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UZASADNIENIE

1. KONTEKST WNIOSKU
. Przyczyny i cele wniosku

Sektor wyrobow medycznych — bardzo zrdéznicowany i innowacyjny — jest czynnikiem
napedzajacym wzrost gospodarczy w Europie. Odgrywa kluczowa role w zwigkszaniu
konkurencyjnosci Unii Europejskiej 1 zapewnianiu funkcjonowania systemoéw opieki
zdrowotnej panstw cztonkowskich, a ostatecznie w osigganiu wysokiego poziomu ochrony
zdrowia publicznego. Wyrobem medycznym moze by¢ dowolne narzedzie, aparat,
urzadzenie, oprogramowanie, implant, odczynnik do stosowania in vitro lub dowolny materiat
lub artykut przewidziany przez producenta do stosowania — pojedynczo lub tgcznie z innymi
materialami lub artykulami — u ludzi do celéw medycznych, np. do diagnozowania, leczenia,
tagodzenia, monitorowania, przewidywania lub prognozowania choroby, urazu lub innego
stanu chorobowego lub im zapobiegania.

Do wyrobow medycznych nalezy szeroka gama produktéw, takich jak plastry opatrunkowe,
strzykawki, maski chirurgiczne, okulary, wozki inwalidzkie, aplikacje medyczne, urzadzenia
do skanowania ciala oraz wyroby do implantacji, takie jak zastawki serca, rozruszniki serca
lub protezy stawow kolanowych i1 biodrowych. Przyktady wyrobow medycznych do
diagnostyki in vitro obejmuja testy na grype lub COVID-19, testy na HIV, testy mutacji
genowych lub testy grup krwi. Wedlug Swiatowej Organizacji Zdrowia na rynku $§wiatowym
dostepnych jest okoto 2 000 000 réznych rodzajéw wyrobdéw medycznych przypisanych do
ponad 7 000 grup rodzajowych wyrobow!. W Europie dziata ponad 38 000 przedsiebiorstw z
branzy technologii medycznych. Male i $rednie przedsigbiorstwa (MSP) stanowig okoto 90 %
tej branzy, z czego wigkszo$¢ to mate przedsigbiorstwa i mikroprzedsi¢biorstwa zatrudniajace
mniej niz 50 oséb. Lacznie branza technologii medycznych zatrudnia w Europie ponad 930
000 osob. Szacuje sig¢, ze w 2024 r. wartos¢ europejskiego rynku technologii medycznych
wyniosta okoto 170 mld EUR?,

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) 2017/745 w sprawie wyrobow
medycznych (,;rozporzadzenie w sprawie wyrobéw medycznych” lub ,MDR”)* oraz
rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) 2017/746 w sprawie wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro (,,rozporzadzenie w sprawie wyrobow medycznych do

https://www.who.int/health-topics/medical-devices#tab=tab_1 (dost¢p w dniu 17 pazdziernika 2025 r.).
https://www.medtecheurope.org/resource-library/medtech-europes-facts-figures-2025/ (dostgp w dniu
17 pazdziernika 2025rt.). Dane dotycza UE-27, Islandii, Norwegii, Szwajcarii i Zjednoczonego
Krolestwa.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
wyrobow medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002
irozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG 1 93/42/EWG
(Dz.U.L 117 2 5.5.2017, 5. 1).



https://www.medtecheurope.org/resource-library/medtech-europes-facts-figures-2025/

diagnostyki in vitro” lub ,IVDR”)* (zwane lacznie w niniejszym wniosku
»rozporzadzeniami”) zapewniaja wzmocnione ramy regulacyjne dotyczace wyrobow
medycznych i wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro. Jak okreslono w dwodch
pierwszych motywach rozporzadzen MDR 1 IVDR, ich celem jest ustanowienie solidnych,
przejrzystych, przewidywalnych 1 trwatych ram prawnych dotyczacych wyrobow
medycznych 1 wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro, ktéore to ramy zapewniaja
wysoki poziom bezpieczenstwa 1 zdrowia, jednoczesnie wspierajac
innowacje.Rozporzadzenia te majg na celu zapewnienie sprawnego funkcjonowania rynku
wewnetrznego, przyjmujac jako podstawe wysoki poziom ochrony zdrowia pacjentow i
uzytkownikow oraz biorac pod uwage MSP prowadzace dziatalno$¢ w tym sektorze.

Aby osiggna¢ te cele i rozwigza¢ problemy zwigzane z wczesniej obowigzujacym
prawodawstwem, w rozporzadzeniach okreslono m.in. bardziej rygorystyczne wymogi
dotyczace poziomu dowoddéw klinicznych, ktére producenci musza zgromadzi¢, aby wykazac
zgodnos¢ swoich wyrobdw z odpowiednimi przepisami. Rozporzadzenia przewiduja roéwniez
skuteczniejszy system oceny zgodno$ci, w ramach ktérego sprawdzane sa jakosc,
bezpieczenstwo 1 dziatanie wyrobow wprowadzanych do obrotu w UE. Zgodnie z
rozporzadzeniami MDR i IVDR wyroby podzielono na cztery klasy ryzyka® w zalezno$ci od
ich przewidzianego zastosowania i zwigzanego z nimi ryzyka. W zaleznosci od klasy ryzyka
wyrobu producent musi zaangazowaé w ocen¢ zgodno$ci niezalezng zewnetrzng jednostke
oceniajacg zgodnos¢ (,,jednostka notyfikowana”), zanim bedzie mogt umiesci¢ na wyrobie
oznakowanie CE i wprowadzi¢ go do obrotu. W momencie wejScia w zycie rozporzadzen
MDR 1 IVDR liczba wyznaczonych jednostek notyfikowanych byta bardzo niska, co
spowodowato utrudnienia w procesie obowigzkowej certyfikacji przed wprowadzeniem do
obrotu. Do tej pory na podstawie rozporzadzenia MDR wyznaczono 51 jednostek
notyfikowanych, a na podstawie rozporzadzenia IVDR — 19 jednostek notyfikowanych.

Rozporzadzenie MDR weszto w zycie 26 maja 2021 r.°, a rozporzadzenie IVDR — 26 maja
2022 r. Ustanowione w rozporzadzeniach znacznie bardziej rygorystyczne wymogi, ktore
maja roéwniez zastosowanie do istniejacych wyrobow, ograniczone zdolnosci jednostek

4 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i decyzji
Komisji 2010/227/UE (Dz.U. L 117 2 5.5.2017, s. 176).

Wyroby medyczne naleza do klasy I (niskie ryzyko), klasy Ila (niskie lub $rednie ryzyko), klasy IIb

($rednie lub wysokie ryzyko) i klasy III (wysokie ryzyko); wyroby medyczne do diagnostyki in vitro

naleza do klasy A (niskie ryzyko indywidualne i niskie ryzyko dla zdrowia publicznego), klasy B

(umiarkowane ryzyko indywidualne i niskie ryzyko dla zdrowia publicznego), klasy C (wysokie ryzyko

indywidualne 1 umiarkowane ryzyko dla zdrowia publicznego) i klasy D (wysokie ryzyko indywidualne

1 wysokie ryzyko dla zdrowia publicznego).

6 Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2020/561 z dnia 23 kwietnia 2020 r.
zmieniajacym rozporzadzenie (UE) 2017/745 w sprawie wyrobow medycznych w odniesieniu do dat
rozpoczecia stosowania niektorych jego przepisow (Dz.U. L 130 z 24.4.2020, s. 18) przesunigto date
rozpoczecia stosowania rozporzadzenia (UE) 2017/745 z dnia 26 maja 2020 r. na dzien 26 maja 2021 r.
ze wzgledu na epidemi¢ COVID-19 i zwigzany z nig kryzys w dziedzinie zdrowia publicznego.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/pl/AUTO/?uri=OJ:L:2017:117:TOC

notyfikowanych w zakresie certyfikacji oraz niewystarczajagca gotowo$¢ producentow
stwarzaly ryzyko niedoborow dostaw i zniknigcia z rynku wyrobow o znaczeniu krytycznym.
W zwiazku z tym okres przejSciowy przewidziany w art. 120 rozporzadzenia MDR zostat
przedhuzony rozporzadzeniem (UE) 2023/6077 i — w zaleznoéci od klasy ryzyka wyrobu i z
zastrzezeniem spetnienia okreslonych warunkow — zakonczy si¢ 31 grudnia 2027 r. albo 31
grudnia 2028 r. Okresy przejsciowe okreslone w art. 110 rozporzgdzenia IVDR przedtuzono
rozporzadzeniem (UE) 2022/112% i rozporzadzeniem (UE) 2024/1860°. Wygasng one 31
grudnia 2027 r., 31 grudnia 2028 r. albo 31 grudnia 2029 r. w zaleznosci od klasy ryzyka
wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro 1 z zastrzezeniem spelnienia pewnych
warunkow, ktore sg podobne do warunkéw przewidzianych w rozporzadzeniu MDR.

Wielokrotne  przedtuzanie okreséw  przejsciowych bylo jedynie rozwigzaniem
krétkoterminowym majacym na celu ograniczenie ryzyka niedoborow. Nie rozwigzalo ono
jednak podstawowych problemoéw strukturalnych zwigzanych z wdrazaniem rozporzadzen
MDR i1 IVDR. W zwiazku z licznymi wyzwaniami zwigzanymi z wdrazaniem obu
rozporzadzen w 2024 r. Komisja Europejska rozpoczeta ukierunkowang ocene rozporzadzen
MDR i IVDR. Pomimo znacznych postgpow w praktycznym wdrazaniu rozporzadzeh MDR i
IVDR ukierunkowana ocena (ktoéra jest finalizowana w tym samym czasie co niniejszy
wniosek) wykazata niedociggniecia w ramach regulacyjnych. Niedociagniecia te wptywaja na
dostepnos¢ wyrobow 1 konkurencyjno$¢ unijnych producentéw (w szczegodlnosci wielu
mikroprzedsigbiorstw oraz matych i $rednich przedsigbiorstw) oraz utrudniajg innowacje w
dziedzinie technologii medycznych. To z kolei ma negatywny wplyw na jako$¢ opieki
zdrowotnej 1 bezpieczenstwo pacjentdéw. Wyniki ukierunkowanej oceny przedstawiono w
sekcji 3 niniejszego uzasadnienia.

Niniejszy wniosek ma na celu usprawnienie ram regulacyjnych i dostosowanie ich do
przysztych wyzwan. Jego gléwnym celem jest uproszczenie majacych zastosowanie
przepisOw, zmniejszenie obcigzen administracyjnych dla producentéw oraz zwigkszenie
przewidywalno$ci 1 oszczednosci kosztowej procedury certyfikacji prowadzonej przez
jednostki notyfikowane, przy jednoczesnym zachowaniu wysokiego poziomu ochrony

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2023/607 z dnia 15 marca 2023 r. w sprawie
zmiany rozporzadzen (UE)2017/745 i (UE)2017/746 w odniesieniu do przepisow przejsciowych
dotyczacych niektorych wyrobéw medycznych i wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro (Dz.U.
L 80z 20.3.2023, s. 24).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego iRady (UE) 2022/112 zdnia 25 stycznia 2022r.
zmieniajace rozporzadzenie (UE) 2017/746 w odniesieniu do przepiséw przejsciowych dotyczacych
niektorych wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro oraz odroczonego stosowania warunkow
dotyczacych wyroboéw produkowanych w ramach instytucji zdrowia publicznego (Dz.U. L 19 z
28.1.2022, s. 1).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2024/1860 z dnia 13 czerwca 2024 r. w
sprawie zmiany rozporzadzenia (UE) 2017/745 i (UE) 2017/746 w odniesieniu do stopniowego
wdrazania bazy danych Eudamed, obowiazku w zakresie informowania w przypadku przerwy w
dostawach lub ich zawieszeniu oraz przepisow przejsciowych dotyczacych okre§lonych wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro (Dz.U. L, 2024/1860, 9.7.2024).



zdrowia publicznego 1 bezpieczenstwa pacjentdw, a tym samym przyczynienie si¢ do
osiggniecia pierwotnych celéw rozporzadzen. Wszystkie wtasciwe podmioty nadal prowadza
dziatania zmierzajace do osiagnigcia celow rozporzadzen MDR i IVDR. Brak wystarczajaco
przewidywalnych terminéw procesu certyfikacji i rozbiezne praktyki w catej UE nadal
ostabiaja jednak efektywno$¢ procesu uzyskiwania oznakowania CE. Ponadto szereg
wymogow okreslonych w rozporzadzeniach jest nieproporcjonalnych do rzeczywistego
ryzyka stwarzanego przez wyroby, co skutkuje niepotrzebnie wysokimi kosztami i
obciazeniami. Nadmiernie uciazliwe wymogi moga sktania¢ producentow, zwlaszcza MSP,
do zaprzestawania dostaw wyrobow lub opdzniania ich wprowadzenia na rynek, co moze
mie¢ negatywne konsekwencje dla opieki nad pacjentami i zdrowia publicznego. Moga one
réwniez negatywnie wptyna¢ na konkurencyjno$¢ unijnego rynku wyrobow medycznych w
poréwnaniu z innymi jurysdykcjami na swiecie.

Niniejszy wniosek stanowi odpowiedz na wnioski Parlamentu Europejskiego'?, kilku panstw
cztonkowskich!! i licznych zainteresowanych stron w sprawie uproszczenia ram
regulacyjnych dotyczacych wyrobow medycznych oraz srodkéw zapewniajacych dostepnosé
wyrobow. Aby rozwigza¢ stwierdzone problemy, ktore w przeciwnym razie mialyby znaczny
wpltyw na rynek wyroboéw medycznych, a w konsekwencji na jako$¢ opieki zdrowotnej
Swiadczonej pacjentom w UE, konieczne jest przyj¢cie nowego rozporzadzenia.

Whiosek ma na celu poprawe funkcjonowania obecnych ram regulacyjnych, w szczeg6lnosci
w odniesieniu do sprawnego funkcjonowania jednolitego rynku, przy jednoczesnym
zapewnieniu wysokiego poziomu ochrony zdrowia pacjentéw. Opiera si¢ on na kluczowych
elementach obowigzujacych ram, w szczegdlnosci na podej$ciu zdecentralizowanym (w
ramach ktorego obowiazki sg przydzielane panstwom cztonkowskim) oraz na zaangazowaniu
jednostek notyfikowanych w procedure oceny zgodnos$ci, podobnie jak w innych przepisach
UE opartych na nowych ramach prawnych. Celem jest jednak stworzenie prostszych i
bardziej racjonalnych pod wzgledem kosztéw ram regulacyjnych oraz promowanie dalszej
harmonizacji, co pozwoli stworzy¢ bardziej konkurencyjny i innowacyjny rynek UE.

Grupa Koordynacyjna ds. Wyrobow Medycznych (MDCG) zostata ustanowiona zgodnie z
art. 103 rozporzadzenia MDR 1 sktada si¢ z przedstawicieli wlasciwych organdw krajowych, a
przewodniczy jej Komisja. We wniosku utrzymano status MDCG jako gltéwnego organu
zarzadzajacego.

Whniosek wzmacnia koordynacje miedzy jednostkami notyfikowanymi za posrednictwem
grupy koordynacyjnej (NBCG-Med), ktora zostala ustanowiona zgodnie z art. 49
rozporzadzenia MDR, 1 tworzy bezposrednig lini¢ raportowania migdzy NBCG-Med a

Rezolucja Parlamentu Europejskiego z dnia 23 pazdziernika 2024 r. w sprawie pilnej potrzeby
przegladu rozporzadzenia w sprawie wyrobéw medycznych (2024/2849(RSP)) (Dz.U. C, C/2025/485,
29.1.2025, ELI: http://data.curopa.eu/eli/C/2025/485/07).

Wspdlny dokument Chorwacji, Finlandii, Francji, Niemiec, Irlandii, Luksemburga, Rumunii, Malty i
Stowenii w sprawie niezbednych reform w zakresie rozporzgdzen MDR i IVDR: priorytety/gtowne
punkty (Rada Unii Europejskiej, 28.11.2024 r., 15380/24).



http://data.europa.eu/eli/C/2025/485/oj

MDCG.Chociaz odpowiedzialno§¢ za jednostki notyfikowane nadal bedzie spoczywaé na
panstwach cztonkowskich, wniosek ma na celu poprawg¢ nadzoru nad jednostkami
notyfikowanymi oraz ich regularnego monitorowania przez zaangazowanie ekspertow z
Komisji i innych panstw cztonkowskich.

W rozporzadzeniu MDR wprowadzono panele ekspertow!? w celu zapewnienia doradztwa
naukowego 1 klinicznego w odniesieniu do wyrobow medycznych i wyrobow medycznych do
diagnostyki in vitro, a takze w celu wydawania opinii na temat sprawozdan z analizy oceny
klinicznej sporzadzanych przez jednostki notyfikowane w odniesieniu do niektorych
wyrobow wysokiego ryzyka oraz na temat sprawozdan z oceny dzialania dotyczacych
niektérych wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro wysokiego ryzyka. Od 2022 r.
Europejska Agencja Lekéw (EMA) zapewnia prowadzenie sekretariatu paneli ekspertow'>.
Whniosek ma na celu rozszerzenie zakresu wiedzy fachowej, ktorg posiada panel ekspertow, i
rozszerzenie funkcji doradczej panclu ekspertow przy podejmowaniu decyzji regulacyjnych.
Ponadto wniosek Komisji obejmuje rowniez wsparcie ze strony EMA dla wilasciwych
organéw w celu poprawy koordynacji migdzy nimi, zwlaszcza w odniesieniu do przypadkow
granicznych 1 kwestii klasyfikacji, odstepstw od majacych zastosowanie procedur oceny
zgodnosci 1 ewentualnie innych wymogow, ocen klinicznych i badan klinicznych, obserwacji
1 nadzoru rynku.

. Spojnos¢ z przepisami obowigzujacymi w tej dziedzinie polityki

Biorgc pod uwage pilng potrzebe podjecia dziatan, wniosek jest przedstawiany jako
bezposrednia kontynuacja ukierunkowanej oceny rozporzadzen MDR 1 IVDR. Ma on
podobne cele jak wnioski Komisji przyjete w kwietniu 2023 r. dotyczace reformy unijnego
prawodawstwa ~ farmaceutycznego'*.  Zapewniono  spdjno$¢ z  proponowanymi
rozporzadzeniami zastepujacymi dyrektywe 2001/83/WE 1 rozporzadzenie (UE) nr 726/2004.
Niniejszy wniosek jest rowniez spojny z wnioskiem Komisji dotyczacym aktu w sprawie
biotechnologii'®, ktéry ma zosta¢ przyjety w tym samym czasie co niniejszy wniosek i ktory
zawiera miedzy innymi proponowane zmiany do rozporzadzenia w sprawie badan
klinicznych'S, takie jak procedura skoordynowanej oceny badafh taczonych z udziatem
produktéw leczniczych, wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro lub wyrobow

Strona internetowa Komisji Europejskiej, Wyroby medyczne — Panele ekspertow — Przeglgd.

Art. 30 rozporzadzenia (UE) 2022/123 w sprawie wzmocnienia roli Europejskiej Agencji Lekow w
zakresie gotowosci na wypadek sytuacji kryzysowej i zarzadzania kryzysowego w odniesieniu do
produktow leczniczych i wyrobéw medycznych.

Reforma prawodawstwa farmaceutycznego UE — Zdrowie publiczne.

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie ustanowienia ram
srodkow na rzecz wzmocnienia unijnych sektorow biotechnologii i bioprodukcji, w szczegélnosci w
dziedzinie zdrowia, oraz zmieniajacego rozporzadzenia (WE) nr 178/2002, (WE) nr 1394/2007, (UE) nr
536/2014, (UE) 2019/6, (UE) 2024/795 i (UE) 2024/1938 (europejski akt w sprawie biotechnologii)
(COM(2025) 1022 z dnia 16 grudnia 2025 r.).

16 Rozporzadzenie (UE) nr 536/2014, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2014/536/0j.



https://health.ec.europa.eu/medical-devices-expert-panels/overview_pl
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/legal-framework-governing-medicinal-products-human-use-eu/reform-eu-pharmaceutical-legislation_pl

medycznych. Niniejszy wniosek dostosowuje rowniez odpowiednie przepisy rozporzadzenia
MDR do nowego rozporzadzenia w sprawie substancji pochodzenia ludzkiego (SoHO)'!”.

. Spojnos¢ z innymi politykami Unii

Whiosek przyczynia si¢ do osiggnigcia celu Komisji, jakim jest poprawa konkurencyjnosci
UE przez ulatwienie prowadzenia dziatalno$ci gospodarczej oraz wspieraniec badan
naukowych i innowacji.W dokumencie pt. ,,Kompas konkurencyjnosci dla UE”'® ponownie

podkreslono potrzebe uproszczenia otoczenia regulacyjnego, zmniejszenia obcigzen i
wspierania innowacji, w szczegolnosci w sektorach opartych na technologii.

W komunikacie zatytulowanym ,,Prostsza i szybsza Europa”!® wyznaczono nowe cele w
zakresie zmniejszenia obcigzen administracyjnych 1 priorytetowego traktowania nowych
srodkow upraszczajacych.

Niniejszy wniosek jest rowniez spdjny ze strategia Komisji na rzecz europejskich nauk
biologicznych?’, w ktorej wskazano, ze ryzyko utraty konkurencyjnoéci w stosunku do innych
regiondw jest szczegdlnie wysokie w obszarach takich jak wyroby medyczne, poniewaz
przepisy nie sg wystarczajaco przyjazne innowacjom i dostosowane do przysztych wyzwan
oraz nie majg jasno wyznaczonych drog dostepu do rynkéw. W zwigzku z tym Komisja
zobowigzata si¢ do zaproponowania inicjatywy ustawodawczej zapewniajacej rOwnowage
miedzy uproszczeniem przepisow UE dotyczacych wyrobéw medycznych i diagnostyki in
vitro a skuteczng ochrong bezpieczenstwa pacjentdow i zdrowia publicznego, réwniez z
uwzglednieniem standw zagrozenia zdrowia.

Whiosek jest spojny z polityka UE w dziedzinach bezpieczenstwa, zdrowia i1 srodowiska,
poniewaz gwarantuje wysoki standard bezpieczenstwa pacjentow 1 ochrony zdrowia
publicznego, a jednoczesnie ogranicza nadmiernie ucigzliwe wymogi i1 usprawnia procedury.
Whniosek stanowi uzupetnienie polityki UE w dziedzinie jednolitego rynku i sztucznej
inteligencji, poniewaz ustanawia narzg¢dzia regulacyjne stuzace realizacji tych samych celow
co przepisy obowiazujace w tych obszarach.

17 Rozporzadzenie (UE) 2024/1938, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1938/0j.

Komunikat Komisji do Parlamentu Europejskiego, Rady Europejskiej, Rady, Europejskiego Komitetu
Ekonomiczno-Spotecznego i Komitetu Regionéw ,,Kompas konkurencyjnosci dla UE” (COM(2025) 30
final z 29.01.2025).

Komunikat Komisji do Parlamentu Europejskiego, Rady, Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-
Spotecznego i Komitetu Regiondow ,,Prostsza i szybsza Europa: komunikat dotyczacy wdrazania i
upraszczania (COM(2025) 47 final z 11.02.2025).

Komunikat Komisji do Parlamentu Europejskiego, Rady, Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-
Spotecznego i Komitetu Regioné6w — Wybierz nauki biologiczne. Wybierz Europg. Strategia majaca na
celu uczynienie UE do 2030 r. najbardziej atrakcyjnym miejscem na §wiecie dla nauk biologicznych
(COM(2025) 525 final z 2.07.2025).
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2. PODSTAWA PRAWNA, POMOCNICZOSC I PROPORCJONALNOSC
. Podstawa prawna

Poniewaz wniosek zmienia dwa obowigzujace rozporzadzenia, podstawa prawna wniosku jest
taka sama jak w rozporzadzeniach, ktore majg zosta¢ zmienione, a mianowicie art. 114 1 art.
168 ust. 4 lit. ¢) Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (TFUE).Srodki zaproponowane
W niniejszym rozporzadzeniu zmieniajacym majg na celu zachowanie i poprawe sprawnego
funkcjonowania jednolitego rynku w odniesieniu do wyrobow medycznych i wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro, przy jednoczesnym zachowaniu dziatania i
bezpieczenstwa wyrobow dla pacjentow i uzytkownikow.

. Pomocniczosé¢ (w przypadku kompetencji niewylacznych)

W rozporzadzeniach MDR i1 IVDR wprowadzono wspolne ramy regulacyjne na szczeblu UE,
poniewaz cele tych rozporzadzen nie mogly zosta¢ osiagnigte w sposob wystarczajacy w
drodze interwencji krajowej. Cele te obejmuja w szczegdlnosci zapewnienie wysokiego
poziomu ochrony zdrowia pacjentow 1 uzytkownikow oraz sprawnego funkcjonowania
jednolitego rynku, a takze uniknigcie potencjalnych zakldcen rynku. Rozwigzanie
zidentyfikowanych problemdéw uznano za mniej kosztowne i1 skuteczniejsze w przypadku
dziatania na poziomie UE niz dziatan podejmowanych na szczeblu krajowym we wszystkich
panstwach czlonkowskich. Z tego powodu proponowane zmiany w rozporzadzeniach MDR 1
IVDR muszg zosta¢ wprowadzone na szczeblu UE.

. Proporcjonalnosé¢

Proponowane zmiany nie wykraczaja poza to, co jest konieczne do osiagnigcia celu, jakim
jest uproszczenie 1 zmniejszenie obcigzen, aby zapewni¢ osiggnigcie zamierzonego celu obu
rozporzadzen. Celem tym jest ustanowienie solidnych, przejrzystych, przewidywalnych i
trwalych ram regulacyjnych dla wyrobéw medycznych 1 wyrobow medycznych do
diagnostyki in vitro, ktore to ramy gwarantuja wysoki poziom ochrony zdrowia publicznego i
bezpieczenstwa pacjentéw oraz sprawne funkcjonowanie jednolitego rynku takich wyrobow.

. Wybér instrumentu

Komisja przedstawia wniosek dotyczacy rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady.
Jest to najwtasciwszy instrument prawny, poniewaz tylko rozporzadzenie, ktore jest jednolicie
1 bezposrednio stosowane 1 ma wigzacy charakter, moze zapewni¢ niezbgdny stopien
jednolitosci potrzebny do poprawy funkcjonowania jednolitego rynku w odniesieniu do
wyrobow medycznych 1 wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro.



3. WYNIKI OCEN EX POST, KONSULTACJI Z ZAINTERESOWANYMI
STRONAMI I OCEN SKUTKOW

. Oceny ex post/oceny adekwatnosci obowigzujacego prawodawstwa

Komisja wlasnie zakonczyta ukierunkowana ocene rozporzadzen?!. Niniejszy wniosek opiera
si¢ na ustaleniach z oceny.

Ogolnie rzecz bioragc, w ocenie stwierdzono, ze wynikajace z rozporzadzen korzysci dla
pacjentéw 1 systemOw opieki zdrowotnej urzeczywistniajg si¢ w postaci zwigkszenia
bezpieczenstwa i dzialania wyrobow oraz zwiekszenia przejrzystosci. Osiggnigcia te wigzg si¢
jednak z wysokimi 1 czgsto nieproporcjonalnymi kosztami przestrzegania przepisow,
wynikajacymi rowniez z duzej ztozonosci regulacyjne;.

W ocenie stwierdzono, ze rozporzadzenia wzmocnity ramy regulacyjne dzigki wprowadzeniu
bardziej rygorystycznych wymogdéw dotyczacych wyznaczania jednostek notyfikowanych i
nadzoru nad nimi, przeprowadzania ocen zgodnosci i generowania dowodow klinicznych. Te
trzy wymiary sg jednak $cisle ze sobg powigzane, a niedociagni¢cia w jednym obszarze maja
wplyw na caly system.Rozdrobniony i dlugotrwaty proces wyznaczania jednostek ogranicza
dostepne zdolnosci i powoduje niespojnosci w nadzorze, co z kolei przyczynia si¢ do
rozbieznos$ci w praktykach oceny zgodnosci. Jednoczesnie nieckompletne lub nierownomiernie
ocenione dowody kliniczne wydluzaja czas przeprowadzania ocen 1 podwazajg
przewidywalnos¢, a jednoczesnie ograniczaja zdolnos¢ do wykazania, ze cele rozporzadzenia
w zakresie bezpieczenstwa zostaly osiaggnigte. Chociaz postepy sa oczywiste, polaczony
wplyw ograniczen zdolnosci, rozdrobnienia nadzoru i niejednolitych wymogéw dotyczacych
dowodow oznacza, ze efektywno$¢, harmonizacja 1 skuteczno$¢ pozostaja ponizej oczekiwan.
Doprowadzito to do postrzegania ram regulacyjnych jako nieprzewidywalnych i
nieproporcjonalnych, co podwazyto zaufanie zainteresowanych stron do systemu. Doktadnie;j
rzecz ujmujac, z oceny wynika, ze skutkiem jest zmniejszenie dostgpnosci niektorych
wyrobow (np. wyrobow innowacyjnych i niszowych), co ma negatywny wptyw na ochrone
pacjentow 1 konkurencyjnos$¢ branzowa.

W ocenie podkreslono szereg niedociagniec i1 nieefektywnosci obecnych ram regulacyjnych,
w szczeg6lnosci w odniesieniu do uproszczenia 1 usprawnienia procedur. Rozdrobnione i
niezharmonizowane ramy regulacyjne spowodowaty szereg nieefektywnosci i niepotrzebnych
obcigzen dla zainteresowanych stron, ktore domagaja si¢ bardziej scentralizowanej struktury
zarzadzania. Wydaje si¢, ze nieoczekiwane zwigkszone obcigzenie administracyjne wynika ze
zbedne] sprawozdawczos$ci 1 niepotrzebnego powielania pracy, co stanowi powazne
wyzwanie dla zainteresowanych stron. Nieprzewidywalno$¢ i nieproporcjonalnos¢ systemu
dodatkowo poteguja te obawy, w szczegolnosci w przypadku podmiotow gospodarczych

2 Dokument roboczy stuzb Komisji dotyczacy ukierunkowanej oceny rozporzadzenia (UE) 2017/745 w

sprawie wyrobéw medycznych i rozporzadzenia (UE) 2017/746 w sprawie wyroboéw medycznych do
diagnostyki in vitro (SWD(2025) 1051).



dazacych do jasnosci 1 spojnosci wymogow, ktore umozliwiltyby wspieranie innowacji bez
uszczerbku dla bezpieczenstwa. Ponadto jako potencjalne sposoby zmniejszenia niektorych z
tych obcigzen, zwigkszenia efektywno$ci i1 zmniejszenia ograniczen zasobow czgsto
wymienia si¢ rozwigzania cyfrowe. Zidentyfikowane rozdrobnienie struktur zarzadzania,
naktadajace si¢ na siebie wymogi w zakresie sprawozdawczosci 1 ograniczona cyfryzacja
przyczyniaja si¢ do wzrostu kosztow administracyjnych i dostosowawczych zaréwno dla
organow, jak i podmiotéw gospodarczych.

Podsumowujac, ukierunkowana ocena pokazuje, ze:

. niektore wymogi, zwlaszcza w odniesieniu do procedur oceny zgodnosci, sa zbyt
zlozone, ucigzliwe, dtugotrwate 1 kosztowne;

. stosowanie wymogow prawnych przez organy krajowe i jednostki notyfikowane nie
jest wystarczajaco spojne;

. obecne mechanizmy koordynacji nie sg wystarczajaco wydajne i skuteczne;

. na poziomie UE brakuje wystarczajacego doradztwa techniczno-regulacyjnego;

. nie istniejg $ciezki adaptacyjne dla przetomowych innowacji i wyrobow sierocych

lub wyrobow ,,niszowych”;

. rozporzadzenia majg niezamierzony negatywny wplyw na  innowacje,
konkurencyjnos¢ 1 opieke nad pacjentami;

. istnieje potrzeba poprawy spojnosci z innymi przepisami UE, takimi jak
rozporzadzenie w sprawie badan klinicznych.

W ocenie wykazano, ze istnieje mozliwos$¢ uproszczenia i zmniejszenia obcigzen zwigzanych
z wdrazaniem obu rozporzadzen bez podwazania ich gtéwnych celow.

. Konsultacje z zainteresowanymi stronami

Oproécz ciaglych konsultacji z panstwami cztonkowskimi i zainteresowanymi stronami, ktore
odbywaja si¢ w ramach Grupy Koordynacyjnej ds. Wyrobow Medycznych, oraz dziatan w
zakresie konsultacji publicznych i ukierunkowanych konsultacji majacych shuzy¢ jako
podstawa do ukierunkowanej oceny, Komisja oglosita zaproszenie do zglaszania uwag
dotyczacych ukierunkowanego przegladu rozporzadzenh MDR 1 IVDR.

Uwagi mozna bylto przesyta¢ od 8 wrzeénia do 6 pazdziernika 2025 r.?? Za wazne uznano
tacznie 427 indywidualnych uwag? i 166 zatacznikow?* (ostateczng analize oparto na 165 z
tych zatacznikow)?.

2 Komisja Europejska, Wyroby medyczne i diagnostvka in vitro — ukierunkowany przeglgd przepisow UE,

portal ,,Wyraz swoja opini¢”.



https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/14808-Medical-devices-and-in-vitro-diagnostics-targeted-revision-of-EU-rules_pl

Jezeli chodzi o grupy zainteresowanych stron, najwigkszy wktad wniosty przedsigbiorstwa i
firmy (199 odpowiedzi, 46,6 %), a nastgpnie stowarzyszenia przedsigbiorcow (61
odpowiedzi, 14,29 %). Pozostalymi respondentami byly organizacje pozarzadowe (36
odpowiedzi, 8,43 %), instytucje akademickie i badawcze (31 odpowiedzi, 7,26 %), organy
publiczne (13 odpowiedzi, 3,04 %) oraz zwigzki zawodowe (6 odpowiedzi, 1,41 %). Opinie
przekazaty rowniez jednostki notyfikowane (5 odpowiedzi, 1,17 %) 1 organizacje
konsumenckie (1 odpowiedz), a takze osoby fizyczne (37 uwag od obywateli UE (8,67 %) 1 8
od obywateli panstw trzecich (1,87 %)). Niektore zainteresowane strony wybraty opcje ,,Inne”
(30 odpowiedzi, 7,03 %). Zdecydowang wigkszo$¢ przedsigbiorstw/firm, ktére wziety udziat
w konsultacjach, stanowity MSP (129 odpowiedzi, 64,8 %), w tym 34 $rednie
przedsigbiorstwa, 54 male przedsi¢biorstwa i 41 mikroprzedsigbiorstw.

Jezeli chodzi o zasigg geograficzny, respondenci pochodzili gtownie z Niemiec (100 uwag,
23,42 %), Belgii (48 uwag, 11,24 %) 1 Francji (39 uwag, 9,13 %).

Odpowiedzi na zaproszenie do zglaszania uwag wskazywaly, ze respondenci potwierdzili
zidentyfikowane przeszkody wynikajace =z rozporzadzen. Odnie§li si¢ oni do
nieproporcjonalnych kosztéw, duzego obcigzenia administracyjnego i ogolnej zlozonosci
regulacyjnej, co réwniez pokrywa si¢ z ustaleniami ukierunkowanej oceny. Zainteresowane
strony wyrazity ogoélne szerokie poparcie dla srodkéw majacych na celu uproszczenie ram
regulacyjnych i uczynienie ich bardziej proporcjonalnymi i skutecznymi, zmniejszenie
obcigzen administracyjnych oraz umozliwienie wigkszej elastyczno$ci w celu wspierania
innowacyjnych wyrobéw wprowadzanych na rynek.

Respondenci ze wszystkich grup zainteresowanych stron ogolnie zgodzili si¢ z celami
rozporzadzen i podkreslili, ze utrzymanie standardow bezpieczenstwa i wysokiego poziomu
zdrowia publicznego, w tym przez zapewnienie dostgpno$ci wyrobow lub wspieranie
innowacji dla matych grup spotecznych, powinno pozosta¢ gtdbwnym celem przegladu.

Ogolnie rzecz biorac, zainteresowane strony podkreslity potrzebe podej$cia do wymogow,
ktore opiera si¢ na analizie ryzyka, poparty zwigkszenie zakresu cyfryzacji 1 skutecznosci
zarzadzania. Uwagi obejmowaly propozycje zmian dotyczacych kilku obszarow, w tym
wymogow dotyczacych danych klinicznych 1 danych po wprowadzeniu do obrotu,
uproszczenia 1 wigkszej przewidywalnosci procesu oceny zgodnosSci, a takze zmian
zwigzanych z audytami 1 nadzorem po wprowadzeniu do obrotu.

z Dane liczbowe uwzgledniaja jedng wypowiedz, ktora zostala odrzucona jako niezgodna z zasadami

dotyczacymi przekazywania opinii; pi¢¢ odpowiedzi od czterech uczestnikow usunigto jako duplikaty, a
14 odpowiedzi polaczono w sze$¢ jako uzupetniajace si¢ opinie.

Sposréd 171 zalacznikow otrzymanych w ramach zaproszenia do zglaszania uwag pi¢¢ nie zostato
uwzglednionych w analizie (jeden zalacznik z odrzuconych uwag, dwa zalaczniki stanowily czesé
powyzszych duplikatow, a jeden z uczestnikow trzykrotnie przestat jeden dokument).

Jeden zalacznik wystany trzykrotnie przez jednego z uczestnikOw uznano za niezwigzany z tematem.
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W uwagach podkreslono réwniez w szczegolnosci skutki rozporzadzen dla MSP, poniewaz
koszty zwigzane z dostosowaniem si¢ do wymogow s3 postrzegane jako szczegolnie
nieproporcjonalne dla MSP; wiele zainteresowanych stron domaga si¢ uwzglednienia potrzeb
MSP.

Niektére zainteresowane strony opowiedzialy si¢ réwniez za szerszym wykorzystaniem
narzedzi cyfrowych. Pojawity si¢ réwniez wnioski o uproszczenie i usprawnienie zarzadzania,
w tym o poprawe¢ przewidywalnosci i zapewnienie zharmonizowanej interpretacji systemu
regulacyjnego.

Ponadto zainteresowane strony poparty S$rodki zwigkszajace spojno$¢ z innymi ramami
legislacyjnymi UE, takimi jak przepisy UE dotyczace badan klinicznych i sztucznej
inteligencji.

Komisja rozpoczeta rowniez seri¢ ukierunkowanych badan, w tym jedno badanie skierowane
do matych i1 $rednich producentow wyrobéw medycznych, oraz zorganizowala kilka
warsztatow.

. Gromadzenie i wykorzystanie wiedzy eksperckiej

Whiosek opiera si¢ na ustaleniach z ukierunkowanej oceny i opisanych powyzej konsultacji z
zainteresowanymi stronami.

. Ocena skutkow

Whniosek dotyczy kwestii wskazanych w ukierunkowanej ocenie. Proponowany przeglad
rozporzadzen MDR i IVDR obejmuje ukierunkowane $rodki upraszczajace (dla ktorych nie
istniejg realne alternatywy), ktore maja na celu zmniejszenie obcigzen i zapewnienie wickszej
przewidywalnosci ram legislacyjnych. ZaloZeniem proponowanych zmian nie jest zmiana
celow prawodawstwa — zapewniajg one zatem stalg dostepno$¢ bezpiecznych i
innowacyjnych wyrobow w celu zagwarantowania wysokiego poziomu bezpieczenstwa
pacjentow, zdrowia publicznego i1 opieki zdrowotnej. W tym kontek$cie uznano, Zze ocena
skutkéw nie jest konieczna ani odpowiednia, biorgc pod uwagg czas i efektywnos$¢.

Zamiast tego do wniosku dotagczono dokument roboczy stuzb Komisji, w ktérym wyjasniono
proponowane $rodki oraz przedstawiono dowody 1 ich analizg, a takze opinie
zainteresowanych stron. Dokument roboczy stuzb Komisji zawiera szacunkowe dane
dotyczace oszczednosci kosztow?®. Ogolnie rzecz biorgc, taczny wymierny wptyw $rodkow
upraszczajacych opisanych w tym dokumencie, z uwzglgdnieniem ograniczen i zatozen
przedstawionych w catym dokumencie, szacuje si¢ na ponad 3 mld EUR rocznie. Oprocz
pomocy finansowej $rodki te majg na celu wprowadzenie proporcjonalnych, skutecznych 1
elastycznych ram, zwiekszenie pewnos$ci prawa, wspieranie spdjniejszego wdrazania w calej

26 Dokument roboczy stuzb Komisji dotyczacy oszczednosci kosztow (SWD(2025) 1050).



Unii oraz utrzymanie wysokiego poziomu ochrony zdrowia okreslonego w rozporzadzeniach
MDR i IVDR. Dzigki wspieraniu wydajniejszego i1 bardziej sprzyjajacego innowacjom
systemu proponowane $rodki ostatecznie pomagaja zapewni¢ pacjentom dalszy dostep do
potrzebnych im wyrobow.

. Sprawnos¢ regulacyjna i uproszczenie

Whniosek przyczynia si¢ do realizacji zobowigzania Komisji do uproszczenia przepiséw UE i
zmniejszenia obcigzen regulacyjnych dla obywateli, przedsigbiorstw i administracji w UE,
poprawiajac jej konkurencyjnos¢ i odpornos¢.

Oczekuje sig, ze wniosek dotyczacy usprawnienia procedur i zmniejszenia obcigzenia
producentdéw, dystrybutorow i jednostek notyfikowanych zmniejszy koszty przestrzegania
przepisdbw ponoszone przez MSP, duze przedsigbiorstwa i inne zainteresowane strony w
odpowiednich sektorach. Uproszczenie procedur administracyjnych znacznie zmniejszy
niepewnos$¢, zwigkszajac przewidywalnos¢ dla przedsigbiorstw 1 umozliwiajagc im bardziej
efektywne planowanie dzialan badawczo-rozwojowych. Usprawnione procesy certyfikacji i
nadzoru nad jednostkami notyfikowanymi zwigkszg konkurencyjno$¢ odpowiednich sektorow
UE, w szczegblnosci MSP, ktore beda w stanie szybciej reagowaé na zmieniajace si¢ warunki
rynkowe 1 potrzeby klientow. Skuteczniejsze 1 bardziej przewidywalne procesy sprawig, ze
zainteresowane przedsi¢biorstwa z UE stang si¢ bardziej atrakcyjne dla inwestorow, zar6wno
krajowych, jak 1 zagranicznych, co moze doprowadzi¢ do zwigkszenia inwestycji 1 rozwoju w
tym sektorze.

. Prawa podstawowe

Whiosek nie narusza praw podstawowych i1 zasad okreslonych w Karcie praw podstawowych
Unii Europejskiej?’. W szczeg6lnosci utrzymano w nim prawo kazdej osoby do poszanowania
jej integralno$ci fizycznej i psychicznej (art. 3), ochrony danych osobowych (art. 8) oraz
wolnosci prowadzenia dzialalnos$ci gospodarczej (art. 16) 1 prawo do wtasnosci (art. 17).
Ponadto proponowane $rodki upraszczajace, oczekiwane zmniejszenie obcigzen
administracyjnych oraz $rodki wspierajagce innowacje skoncentrowane na pacjencie i
dostepnos¢ wyrobow, w tym dla matych populacji pacjentéw, wspieraja prawo dostepu do
opieki profilaktycznej i prawo do korzystania z leczenia. Zapewniaja one roOwniez wysoki
poziom ochrony zdrowia ludzkiego, jak okreslono w art. 35 Karty.

4. WPLYW NA BUDZET

Whniosek ma wplyw na budzet UE, przede wszystkim w odniesieniu do dodatkowych
zasobOw niezbednych, aby zapewni¢: 1) Scislejszy nadzér nad jednostkami notyfikowanymi i
jednolite stosowanie ram regulacyjnych; 2) dostgp do dodatkowej zewngtrznej fachowej
wiedzy naukowej, technicznej 1 regulacyjnej w celu wsparcia procesu decyzyjnego opartego

z EUR-Lex - 12012P/TXT - PL - EUR-Lex.



http://data.europa.eu/eli/treaty/char_2012/oj

na dowodach; oraz 3) wsparcie ze strony Europejskiej Agencji Lekow (EMA) na rzecz lepszej
koordynacji dziatan podejmowanych przez organy krajowe w zwigzku z wdrazaniem
rozporzadzen MDR 1 IVDR, w szczeg6lnosci w obszarach obserwacji i nadzoru rynku,
decyzji dotyczacych przypadkow granicznych i klasyfikacji, badan klinicznych i badan
dzialania oraz odstgpstw w wyjatkowych przypadkach zwigzanych ze zdrowiem i
bezpieczenstwem pacjentow. W ocenie skutkow finansowych regulacji szczegdlowo
przedstawiono wptyw na budzet oraz wymagane zasoby ludzkie i administracyjne. Podejscie
to wykorzystuje ugruntowang role paneli ekspertéw 1 EMA w celu skutecznego zaspokojenia
potrzeb sektora w obecnych ramach systemowych, wykorzystujagc tym samym mocne strony
obowigzujacych przepisow UE.

We wniosku upowaznia si¢ Komisje do ustalania optat za niektore dziatania wymagane na
podstawie obowigzujacych rozporzadzen MDR i IVDR oraz proponowanych zmian, takich
jak ocena 1 monitorowanie jednostek notyfikowanych oraz zapewnianie doradztwa
naukowego 1 regulacyjnego. Dzialania te moga by¢ zatem finansowane, przynajmniej
czg$ciowo, z oplat, z mozliwoscia wprowadzenia obnizonych stawek dla MSP. Inne dziatania,
zwlaszcza dzialania zwigzane z lepsza koordynacja miedzy organami krajowymi w celu
poprawy funkcjonowania jednolitego rynku i uproszczenia przestrzegania przepisOw przez
podmioty gospodarcze, nie moga by¢ jednak na tym etapie finansowane z wkladow
finansowych podmiotéw podlegajacych ramom regulacyjnym. Potrzebne sg przepisy
szczegotowe dotyczace optat pobieranych od uzytkownikow, poniewaz takie przepisy istnieja
w innych sektorach w UE i innych jurysdykcjach.

Wptyw kosztéw wzmocnionej koordynacji na budzet UE ostatecznie ograniczy koszty
ponoszone przez podmioty gospodarcze dzigki korzySciom wynikajacym z jednolitych
praktyk na jednolitym rynku, usprawnionych procedur oraz solidniejszej 1 bardziej
przewidywalnej infrastruktury regulacyjnej, ktora zwigksza konkurencyjno$¢ i pobudza
innowacje. Ponadto proponowana zmiana wzmacnia zdolno§¢ UE do skutecznego
zapobiegania zagrozeniom zdrowia publicznego, takim jak niedobory w dostawach wyrobow
medycznych i1 obawy dotyczace bezpieczefistwa, i1 reagowania na nie, a tym samym
minimalizuje koszty zwigzane z wszelkimi nieefektywnos$ciami ram regulacyjnych. Co
najwazniejsze, dziatania te maja rowniez na celu uproszczenie obowigzujacych przepisow,
zmniejszenie obcigzen administracyjnych i1 udoskonalenie procesow certyfikacji jednostek
notyfikowanych, co doprowadzi do znacznego zmniejszenia ogo6lnych wydatkéw
producentéw, przy jednoczesnym zapewnieniu ochrony zdrowia publicznego i1
bezpieczenstwa pacjentow.

5. ELEMENTY FAKULTATYWNE
. Plany wdrozenia i monitorowanie, ocena i sprawozdania

Wplyw wniosku bedzie monitorowany za pomoca obowigzujagcych mechanizmow
sprawozdawczo$ci 1 nadzoru w ramach regularnych dziatan nastgpczych okreslonych w
rozporzadzeniach. Ponadto Komisja proponuje przeprowadzenie kolejnej oceny stosowania
rozporzadzen MDR 1 IVDR pig¢ lat po wejsciu w Zycie proponowanych zmian.

. Szczegoélowe objasnienia poszczegdlnych przepisow wniosku

Struktura wniosku jest nastepujaca:

Artykul 1: Zmiany w rozporzadzeniu (UE) 2017/745



Artykut 2: Zmiany w rozporzadzeniu (UE) 2017/746

Artykut 3: Zmiany w rozporzadzeniu (UE) 2022/123

Artykut 4: Zmiany w rozporzadzeniu (UE) 2024/1689

Artykut 5: Wejscie w zycie

Zmiany mozna podsumowa¢ w nastepujacy sposob, stosujac podziat ze wzgledu na gtowny
temat, artykuty, ktorych dotyczg zmiany, 1 poszczeg6lne przepisy wniosku:

Zmiany w rozporzadzeniu (UE) 2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych (MDR) oraz w
rozporzadzeniu (UE) 2017/746 (IVDR)

TEMAT 1: UPROSZCZENIE I PROPORCJONALNOSC

Artykuty

Osoba  odpowiedzialna za  zgodnos¢
regulacyjng (OOZR) (MDR: art. 15, IVDR:
art. 15)

Wazno$é certyfikatow i ponowna
certyfikacja (MDR: art. 56, [IVDR: art. 51)

Dowody kliniczne, dane niekliniczne i dane
kliniczne (MDR: art. 2 pkt 48, art. 61,
zalacznik II, zalacznik XTIV, IVDR: zalacznik
XIIT)

Ugruntowane technologie (MDR: art. 2 pkt
72, art. 18, art. 32, art. 52, art. 61, art. 86)

Poszczegdlne przepisy wniosku

Usunigcie szczegOlowych wWymogow
dotyczacych kwalifikacji dla OOZR i
zniesienie obowigzku, zgodnie z ktérym
MSP korzystajace z zewnetrznej OOZR
muszg mie¢ dostgp do OOZR ,,w sposob
staty 1 ciggly” — zamiast tego OOZR bedzie
musiat by¢ po prostu dostepny.

Usuwa si¢ maksymalny okres waznoS$ci
certyfikatow (obecnie 5 lat). Zamiast
ponownej certyfikacji wyrobow jednostki
notyfikowane beda przeprowadzaé okresowe
przeglady  proporcjonalne do  ryzyka
zwigzanego z wyrobem w okresie waznosci
certyfikatu.

Szerszy zakres danych moze kwalifikowaé
si¢ jako dane kliniczne. Uelastyczniono
warunki opierania si¢ na danych klinicznych
dotyczacych rownowaznego wyrobu. W art.
61 rozporzadzenia MDR  rozszerzono
mozliwos¢ wykazania bezpieczenstwa 1
dziatania wyrobu wylacznie na podstawie
danych  nieklinicznych.  Promuje  si¢
stosowanie ,,metod nowego podejscia”,
takich jak badania in silico.

Wprowadza si¢ definicje¢ ,,wyrobu opartego
na ugruntowanej technologii” w odniesieniu
do wyrobow, ktore beda podlega¢ bardziej
proporcjonalnym  wymogom,  zastepujac
wykazy wyrobow w obecnych art. 18 ust. 3,
art. 52 ust. 4 1 art. 61 ust. 6 lit. b)



Przepakowywanie i ponowne etykietowanie
(MDR: art. 16, IVDR: art. 16)

Reguly klasyfikacji (MDR: zalacznik VIII)

rozporzadzenia MDR.

Usuwa si¢ wymogi dotyczace certyfikatu
wydanego przez jednostke notyfikowang w
odniesieniu do czynnosci zwigzanych z
ponownym etykietowaniem i
przepakowywaniem, a takze obowigzek
uprzedniego powiadomienia.

Niektore  reguty  klasyfikacji  zostaly
dostosowane, co spowodowato obnizenie
klas ryzyka dla niektérych wyrobow, takich
jak narzedzia chirurgiczne wielokrotnego
uzytku, wyposazenie aktywnych wyrobow
do implantacji i oprogramowanie.

TEMAT 2: ZMNIEJSZENIE OBCIAZEN ADMINISTRACYJNYCH

Artykutly

Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i
dzialania (skutecznos$ci klinicznej) (MDR:
art. 32, IVDR: art. 29)

Okresowy raport o bezpieczenstwie (MDR:
art. 86, IVDR: art. 81)

Harmonogram zglaszania niektorych
powaznych incydentow w ramach obserwacji
(MDR: art. 87, IVDR: art. 82)

Zmiany po certyfikacji (MDR: zalacznik VII,
IVDR: zalacznik VII)

Poszczegodlne przepisy wniosku

Zakres wyrobow, w odniesieniu do ktorych
producent musi dostarczy¢ podsumowanie
dotyczace bezpieczenstwa 1  dziatania
(skutecznosci  klinicznej) (SS(C)P), jest
ograniczony do tych wyrobow, dla ktérych
jednostka notyfikowana musi przeprowadzi¢
ocen¢ dokumentacji technicznej. Poniewaz
projekt SS(C)P jest cze$cia dokumentacii,

ktora nalezy  przedlozy¢  jednostce
notyfikowanej, oddzielna walidacja przez
jednostke  notyfikowang nie jest juz
wymagana.

Zmniejszono czestotliwose, z  jaka
producenci sa zobowigzani do
aktualizowania okresowych raportow o
bezpieczenstwie.  Przeglad  okresowych

raportow o bezpieczenstwie przez jednostke
notyfikowang bedzie czg$cia jej dziatan w
zakresie nadzoru.

Producenci beda mieli 30 dni (zamiast 15
dni) na zglaszanie powaznych incydentow
niezwigzanych z zagrozeniami zdrowia
publicznego, S$mierciag lub  powaznym
pogorszeniem stanu zdrowia.

Jednostka notyfikowana musi dokonaé
rozrdznienia migdzy zmianami dotyczacymi
systemu zarzadzania jakos$cia lub



Udzielanie pozwolen na okreslone badania
dziatania lub powiadamianie o nich (IVDR:
art. 58)

zatwierdzonego wyrobu, ktore producenci

moga  wprowadzi¢  bez  uprzedniego
powiadomienia, bez uprzedniego
zatwierdzenia lub dopiero po zatwierdzeniu
przez jednostke notyfikowana. W
stosownych przypadkach jednostka
notyfikowana 1 producent uzgadniajg

ustalony z wyprzedzeniem plan kontroli
zmian.

Badania dzialania obejmujace jedynie
rutynowe pobieranie krwi nie  bedg
wymagaty uprzedniego pozwolenia.

Powiadomienie o badaniach dziatania
wyrobow do diagnostyki w terapii celowanej
z wykorzystaniem pozostalosci probek
zostanie usunigte.

TEMAT 3: INNOWACIJE I DOSTEPNOSC WYROBOW DLA SZCZEGOLNYCH GRUP
PACJENTOW LUB W SZCZEGOLNYCH SYTUACJACH

Artykutly

Wyroby produkowane w ramach instytucji
zdrowia publicznego (MDR: art. 5 ust. 5,
IVDR: art. 5 ust. 5)

Przerwa w dostawach Ilub zawieszenie
dostaw okreslonych wyrobow (MDR: art.
10a, IVDR: art. 10a)

Procedury oceny zgodnosci w odniesieniu do
wyrobow  przelomowych lub  wyrobow
sierocych (MDR: nowy art. 52a, IVDR:

Poszczegodlne przepisy wniosku

Uelastyczniono ~ warunki  produkcji i
uzywania W instytucjach zdrowia
publicznego, np. zezwalajac na

przekazywanie wyrobow produkowanych w
ramach instytucji zdrowia publicznego, jezeli
lezy to w interesie bezpieczenstwa pacjentow
lub zdrowia publicznego. W rozporzadzeniu
IVDR usuwa si¢ warunek dotyczacy braku
rownowaznego wyrobu na rynku. Do zakresu
wylaczenia dotyczacego wyrobow
produkowanych w ramach instytucji zdrowia
publicznego dodaje si¢ laboratoria centralne
produkujace 1 uzywajace testy wytacznie do
badan klinicznych.

Centralne narzedzie informatyczne do celow
sprawozdawczo$ci 1 wymiany informacji
zostanie udostgpnione w bazie danych
Eudamed lub bedzie interoperacyjne z baza
danych Eudamed. EMA opracuje metodyke
identyfikacji Wyrobow objetych
obowigzkiem sprawozdawczym 1 sporzadzi
wykaz takich wyrobow.

Wprowadzono kryteria dotyczace wyrobow
przetomowych 1 wyrobow sierocych. Po
»wyznaczeniu” przez panel ekspertow



nowy art. 48a)

Odstepstwa w przypadku stanéw zagrozenia
zdrowia publicznego, katastrof lub kryzysow
(MDR: art. 59, nowy art. 59a, IVDR: art. 54,
nowy art. 54a)

Piaskownice regulacyjne (MDR: nowe art.
59b 1 59¢c, IVDR: nowe art. 54b i 54c¢)

Regeneracja ~ wyrobdéw  jednorazowego

uzytku (MDR: art. 17)

Zestawy (IVDR: nowy art. 19a)

Zasada praw nabytych w odniesieniu do
starszych wyroboéw sierocych (MDR: art.
120, IVDR: art. 110)

wyroby przelomowe 1 wyroby sieroce beda
podlega¢ przegladowi priorytetowemu i
etapowemu. Producenci maja dostep do
porad paneli ekspertow.

Komisja moze zezwoli¢ na wprowadzenie do
obrotu wyrobow w przypadku stanu
zagrozenia zdrowia publicznego z wlasnej

inicjatywy.

Wilasciwe organy mogg zezwoli¢ na
odstepstwa od wymogéw dotyczacych
produkcji, projektowania lub przewidzianego
zastosowania wyrobow z oznakowaniem CE
w przypadku powaznych transgranicznych
zagrozen dla zdrowia, Kkatastrof lub
kryzysow.

Panstwa cztonkowskie 1 Komisja moga
ustanowi¢ piaskownice regulacyjne w celu

zaspokojenia potrzeb powstajacych
technologii.
Producenci beda zobowigzani do

przedstawienia uzasadnienia oswiadczenia o
,jednorazowym zastosowaniu”. Wszystkie
wyroby nieprzeznaczone do jednorazowego
uzytku moga zosta¢ poddane regeneracji
zgodnie z instrukcjami dostarczonymi przez
producenta.  Osoba, ktéora calkowicie
odtwarza wyréb jednorazowego uzytku,
bedzie producentem catkowicie
odtworzonego wyrobu. Przepis ten zacznie
obowigzywa¢ pie¢ lat  po  wejsciu
rozporzadzenia w Zycie.

Wyjasnienie dotyczace skladu zestawow

zdefiniowanych w art. 2 pkt 11
rozporzadzenia [IVDR.
Wyroby sieroce, na ktoérych zostato

umieszczone oznakowanie CE na mocy
poprzednich dyrektyw i w odniesieniu do
ktorych panel ekspertow potwierdzit, ze
spetniajg kryteria ,,wyrobu sierocego”, moga
by¢ nadal wprowadzane do obrotu po
uplywie  okresow  przejSciowych, z
zastrzezeniem spetnienia okreslonych
warunkow.



Nanomateriat (MDR: zalaczniki 1 VIII)

Nieaktualna definicja nanomaterialu zawarta
w art. 2 rozporzadzenia MDR zostanie
skreslona 1 zastgpiona odestaniem do
zalecenia Komisji z dnia 10 czerwca 2022 r.
dotyczacego definicji nanomaterialu  w
przepisach zalacznikéw I 1 VIII dotyczacych
nanomateriatow.

TEMAT 4: PRZEWIDYWALNOSC I OSZCZEDNOSC KOSZTOWA CERTYFIKACII

Artykuty

Zorganizowany dialog (MDR: zatacznik VII,
IVDR: zatacznik VII)

Procedury oceny zgodnosci (MDR: art. 52,
zalaczniki IX, X, XI, IVDR: art. 48,
zataczniki IX, X, XI)

Procedura konsultacji przy ocenie klinicznej
(MDR: art. 54), procedura konsultacji przy
ocenie dziatania i doradztwo na wczesnym

Poszczegolne przepisy wniosku

Wprowadzona zostanie podstawa prawna
umozliwiajaca jednostkom notyfikowanym i
producentom prowadzenie przed zlozeniem
wniosku 1 po jego zlozeniu zorganizowanego
dialogu opartego na udokumentowanych
procedurach.

Udziat jednostek notyfikowanych w ocenie
zgodnosci wyrobow o nizszym i $rednim
ryzyku (klasy Ila i IIb oraz klasy B i C)
zostanie ograniczony (ocena dokumentacji
technicznej  jednego  reprezentatywnego
wyrobu dla grupy rodzajowej wyrobdw,
kategorii lub catego portfela). Podczas
dziatah w zakresie nadzoru nie begdzie
wymagana systematyczna ocena
dokumentacji technicznej reprezentatywnych
wyrobow. W przypadku sterylnych wyrobow
medycznych klasy A do diagnostyki in vitro

nie bedzie wymagane zaangazowanie
jednostki notyfikowane;.
Jednostki  notyfikowane  beda  miaty

mozliwo$¢ zastgpienia audytow na miejscu
audytami zdalnymi. W przypadku gdy jest to
uzasadnione brakiem problemoéw zwigzanych
z bezpieczenstwem, audyty nadzorcze
powinny by¢ przeprowadzane tylko co dwa
lata. Niezapowiedziane audyty nalezy
przeprowadza¢ ,,w konkretnej sprawie”.

Skrécone terminy konsultacji z organami ds.
produktow leczniczych i SOHO.

Zakres procedury konsultacji przy ocenie
klinicznej bedzie ograniczony do wyrobdw
do implantacji klasy III, przy czym Komisja
bedzie uprawniona do dodawania innych



etapie (IVDR: art. 48, nowy art. 56a)

Optaty na rzecz jednostek notyfikowanych
(MDR: art. 50)

rodzajow  wyrobow w  drodze aktu

delegowanego.

Procedura konsultacji przy ocenie dzialania
zostanie usunigta. Zamiast tego
wprowadzona zostanie mozliwos¢
wczesnego doradztwa ze strony paneli
ekspertow w odniesieniu do wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro klas C 1
D.

Obnizki optat dla mikro- 1 matych
producentéw oraz dla wyrobow sierocych.
Komisja begdzie uprawniona do ustalania
poziomu 1 struktury optat na rzecz jednostek
notyfikowanych.

TEMAT 5: KOORDYNACJA W RAMACH SYSTEMU ZDECENTRALIZOWANEGO

Artykuty

Status regulacyjny produktéw i klasyfikacja
wyrobow (MDR: art. 4, nowy art. 4a, nowy
art. 5la, nowy art. 51b, IVDR: art. 3, nowy
art. 3a, nowy art. 47a, nowy art. 47b)

Wyznaczanie 1 monitorowanie jednostek
notyfikowanych (MDR: art. 3644, IVDR:
art. 31 odnoszacy si¢ do przepisow
rozporzadzenia MDR)

Poszczegdlne przepisy wniosku

Koordynacja migdzy wlasciwymi organami
w  zakresie kwalifikacji  produktu i
klasyfikacji wyrobu (,,procedura helsinska™)
zostanie skodyfikowana, z mozliwoscia
zwracania si¢ o opinie do paneli ekspertow.

Ocena wnioskow jednostek oceniajacych
zgodno$¢ oraz wyznaczanie/notyfikowanie
jednostek notyfikowanych zostang
usprawnione przez zaangazowanie zespolow
ds. oceny wspélnej, w sktad ktorych
wchodza krajowy organ odpowiedzialny za
jednostki notyfikowane, eksperci powotani
przez Komisj¢ oraz eksperci powotani z
innych panstw cztonkowskich.

Zespoty ds. oceny  wspolnej beda
zaangazowane w monitorowanie jednostek
notyfikowanych po ich wyznaczeniu co
najmniej raz na dwa lata.

Pelna ponowna ocena jednostek
notyfikowanych co pig¢ lat zostanie
zniesiona.

Komisja begdzie uprawniona do ustalania
poziomu 1 struktury oplat 1 kosztow
podlegajacych  zwrotowi zwigzanych z
wyznaczaniem i monitorowaniem jednostek



Mechanizm rozstrzygania sporéw migdzy
producentami a jednostkami notyfikowanymi
(MDR: art. 35, IVDR: art. 31 odnoszacy si¢
do przepiséw rozporzadzenia MDR)

Koordynacja  jednostek  notyfikowanych
(MDR: art. 49, art. 31 odnoszacy si¢ do
przepisOw rozporzadzenia MDR)

Zwigkszona rola  zewnetrznej  wiedzy
eksperckiej dostepnej dla systemu
regulacyjnego (MDR: art. 106, nowy art.
106a, IVDR: art. 100)

Wsparcie ze strony EMA na rzecz
koordynacji wtasciwych organéow (MDR:
nowy art. 106b)

notyfikowanych.

Organ  odpowiedzialny za  jednostki
notyfikowane  bedzie  petlit  funkcje
»rzecznika” w przypadku sporéw migdzy
producentami a jednostkami
notyfikowanymi.

Obowigzek uczestnictwa jednostek
notyfikowanych w grupie koordynacyjnej
jednostek  notyfikowanych (NBCG-Med)

zostanie wzmocniony. NBCG-Med be¢dzie
podlega¢ MDCQG.

Rola paneli ekspertow i ich sktad zostang
rozszerzone, np. przez angazowanie ich w
proces ustalania statusu regulacyjnego
produktéow 1 klasyfikacji wyrobow. Panele
ekspertow powinny by¢ w stanie udzielad
porad naukowych, technicznych, klinicznych
i regulacyjnych  Komisji, panstwom
czlonkowskim, MDCQG, jednostkom
notyfikowanym, a w niektorych przypadkach
producentom. EMA bedzie nadal zapewnia¢
obstluge sekretariatu paneli ekspertow.

Funkcje paneli ekspertow 1 laboratoriow
eksperckich, obecnie uregulowane tgcznie w
art. 106 rozporzadzenia MDR, zostang
doprecyzowane w odrebnym przepisie
dotyczacym laboratoriow eksperckich.

EMA zapewni wsparcie naukowe, techniczne
1 administracyjne na potrzeby koordynacji
migdzy wilasciwymi organami krajowymi w
kilku obszarach, takich jak przypadki
graniczne 1 klasyfikacja, wielonarodowe
badania kliniczne, odstgpstwa, obserwacja i
nadzoér rynku.

EMA zapewni réwniez wsparcie dla MSP.

TEMAT 6: DALSZA CYFRYZACJA

Artykuty

Cyfryzacja narzedzi stuzacych zapewnieniu
zgodnosci (MDR: art. 19, nowy art. 110a,
zalacznik [, zalacznik VI, IVDR: art. 17,
nowy art. 103a, zatacznik I, zatacznik VI)

Poszczegdlne przepisy wniosku

Deklaracja zgodnosci UE  moze
dostarczona w formie cyfrowe;j.

by¢

Z zastrzezeniem przysztych przepisow
wykonawczych niektore informacje na



Cyfryzacja oceny zgodnosci (MDR: nowy
art. 52b, IVDR: nowy art. 48b)

Sprzedaz przez internet (MDR: art. 6, [IVDR:

art. 6)

UDI i Eudamed (MDR: art. 27-33, zalacznik
VII, IVDR: art. 24-30, zalacznik VII)

etykiecie moga by¢ podawane w formie
cyfrowe;j.

badan
dostarczy¢

Producenci wyrobow do
przylozkowych beda mogli
elektroniczng instrukcje obstugi.

Przekazywanie informacji na podstawie
rozporzadzen MDR/IVDR odbywa si¢ droga
elektroniczna.

Podmioty gospodarcze musza podaé swoje
cyfrowe dane kontaktowe w bazie danych
Eudamed.

Producenci moga sporzadza¢ dokumentacje
techniczng, sprawozdania i inne dokumenty
w formie cyfrowe;.

W przypadku sprzedazy przez internet nalezy
poda¢ pewne istotne informacje niezbedne

do identyfikacji wyrobu oraz instrukcje
uzywania.
Doprecyzowano przepisy dotyczace

nadawania 1 rejestracji kodow UDI w bazie
danych Eudamed.

Umozliwiono tworzenie niektorych
systemow elektronicznych poza baza danych
Eudamed.

TEMAT 7: WSPOLPRACA MIEDZYNARODOWA

Artykutly

Wspotpraca migdzynarodowa i mechanizmy
zaufania (MDR: nowy art. 108a i nowy art.
108b)

Poszczegolne przepisy wniosku

Wprowadza si¢ nowa sekcje dotyczaca
wspotpracy miedzynarodowej, w  ktorej
propaguje si¢ dzialania majace na celu
globalng zbiezno$¢ przepisow 1 wspdlprace
migdzynarodowa, takie jak Miedzynarodowe
Forum  Organéw  Regulacyjnych  ds.
Wyrobow Medycznych (IMDRF) i Program
pojedynczego audytu wyrobéw medycznych
(MDSAP).

TEMAT 8: WZAJEMNE POZWIAZANIA Z INNYMI PRZEPISAMI UNII

Artykutly

Badania taczone dotyczace produktow

Poszczegodlne przepisy wniosku

W przypadku badan taczonych sponsor moze



leczniczych, wyrobow medycznych lub
wyrobow medycznych do diagnostyki in
vitro (MDR: nowy art. 79a, IVDR: nowy art.
75a)

Cyberbezpieczenstwo (MDR: nowy art. 87a,
zatacznik I, IVDR: nowy art. 82a, zalacznik

D

zlozy¢ jeden wniosek, co spowoduje
wszczecie skoordynowanej oceny, zgodnie z
rozporzadzeniem (UE) nr 536/2014 w
sprawie badan klinicznych, ktére zostanie
odpowiednio zmienione aktem w sprawie
biotechnologii®®.

Powazne incydenty zgloszone zgodnie z
systemem obserwacji ustanowionym na
mocy rozporzadzen MDR lub IVDR, ktore to
incydenty kwalifikuja si¢ rowniez jako
aktywnie wykorzystywane podatno$ci, oraz
powazne incydenty, o ktéorych mowa w
rozporzadzeniu (UE) 2024/2847 w sprawie
cyberodpornosci, beda udostepniane
odpowiednim krajowym zespolom
reagowania na incydenty bezpieczenstwa
komputerowego (,,CSIRT”) oraz Agencji
Unii Europejskiej ds. Cyberbezpieczenstwa
(ENISA). Ponadto producenci beda musieli

zglasza¢  CSIRT-om 1 ENISA za
posrednictwem bazy danych Eudamed
aktywnie wykorzystywane podatnosci i

powazne incydenty, ktore nie kwalifikujg sie
jako powazne incydenty w rozumieniu
rozporzadzenia MDR lub rozporzadzenia
IVDR.

W zalagczniku 1 do  rozporzadzenia
MDR/IVDR cyberbezpieczenstwo zostanie
wyraznie ~ wymienione ~w  og6lnych
wymogach dotyczacych bezpieczenstwa i
dzialania.

Zmiany w rozporzadzeniu (UE) 2022/123 w sprawie wzmocnienia roli Europejskiej Agencji
Lekoéw w zakresie gotowosci na wypadek sytuacji kryzysowej 1 zarzadzania kryzysowego w
odniesieniu do produktow leczniczych i wyrobow medycznych

3 COM(2025)1022, zob. przypis 15 powyzej.



Artykuty Poszczegolne przepisy wniosku

Zarzadzanie panelami ekspertow (art. 30) Mandat EMA w zakresie zapewnienia
sekretariatu panelom ekspertow ds. wyrobow
medycznych zostal dostosowany do zmian w
przepisach dotyczacych paneli ekspertow
zawartych w rozporzadzeniu MDR.

Zmiany w rozporzadzeniu (UE) 2024/1689 w sprawie sztucznej inteligencji

Artykuty Poszczegolne przepisy wniosku

Zatacznik 1 W zalagczniku I do aktu w sprawie sztucznej
inteligencji rozporzadzenia MDR i IVDR
przeniesiono z sekcji A do sekcji B.



2025/0404 (COD)
Whniosek

ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY

zmieniajgce rozporzadzenia (UE) 2017/745 i (UE) 2017/746 w odniesieniu do

uproszczenia i zmniejszenia obcigzen wynikajacych z przepisow dotyczacych wyrobow

medycznych i wyrobow medycznych do diagnostyKi in vitro oraz zmieniajace

rozporzgdzenie (UE) 2022/123 w odniesieniu do wsparcia Europejskiej Agencji Lekow

dla paneli ekspertow w dziedzinie wyrobo6w medycznych oraz rozporzadzenie (UE)
2024/1689 w odniesieniu do wykazu unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego, o

ktorym mowa w zalaczniku I do tego rozporzadzenia

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIEJ,

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

uwzgledniajac wniosek Komisji Europejskie;,

po przekazaniu projektu aktu ustawodawczego parlamentom narodowym,

uwzgledniajgc opinie¢ Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego',

uwzgledniajac opinie Komitetu Regionow?,

stanowigc zgodnie ze zwykta procedurg ustawodawcza,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(D)

W rozporzadzeniach Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745° i (UE)
2017/746* ustanowiono ramy regulacyjne, aby zapewni¢ sprawne funkcjonowanie
rynku wewnetrznego w odniesieniu do, odpowiednio, wyrobéw medycznych oraz

DzU.C,,s..

Dz.U.C,,s..

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
wyrobow medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002
irozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG 1 93/42/EWG
(Dz.U.L 117 25.5.2017, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/745/0j).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i decyzji
Komisji 2010/227/UE (Dz.U. L 117 z5.5.2017, s. 176, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/746/0j).



http://data.europa.eu/eli/reg/2017/745/oj
http://data.europa.eu/eli/reg/2017/746/oj

2)

€)

wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro, przyjmujac jako podstawe wysoki
poziom ochrony zdrowia pacjentow 1 uzytkownikdéw. Jednoczesnie w
rozporzadzeniach (UE) 2017/745 1 (UE) 2017/746 ustanowiono wysokie normy
jakosci 1 bezpieczenstwa dla wyrobow medycznych oraz wyrobow medycznych do
diagnostyki in vitro w odpowiedzi na powszechne obawy zwigzane z
bezpieczenstwem takich wyrobow. Oba rozporzadzenia znaczaco ulepszaja ponadto
kluczowe elementy poprzednich ram regulacyjnych okreslonych w dyrektywach Rady
90/385/EWG? i 93/42/EWGS oraz w dyrektywie 98/79/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady’, takie jak nadzor nad jednostkami notyfikowanymi, klasyfikacja ryzyka,
procedury oceny zgodno$ci, wymogi dotyczace dowodéw klinicznych, obserwacja i
nadzor rynku, oraz wprowadzaja wymdg ustanowienia europejskiej bazy danych o
wyrobach medycznych (Eudamed) zapewniajacej przejrzystos¢ i identyfikowalnos¢ w
odniesieniu do wyrobow medycznych oraz wyrobéw medycznych do diagnostyki in
Vitro.

Przedtuzenie okresow przejsciowych przewidzianych w art. 120 rozporzadzenia (UE)
2017/745 1 art. 110 rozporzadzenia (UE) 2017/746 ztagodzito ryzyko niedoborow
wyrobow medycznych i wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro w Unii, ale nie
rozwigzalo podstawowych probleméw strukturalnych zwigzanych z wdrazaniem obu
rozporzadzen.

W swojej ukierunkowanej ocenie® rozporzadzen (UE) 2017/745 i (UE) 2017/746
Komisja potwierdzila, ze rozporzadzenia te wzmocnily ramy regulacyjne dzigki
wprowadzeniu bardziej rygorystycznych wymogéw dotyczacych wyznaczania
jednostek notyfikowanych i nadzoru nad nimi, przeprowadzania ocen zgodnosci i
generowania dowodow klinicznych. W ocenie tej zwrdcono jednak rowniez uwage na
szereg niedociggnig¢ 1 nieefektywnosci ram regulacyjnych, ktére powoduja
niepotrzebne obcigzenia dla producentéw. Zbyt skomplikowane 1 czesto
nieproporcjonalne wymogi, kosztowne, dlugotrwale 1 nieprzewidywalne procedury
oceny zgodno$ci wpltywaja na dostepnos¢ wyrobow, konkurencyjno$¢ producentow w
Unii, w szczeg6lnosci matych 1 $rednich przedsigbiorstw, oraz innowacyjno$¢ w
dziedzinie technologii medycznych. Ma to negatywny wplyw na poziom opieki
zdrowotnej 1 bezpieczenstwa pacjentow w Unii.

Dyrektywa Rady z dnia 20 czerwca 1990 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw cztonkowskich
odnoszacych si¢ do wyrobéw medycznych aktywnego osadzania (Dz.U. L 189 z 20.7.1990, s. 17,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/1990/385/0j).

Dyrektywa Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczaca wyrobow medycznych (Dz.U. L 169
z 12.7.1993, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/1993/42/0j).

Dyrektywa 98/79/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 pazdziernika 1998 r. w sprawie
wyrobow medycznych uzywanych do diagnozy in vitro (Dz.U. L 331 z 7.12.1998, s. 1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/1998/79/0j).

SWD(2025)1051.
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(7)

(8)

)

(10)

Aby zaradzi¢ stwierdzonym niedociggni¢ciom, nalezy upros$ci¢ obowigzujace przepisy
1 zmniejszy¢ obcigzenia administracyjne bez narazania wysokiego poziomu zdrowia
publicznego 1 bezpieczenstwa pacjentéw. Ponadto nalezy zwigkszy¢ przewidywalnos¢
1 oszczednos$¢ kosztowg stosowania obu rozporzadzen, aby osiggnaé ich pierwotne
cele.

Rozporzadzenie (UE) 2017/745 obejmuje swoim zakresem niektore grupy wyrobow,
ktore sa podobne do wyrobéw medycznych, ale w odniesieniu do ktérych producent
deklaruje jedynie zastosowanie estetyczne lub inne zastosowanie niemedyczne. Aby
zwigkszy¢ pewno$¢ prawa i zapewni¢ spojnos¢, nalezy wyjasni¢, ze wyposazenie
takich produktow niemajacych zastosowania medycznego jest rowniez objete
zakresem rozporzadzenia (UE) 2017/745.

Przepisy rozporzadzenia (UE) 2017/745 nalezy dostosowa¢ do rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2024/1938° — nowych przepiséw Unii w
dziedzinie substancji pochodzenia ludzkiego (SoHO).

Aby unikng¢ podwojnych wymogoéw regulacyjnych, produkty, ktére tacza wyrob
medyczny z wyrobem medycznym do diagnostyki in vitro, powinny podlegac
rozporzadzeniu (UE) 2017/745 albo rozporzadzeniu (UE) 2017/746 w zaleznosci od
zasadniczego sposobu dziatania produktu, natomiast ogdlne wymogi dotyczace
bezpieczenstwa 1 dzialania zawarte w drugim rozporzadzeniu powinny mieé
zastosowanie do cz¢sci wyrobu, ktora petni funkcje pomocnicza.

Nalezy zaktualizowaé definicj¢ nanomaterialu w rozporzadzeniu (UE) 2017/745, aby
dostosowac ja do zalecenia Komisji z dnia 10 czerwca 2022 r. dotyczacego definicji
nanomateriatu'®.

Dane kliniczne sg waznym zrédlem informacji shuzacych wykazaniu bezpieczenstwa i
dziatania wyrobu. Proces generowania danych klinicznych jest jednak czesto
dlugotrwaty 1 kosztowny. Definicj¢ danych klinicznych nalezy rozszerzyé¢, aby
umozliwi¢ wykorzystanie danych uzyskanych w wyniku badan nad danym wyrobem,
ktore sg publikowane w literaturze naukowe;j, ale niekoniecznie poddawane wzajemnej
ocenie.

Wyroby, ktore sa oparte na ugruntowanej technologii, maja nizszy profil ryzyka niz
inne wyroby nalezace do tej samej klasy ryzyka. W zwigzku z tym podlegaja one
pewnym zwolnieniom lub bardziej proporcjonalnym wymogom okreslonym w
rozporzadzeniu (UE) 2017/745. Aby stosowanie tych przepisow bylo bardziej

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego iRady (UE) 2024/1938 zdnia 13 czerwca 2024r.
w sprawie standardow jakosci i bezpieczenstwa substancji pochodzenia ludzkiego przeznaczonych do
zastosowania u ludzi oraz uchylajace dyrektywy 2002/98/WE 1i2004/23/WE (Dz.U. L, 2024/1938,
17.7.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1938/0j).

Zalecenie Komisji z dnia 10 czerwca 2022 r. dotyczace definicji nanomateriatu, C/2022/3689 (Dz.U. C
229 714.6.2022, s. 1).
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elastyczne i dostosowane do przysztych wyzwan, do tego rozporzadzenia nalezy
wlaczy¢ definicje terminu ,,wyrdb oparty na ugruntowanej technologii” w oparciu o
wytyczne opracowane przez Grupe Koordynacyjng ds. Wyrobow Medycznych!!, a
obowiazujace wykazy wyroboéw w art. 18, 52 1 61 rozporzadzenia (UE) 2017/745
nalezy zastgpi¢ odniesieniem do nowo zdefiniowanego terminu.

Aby zapewni¢ pewnos$¢ prawa 1 zagwarantowaé zasade swobodnego przeptywu
towarow, nalezy usprawni¢ mechanizm koordynacji migdzy wlasciwymi organami
krajowymi w zakresie decyzji dotyczacych statusu regulacyjnego produktu i
klasyfikacji wyrobu oraz, w stosownych przypadkach, korzysta¢ z wiedzy
specjalistycznej ekspertow zewnegtrznych zasiadajacych w  panelu ekspertow
wspieranym przez Europejska Agencje Lekow (EMA). Decyzja w sprawie statusu
regulacyjnego powinna jednak pozosta¢ w gestii organow krajowych lub, w
stosownych przypadkach, Komisji dzialajacej w drodze aktow wykonawczych.

Produkcja 1 uzywanie wyrobow w instytucjach zdrowia publicznego (,,wyroby
produkowane w ramach instytucji zdrowia publicznego™) pod pewnymi warunkami
ma zasadnicze znaczenie dla $§wiadczenia opieki zdrowotnej w przypadkach, gdy
potrzeby docelowej grupy pacjentow nie moga by¢ zaspokojone przez wyroby
dostgpne na rynku. Chociaz rygorystyczne warunki zwolnienia takich wyrobow
produkowanych w ramach instytucji zdrowia publicznego z wigkszosci wymogow
okreslonych w rozporzadzeniu (UE) 2017/745 lub rozporzadzeniu (UE) 2017/746
zasadniczo powinny pozosta¢ w mocy, nalezy wprowadzi¢ pewna elastyczno$¢ w celu
usuni¢cia zbednych obcigzen administracyjnych dla instytucji zdrowia publicznego,
promowania badan klinicznych nad wyrobami produkowanymi w ramach instytucji
zdrowia publicznego oraz umozliwienia pacjentom dostepu do wyrobow
produkowanych w ramach instytucji zdrowia publicznego, w przypadku gdy nie
istnieja rozwigzania alternatywne. Na przyklad nalezy znie$¢ niektore obowigzki w
zakresie dokumentacji, zwlaszcza na mocy rozporzadzenia (UE) 2017/746 w
odniesieniu do instytucji zdrowia publicznego akredytowanych zgodnie z norma EN
ISO 15189. Przekazanie wyrobu produkowanego w ramach instytucji zdrowia
publicznego do innej instytucji zdrowia publicznego powinno by¢ mozliwe, jezeli jest
to uzasadnione interesem zdrowia publicznego, zdrowia pacjentéw lub bezpieczenstwa
pacjentow. Ponadto, aby zapewni¢ instytucjom zdrowia publicznego pewno$¢ prawa,
w przypadku gdy wyrob, ktory zaspokaja potrzeby docelowej grupy pacjentow w
sposob réwnowazny z wyrobem produkowanym w ramach instytucji zdrowia
publicznego, staje si¢ dostepny na rynku, instytucja zdrowia publicznego powinna
dysponowa¢ dlugim okresem przejSciowym do czasu, gdy zwolnienie dotyczace
produkcji w ramach instytucji zdrowia publicznego przestanie mie¢ zastosowanie. W
przypadku wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro produkowanych w ramach

MDCG 2020-6 Rozporzgdzenie (UE) 2017/745: Dowody kliniczne potrzebne w przypadku wyrobow
medycznych, na ktorych umieszczono uprzednio oznakowanie CE na podstawie dyrektyw 93/42/EWG
lub 90/385/EWG,; Wytyczne dla producentow i jednostek notyfikowanych (kwiecien 2020 r.).
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instytucji zdrowia publicznego — ze wzgledu na ich znaczenie dla gotowosci i
reagowania na stany zagrozenia zdrowia publicznego — nalezy usungé warunek,
zgodnie z ktérym na rynku nie moze by¢ dostepny zaden wyrdb zaspokajajacy w
rOwnowazny sposob potrzeby docelowej grupy pacjentow.

Laboratoria prowadzace badania kliniczne w kontekscie badan klinicznych produktow
leczniczych podlegajacych rozporzadzeniu (UE) nr 536/2014 czgsto opracowuja testy
produkowane w ramach instytucji zdrowia publicznego w celu zaspokojenia potrzeb
pacjentow w trakcie badan klinicznych. W przypadku gdy testy te nie sg produkowane
na skale przemyslowa i nie sa wprowadzane do obrotu, sytuacja takich testow
opracowanych w laboratorium jest podobna do sytuacji wyrobow produkowanych i
uzywanych w ramach instytucji zdrowia publicznego. Zwolnienie z niektorych
wymogow rozporzadzenia (UE) 2017/746, przewidziane w art. 5 ust. 5 tego
rozporzadzenia, powinno zatem mie¢ roéwniez zastosowanie do testow opracowanych
przez laboratoria, wykorzystywanych wylacznie do badan klinicznych.

Aby zapewni¢ rowne warunki dziatania dla wyrobow sprzedawanych przez internet i
wyrobow sprzedawanych za posrednictwem tradycyjnych sieci dystrybucji, nalezy
zaostrzy¢ niektore wymogi informacyjne majace zastosowanie do sprzedazy na
odlegtos¢. W szczegdlnosci nalezy wyjasni€, ze panstwa cztonkowskie moga rowniez
nakaza¢, ze wzglgdow zdrowia publicznego, zaprzestanie dziatalnosci przez
dostawcow ustug diagnostycznych lub terapeutycznych $§wiadczonych w drodze ustug
spoteczenstwa informacyjnego  zdefiniowanych w  dyrektywie Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2015/1535'2, bez uszczerbku dla prawa krajowego
regulujacego zawody medyczne.

Chociaz kazde panstwo cztonkowskie powinno pozosta¢ odpowiedzialne za okreslenie
jezyka, w ktorym informacje powinny by¢ przekazywane uzytkownikom na jego
terytorium, panstwa cztonkowskie powinny rozwazy¢ akceptowanie takich informacji
w innych jezykach Unii powszechnie rozumianych w dziedzinie medycyny, w
szczegdlnoSci w odniesieniu do wyrobéw przeznaczonych dla uzytkownikow
profesjonalnych, w celu ograniczenia kosztow ttumaczen.

Aby zmniejszy¢ ztozonos¢ 1 zwigkszy¢ spojnos¢, nalezy usunaé zbedne przepisy, ktore
stanowig jedynie, Ze zastosowanie majag wymogi zawarte w innych przepisach
rozporzadzenia (UE) 2017/745 lub rozporzadzenia (UE) 2017/746, lub w innych
przepisach.

Niektorzy producenci zlecaja projektowanie 1 produkcje swoich wyrobow innej osobie
prawnej lub fizycznej. Chociaz rozporzadzenia (UE) 2017/745 1 (UE) 2017/746
zwigkszyly przejrzysto§¢ w odniesieniu do osoby, ktora projektuje i produkuje wyrob,

Dyrektywa (UE) 2015/1535 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 9 wrzesnia 2015 r. ustanawiajaca
procedure udzielania informacji w dziedzinie przepiséw technicznych oraz zasad dotyczacych ustug
spoleczenstwa informacyjnego (Dz.U. L 241 z 17.9.2015, S. 1, ELIL:
http://data.europa.eu/eli/dir/2015/1535/0j).
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nalezy doprecyzowa¢ obowigzki producenta w zakresie dostgpu do czgsci
dokumentacji technicznej, ktére moze sporzadzi¢ dostawca oryginalnego sprzetu,
réowniez do celow nadzoru sprawowanego przez wlasciwe organy.

Aby utatwi¢ 1 usprawni¢ stosowanie obowigzku w zakresie informacji w przypadku
przerwy w dostawach lub zawieszenia dostaw okreslonych wyrobdw, jak okreslono w
rozporzadzeniach (UE) 2017/745 1 (UE) 2017/746, oraz aby zwigkszy¢ pewnos¢
prawa w odniesieniu do wyrobow podlegajacych temu obowigzkowi w zakresie
informacji, nalezy udostepni¢ centralne narzedzie informatyczne do celow
powiadamiania i wymiany informacji. Ponadto EMA powinna by¢ uprawniona do
sporzadzania 1 publikowania wykazu wyrobow objetych obowigzkiem w zakresie
informacji. Wsparcie udzielane przez EMA w sytuacjach przerwy w dostawach lub
zawieszenia dostaw powinno réwniez uwzglednia¢ wklad wniesiony przez
Wykonawczg Grupe Sterujaca ds. Niedoborow Wyrobéw Medycznych (MDSSG)
ustanowiong rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2022/123%3,
Aby zapewni¢ wysoki poziom ochrony zdrowia publicznego, staty dostep do wyrobow
medycznych 1 wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro oraz ich dostgpno$¢, a
takze aby zwigkszy¢ gotowo$¢ na stany zagrozenia zdrowia i reagowanie na nie,
panstwa czlonkowskie 1 Komisja powinny mie¢ mozliwo§¢ zwrocenia si¢ do
producentéw wyrobow, ktore sg ujete w wykazie wyrobodw objetych obowigzkiem w
zakresie informacji, o przekazanie informacji dotyczacych ryzyka i niedociggni¢¢ w
fancuchu dostaw mogacych mie¢ wpltyw na dostawy takich wyrobéw. Informacje te
moga by¢ wykorzystywane do oceny ewentualnych podatno$ci na zagrozenia dla
tancucha dostaw wyrobow krytycznych, na przyktad w ramach MDSSG.

Biorgc pod uwage postepy w dziedzinie komunikacji cyfrowej i cyfrowych narzedzi
zgodno$ci oraz w celu zmniejszenia obcigzen administracyjnych, nalezy
doprecyzowaé, ze komunikacja migdzy odpowiednimi podmiotami i przestrzeganie
obowigzkow prawnych, w tym sporzadzanie dokumentacji, sprawozdan i innych
dokumentow, a takze procedur oceny zgodnosci, powinny by¢ co do zasady mozliwe
w formie cyfrowej. Ponadto w przypadku gdy nie jest wymagany zaden konkretny
format, formaty cyfrowe, takie jak podpisy elektroniczne, powinny by¢ akceptowane
domyslnie.

Aby uprosci¢ przepisy i zmniejszy¢ koszty ich przestrzegania, nalezy usuna¢ niektore
nadmiernie nakazowe wymogi, takie jak wymog dotyczacy kwalifikacji osoby
odpowiedzialnej za zgodno$¢ regulacyjng lub wymog stalej i1 nieprzerwanej
dostgpnosci tej osoby, jezeli nie jest ona cze$cig organizacji producenta. Ponadto
nalezy znie$¢ niepotrzebne wymogi dotyczace sprawozdawczos$ci i1 certyfikacji w

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2022/123 z dnia 25 stycznia 2022 r. w sprawie
wzmocnienia roli Europejskiej Agencji Lekéw w zakresie gotowosci na wypadek sytuacji kryzysowej
i zarzadzania kryzysowego w odniesieniu do produktow leczniczych i wyrobéw medycznych (Dz.U.
L 20z 31.1.2022, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2022/123/0j).
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odniesieniu do przepakowywania lub ponownego etykietowania wyrobow, ktore sg juz
wprowadzone do obrotu i sg dalej dystrybuowane na rynku wewnetrznym, na przyktad
poza oficjalnymi systemami dystrybucji producenta.

W sprawozdaniu Komisji'* dotyczacym funkcjonowania art. 17 rozporzadzenia (UE)
2017/745 podkreslono, ze stosowanie przepisow dotyczacych  wyrobow
jednorazowego uzytku jest rozdrobnione w catej UE, a odpowiednie wymogi sa
skomplikowane we wdrazaniu, co skutkuje bardzo ograniczonym i nieatrakcyjnym
rynkiem regeneracji wyrobow jednorazowego uzytku. Aby uprosci¢ przepisy
dotyczace wyrobow jednorazowego uzytku i zwigkszy¢é ponowne uzycie wyrobow ze
wzgledow ekonomicznych i srodowiskowych, obowigzkiem producenta powinno by¢
ustalenie — na podstawie cech i wlasciwo$ci wyrobu — czy 1 w jaki sposdb wyrdb moze
zosta¢ poddany regeneracji. Wyroby powinny by¢ poddawane regeneracji, chyba ze
producent nalezycie uzasadni wskazanie do jednorazowego uzytku, natomiast wyroby
jednorazowego uzytku lub wyroby, ktorych nie mozna poddaé dalszej regeneracji,
powinny by¢ poddawane catkowitemu odtworzeniu.

System niepowtarzalnych koddéw identyfikacyjnych wyrobdéw (UDI) 1 rejestracja
wyrobow w europejskiej bazie danych o wyrobach medycznych (Eudamed) sa
podstawowymi narzgdziami zapewniajacymi identyfikowalno$¢ 1 przejrzystosce
wyrobow udostepnianych na rynku unijnym. Aby zwigkszy¢ jasno$¢ i pewno$¢ prawa,
nalezy doprecyzowa¢ i uprosci¢ odpowiednie przepisy dotyczace tych narzedzi
okreslone w rozporzadzeniach (UE) 2017/745 1 (UE) 2017/746.

Wykorzystanie sztucznej inteligencji w wyrobach medycznych 1 wyrobach
medycznych do diagnostyki in vitro moze przyczyni¢ si¢ do wspierania innowacji oraz
poprawy diagnostyki i leczenia pacjentow. Réwnolegte stosowanie rozporzadzen (UE)
2017/745 1 (UE) 2017/746, stosownie do przypadku, oraz rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2024/1689'° mogloby prowadzi¢ do nakladania sie
wymogow 1 hamowa¢ innowacje. Aby zapobiec takiemu naktadaniu si¢ przepisow i
uprosci¢ ramy regulacyjne dotyczace wyrobow wykorzystujacych sztuczng
inteligencje, stosowanie rozporzadzenia (UE) 2024/1689 do tych wyrobow nalezy
ograniczy¢ do przepisow, o ktorych mowa w art. 2 ust. 2 tego rozporzadzenia.
Odestania do rozporzadzen (UE) 2017/745 1 (UE) 2017/746 w zalaczniku I do
rozporzadzenia (UE) 2024/1689 nalezy zatem przenie$¢ z sekcji A do sekcji B. W
razie potrzeby Komisja moze skorzysta¢ ze swoich uprawnien wykonawczych i

Sprawozdanie Komisji dla Parlamentu Europejskiego i Rady zdnia 29 listopada 2024 r.
z funkcjonowania art. 17 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1iRady (UE)2017/745
w odniesieniu do wyrobow jednorazowego uzytku i ich regeneracji (COM(2024)560 final).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego iRady (UE) 2024/1689 zdnia 13 czerwca 2024 r.
w sprawie ustanowienia zharmonizowanych przepisoéw dotyczacych sztucznej inteligencji oraz zmiany
rozporzadzen (WE) nr 300/2008, (UE) nr 167/2013, (UE) nr 168/2013, (UE) 2018/858, (UE) 2018/1139
i1 (UE) 2019/2144 oraz dyrektyw 2014/90/UE, (UE)2016/797 i(UE) 2020/1828 (akt w sprawie
sztucznej inteligencji) (Dz.U. L, 2024/1689, 12.7.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1689/0j).
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delegowanych w celu ustanowienia szczegélowych wymogoéw dotyczacych sztucznej
inteligencji, biorgc pod uwage wymogi okreslone w rozdziale III sekcja 2
rozporzadzenia (UE) 2024/1689. Ponadto jednostki notyfikowane wyznaczone do
oceny systemow Al wysokiego ryzyka objetych odpowiednio rozporzadzeniami (UE)
2017/745 lub (UE) 2017/746 powinny rowniez spetnia¢ szczegdtowe wymogi
dotyczace sztucznej inteligencji okreslone w art. 31 rozporzadzenia (UE) 2024/1689.

Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i skuteczno$ci klinicznej na podstawie
rozporzadzenia (UE) 2017/745 oraz podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i
dziatania na podstawie rozporzadzenia (UE) 2017/746 zapewniaja przejrzysto$¢ w
odniesieniu do dowodow klinicznych, na ktorych opiera si¢ ocena bezpieczenstwa i
dziatania wyrobu. Poniewaz sporzadzanie i aktualizowanie takiego podsumowania jest
kosztowne, zakres wyrobow podlegajacych temu wymogowi powinien by¢ wyraznie
ograniczony do tych wyrobdéw, w przypadku ktorych zgodnie z rozporzadzeniami
(UE) 2017/745 1 (UE) 2017/746 wymagana jest systematyczna ocena dokumentacji
technicznej wyrobu. Podsumowanie powinno by¢ ponadto sporzadzone w sposob
zrozumialy dla przewidzianego uzytkownika wyrobu. Aby zmniejszy¢ obcigzenie i
zwigkszy¢ oszczedno$¢ kosztowa, nie nalezy wymaga¢ dodatkowych wersji dla
innych osob, takich jak pacjenci. Co wigcej, skoro projekt podsumowania jest w
kazdym przypadku czeScia dokumentacji, ktora nalezy przedlozy¢ jednostce
notyfikowanej, nie nalezy wymaga¢ oddzielnej walidacji podsumowania przez
jednostke notyfikowana. Nalezy rowniez unika¢ powielania informacji, ktére nalezy
poda¢ w podsumowaniu 1 w instrukcji uzywania.

Zgodnie z rozporzadzeniami (UE) 2017/745 1 (UE) 2017/746 jednostki notyfikowane
petnia kluczowa funkcje w systemie regulacyjnym dotyczacym wyrobow
medycznych, poniewaz wydanie certyfikatu przez jednostke notyfikowang jest
warunkiem wstepnym dostepu do rynku w przypadku wigkszosci wyrobow. W celu
zapewnienia, aby w odniesieniu do wyrobow stosowano jednolite 1 przewidywalne
warunki dostepu do rynku, nalezy zwigkszy¢ odpowiedzialno$¢ jednostek
notyfikowanych oraz stopien harmonizacji ich dziatah w ramach oceny zgodnosci. W
tym celu nalezy usprawni¢ proces oceny wystepujacych z wnioskiem jednostek
notyfikowanych 1 ich wyznaczania. Ponadto nalezy zaostrzy¢ nadzor nad jednostkami
notyfikowanymi przez zaangaZzowanie zespotow ds. oceny wspolnej réwniez w
monitorowanie jednostek notyfikowanych. W §wietle takich zmian pelna ponowna
ocena jednostek notyfikowanych co pig¢ lat nie jest juz wymagana i w zwigzku z tym
powinna zosta¢ zniesiona.

Aby usprawni¢ ocen¢ i monitorowanie jednostek notyfikowanych, w sktad zespotéw
ds. oceny wspolnej powinien wchodzi¢ krajowy organ odpowiedzialny za jednostke
notyfikowana, a takze eksperci z innych panstw cztonkowskich i eksperci wyznaczeni
przez Komisje. Ponadto krajowy organ odpowiedzialny za jednostke notyfikowanag
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powinien mie¢ za zadanie rozstrzyganie sporow mig¢dzy producentami a jednostkami
notyfikowanymi, ktore powstajag w kontekscie procedur oceny zgodnosci.

Chociaz wigkszos$¢ jednostek notyfikowanych to podmioty prywatne nastawione na
zysk, petnig one swoja funkcje w interesie publicznym. Jednostki notyfikowane
powinny by¢ zatem zobowigzane do obnizenia oplat za prowadzenie dzialan w ramach
oceny zgodnosci zgodnie z rozporzadzeniami (UE) 2017/745 i1 (UE) 2017/746 w
odniesieniu do producentéw bedacych mikroprzedsigbiorstwami lub matymi
przedsigbiorstwami w rozumieniu zalecenia Komisji 2003/361/WE'® oraz w
odniesieniu do wyrobow sierocych.

Aby zwigkszy¢ przewidywalno$¢ optat pobieranych przez jednostki notyfikowane za
dziatania w ramach oceny zgodnos$ci wyrobow zgodnie z rozporzadzeniami (UE)
2017/745 1 (UE) 2017/746 oraz aby zapobiec stosowaniu nadmiernie wysokich optat,
Komisja powinna by¢ uprawniona do przyjmowania aktéw wykonawczych w celu
okreslenia poziomu i struktury optat pobieranych przez jednostki notyfikowane, bez
uszczerbku dla ewentualnego stosowania art. 101 lub 102 Traktatu o funkcjonowaniu
Unii Europejskiej do sposobu, w jaki jednostki notyfikowane ustalaja swoje ceny lub
prowadzg dziatalno$¢ gospodarczg.

Wyroby klasyfikuje si¢ w réznych klasach w zalezno$ci od poziomu ryzyka. Niektore
reguty klasyfikacji nalezy dostosowa¢ w taki sposob, aby odzwierciedlaly ryzyko
zwigzane z wyrobami, powodujac obnizenie klasyfikacji ryzyka, np. w przypadku
narzedzi chirurgicznych wielokrotnego uzytku lub wyposazenia aktywnych wyrobow
do implantacji.

W przypadku wyrobow o nizszym i $rednim ryzyku nalezy ograniczy¢ udzial
jednostek notyfikowanych w procesie oceny zgodnosci, tak aby byt on proporcjonalny
do klasy ryzyka danego wyrobu. Na przyktad w przypadku wyrobow klasy Ila i
wyrobow nieprzeznaczonych do implantacji klasy IIb lub wigkszosci wyrobow klasy
C, w przypadku ktorych jednostka notyfikowana ma ocenia¢ dokumentacj¢ techniczng
na podstawie proby, nalezy wyjasni¢, ze ocena dokumentacji technicznej jest
wymagana tylko w odniesieniu do jednego reprezentatywnego wyrobu z kategorii
wyrobow lub grupy rodzajowej wyrobow, lub — w przypadku wyroboéw klasy B —
tylko w odniesieniu do jednego wyrobu z portfela produktéw producenta. Dodatkowa
ocen¢ dokumentacji technicznej podczas dzialan w zakresie nadzoru nalezy
przeprowadza¢ tylko wtedy, gdy istnieja potencjalne obawy w oparciu o dane
dostepne z systemu nadzoru po wprowadzeniu do obrotu. Poniewaz wyroby sterylne
klasy A sa wyrobami niskiego ryzyka, nalezy znies¢ udziat jednostki notyfikowanej w
odniesieniu do tych wyrobow.

Zalecenie Komisji zdnia 6 maja 2003 r. dotyczace definicji mikroprzedsigbiorstw oraz matych
i $rednich przedsigbiorstw (Dz.U. L 124 z20.5.2003, s. 36,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reco/2003/361/0j).
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Aby wspiera¢ innowacje oraz rozwo0j i dostgpno$¢ przetomowych technologii i
wyrobow przeznaczonych dla matych grup pacjentow, procedury oceny zgodnosci
nalezy dostosowaé do szczegélnej sytuacji tych wyrobow. W tym celu kryteria
dotyczace wyrobow przelomowych i1 wyrobow sierocych nalezy wlaczy¢ do
rozporzadzen (UE) 2017/745 i (UE) 2017/746, w oparciu o wytyczne opracowane
przez Grup¢ Koordynacyjng ds. Wyrobéw Medycznych. Jezeli panel ekspertow
potwierdzi status wyrobu przelomowego lub wyrobu sierocego, przeglad wyrobu
przez jednostke notyfikowang powinien by¢ traktowany priorytetowo, w razie
potrzeby z dodatkowym doradztwem ze strony paneli ekspertow.

Procedura konsultacji przy ocenie klinicznej przewidziana w rozporzadzeniu (UE)
2017/745 jest narzgdziem stuzacym kontroli oceny jednostek notyfikowanych w
odniesieniu do niektorych wyrobéw wysokiego ryzyka. Procedura ta powinna
koncentrowaé si¢ na wyrobach, w przypadku ktérych taka wyjatkowa kontrola daje
dodatkowa gwarancj¢ bezpieczenstwa pacjentow. Zakres procedury konsultacji przy
ocenie klinicznej nalezy zatem ograniczy¢ do wyrobow do implantacji klasy III,
usuwajac z jej zakresu wyroby aktywne klasy IIb przeznaczone do podawania lub
usuwania produktu leczniczego. Powinna jednak istnie¢ mozliwo$¢ dodania w drodze
aktu delegowanego okreslonych rodzajow wyrobdéw wysokiego ryzyka do zakresu
procedury konsultacji przy ocenie klinicznej, jezeli jest to uzasadnione wzgledami
bezpieczenstwa pacjentow.

Procedura analizy oceny dzialania przewidziana w rozporzadzeniu (UE) 2017/746 nie
jest skuteczna w przypadku niektorych wyrobdéw klasy D, poniewaz miesza obowigzki
paneli ekspertow 1 jednostek notyfikowanych. Nalezy ja zatem usunac i zastgpié
procesem wczesnego doradztwa naukowego w odniesieniu do wyrobéw medycznych
do diagnostyki in vitro wysokiego ryzyka, ktéry przewiduje, ze producenci moga
zwrdéci¢ sie do paneli ekspertow o poradg w sprawie swojej strategii oceny dziatania.

Po utracie waznosci wydanego przez jednostke notyfikowang certyfikatu dla wyroboéw
medycznych lub dla wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro jednostki
notyfikowane maja obowigzek ocenié, czy certyfikat moze zosta¢ odnowiony.
Powoduje to obcigzenia administracyjne, niepewnos¢ 1 niepotrzebne koszty. Nalezy
zatem znies¢ maksymalny okres waznosci certyfikatow wydanych przez jednostki
notyfikowane, chyba Ze jednostka notyfikowana uzna za konieczne ograniczenie
waznosci z uzasadnionych powodow, np. w przypadku certyfikatu wydanego z
zastrzezeniem warunkow, zgodnie z ktorymi producent musi zebra¢ dodatkowe dane
kliniczne po certyfikacji w fazie po wprowadzeniu do obrotu, co moze mie¢ miejsce w
przypadku wyrobdw wykorzystujacych przelomowe technologie.

Aby zareagowa¢ na stan zagrozenia zdrowia publicznego na poziomie Unii
stwierdzony zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
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2022/2371'7 lub aby =zapewni¢ dostawy wyrobéow medycznych i wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro objetych definicja medycznych $rodkow
przeciwdzialania w ramach rozporzadzenia Rady (UE) 2022/2372'%, Komisja powinna
mie¢ mozliwos¢ wydawania, w drodze aktoéw wykonawczych, zezwolen na
wprowadzanie do obrotu lub do uzywania wyrobéw, w odniesieniu do ktérych nie
przeprowadzono oceny zgodnos$ci zgodnie z rozporzadzeniami (UE) 2017/745 1 (UE)
2017/746. Ponadto w przypadku gdy, aby zareagowaé na stan zagrozenia zdrowia
publicznego, katastrofe lub kryzys, potrzebne sg okreslone wyroby posiadajace
oznakowanie CE, na przyklad w wiekszej liczbie lub o dostosowanym przewidzianym
zastosowaniu, panstwa czlonkowskie lub Komisja powinny mie¢ mozliwos¢
zwolnienia producentéw z niektérych wymogoéw zwigzanych z produkcja, projektem
lub przewidzianym zastosowaniem wyrobu.

W celu zapewnienia, aby ramy prawne regulujace wysoce innowacyjne sektory
wyrobow medycznych i wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro nie ulegaty
dezaktualizacji i bylty w stanie wspiera¢ innowacje, panstwa czlonkowskie i Komisja
powinny mie¢ mozliwos¢ ustanowienia piaskownic regulacyjnych w dziedzinie
wyrobow medycznych lub wyroboéw medycznych do diagnostyki in vitro, aby utatwié
opracowywanie 1 testowanie innowacyjnych wyrobow lub podejs$¢ regulacyjnych pod
$cistym nadzorem.

Art. 4 dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2010/63/UE!" stanowi, ze w miareg
mozliwo$ci zamiast procedury opartej na wykorzystaniu zwierzat stosuje si¢
zadowalajaca pod wzgledem naukowym metode lub strategi¢ badawcza nieobejmujaca
wykorzystywania zywych zwierzat. Badania bez udzialu zwierzat, takie jak metody
nowego podejscia (NAM), ktore obejmuja innowacyjne podejécia in vitro (oparte na
komorkach lub tkankach), in-chemico (oparte na substancjach chemicznych), in silico
(z wykorzystaniem komputerow) lub kombinacje tych podej$¢, moga w coraz
wiekszym stopniu zastepowac lub uzupeinia¢ testy obejmujace wykorzystywanie
zywych zwierzat w badaniach bezpieczenstwa i dziatania. Nalezy zatem propagowac
stosowanie metod niewymagajacych wykorzystania zwierzat, w tym NAM, w celu
uzyskania dowodow naukowych w badaniach klinicznych i nieklinicznych.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2022/2371 z dnia 23 listopada 2022 r. w
sprawie powaznych transgranicznych zagrozen zdrowia oraz uchylenia decyzji nr 1082/2013/UE (Dz.U.
L 314 26.12.2022, s. 26, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2371/0j).

Rozporzadzenie Rady (UE) 2022/2372 z dnia 24 pazdziernika 2022 r. w sprawie ram srodkow
stuzacych zapewnieniu zaopatrzenia w medyczne $rodki przeciwdziatania istotne podczas kryzysu w
przypadku stanu zagrozenia zdrowia publicznego na poziomie Unii (Dz.U. L 314 z 6.12.2024, s. 64,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2372/0j).

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2010/63/UE z dnia 22 wrzes$nia 2010 r. w sprawie
ochrony zwierzat wykorzystywanych do celow naukowych (Dz.U. L 276 z 20.10.2010, s. 33, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2010/63/2019-06-26 ).
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Poniewaz bezpieczenstwo i dziatanie wielu wyrobow innych niz wyroby wysokiego
ryzyka mozna w wystarczajagcym stopniu wykazac przy uzyciu danych nieklinicznych,
w tym NAM, w rozporzadzeniu (UE) 2017/745 nalezy bardziej wyeksponowaé
mozliwos¢  wykorzystania danych nieklinicznych w  celu  potwierdzenia
bezpieczenstwa i dziatania wyrobu w ocenie zgodnosci.

Dane Kkliniczne sg czesto dostgpne dla wyrobow rownowaznych wyrobowi
poddawanemu ocenie zgodno$ci. Aby uelastyczni¢ warunki, na jakich producenci
moga deklarowaé¢ rownowazno$¢, nalezy zatem znie$¢ zawarty w rozporzadzeniu
(UE) 2017/745 wymdég dotyczacy umowy z producentem réwnowaznego wyrobu
zapewniajacej dostep do jego dokumentacji technicznej oraz dostosowacé kryteria
réwnowaznosci.

Obserwacje kliniczne po wprowadzeniu do obrotu sg waznym wymogiem okreslonym
w rozporzadzeniu (UE) 2017/745 majacym na celu identyfikacj¢ wszelkich
problemow zwiagzanych z bezpieczenstwem, ktoére moga pojawi¢ sie podczas
uzywania wyrobu w warunkach rzeczywistych praktyki klinicznej. Aby zmniejszy¢
liczbg sprawozdan, ktore producenci sg zobowigzani sporzadzaé, producenci powinni
mie¢ mozliwo$¢ wilaczenia ustalen z obserwacji klinicznych po wprowadzeniu do
obrotu bezposrednio do zaktualizowanego sprawozdania z oceny klinicznej, bez
konieczno$ci sporzadzania oddzielnego sprawozdania z oceny obserwacji klinicznych
po wprowadzeniu do obrotu.

Obowigzek sporzadzania okresowego raportu o bezpieczenstwie jest waznym
narzedziem przewidzianym w rozporzadzeniach (UE) 2017/745 1 (UE) 2017/746,
ktoére zobowigzuje producentéw do weryfikacji bezpieczenstwa i dzialania wyrobu
przez caly okres jego uzywania. Aby unikng¢ niepotrzebnych kosztow i obcigzen
administracyjnych dla producentéw oraz zwigkszy¢ proporcjonalno$¢ tego obowiazku,
nalezy zmniejszy¢ czestotliwo$¢ aktualizacji okresowych raportdw o bezpieczenstwie
stosownie do klasy ryzyka wyrobu.

Niepotrzebne nakladanie si¢ 1 powielanie ocen miedzy réznymi podmiotami w
systemie regulacyjnym negatywnie wptywa na efektywnos$¢ 1 spojnos¢ tego systemu.
Z tego wzgledu nalezy doprecyzowac role i obowiazki wiasciwych organdéw i
jednostek notyfikowanych, w szczegdlnosci w odniesieniu do oceny przypadkéw w
ramach obserwacji, oraz usuna¢ wszelkie zbedne elementy.

Rosnie liczba badan klinicznych obejmujacych jednoczesnie badanie kliniczne
produktu leczniczego podlegajacego rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) nr 536/2014%, badanie dzialania wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro
podlegajacego rozporzadzeniu (UE) 2017/746 lub badanie kliniczne wyrobu
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Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 zdnia 16 kwietnia 2014 r.
w sprawie badan klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy
2001/20/WE (Dz.U. L 158 z 27.5.2014, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2014/536/0j).
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medycznego podlegajacego rozporzadzeniu (UE) 2017/745 (,,badania taczone™). Aby
rozwia¢ obawy dotyczace ztozonos$ci stosowania wielu rozporzadzen do tych badan
faczonych, sponsorzy powinni mie¢ mozliwos¢ zlozenia jednego wniosku dotyczacego
badania taczonego, co pozwoli na jego skoordynowang ocen¢ na podstawie
rozporzadzenia (UE) nr 536/2014. Rozporzadzenia (UE) 2017/746 1 (UE) 2017/745
nie powinny mie¢ zastosowania w przypadku ztozenia jednego wniosku.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2024/2847%' zobowiazuje
producentow do zglaszania aktywnie wykorzystywanych podatnosci 1 powaznych
incydentow majacych wpltyw na bezpieczenstwo produktow z elementami cyfrowymi
w celu zapewnienia, aby odpowiednie krajowe zespoly reagowania na incydenty
bezpieczenstwa komputerowego (CSIRT) wyznaczone jako koordynatorzy oraz
Agencja Unii Europejskiej ds. Cyberbezpieczenstwa (ENISA) mialy odpowiedni
przeglad podatnosci i incydentéw majacych wptyw na rynek wewnetrzny. Wyroby
medyczne 1 wyroby medyczne do diagnostyki in vitro sa jednak wylaczone z zakresu
rozporzadzenia  (UE) 2024/2847. Chociaz incydenty  zwigzane @z
cyberbezpieczenstwem nalezy zglasza¢ zgodnie z obowigzujacymi przepisami
dotyczacymi obserwacji okreslonymi w rozporzadzeniach (UE) 2017/745 i (UE)
2017/746, gdy kwalifikuja si¢ one jako powazne incydenty, incydenty zwigzane z
cyberbezpieczenstwem, ktére nie dotycza zdrowia publicznego ani bezpieczenstwa
pacjentow, nie sa zglaszane. Jest to istotna luka w cyberbezpieczenstwie. Producenci
wyrobow podiaczonych do internetu powinni by¢ zatem zobowigzani do zglaszania
réwniez tych incydentow CSIRT-om i1 ENISA za posrednictwem bazy danych
Eudamed.

Kluczowe podmioty okreslone w rozporzadzeniach (UE) 2017/745 1 (UE) 2017/746, a
mianowicie producenci, wlasciwe organy, jednostki notyfikowane i Komisja, powinny
mie¢ dostep do ekspertoéw posiadajacych odpowiednia fachowa wiedz¢ naukowa,
kliniczng, techniczng 1 regulacyjng. Dzigki lepszej koordynacji 1 lepszemu dostgpowi
do wiedzy eksperckiej powstaja przewidywalne i niezawodne ramy regulacyjne.
Nalezy zatem rozszerzy¢ zakres wiedzy specjalistycznej paneli ekspertow w
obszarach, w ktérych panele ekspertow udzielajg porad, oraz rozszerzy¢ ich udziat w
systemie regulacyjnym okreSlonym w rozporzadzeniach (UE) 2017/745 1 (UE)
2017/746. Nalezy odpowiednio zmieni¢ mandat EMA do wspierania paneli ekspertow
zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2022/123.

Rozporzadzenia (UE) 2017/745 1 (UE) 2017/746 przewiduja zdecentralizowany
system regulacyjny. Do zapewnienia sprawnego funkcjonowania rynku wewnetrznego
1 spojnego stosowania wymogow okreslonych w tych rozporzadzeniach, a co za tym
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Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2024/2847 z dnia 23 pazdziernika 2024 r.
w sprawie horyzontalnych wymagan w zakresie cyberbezpieczenstwa w odniesieniu do produktéw
z elementami cyfrowymi oraz w sprawie zmiany rozporzadzen (UE) nr 168/2013 i (UE) 2019/1020
i dyrektywy (UE) 2020/1828 (akt o cyberodpornosci) (Dz.U. L, 2024/2847, 20.11.2024,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/2847/0j).
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idzie — jednolitego wysokiego poziomu ochrony bezpieczenstwa pacjentow i zdrowia
publicznego, niezbedna jest skuteczna koordynacja miedzy organami krajowymi. Aby
byta ona skuteczna i efektywna, organy krajowe potrzebuja wsparcia naukowego,
technicznego 1 administracyjnego, do udzielenia ktérego najlepiej nadaje si¢ EMA,
poniewaz zarzadza juz panelami ekspertéw w dziedzinie wyrobow medycznych. EMA
powinna zatem otrzyma¢ mandat do udzielania, w imieniu Komisji, niezbednego
wsparcia na rzecz koordynacji migdzy witasciwymi organami krajowymi w celu
utatwienia jednolitego stosowania rozporzadzen (UE) 2017/745 1 (UE) 2017/746.

Unia uczestniczy w Miedzynarodowym Forum Organéw Regulacyjnych ds. Wyrobow
Medycznych (IMDRF)??, ktore jest dobrowolng grupa organdéw regulacyjnych z
calego $wiata dazaca do przyspieszenia mi¢dzynarodowej harmonizacji i
konwergencji przepisow w dziedzinie wyrobow medycznych i wyrobéw medycznych
do diagnostyki in vitro. Unijny system regulacyjny dotyczacy wyroboéw medycznych
w duzej mierze odzwierciedla wytyczne opracowane w ramach IMDREF. Aby
zwigkszy¢ efektywnos$¢, ograniczy¢ powielanie dzialan regulacyjnych i promowaé
globalng konwergencje, Komisja i1 panstwa czlonkowskie powinny aktywnie
uczestniczy¢ w migdzynarodowej wspolpracy regulacyjnej i mechanizmach lub
programach zaufania oraz korzysta¢ z nich.

Aby unikng¢ ryzyka nieporozumien w odniesieniu do zestawow, ktdre sg wyrobami
medycznymi do diagnostyki in vitro 1 ktore zawieraja produkty podlegajace innym
przepisom Unii, takie jak produkty lecznicze, nalezy doprecyzowaé, ze produkty
zawarte w zestawach powinny by¢ zgodne z przepisami majacymi zastosowanie do
tych produktow.

Rozporzadzeniem (UE) 2017/746 wprowadzono przepisy szczegétowe dotyczace
wyrobow do diagnostyki w terapii celowanej. W $wietle doswiadczen zdobytych
podczas stosowania tych przepisOw konieczne jest wyjasnienie w definicji wyrobdw
do diagnostyki w terapii celowanej, ze wyrob do diagnostyki w terapii celowanej
moze by¢ powigzany z wigcej niz jednym produktem leczniczym. Ponadto, aby
unikng¢ niepotrzebnego powielania oceny wyrobow do diagnostyki w terapii
celowanej, nalezy wyjasni¢, ze konsultacje z organem ds. produktow leczniczych
powinny by¢ konieczne wyltacznie w odniesieniu do nowatorskich wyrobow do
diagnostyki w terapii celowanej oraz ze organ ds. produktow leczniczych, z ktérym
przeprowadzono konsultacje, nie powinien powtarza¢ oceny przeprowadzonej przez
jednostke notyfikowana.

Badania dziatania sg waznym zZrodlem dowodéw klinicznych dotyczacych wyrobdéw
medycznych do diagnostyki in vitro. Przepisy majace zastosowanie do
przeprowadzania badan dzialania nalezy uprosci¢ w przypadkach, gdy badania te nie
stwarzaja zadnego dodatkowego ryzyka dla uczestnikow, na przyktad gdy badanie
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Miedzynarodowe Forum Organéw Regulacyjnych ds. Wyrobow Medycznych (IMDRF) |
Miedzynarodowe Forum Organéw Regulacyjnych ds. Wyrobéw Medycznych.
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polega na rutynowym pobieraniu krwi od osob nienalezacych do grup szczegodlnie
wrazliwych lub gdy badania dotyczace wyroboéw do diagnostyki w terapii celowanej
sg prowadzone z wykorzystaniem pozostatosci probek.

Przejscie od poprzednich ram regulacyjnych do ram przewidzianych w
rozporzadzeniach (UE) 2017/745 1 (UE) 2017/746 doprowadzito do zaprzestania
stosowania niektorych wyroboéw przeznaczonych dla niewielkich grup pacjentow,
poniewaz koszty zwigzane z przejSciem sprawily, ze producentom trudno bylo
przeprowadzi¢ ocen¢ zgodnosci zgodnie z tymi rozporzadzeniami. Zaprzestanie
stosowania tych wyrobow sierocych zagraza poziomowi opieki i ochrony pacjentow,
w przypadku gdy nie sg dostepne alternatywne metody diagnozowania lub leczenia.
Producentom nalezy =zatem umozliwi¢, pod pewnymi warunkami, dalsze
wprowadzanie do obrotu wyrobow sierocych, ktore zostaly legalnie wprowadzone do
obrotu zgodnie z dyrektywami 90/385/EWG, 93/42/EWG i 98/79/WE, bez
konieczno$ci przeprowadzania procedury oceny zgodnosci na podstawie rozporzadzen
(UE) 2017/745 1 (UE) 2017/746.

Niektore zalaczniki do rozporzadzen (UE) 2017/745 i (UE) 2017/746, w ktorych to
zatacznikach doktadniej okreslono obowigzki i wymogi majace zastosowanie do
jednostek notyfikowanych, podmiotéw gospodarczych i wyrobow, nalezy dostosowac
do zmian wprowadzonych w odpowiednich przepisach tych rozporzadzen i
odzwierciedli¢ w nich te same cele, a mianowicie uproszczenie, zmniejszenie
obcigzen, zwigkszenie oszczednosci kosztowej procesu certyfikacji i dalsza
cyfryzacje.

Aby zmniejszy¢ koszty i1 skroci¢ czas trwania procedur oceny zgodno$ci wyrobdw
medycznych zawierajacych substancje leczniczg lub SoHO, nalezy usprawnic i skrocié
konsultacje z organami ds. produktow leczniczych lub organami ds. SOHO. Wyroby
medyczne oparte na substancjach, ktore organizm ludzki wchtania ogodlnoustrojowo,
sg wyrobami medycznymi. Nie zawieraja one zadnej substancji, ktéra w przypadku
uzycia osobno podlegataby przepisom Unii dotyczacym produktéw leczniczych.
Konsultacje z organem ds. produktow leczniczych w ramach oceny zgodnosci takich
wyrobow medycznych opartych na substancjach nie sg wlasciwe 1 w zwiazku z tym
nalezy je znieSc¢.

W rozporzadzeniach (UE) 2017/745 1 (UE) 2017/746 przekazano Komisji uprawnienia
do przyjmowania aktow delegowanych zgodnie z art. 290 TFUE w celu zmiany
niektorych przepisow, innych niz istotne, w rozporzadzeniach (UE) 2017/745 1 (UE)
2017/746. Biorac pod uwage doswiadczenia zwigzane ze stosowaniem tych
rozporzadzen oraz konieczno$¢ utrzymania pewnego poziomu elastyczno$ci w
odniesieniu do czesto bardzo technicznych wymogdéw proceduralnych zawartych w
rozporzadzeniach, nalezy rowniez przyzna¢ uprawnienia do przyjmowania aktow
delegowanych w odniesieniu do pozostatych przepiséw, innych niz istotne, w
rozporzadzeniach (UE) 2017/745 1 (UE) 2017/746, aby dostosowa¢ je do doswiadczen
zdobytych w trakcie ich stosowania, postepu naukowego lub technicznego lub zmian
na szczeblu migdzynarodowym.

Rozporzadzeniami (UE) 2017/745 1 (UE) 2017/746 powierzono Komisji uprawnienia
do przyjmowania aktow wykonawczych. W celu zapewnienia jednolitych warunkow
wykonywania tych rozporzadzen nalezy powierzy¢ Komisji dodatkowe uprawnienia
wykonawcze.
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Poniewaz cele niniejszego rozporzadzenia, a mianowicie uproszczenie przepisow
dotyczacych wyrobow medycznych i wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro
oraz zmniejszenie obcigzen zwigzanych z tymi przepisami, przy jednoczesnym
zachowaniu celéw rozporzadzen (UE) 2017/745 1 (UE) 2017/746 jako takich, nie
mogga zosta¢ osiagnigte w sposob wystarczajacy przez panstwa cztonkowskie, lecz
moga, ze wzgledu na rozmiary lub skutki dziatania, zosta¢ osiaggniete w lepszym
stopniu na poziomie Unii, Unia moze podja¢ dziatania zgodnie z zasada
pomocniczosci okreslong w art. 5 Traktatu o Unii Europejskiej. Zgodnie z zasada
proporcjonalnosci okre§long w tym artykule niniejsze rozporzadzenie nie wykracza
poza to, co jest konieczne do osiggni¢cia tych celow.

Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenia (UE) 2017/745 oraz (UE)
2017/746.

Aby zapewni¢ wszystkim zainteresowanym stronom wystarczajaco duzo czasu na
wprowadzenie $rodkow niezbednych do dostosowania si¢ do niniejszego
rozporzadzenia, nalezy odroczy¢ stosowanie niektorych przepiséw. Przepisy, ktore nie
wymagajg czasu na przygotowanie si¢ do ich przestrzegania, powinny jednak miec
zastosowanie od dnia wejScia w zycie niniejszego rozporzadzenia.

Niniejsze rozporzadzenie wprowadza wigzace wymogi dotyczace transgranicznych
cyfrowych ustug publicznych w rozumieniu rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) 2024/903%. W zwiazku z tym dokonano oceny interoperacyjnosci.
Rozdzial ,,Wymiar cyfrowy” oceny skutkow finansowych i1 cyfrowych regulacji
stanowi sprawozdanie bedace wynikiem tej oceny,

PRZYIJMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zmiany w rozporzadzeniu (UE) 2017/745

W rozporzadzeniu (UE) 2017/745 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1)

w art. | wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
a)  ust. 2 zdanie pierwsze otrzymuje brzmienie:

»Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ rowniez, poczawszy od dnia rozpoczgcia

stosowania wspolnych specyfikacji przyjetych zgodnie z art. 9, do
wymienionych ~w  zalgczniku XVI  grup produktow niemajacych
przewidzianego zastosowania medycznego oraz ich wyposazenia, z
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Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2024/903 z dnia 13 marca 2024 r. w sprawie
ustanowienia $rodkow na rzecz wysokiego poziomu interoperacyjnosci sektora publicznego na
terytorium Unii (akt w sprawie Interoperacyjnej Europy) (Dz.U.L, 2024/903, 22.3.2024,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/903/0j).
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b)

d)

uwzglednieniem aktualnego stanu wiedzy, a w szczegdlnosci obowigzujacych
norm zharmonizowanych dla analogicznych wyrobéw o zastosowaniu
medycznym opartych na podobnej technologii.”;

ust. 4 otrzymuje brzmienie:

4.

Do celow niniejszego rozporzadzenia wyroby medyczne, wyposazenie
wyrobow medycznych i produkty wymienione w zataczniku XVI oraz
ich wyposazenie, do ktérych zgodnie zust.2 stosuje si¢ niniejsze
rozporzadzenie, sg dalej zwane »wyrobami«.”;

ust. 6 lit. g) otrzymuje brzmienie:

»g) narzadow przeznaczonych do przeszczepienia objetych zakresem

stosowania dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2010/53/UE"
lub substancji pochodzenia ludzkiego objetych zakresem stosowania
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2024/1938™, lub
ich pochodnych, lub produktéw je zawierajacych lub sktadajacych si¢ z
nich; niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ jednak do wyrobdw
wyprodukowanych z  wykorzystaniem  pochodnych  substancji
pochodzenia ludzkiego, ktore sa niezdolne do zycia lub zostaty
pozbawione zdolnosci do Zycia;

kk

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2024/1938 z
dnia 13 czerwca 2024 r. w sprawie standardéw jakosci i bezpieczenstwa
substancji pochodzenia ludzkiego przeznaczonych do zastosowania u
ludzi oraz uchylajace dyrektywy 2002/98/WE i 2004/23/WE (Dz.U. L,
2024/1938, 17.7.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1938/07).

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego 1 Rady 2010/53/UE z dnia 7 lipca
2010 r. w sprawie norm jakos$ci i bezpieczenstwa narzadow ludzkich
przeznaczonych do przeszczepienia (Dz.U. L 207 z 6.8.2010, s. 14, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2010/53/0j).”;

ust. 7 otrzymuje brzmienie:

”7°

Wszelkie wyroby, ktore przy wprowadzeniu do obrotu lub do uzywania
zawieraja jako swojg integralng cze¢$¢ wyrdb medyczny do diagnostyki in
vitro w rozumieniu art. 2 pkt 2 rozporzadzenia (UE) 2017/746 dziatajacy
W sposob pomocniczy wzgledem wyrobu, w ktérym jest zawarty, objete
sg zakresem stosowania niniejszego rozporzadzenia. W takim przypadku
w odniesieniu do bezpieczenstwa 1 dziatania czesci bedacej wyrobem
medycznym do diagnostyki in vitro obowiazuja odpowiednie ogdlne
wymogi dotyczace bezpieczenstwa i dziatania okreslone w zatgczniku I
do rozporzadzenia (UE) 2017/746.

Jezeli jednak dziatanie wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro jest
zasadnicze, a nie pomocnicze w stosunku do dziatania wyrobu, w ktérym
jest on zawarty, taki produkt stanowiacy integralng calo$¢ podlega
rozporzadzeniu (UE) 2017/746. W takim przypadku w odniesieniu do
bezpieczenstwa 1 dzialania czg¢$ci stanowigcej] wyrdb obowigzuja
odpowiednie ogoélne wymogi dotyczace bezpieczenstwa i1 dzialania
okreslone w zalgczniku I do niniejszego rozporzadzenia.”;
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2)

e)

w ust. 10 wprowadza si¢ nast¢gpujace zmiany:
(1) akapit pierwszy otrzymuje brzmienie:

»Ocenie i pozwoleniu zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem podlegaja
wyroby, ktére przy wprowadzaniu do obrotu lub do uzywania
zawieraja jako swoja integralng cze$¢ niezdolne do zycia
substancje pochodzenia ludzkiego lub ich pochodne majace
dziatanie pomocnicze w stosunku do dziatania wyrobu, w ktorym
sg zawarte.”;

(i1)) w akapicie drugim zdanie pierwsze odestanie ,,dyrektywie 2004/23/WE”
zastepuje si¢ odestaniem ,,rozporzadzeniu (UE) 2024/1938”;

w art. 2 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

a)

b)

d)

e)

pkt 1 akapit drugi otrzymuje brzmienie:
,Nastepujace produkty sa rowniez uznawane za wyroby medyczne:
— wyroby do celéw kontroli pocze¢ lub wspomagania poczecia,

—  produkty specjalnie przeznaczone do czyszczenia, dezynfekcji lub
sterylizacji wyrobow, o ktérych mowa w art. 1 ust. 4;”;

pkt 7 otrzymuje brzmienie:

,»7) »grupa rodzajowa wyrobow« oznacza zbiér wyrobow o tym samym lub
podobnym przewidzianym zastosowaniu i 0 wspolnej technologii, co
pozwala na sklasyfikowanie ich w sposéb rodzajowy, nieoddajacy ich
specyficznych wtasciwosci;”;

uchyla si¢ pkt 18, 19,201 21;
pkt 48 otrzymuje brzmienie:

,»48) »dane kliniczne« oznaczaja informacje dotyczace bezpieczenstwa lub
dziatania, ktore generowane sg w wyniku uzywania wyrobu 1 ktérych
zrédlem sa ktorekolwiek z ponizszych:

— badania kliniczne danego wyrobu Ilub wyrobu, ktorego
réwnowazno$¢ z danym wyrobem mozna wykazac,

— inne badania opublikowane w literaturze naukowej na temat
danego wyrobu lub wyrobu, ktérego réwnowazno$¢ z danym
wyrobem mozna wykazac,

— inne do$wiadczenia kliniczne opublikowane w recenzowanej
literaturze naukowej na temat danego wyrobu lub wyrobu, ktérego
réwnowazno$¢ z danym wyrobem mozna wykazac,

— istotne klinicznie informacje pochodzace z dziatalno$ci w zakresie
nadzoru po wprowadzeniu do obrotu, w szczegolnosci z obserwacji
klinicznych po wprowadzeniu do obrotu;”;

dodaje si¢ pkt 72, 73, 74, 75 1 76 w brzmieniu:

»712) »wyrob oparty na ugruntowanej technologii« oznacza wyrdb nalezacy do
grupy rodzajowej wyrobow, ktory spetnia nastepujace kryteria:

a)  ma prostg, typowg i stabilng konstrukcje;



b) nie wystgpowaly w przeszto$ci zadne problemy zwigzane z jego
bezpieczenstwem;

c) posiada dobrze znang charakterystyke skuteczno$ci klinicznej i
obejmuje standardowe wyroby lecznicze, ktére nie ulegly
znacznym zmianom pod wzgledem wskazan i stanu wiedzy;

d)  jest obecny na rynku Unii od dawna;

73) »badanie taczone« oznacza badanie kliniczne zdefiniowane w art. 2 ust. 2
pkt 2 rozporzadzenia (UE) nr 536/2014 dotyczace co najmniej jednego
produktu leczniczego potaczone z badaniem dziatania co najmniej
jednego wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro zdefiniowanym w
art. 2 pkt 42 rozporzadzenia (UE) 2017/746 lub z badaniem klinicznym
co najmniej jednego wyrobu;

74) »piaskownica regulacyjna« oznacza kontrolowane $srodowisko utworzone
przez wlasciwy organ, ktore oferuje producentom lub potencjalnym
producentom mozliwo$¢ opracowywania, testowania, walidacji i
wykorzystania, w stosownych przypadkach w warunkach rzeczywistych
praktyki klinicznej, innowacyjnego produktu lub technologii potencjalnie
objetych zakresem stosowania niniejszego rozporzadzenia, zgodnie z
planem dzialania piaskownicy przez ograniczony czas pod nadzorem
regulacyjnym;

75) »plan dziatania piaskownicy« oznacza dokument uzgodniony migdzy
uczestniczacymi producentami lub potencjalnymi producentami a
wlasciwym organem opisujacy cele, warunki, ramy czasowe, metodyke i
wymogi dotyczace dziatan prowadzonych w ramach piaskownicy
regulacyjnej;

76) »unijna piaskownica regulacyjna« oznacza kontrolowane $§rodowisko
ustanowione przez Komisje na podstawie niniejszego rozporzadzenia w
celu testowania przez ograniczony czas alternatywnych lub nowych
wymogow regulacyjnych lub praktyk w zakresie egzekwowania
przepisbw oraz w celu oceny ich waznosci w poréOwnaniu z
obowigzujacymi wymogami 1 praktykami.”;

3) art. 3 1 4 otrzymuja brzmienie:

., Artykut 3
Zmiana i wdroZenie okreslonych definicji

I. Komisja jest uprawniona do przyjmowania zgodnie z art. 115 aktow
delegowanych w celu zmiany definicji »wyrobu opartego na ugruntowane;j
technologii« okreslonej w art. 2 pkt 72 w S$wietle postepu naukowo-
technicznego 1 przy uwzglednieniu definicji uzgodnionych na szczeblu
unijnym i mi¢dzynarodowym.

2. Komisja moze, w drodze aktow wykonawczych, sporzadzi¢ niewyczerpujace
wykazy wyrobow objetych definicja »wyrobu opartego na ugruntowanej
technologii« zawarta w art. 2 pkt 72 lub wyrobow nieobjetych ta definicja.

Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktorej
mowa w art. 114 ust. 3.



4)

Artykut 4
Status regulacyjny produktow

Wilasciwe organy panstw cztonkowskich koordynuja swoje dziatania przy
ustalaniu, czy okreslony produkt, kategoria lub grupa produktow wchodza w
zakres definicji »wyrobu medycznego« okreslonej w art. 2 pkt 1 lub definicji
»wyposazenia wyrobu medycznego« okreslonej w art. 2 pkt 2 lub czy produkt
wchodzi w zakres zatacznika XVI lub jest wyposazeniem produktu
wymienionego w tym zatgczniku.

Panstwa czlonkowskie zapewniaja odpowiedni poziom konsultacji z
odpowiednimi wilasciwymi organami panstw cztonkowskich w dziedzinie
wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro, produktéw leczniczych,
substancji pochodzenia ludzkiego (SoHO), produktow biobdjczych, produktow
spozywczych, kosmetykéw lub innych produktow podlegajacych przepisom
Unii, w przypadku gdy ustalenie, czy dany produkt ma status regulacyjny
wyrobu, obejmuje aspekty dotyczace granicy miedzy tym produktem i
ktérymkolwiek z tych rodzajow produktow. W takim przypadku panstwa
cztonkowskie zapewniaja rowniez stosowny poziom konsultacji z
odpowiednimi organami doradczymi lub regulacyjnymi ustanowionymi w
odpowiednich przepisach Unii, takimi jak Europejska Agencja Lekow (EMA),
Rada Koordynacyjna ds. SoHO, Europejska Agencja Chemikaliéw (ECHA) i
Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci (EFSA).

W  przypadku gdy wlasciwy organ panstwa czlonkowskiego, po
przeprowadzeniu oceny zgodnie z art. 94, uzna, ze produkt, ktoéry posiada
oznakowanie CE zgodnie z art. 20, nie wchodzi w zakres stosowania
niniejszego rozporzadzenia, konsultuje si¢ z wlasciwymi organami pozostatych
panstw cztonkowskich w sprawie planowanego $rodka okreslajacego status
regulacyjny danego produktu.

W  przypadku gdy wlasciwy organ panstwa czlonkowskiego zglasza
uzasadniony sprzeciw wobec planowanego $rodka, o ktorym mowa w ust. 3,
organ konsultujacy przekazuje sprawe panelowi ekspertdw, o ktorym mowa w
art. 106, 1 w jak najwigkszym stopniu uwzglednia opini¢ tego panelu
ekspertow.

Wyniki dzialan koordynacyjnych wiasciwych organow zgodnie z niniejszym
artykulem oraz opinie panelu ekspertow wydane zgodnie z ust. 4 niniejszego
artykutu 1 art. 4a ust. 2 podaje si¢ do wiadomosci publicznej bez ujawniania
jakichkolwiek informacji poufnych, o ktérych mowa w art. 109.

Komisja moze — w drodze aktow wykonawczych — ustanowi¢ procedure, w
tym terminy, stosowania ust. 1—4 niniejszego artykutu oraz art. 4a. Te akty
wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktorej mowa
w art. 114 ust. 3.”;

dodaje si¢ art. 4a w brzmieniu:

Artykut 4a

Opinia na temat
statusu regulacyjnego produktu i okreslenie tego statusu



1.  Wilasciwy organ, jednostka notyfikowana, producent, tworca produktu lub
Komisja mogg przedlozy¢ uzasadniony wniosek o opini¢ panelu ekspertow, o
ktérym mowa w art. 106, na temat tego, czy dany produkt lub dana kategoria
lub grupa produktow wchodza w zakres definicji »wyrobu medycznego« lub
»wyposazenia wyrobu medycznego« lub czy produkt wchodzi w zakres
zalacznika XVI lub jest wyposazeniem produktu wymienionego w tym
zalaczniku. Jezeli w takim wniosku wnioskodawca uzna, ze dany produkt jest
wyrobem, we wniosku okresla si¢ rowniez proponowang klasyfikacje wyrobu
zgodnie z art. 51 i zatacznikiem VIIL

2. Panel ekspertow przedstawia swojg opini¢ bez zbednej zwloki. Wnioskodawca
uwzglednia w jak najwigkszym stopniu opini¢ wyrazong przez panel
ekspertow.

3. Uwzgledniajac opini¢ panelu ekspertow, o ktoérej mowa w ust. 2 lub w art. 4
ust. 4, panstwo cztonkowskie moze przedtozy¢ Komisji uzasadniony wniosek o
ustalenie, czy dany produkt lub dana kategoria lub grupa produktéw wchodza
w zakres definicji »wyrobu medycznego« lub »wyposazenia wyrobu
medycznego« lub czy produkt wchodzi w zakres zatagcznika XVI lub jest
wyposazeniem produktu wymienionego w tym zataczniku.

Komisja podejmuje decyzje w sprawie uzasadnionego wniosku panstwa
cztonkowskiego lub z wtlasnej inicjatywy w drodze aktow wykonawczych
przyjmowanych zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktérej mowa w art. 114
ust. 3.

Komisja moze zwr6ci¢ si¢ do panelu ekspertow o wyjasnienia lub odestaé
opini¢ panelowi ekspertow do dalszego rozpatrzenia, w tym w przypadkach
gdy uzasadniony wniosek panstwa cztonkowskiego rodzi nowe pytania o
charakterze naukowym lub technicznym.

4.  Niniejszy artykut nie ma zastosowania, jezeli w ramach innych przepisow Unii
status regulacyjny danego produktu lub danej kategorii lub grupy produktow
zostal okreslony jako objety zakresem stosowania tych innych przepiséw Unii
lub jezeli procedura okreslania statusu regulacyjnego jest w toku w ramach
innych przepiséw Unii.”;

5) w art. 5 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
a)  wust. 5 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
(1) w akapicie pierwszym wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
1) lit. a) otrzymuje brzmienie:

»a) Wyroby nie sg przekazywane innemu podmiotowi prawnemu,
z wyjatkiem innej instytucji zdrowia publicznego w nalezycie
uzasadnionym interesie zdrowia publicznego, bezpieczenstwa
pacjentow lub zdrowia pacjentow, lub w celu przygotowania
si¢ na stan zagrozenia zdrowia publicznego lub reagowania
na ten stan;”;

2) lit. d) otrzymuje brzmienie:

,»d) na wniosek wlasciwego organu dana instytucja zdrowia
publicznego przekazuje na zadanie informacje na temat



(i)

(iii)

uzywania tych wyrobow, w tym uzasadnienie, o ktorym
mowa w lit. a) i ¢);”;

3) lit. f) otrzymuje brzmienie:

»f) dana instytucja  zdrowia  publicznego  opracowuje
dokumentacje, ktora jest wystarczajaco szczegdtowa, by
wlasciwy organ mogt stwierdzi¢, ze spelnione s3
odpowiednie ogdlne wymogi dotyczace bezpieczenstwa i
dziatania okreslone w zalgczniku I;”;

4)  uchylasig lit. g);
akapit drugi otrzymuje brzmienie:

»Panstwa czlonkowskie zachowuja prawo do ograniczenia produkcji
lub uzywania jakiegokolwiek okreslonego rodzaju takich wyrobow
imaja prawo dostepu umozliwiajagce im kontrolg dziatan instytucji
zdrowia publicznego.”;

dodaje si¢ trzy akapity w brzmieniu:

,»Do celow akapitu pierwszego lit. a) w przypadku przekazania wyrobu
innej instytucji zdrowia publicznego przekazujace i przyjmujace
instytucje zdrowia publicznego zapewniajg identyfikowalno$¢ wyrobu.

Do celow akapitu pierwszego lit. ¢) od dnia, w ktorym instytucja zdrowia
publicznego dowie si¢, ze wyrob dostepny na rynku moze zaspokoi¢
szczegolne potrzeby docelowej grupy pacjentéw, moze ona kontynuowac
produkcje i uzywanie tego wyrobu przez okres maksymalnie 10 lat.

Do celow akapitu pierwszego lit. h), w przypadku gdy wyrob jest
przekazywany zgodnie z lit. a), otrzymujaca instytucja zdrowia
publicznego zglasza wszelkie incydenty zwigzane z danym wyrobem
przekazujacej instytucji zdrowia publicznego.”;

b)  dodaje si¢ ust. 71 8 w brzmieniu:

2.

Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktow delegowanych zgodnie
z art. 115 w celu zmiany ogdélnych wymogdéw dotyczacych
bezpieczenstwa 1 dzialania okreslonych w zataczniku I, aby dostosowaé
je do postepu naukowego lub technicznego lub do rozwoju sytuacji
mig¢dzynarodowej lub aby doda¢ wymogi w odniesieniu do
pojawiajacych si¢ zagrozen lub technologii.

Przyjmujac akty wykonawcze na podstawie ust. 6 niniejszego artykutu,
akty delegowane na podstawie ust. 7 niniejszego artykutu lub wspdlne
specyfikacje na podstawie art. 9 niniejszego rozporzadzenia dotyczace
wyrobow bedacych systemami Al wysokiego ryzyka, o ktorych mowa w
art. 6 ust. 1 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2024/1689***  lub wykorzystujacych systemy Al wysokiego ryzyka jako
zwigzane z bezpieczenstwem elementy, Komisja uwzglgdnia wymogi
okreslone w rozdziale III sekcja 2 tego rozporzadzenia.

*#* Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) 2024/1689 z dnia

13 czerwca 2024 r. w sprawie ustanowienia zharmonizowanych



6)

7)

8)

9)

przepiséw dotyczacych sztucznej inteligencji oraz zmiany rozporzadzen
(WE) nr 300/2008, (UE) nr 167/2013, (UE) nr 168/2013, (UE) 2018/858,
(UE) 2018/1139 i (UE) 2019/2144 oraz dyrektyw 2014/90/UE, (UE)
2016/797 1 (UE) 2020/1828 (akt w sprawie sztucznej inteligencji) (Dz.U.
L, 2024/1689, 12.7.2024, ELIL
http://data.europa.cu/eli/reg/2024/1689/0j).”;

w art. 6 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

a)  dodaje si¢ ust. 2a w brzmieniu:

,»2a. Kazda osoba fizyczna lub prawna oferujaca wyrdb zgodnie z ust. 1 lub
usluge zgodnie z ust. 2 podaje w ofercie co najmniej informacje, o
ktérych mowa w zataczniku I sekcja 23.2 lit. a)—d) i m), oraz dostep do
instrukcji uzytkowania.”;

b)  ust. 314 otrzymuja brzmienie:

»3. Na zadanie wlasciwego organu osoba fizyczna lub prawna oferujaca
wyrdb zgodnie z ust. 1 lub usluge zgodnie z ust. 2 udostepnia kopie
deklaracji zgodnosci UE sporzadzonej zgodnie z art. 19 lub o$wiadczenie
sporzadzone zgodnie z art. 21 ust. 2 w odniesieniu do danego wyrobu
oraz wspotpracuje z wlasciwymi organami panstwa czlonkowskiego, w
ktérym wyrob lub ustuga sa oferowane.

4.  Z uwagi na ochron¢ zdrowia publicznego panstwo cztonkowskie moze
zazada¢ od dostawcy ustug w rozumieniu art. 1 ust. 1 lit. b) dyrektywy
(UE) 2015/1535 lub od dostawcy ustug zgodnie z ust. 2 zaprzestania
dziatalno$ci.”;

w art. 7 dodaje si¢ akapit w brzmieniu:

»Bez uszczerbku dla prawa krajowego dotyczacego wykonywania zawodow
medycznych akapit pierwszy ma rdéwniez zastosowanie do wyrobow
wykorzystywanych do §wiadczenia ustug, o ktérych mowa w art. 6 ust. 2.”;

w art. 9 ust. 1 zdanie pierwsze otrzymuje brzmienie:

»W przypadku gdy brak jest norm zharmonizowanych lub gdy odpowiednie normy
zharmonizowane s3 niewystarczajace lub gdy istnieje potrzeba odpowiedzenia na
obawy w zakresie zdrowia publicznego, Komisja — po konsultacji z MDCG — moze
w drodze aktow wykonawczych przyja¢ wspodlne specyfikacje w odniesieniu do
wymogow okreslonych w niniejszym rozporzadzeniu, w szczegdlnosci sprawozdan 1
planéw sporzadzanych przez producentow, ogdélnych wymogéw dotyczacych
bezpieczenstwa 1 dziatania okreslonych w zataczniku I, dokumentacji technicznej
okreslonej w zatgcznikach II i1 III, procedur oceny zgodno$ci okreslonych w
zalacznikach IX—XI oraz procedury dla wyrobow wykonanych na zamowienie
okreslonej w zalgczniku XIII, oceny klinicznej 1 obserwacji klinicznych po
wprowadzeniu do obrotu okreslonych w zataczniku XIV lub wymogoéw dotyczacych
badan klinicznych okreslonych w zataczniku XV.”;

w art. 10 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
a) uchylasi¢ust.317;

b)  ust. 9 otrzymuje brzmienie:


http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1689/oj

10)

d)

g)

h)

,»9. Producenci wprowadzaja odpowiedni system zarzadzania jakoscia, aby
zapewni¢ stosowanie procedur w celu utrzymania produkcji seryjnej
zgodnie z wymogami niniejszego rozporzadzenia. Odpowiednio
1 terminowo uwzglednia si¢ zmiany w projekcie lub wlasciwosciach
wyrobu oraz zmiany w normach zharmonizowanych lub wspdlnych
specyfikacjach, poprzez odniesienie do ktérych deklarowana jest
zgodno$¢ wyrobu. Producenci wyrobdéw innych niz badane wyroby
ustanawiajg, dokumentujg, wdrazaja, utrzymujg, na biezgco aktualizujg
1 systematycznie ulepszaja system zarzadzania jakos$cia
w najskuteczniejszy sposoéb zapewniajacy zgodno$¢ z niniejszym
rozporzadzeniem oraz proporcjonalnie do klasy ryzyka 1irodzaju
wyrobu.

Ten system zarzadzania jakoscig obejmuje wszystkie czesci i elementy
organizacji producenta zajmujace si¢ jakoScia proceséw, procedur
i wyrobow. Zarzadza on struktura, obowigzkami, procedurami,
procesami i zasobami w zakresie zarzadzania niezbednymi do tego, by
wdrozy¢ zasady idzialania potrzebne do osiggnigcia zgodnosci
Z przepisami niniejszego rozporzadzenia.”;

uchyla si¢ ust. 10;
w ust. 11 dodaje si¢ akapit w brzmieniu:

,,Przy okreslaniu jezyka urzgdowego Unii, w ktérym udostepnia si¢ informacje
okreslone w zatgczniku I sekcja 23 lub inne informacje przekazywane przez
producenta, panstwa cztonkowskie rozwazaja akceptacje innego jezyka
urzedowego Unii, w ktorym udostepnia si¢ informacje, bioragc pod uwage
wiedz¢ techniczng, do$wiadczenie, wyksztatcenie lub przeszkolenie
przecigtnych przewidzianych uzytkownikéw.”;

uchyla sig ust. 13;

w ust. 14 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
(1)  wuchyla si¢ akapit trzeci,

(i) uchyla si¢ akapit czwarty;

ust. 15 otrzymuje brzmienie:

»15. W przypadku gdy producenci zlecaja projektowanie i produkcje swoich
wyrobow innej osobie fizycznej lub prawnej, informacje o tozsamosci tej
osoby wchodzag w sklad informacji, ktore maja by¢ przekazywane
zgodnie z art. 29 ust. 4. W takich przypadkach producent zapewnia, aby
odpowiednie czgéci dokumentacji technicznej byly sporzadzane,
aktualizowane 1 udostepniane na zadanie wlasciwym organom zgodnie z
ust. 4 1 8 niniejszego artykutu przez osob¢ prawng lub fizyczng, ktora
zaprojektowata 1 wyprodukowata wyrob. Ponadto producent sporzadza,
aktualizuje 1 na zadanie udostepnia wlasciwym organom pozostate czeséci
dokumentacji technicznej, w szczegdlnosci czesci, o ktérych mowa w
zataczniku II sekcja 2 i w zatgczniku II1.”;

uchyla si¢ ust. 16;

w art. 10a wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:



11)
12)

b)

ust. 1 akapit drugi otrzymuje brzmienie:

»Informacje, o ktorych mowa w akapicie pierwszym, przekazuje si¢ co
najmniej sze$§¢ miesiecy przed przewidywana przerwa w dostawach lub
przewidywanym zawieszeniem dostaw lub, jezeli nie jest to mozliwe, bez
zbednej zwloki po uzyskaniu przez producenta informacji o przewidywanej
przerwie w dostawach lub przewidywanym zawieszeniu dostaw.
W informacjach przekazanych wlasciwemu organowi producent okresla
przyczyny przerwy w dostawach lub ich zawieszenia.”;

dodaje si¢ ust. 4, 51 6 w brzmieniu:

4. Komisja, w razie potrzeby we wspotpracy z EMA, tworzy i utrzymuje
system informatyczny oraz zarzadza nim w celu ulatwienia
sprawozdawczos$ci 1 wymiany informacji w odniesieniu do przypadkow
przerwy w dostawach lub zawieszenia dostaw wyroboéw zgodnie z ust. 1,
2 1 3. Ten system informatyczny jest zintegrowany lub interoperacyjny z
europejska baza danych o wyrobach medycznych, o ktérej mowa w art.
33. Umozliwia on réwniez instytucjom zdrowia publicznego i
pracownikom stuzby zdrowia informowanie wlasciwych organdéw o
niedostepnosci lub bezposrednim ryzyku niedostgpnosci wyrobow
niezb¢dnych do wykonywania ich dziatalnosci zawodowe;.

5. EMA, we wspolpracy z Wykonawcza Grupa Sterujaca ds. Niedoborow
Wyrobow Medycznych (MDSSG) ustanowiong na mocy art. 21
rozporzadzenia (UE) 2022/123, opracowuje metodyke identyfikacji
wyrobow lub kategorii wyrobow, w odniesieniu do ktérych mozna
racjonalnie przewidzie¢, ze przerwanie lub zawieszenie dostaw mogloby
spowodowa¢ powazng szkode lub ryzyko powaznej szkody dla
pacjentow lub zdrowia publicznego, o ktérych mowa w ust. 1. W oparciu
o te metodyke EMA, we wspolpracy z MDSSG 1 w porozumieniu z
Komisja, sporzadza, publikuje 1 aktualizuje wykaz wyrobow lub
kategorii wyrobow, do ktérych majg zastosowanie ust. 1, 2 1 3. Do celow
niniejszego ustepu mozna konsultowaé sie, w razie potrzeby, z MDCG,
przedstawicielami producentéw, innymi odpowiednimi podmiotami w
fancuchu dostaw sektora wyrobéw medycznych oraz z przedstawicielami
pracownikow ochrony zdrowia, pacjentow 1 konsumentow.

6.  Wilasciwe organy panstw cztonkowskich lub Komisja moga zwrdcic sie
do producentow wyrobow umieszczonych w wykazie sporzadzonym
zgodnie z ust. 5 o przekazanie wszelkich niezbednych informacji
dotyczacych ryzyka i stabych punktow w tancuchu dostaw, ktére moga
mie¢ wplyw na dostawy takich wyrobow, w tym na zdolno$¢
produkcyjng 1 wielko$¢ sprzedazy.”;

w art. 11 uchyla si¢ ust. 41 5;

w art. 14 ust. 2 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

a)

b)

akapit pierwszy lit. d) otrzymuje brzmienie:

»d) w stosownych przypadkach — producent nadat wyrobowi kod UDI
zgodnie z art. 27 ust. 3.”;

akapit drugi otrzymuje brzmienie:



13)

14)

15)

,»Aby spelni¢ wymogi, o ktorych mowa w akapicie pierwszym, dystrybutor
moze zastosowa¢ metode doboru proby, ktéra jest reprezentatywna dla
wyrobow dostarczanych przez tego dystrybutora.”;

w art. 15 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

a)

b)

d)

ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»l. Producenci dysponuja w swojej organizacji co najmniej jedng osobg
odpowiedzialng za zgodnos¢ regulacyjng, posiadajagca wymagang wiedza
fachowa w dziedzinie wyrobow medycznych.”;

ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. Od mikroprzedsigbiorstw 1 matych przedsigbiorstw w rozumieniu
zalecenia Komisji 2003/361/WE**** nie wymaga si¢ posiadania w ich
organizacji osoby odpowiedzialnej za zgodnos$¢ regulacyjna, ale musza
one mie¢ mozliwos¢ skorzystania z ustug takiej osoby.

*#*x%kZalecenie Komisji zdnia 6 maja 2003 r. dotyczace definicji
mikroprzedsigbiorstw oraz matych 1 $rednich przedsiebiorstw (Dz.U. L
124 z 20.5.2003, s. 36, ELI: http://data.europa.eu/eli/reco/2003/361/0j).”;

ust. 3 lit. ¢) otrzymuje brzmienie:

,»C) przestrzegania obowigzkéw w zakresie nadzoru po wprowadzeniu do
obrotu zgodnie z art. 83;”;

ust. 6 otrzymuje brzmienie:

,0.  Upowaznieni przedstawiciele w sposob staly i1 ciagly maja do dyspozycji
co najmniej jedng osobe odpowiedzialng za zgodnos$¢ regulacyjng
dysponujaca wymagang wiedza fachowa w zakresie wymogow
regulacyjnych lub wyrobéw medycznych w Unii.”;

w art. 16 wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

a)

b)

w ust. 1 wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:
(1)  w akapicie pierwszym formula wprowadzajaca otrzymuje brzmienie:

,Dystrybutor, 1importer lub inna osoba fizyczna Ilub prawna
wprowadzajaca produkt do obrotu lub do uzywania przejmuja obowiazki
spoczywajace na producentach, jezeli dokonujga oni ktorejkolwiek z
nastgpujacych czynnosci:”;
(11) akapit drugi otrzymuje brzmienie:

»Akapitu pierwszego nie stosuje si¢ do zadnego pracownika stuzby
zdrowia ani zadnej innej osoby, ktoéra — nie bedac uznawang za
producenta — dokonuje montazu lub dostosowania do indywidualnych

potrzeb pacjenta wyrobu juz wprowadzonego do obrotu bez zmiany jego
przewidzianego zastosowania.”;

uchyla sig¢ ust. 4;

art. 17 otrzymuje brzmienie:



16)

17)

18)

L Artykut 17

Wyroby jednorazowego uzytku i regeneracja wyrobow nieprzeznaczonych do

jednorazowego uzytku

Wyroéb jest przeznaczony do jednorazowego uzytku wytacznie w przypadku,
gdy producent — bioragc pod uwage projekt, konstrukcje, materiat, wtasciwosci
chemiczne, fizyczne i biologiczne wyrobu — nie jest w stanie zapewni¢, aby
wyrdb nadal speilniat odpowiednie wymogi dotyczace bezpieczenstwa i
dziatania podczas ponownego uzycia zgodnie z przewidzianym zastosowaniem
po odpowiedniej regeneracji. Uzasadnienie producenta dotyczace oznaczenia,
ze wyréb jest wyrobem jednorazowego uzytku, stanowi cze$¢ dokumentacji
technicznej, o ktoérej mowa w zataczniku II.

Jezeli wyrdb nie jest przeznaczony do jednorazowego uzytku, producent
podaje w instrukcji uzywania informacje o odpowiednim procesie regeneracji
umozliwiajgcym ponowne uzycie zgodnie z zatacznikiem I sekcja 23.4 lit. n).

Wyroby jednorazowego uzytku i wyroby, ktérych nie mozna poddaé dalszej
regeneracji, moga podlega¢ catkowitemu odtworzeniu w rozumieniu art. 2 pkt
31. Osobe fizyczng lub prawna, ktora dokonuje calkowitego odtworzenia,
uznaje si¢ za producenta catkowicie odtworzonego wyrobu.

Komisja moze przyjac, zgodnie z art. 9 ust. 1, wspolne specyfikacje dotyczace

ogélnych wymogéw w zakresie regeneracji wyrobow lub calkowitego
odtworzenia wyrobow jednorazowego uzytku.”;

w art. 18 wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

a)

b)

ust. 1 akapit drugi zdanie pierwsze otrzymuje brzmienie:

»Informacje, o ktorych mowa w akapicie pierwszym, przekazywane sa na
potrzeby ich udostepnienia pacjentowi, ktéoremu wszczepiono dany wyrob,
w jakiejkolwiek postaci, wtym w formie elektronicznej lub cyfrowej,
zapewniajacej szybki dostep do nich 1 sg sporzadzone w jezykach okreslonych
przez zainteresowane panstwo czlonkowskie.”;

ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,»3. Implanty, ktére sa wyrobami opartymi na ugruntowanej technologii, sa
zwolnione z obowigzkow ustanowionych w niniejszym artykule.”;

w art. 19 dodaje si¢ ust. 2a w brzmieniu:

»2a. Deklaracje zgodnosci zgodnie z ust. 1 1 2 moga by¢ dostarczane w formie

elektroniczne;j.”;

w art. 22 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

”2-

Oswiadczenie sporzadzone na podstawie ust. 1 zawiera co najmniej
nastgpujace informacje:

a) identyfikacje wyrobéw oraz, w stosownych przypadkach, innych
produktow wchodzacych w skiad systemu lub zestawu zabiegowego, w
tym, w stosownych przypadkach, ich kod Basic UDI-DI;

b) w stosownych przypadkach, dane identyfikacyjne jednostki
notyfikowanej uczestniczacej w czynnosciach sterylizacji, o ktdrych
mowa w ust. 3;



c) oswiadczenie osoby fizycznej lub prawnej, ze:

(1) zweryfikowala wzajemng kompatybilnos¢ wyrobow oraz -
w stosownych przypadkach — innych produktéw zgodnie
z instrukcjami producentow oraz przeprowadzita swoje dzialania
zgodnie z tymi instrukcjami,

(1)) opakowala system lub zestaw zabiegowy i przekazata odpowiednie
informacje dla uzytkownikow, w tym informacje przekazywane
przez producentdéw wyrobow lub innych produktéw, ktére
zestawiono razem,;

(i11)) dzialanie polegajace na zestawieniu wyrobow i— w stosownych
przypadkach — innych produktow w system lub zestaw zabiegowy
podlegalo odpowiednim metodom wewngtrznego monitoringu,
wewnetrznej weryfikacji 1 walidacji.”;

19) w art. 27 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
a)  wust. 1 po lit. b) dodaje si¢ lit. ba) w brzmieniu:
,»ba) kod Basic UDI-DI w rozumieniu zalacznika VI czes$¢ C;”;
b)  wust. 2 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

(1) lit. d) otrzymuje brzmienie:

»d) podmiot ten udziela wszystkim zainteresowanym uzytkownikom
dostepu do swojego systemu nadawania kodow UDI zgodnie z
uprzednio ustalonymi 1 przejrzystymi warunkami, ktore
uwzgledniajg interesy mikroprzedsiebiorstw oraz matych i §rednich
przedsigbiorstw w rozumieniu zalecenia 2003/361/WE;”;

(i) w lit. e) dodaje si¢ ppkt (iv) w brzmieniu:

,(1v) oferowa¢ swoj system nadawania kodow UDI producentom
bedacym mikroprzedsigbiorstwami i matymi przedsigbiorstwami w
rozumieniu zalecenia 2003/361/WE na warunkach
preferencyjnych, ktére uwzgledniaja szczegdlne potrzeby takich
przedsigbiorstw 1 sg proporcjonalne do ich wielkos$ci.”;

c) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

»3. Przed wprowadzeniem do obrotu wyrobu innego niz wyrob wykonany na
zamoOwienie lub badany wyrdb producent, zgodnie z zasadami podmiotu
wydajacego wyznaczonego przez Komisje zgodnie z ust. 2, przydziela
temu wyrobowi kod Basic UDI-DI i kod UDI zdefiniowane w zataczniku
VI czes¢ C. W stosownych przypadkach producent nadaje kod UDI-DI
wszystkim wyzszym poziomom opakowania.”;

d) dodaje si¢ ust. 3a 1 3b w brzmieniu:

,»3a. Przed wprowadzeniem do obrotu systemu lub zestawu zabiegowego na
podstawie art. 22 ust. 1 1 3 odpowiedzialna osoba fizyczna lub prawna
nadaje systemowi lub zestawowi zabiegowemu — zgodnie z zasadami
podmiotu wydajacego wyznaczonego przez Komisj¢ zgodnie z ust. 2 —
kod Basic UDI-DI i UDI zdefiniowane w zataczniku VI czes$¢ C.



20)

21)

3b. W przypadku wyroboéw bedacych przedmiotem oceny zgodnosci, o ktorej
mowa w art. 52 ust. 3 1 w art. 52 ust. 4 akapity drugi i trzeci, nadanie
kodu Basic UDI-DI, o ktorym mowa w ust. 1 niniejszego artykutu, ma
miejsce, zanim producent wystapi do jednostki notyfikowanej o takg
ocene.”;

ust. 10 lit. a) 1 b) otrzymujg brzmienie:

,»a) zmieniajacych, w $wietle postepu technicznego, wykaz informacji
okreslonych w zataczniku VI czesci A 1 B;

b)  zmieniajacych zatacznik VI w $wietle dos§wiadczen zdobytych podczas
wdrazania systemu UDI lub w $wietle dokonujgcego si¢ na poziomie
migdzynarodowym rozwoju i postgpu technicznego w dziedzinie
niepowtarzalnych kodow identyfikacyjnych wyrobow.”;

w ust. 11 dodaje sig¢ liter¢ ¢) w brzmieniu:

,»C) okreslanie ustanowionych w niniejszym artykule, art. 29 1 zalaczniku VI
cze$¢ C obowigzkéw zwigzanych z kodami UDI, ktére to obowigzki nie
majg zastosowania do niektoérych wyrobow, kategorii lub grup wyrobdéw
ze wzgledu na wysoce zindywidualizowang charakterystyke tych
wyrobow lub ze wzgledu na ich klase ryzyka, liczbe¢ wyroboéw
wprowadzonych do obrotu oraz obcigzenie finansowe i administracyjne
zwigzane z nadawaniem kodoéw UDL.”;

w art. 28 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

a)

ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,»3. Podstawowe elementy danych przekazywanych do bazy danych UDI, o
ktorych mowa w zalaczniku VI czes$¢ B, sa dostgpne publicznie, z
wyjatkiem elementu, o ktorym mowa w pkt 13 tej czesci.”.

art. 29 otrzymuje brzmienie:

, Artykut 29
Rejestracja wyrobow i systemow lub zestawow zabiegowych

Przed wprowadzeniem do obrotu wyrobu innego niz wyréb wykonany na
zamowienie lub badany wyrob producent przekazuje kod Basic UDI-DI do
bazy danych UDI wraz z pozostalymi podstawowymi elementami danych, o
ktérych mowa w zalaczniku VI cze$¢ B, dotyczacymi tego wyrobu, stosownie
do przypadku. Producent aktualizuje informacje przekazane do bazy danych
UDL

Przed wprowadzeniem do obrotu systemu lub zestawu zabiegowego, o ktorych
mowa w art. 22 ust. 1 1 3, odpowiedzialna osoba fizyczna lub prawna
przekazuje kod Basic UDI-DI do bazy danych UDI wraz z pozostalymi
podstawowymi elementami danych, o ktérych mowa w zataczniku VI czg$¢ B,
dotyczacymi tego systemu lub zestawu zabiegowego. Osoba fizyczna lub
prawna, o ktorej] mowa w art. 22 ust. 1, aktualizuje informacje przekazane do
bazy danych UDI.

W przypadku wyrobow podlegajacych ocenie zgodnosci, o ktérej mowa w art.
52 wust. 3 1 art. 52 ust. 4 akapity drugi 1 trzeci, jednostka notyfikowana



22)

23)

potwierdza w bazie danych Eudamed, Ze informacje, o ktérych mowa w
zalaczniku VI cze$¢ B, sg prawidlowe.”;

w art. 30 wprowadza si¢ nast¢pujgce zmiany:

a)

b)

ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,»1. Komisja po konsultacji z MDCG ustanawia system elektroniczny w celu
generowania niepowtarzalnego numeru rejestracyjnego, o ktorym mowa
wart. 31 ust. 2, oraz wcelu gromadzenia i przetwarzania informacji,
ktore sa konieczne i proporcjonalne do identyfikacji producenta, a takze
— wstosownych przypadkach — upowaznionego przedstawiciela,
importera oraz osoby, o ktorej] mowa w art. 22 ust. 1, oraz zarzadza tym
systemem. Szczegdly dotyczace informacji, ktéore maja byc
przekazywane do tego systemu elektronicznego przez podmioty
gospodarcze, okreslono w zalaczniku VI czg$é A sekcja 1.7

w ust. 2 dodaje si¢ zdanie w brzmieniu:

»W przypadku gdy krajowe bazy danych dystrybutorow wymagaja informacji
o wyrobach, takie bazy danych umozliwiaja pobieranie informacji o wyrobach
z systemow elektronicznych, o ktorych mowa w art. 33 ust. 2 lit. a) i b).”;

w art. 31 wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

a)

b)

tytut otrzymuje brzmienie:
»Rejestracja podmiotow gospodarczych”;
ust. 112 otrzymuja brzmienie:

»1. Przed wprowadzeniem do obrotu wyrobu innego niz wyrdb wykonany na
zamoOwienie producenci, upowaznieni przedstawiciele, importerzy 1
osoby, o ktorych mowa w art. 22 ust. 1 niniejszego rozporzadzenia,
przedkiadaja, w celu rejestracji, do systemu elektronicznego, o ktérym
mowa w art. 30, informacje, o ktorych mowa w zalaczniku VI czg$¢ A, o
ile nie zostali oni wczeSniej zarejestrowani zgodnie z niniejszym
artykutem. W przypadkach gdy procedura oceny zgodnosci
wymaga udziatu jednostki notyfikowanej zgodnie z art. 52, informacje,
o ktorych mowa w zataczniku VI cze$¢ A, przekazuje si¢ do tego
systemu elektronicznego przed zlozeniem wniosku do jednostki
notyfikowanej.

2. Bez zbednej zwloki wlasciwy organ weryfikuje dane wprowadzone na
podstawie ust. 1, uzyskuje z systemu elektronicznego, o ktorym mowa w
art. 30, niepowtarzalny numer rejestracyjny 1 wydaje go producentowi,
upowaznionemu przedstawicielowi, importerowi lub osobie, o ktorej
mowa w art. 22 ust. 1.”;

w ust. 4 wyrazy ,,w ciggu tygodnia” zastgpuje si¢ wyrazami ,,w ciggu dwoch
tygodni”;

uchyla sig¢ ust. 6;
ust. 7 otrzymuje brzmienie:

,»7. Dane wprowadzone zgodnie z ust. 1 niniejszego artykulu do systemu
elektronicznego, o ktorym mowa w art. 30, sg publicznie dostepne, z



24)

25)

wyjatkiem informacji dotyczacych osoby odpowiedzialnej za zgodno$¢
regulacyjna, o ktorej to osobie mowa w zatgczniku VI czgs¢ A pkt 1.4.”;

f)  ust. 8 otrzymuje brzmienie:

»3.  Wilasciwy organ moze wykorzysta¢ dane do natozenia optaty na
producenta, upowaznionego przedstawiciela, importera lub osobeg, o
ktorej mowa w art. 22 ust. 1, zgodnie z art. 111.”;

w art. 32 wprowadza si¢ nast¢pujgce zmiany:
a)  ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»l. W przypadku wyrobow do implantacji klasy IIb i wyrobéw klasy III
innych niz wyroby wykonane na zaméwienie lub badane wyroby oraz
wyroby oparte na ugruntowanej technologii producent sporzadza
podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i skutecznos$ci kliniczne;j.

Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa 1 skutecznosci klinicznej
sporzadza si¢ pisemnie w sposOb zrozumialy dla przewidzianego
uzytkownika; jest ono takze dostepne publicznie za posrednictwem bazy
danych Eudamed.

Projekt podsumowania dotyczacego bezpieczenstwa i skuteczno$ci
klinicznej wchodzi w sktad dokumentacji, ktora ma by¢ przedtozona
jednostce notyfikowanej uczestniczacej w ocenie zgodnosci zgodnie z
art. 52. Producent zapewnia, aby podsumowanie dotyczace
bezpieczenstwa i skutecznos$ci klinicznej byto dostepne w bazie danych
Eudamed jako cze$¢ informacji na temat wyrobu, ktére nalezy podaé¢ w
trybie art. 29 ust. 1, oraz aby na etykiecie lub w instrukcji uzywania
znajdowala si¢ informacja o dostepnosci tego podsumowania.”;

b)  wust. 2 lit. h) otrzymuje brzmienie:

»h) informacje o wszelkim ryzyku resztkowym lub dzialaniach
niepozadanych oraz wszelkich ostrzezeniach 1 srodkach ostroznosci.”;

w art. 33 wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:
a)  wust. 2 dodaje si¢ akapit w brzmieniu:

,»Na zasadzie odstepstwa od akapitu pierwszego Komisja moze podjaé decyzje
o niewlgczaniu do bazy danych Eudamed jednego lub wigkszej liczby
systemoéw elektronicznych, o ktorych mowa w tym akapicie. W takim
przypadku  Komisja  zapewnia  interoperacyjnos¢  tych  systemow
elektronicznych z bazg danych Eudamed.”;

b)  ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,»3. Projektujac baze danych Eudamed oraz, w stosownych przypadkach,
ktorykolwiek z systemow elektronicznych, ktére nie s3 objete baza
danych Eudamed, Komisja nalezycie uwzglednia kompatybilnos¢ z
krajowymi bazami danych 1 krajowymi interfejsami internetowymi, tak
by mozliwy byl import i eksport danych.”;

c)  ust. 4 otrzymuje brzmienie:

»4.  Dane do bazy danych Eudamed oraz, w stosownych przypadkach, do
ktoregokolwiek z systemow elektronicznych, ktore nie sg objete bazg



danych Eudamed, wprowadzaja panstwa czlonkowskie, 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 oraz, w
stosownych przypadkach, ktéregokolwiek z systemoéw elektronicznych,
ktore nie sg objete bazg danych Eudamed, wsparcie techniczne 1 obstuge
administracyjng.”;

d) ust. 5 otrzymuje brzmienie:

I

Panstwa cztonkowskie i Komisja maja dostep do wszystkich informacji
gromadzonych i przetwarzanych przez baz¢ danych Eudamed oraz, w
stosownych  przypadkach, przez ktérykolwiek z  systemow
elektronicznych, ktore nie sa objete baza danych Eudamed. Jednostki
notyfikowane, podmioty  gospodarcze, sponsorzy oraz  ogdl
spoteczenstwa maja dostep do tych informacji w zakresie okreslonym
w przepisach dotyczacych systemoéw elektronicznych, o ktérych mowa
w ust. 2.

Komisja zapewnia, by publicznie dostepne cze$ci Eudamed oraz, w
stosownych przypadkach, ktéregokolwiek z systemow elektronicznych,
ktore nie sa objete baza danych Eudamed, mialy forme przyjazng dla
uzytkownika i pozwalajaca na tatwe wyszukiwanie.”;

e) ust. 6 otrzymuje brzmienie:

”6-

Baza danych Eudamed oraz, w stosownych przypadkach, ktorykolwiek z
systemow elektronicznych, ktére nie sg objete baza danych Eudamed,
zawieraja dane osobowe jedynie w zakresie niezb¢dnym do gromadzenia
1 przetwarzania przez systemy elektroniczne informacji zgodnie z
niniejszym rozporzadzeniem. Dane osobowe s3 przechowywane
w formie umozliwiajacej identyfikacje osob, ktorych dane dotycza, nie
dluzej niz przez okresy, o ktorych mowa w art. 10 ust. 8.”;

f)  ust. 8 otrzymuje brzmienie:

”8°

Komisja — w drodze aktéw wykonawczych — okres$la szczegdlowe zasady
konieczne do utworzenia bazy danych Eudamed oraz, w stosownych
przypadkach, ktoregokolwiek z systemow elektronicznych, ktdre nie s3
objete bazg danych Eudamed, oraz ich utrzymywania. Te akty
wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedura sprawdzajaca, o ktorej
mowa w art. 114 ust. 3. Przyjmujac te akty wykonawcze, Komisja
zapewnia, by — w mozliwie najwigkszym stopniu — w rozwoju systemow
unikng¢ koniecznosci powtoérnego wprowadzania tych samych informacji
w obrgbie tego samego systemu elektronicznego lub réznych systemow
elektronicznych.”;

g)  ust. 9 otrzymuje brzmienie:

»9.

Komisj¢ uznaje si¢ za administratora bazy danych Eudamed 1 jej
systemOow elektronicznych oraz, w  stosownych przypadkach,
ktoregokolwiek z systemow elektronicznych, ktore nie sg objete baza
danych Eudamed, w odniesieniu do obowigzkéw wynikajacych z
niniejszego artykulu oraz zwigzanego z nimi przetwarzania danych
osobowych.”;



26) art. 34 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»1.  Komisja we wspotpracy z MDCG sporzadza specyfikacje funkcjonalne dla
bazy danych Eudamed oraz, w stosownych przypadkach, wszelkich systemow
elektronicznych, ktére nie sg objete bazg danych Eudamed.”;

27) w art. 35 wprowadza si¢ nast¢pujgce zmiany:
a)  dodaje si¢ ust. 6a w brzmieniu:

,»0a. Bez uszczerbku dla innych administracyjnych lub sadowych $rodkéw
ochrony prawnej producent lub jednostka notyfikowana moze w
nalezycie uzasadniony sposob zglasza¢ organowi odpowiedzialnemu za
jednostki notyfikowane wszelkie nierozstrzygnigte spory wynikajace ze
stosowania wymogow okreslonych w zalaczniku VII oraz z udzialu
jednostki notyfikowanej w ocenie zgodnosci zgodnie z art. 52 oraz
zatacznikami IX, X i XI. Organ ten rozpatruje sprawe i podejmuje
decyzje w terminie 90 dni. W przypadku gdy producent ma siedzibe w
innym panstwie czlonkowskim niz jednostka notyfikowana, organ
odpowiedzialny za jednostk¢ notyfikowang konsultuje si¢ z wlasciwym
organem panstwa cztonkowskiego, w ktorym producent ma siedzibe.

W nalezycie uzasadnionych przypadkach organ odpowiedzialny za
jednostki notyfikowane moze zwroci¢ si¢ do MDCG o wytyczne, ktore
nalezycie uwzglednia.

Kazdy organ odpowiedzialny za jednostki notyfikowane co najmniej raz
w roku informuje Komisj¢e i1 MDCG o sporach zgloszonych mu na
podstawie akapitu pierwszego, ich wyniku i zaangazowanych stronach.
Informacje te uwzglednia si¢ w ramach monitorowania jednostek
notyfikowanych zgodnie z art. 44.

Na zasadzie odstgpstwa od akapitu pierwszego 1 bez uszczerbku dla
innych administracyjnych lub sgdowych s$rodkow ochrony prawnej
panstwo cztonkowskie moze zdecydowa¢ o powierzeniu zadan
okreslonych w niniejszym ustgpie innemu organowi lub organowi
pozasagdowego rozstrzygania sporow.”;

b)  ust. 8 otrzymuje brzmienie:

»8. Organy odpowiedzialne za jednostki notyfikowane koordynuja swoje
dziatania, ktore majg by¢ prowadzone zgodnie z niniejszym rozdziatem,
wspotpracuja ze soba i z Komisjg oraz rozstrzygaja miedzy sobg kwestie
dotyczace rozbieznych opinii w celu zapewnienia zharmonizowanego
stosowania wymogow dotyczacych jednostek notyfikowanych.”;

28) w art. 36 wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:
a)  ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»l. Jednostki notyfikowane wykonuja zadania, do ktérych zostaty
wyznaczone zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem, w interesie
publicznym. Spelniaja one wymogi organizacyjne i ogolne oraz wymogi
dotyczace zarzadzania jakoS$cia, zasobow i procedur, okreslone bardziej
szczegdtowo w zalaczniku VII, konieczne do wykonywania tych zadan w
sposob skuteczny, niezalezny, sumienny i sprawny.



29)
30)

Jednostki notyfikowane wyznaczone do dziatan w ramach oceny
zgodno$ci w odniesieniu do wyrobow bedacych systemami Al
wysokiego ryzyka, o ktérych mowa w art. 6 ust. 1 rozporzadzenia (UE)
2024/1689, lub wykorzystujacych systemy Al wysokiego ryzyka jako
zwigzane z bezpieczenstwem elementy, musza réwniez spetnia¢ wymogi
okreslone w art. 31 ust. 4, 5, 101 11 tego rozporzadzenia.”;

b)  dodaje si¢ ust. 4 w brzmieniu:

»4.  Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktéw delegowanych zgodnie
z art. 115 w celu zmiany zatacznika VII, aby dostosowaé go do postepu
technicznego lub naukowego w zakresie oceny zgodno$ci w dziedzinie
wyrobow  medycznych, w tym do zmian na poziomie
miedzynarodowym.”;

w art. 37 uchyla si¢ ust. 4;

art. 39 otrzymuje brzmienie:

, Artykut 39
Ocena wniosku

1. Organ odpowiedzialny za jednostki notyfikowane w ciggu 30 dni sprawdza,
czy wniosek, o ktérym mowa wart. 38, jest kompletny izwraca si¢ do
wnioskodawcy o dostarczenie wszelkich brakujacych informacji. Gdy wniosek
jest kompletny, organ ten przesyta go Komisji.

2. W ciagu 14 dni od otrzymania wniosku, o ktorym mowa w ust. 1 niniejszego
artykulu, Komisja, w porozumieniu z MDCG, powotuje trzech ekspertow
wybranych z listy, o ktérej] mowa w art. 40 ust. 2. Ze wzgledu na szczegdlne
okolicznos$ci wniosku mozna powota¢ inng liczbe ekspertow.

Co najmniej jeden z ekspertow reprezentuje Komisje. Pozostali eksperci to
eksperci wyznaczeni przez panstwa czlonkowskie inne niz to, w ktoérym
ustanowiona zostata jednostka oceniajaca zgodnos¢ bedaca wnioskodawca.

Aby zosta¢ wybranym zgodnie z akapitem pierwszym, eksperci musza
posiada¢ kwalifikacje do oceny dziatan w ramach oceny zgodnosci 1 rodzajow
wyrobow, ktore sa przedmiotem wniosku.

3. Eksperci powotani zgodnie z ust. 2 oraz organ odpowiedzialny za jednostki
notyfikowane tworza zespot ds. oceny wspolnej koordynowany przez eksperta
reprezentujacego Komisje.

4. W ciagu 90 dni od powotania ekspertow zgodnie z ust. 3 zespot ds. oceny
wspolnej analizuje wniosek 1 towarzyszace mu dokumenty oraz sporzadza
sprawozdanie z oceny wstepnej. W tym okresie zespdt ds. oceny wspolnej
moze zwrdci¢ si¢ do jednostki oceniajgcej zgodnos¢ bedacej wnioskodawca o
wszelkie wyjasnienia. Zespot ds. oceny wspolnej przedklada sprawozdanie z
oceny wstepnej jednostce oceniajacej zgodnos$¢ bedacej wnioskodawca.

5. Jezeli na podstawie analizy wniosku i1 towarzyszacych mu dokumentoéw, o
ktorych mowa w niniejszym ustepie, zespot ds. oceny wspolnej uzna, ze
jednostka wnioskujaca nie jest inie bgdzie w rozsagdnym terminie w stanie
spetni¢ wymogow niniejszego rozporzadzenia oraz ze dalsza ocena zgodnie z



10.

ust. 6-9 nie jest wlasciwa, sporzadza koncowe sprawozdanie z oceny, a organ
odpowiedzialny za jednostki notyfikowane odrzuca wniosek.

O ile wniosek nie zostanie odrzucony, zespdt ds. oceny wspoélnej planuje i
przeprowadza 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.

W przypadku gdy ocena na miejscu, ktorej przedmiotem jest jednostka
wnioskujaca, jednostka zalezna lub podwykonawca, jest tymczasowo
niemozliwa lub niewykonalna ze wzgledu na wyjatkowe okolicznosci, zespot
ds. oceny wspdlnej moze podja¢ decyzje o przeprowadzeniu oceny za pomoca
innych odpowiednich §rodkow.

Po zakonczeniu oceny na miejscu zespol ds. oceny wspdlnej wskazuje
jednostce oceniajacej zgodnos¢ bedacej wnioskodawca wszelkie stwierdzone w
wyniku oceny przypadki braku zgodnosci oraz podsumowuje oceng zespotu ds.
oceny wspolnej.

W ciggu 30 dni od zakonczenia oceny na miejscu zespot ds. oceny wspolnej
przedklada sprawozdanie z oceny jednostce oceniajacej zgodnos$¢ bedacej
wnioskodawcg oraz, w stosownych przypadkach, informuje t¢ jednostke o
wszelkich przypadkach braku zgodnos$ci stwierdzonych podczas oceny.

W przypadku gdy zespdt ds. oceny wspdlnej nie stwierdzit zadnych
przypadkéw braku zgodno$ci, jego sprawozdanie z oceny uznaje si¢ za
koncowe sprawozdanie z oceny i zastosowanie ma ust. 11.

W przypadku gdy zespdt ds. oceny wspdlnej stwierdzil przypadki braku
zgodnosci, jednostka oceniajaca zgodnos$¢ bedaca wnioskodawcag przedkiada
zespotowi ds. oceny wspolnej proponowany plan dziatan korygujacych i
zapobiegawczych w celu skutecznego 1 terminowego usuni¢cia przypadkow
braku zgodnosci.

W planie tym wskazuje si¢ podstawowa przyczyng stwierdzonych przypadkow
braku zgodnosci 1 podaje ramy czasowe na wdrozenie zawartych w tym planie
dziatan.

W ciagu 30 dni od otrzymania proponowanego planu dziatah korygujacych i
zapobiegawczych, o ktérym mowa w ust. 8, zespdt ds. oceny wspdlnej ocenia,
czy przypadki braku zgodnosci stwierdzone podczas oceny zostaly
odpowiednio rozwigzane, 1 w razie potrzeby przedstawia jednostce oceniajacej
zgodnos$¢ bedacej wnioskodawca wszelkie uwagi na ten temat, w tym wnioski
o dalsze wyjasnienia i wprowadzenie zmian.

Jednostka oceniajagca zgodnos$¢ bedaca wnioskodawca i zesp6l ds. oceny
wspolnej doktadajg staran, aby w odpowiednim czasie uzgodni¢ ostateczny
plan dziatah korygujacych i zapobiegawczych.

W ciggu 30 dni od otrzymania ostatecznego planu dziatan korygujacych 1
zapobiegawczych lub od momentu, w ktorym zespdt ds. oceny wspolnej
stwierdzi, ze nie osiggnig¢to porozumienia w sprawie ostatecznego planu,
zespOl ds. oceny wspdlnej sporzadza koncowe sprawozdanie z oceny.
Sprawozdanie to zawiera wynik oceny, wnioski dotyczace planow dzialan



31)

1.

12.

13.

14.

15.

16.

w art.

korygujacych 1 zapobiegawczych oraz informacj¢, czy przypadki braku
zgodno$ci zostaly odpowiednio rozwigzane, a takze, w stosownych
przypadkach, zalecany zakres wyznaczenia.

Zespot ds. oceny wspdlnej bez zbednej zwtoki przedktada MDCG koncowe
sprawozdanie z oceny.

Na podstawie ustalen zawartych w koncowym sprawozdaniu z oceny organ
odpowiedzialny za jednostki notyfikowane przedktada MDCG projekt decyzji
w sprawie wyznaczenia jednostki notyfikowanej lub odrzuca wniosek.

W ciagu 21 dni od otrzymania projektu decyzji w sprawie wyznaczenia, o
ktorym mowa w ust. 11, MDCG wydaje zalecenie dotyczace planowanego
wyznaczenia, ktdre organ odpowiedzialny za jednostki notyfikowane nalezycie
uwzglednia przy podejmowaniu ostatecznej decyzji o wyznaczeniu jednostki
notyfikowanej. Ten 21-dniowy termin mozna przedluzy¢ jednokrotnie na
kolejne 21 dni, jezeli istnieja ku temu uzasadnione powody.

W przypadku gdy organ odpowiedzialny za jednostki notyfikowane nie zgadza
si¢ z zaleceniem MDCG, przedklada MDCG nalezycie uzasadniony wniosek o
ponowne rozpatrzenie swojego zalecenia. W ciggu 30 dni od otrzymania tego
wniosku MDCG potwierdza swoje zalecenie albo wydaje nowe zalecenie.

W przypadku gdy MDCG i organ odpowiedzialny za jednostki notyfikowane
nie moga osiggnagé porozumienia, kazda ze stron moze przekazaé sprawe
Komisji.

W ciaggu 180 dni od otrzymania sprawy Komisja, po konsultacji z MDCG,
organem odpowiedzialnym za jednostki notyfikowane oraz, w razie potrzeby, z
zainteresowang jednostka oceniajaca zgodno$¢ bedaca wnioskodawcea, ocenia
projekt decyzji w sprawie wyznaczenia 1 decyduje, w drodze aktu
wykonawczego, czy projekt wyznaczenia jest uzasadniony.

Jezeli na ktorymkolwiek etapie procesu nie mozna o0siggna¢ konsensusu w
danej kwestii w ramach zespotu ds. oceny wspolnej, kazdy cztonek zespotu ds.
oceny wspolnej moze skierowaé te kwestie do MDCG, ktora przedstawia
swoja opini¢ bez zbgdnej zwtloki, a najpdzniej w ciggu 60 dni od przekazania
sprawy.

Komisja moze w drodze aktow wykonawczych przyjmowac srodki okreslajace
szczegotowe zasady co do procedur 1 wszelkich odpowiednich dokumentow w
odniesieniu do:

a)  wniosku o wyznaczenie, o ktérym mowa w art. 38;

b)  oceny wniosku okreslonej w niniejszym artykule;

c¢) powotlania i wyboru ekspertow, o ktérych mowa w art. 40;

d)  monitorowania jednostek notyfikowanych na podstawie art. 44.

Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktorej
mowa w art. 114 ust. 3.”;

40 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
tytut otrzymuje brzmienie:

,Powolanie ekspertow ds. wspolnej oceny”’;



32)

b)

ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»l.  Wszystkie panstwa czlonkowskie, ktore wyznaczyly organ
odpowiedzialny za jednostki notyfikowane, oraz Komisja powotuja
ekspertow, ktorzy posiadajg kwalifikacje w zakresie oceny, wyznaczania
lub monitorowania jednostek oceniajacych zgodno$¢ w dziedzinie
wyrobow medycznych lub w zakresie oceny dokumentacji techniczne;j
producentéw i ktorzy beda dyspozycyjni do uczestnictwa w dzialaniach,
o ktorych mowa w art. 39, 44 1 48. Panstwa cztonkowskie, ktore nie
wyznaczyly organu odpowiedzialnego za jednostki notyfikowane, moga
powota¢ ekspertow posiadajacych te kwalifikacje.

Powotani eksperci zobowigzuja si¢ do udziatu we wspolnych ocenach.”;

dodaje si¢ art. 40a w brzmieniu:

SwArtykut 40a

Finansowanie dziatan w zakresie wyznaczania i monitorowania jednostek notyfikowanych

33)

34)

1.

Jednostki oceniajace zgodnos$¢ i1 jednostki notyfikowane uiszczaja optate za
ocen¢ wniosku o wyznaczenie 1 ich monitorowanie, w tym koszty
zaangazowania ekspertoéw powotanych zgodnie z art. 40 w te dziatania w
zakresie oceny i monitorowania.

Struktura i wysokos¢ oplat oraz skala i rodzaj kosztéw podlegajacych zwrotowi
sa okreslane przez Komisje w drodze aktow wykonawczych. Te akty
wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedura sprawdzajaca, o ktorej mowa
w art. 114 ust. 3.”;

art. 41 akapit trzeci otrzymuje brzmienie:

,Wnioskodawca zapewnia tlumaczenie dokumentacji zgodnie z art. 38 139 lub
czesci tej dokumentacji na taki z jezykow urzegdowych Unii, w ktorym dokumenty te
beda mogly zosta¢ fatwo zrozumiane przez zespdt ds. oceny wspolnej, o ktorym
mowa w art. 39 ust. 4.”;

w art. 42 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

a)

b)

d)

ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,»1. Panstwa cztonkowskie moga wyznacza¢ jednostki oceniajace zgodnosé
wylacznie zgodnie z zaleceniem MDCG wydanym zgodnie z art. 39 ust.
11 lub 12 lub zgodnie z aktem wykonawczym przyjetym przez Komisje
zgodnie z art. 39 ust. 14.”;

ust. 4 otrzymuje brzmienie:

»4.  Notyfikacji towarzyszy zalecenie MDCG.”;
uchyla si¢ ust. 6-9;

ust. 10 otrzymuje brzmienie:

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



35)

w art. 44 wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

a)  tytul otrzymuje brzmienie:

»Vonitorowanie jednostek notyfikowanych”;

b)  wust. 2 zdanie drugie otrzymuje brzmienie:

,»Na zadanie organu odpowiedzialnego za jednostki notyfikowane jednostki
notyfikowane przekazuja wszystkie istotne informacje i dokumenty wymagane
do tego, by umozliwi¢ temu organowi i zespotowi ds. oceny wspolnej
weryfikacje zgodnosci.”;

c) dodaje si¢ ust. 3a w brzmieniu:

»3a. Organ odpowiedzialny za jednostki notyfikowane prowadzi swoje

dziatania w zakresie monitorowania i oceny zgodnie z programem oceny,
uwzgledniajac pelny zakres dziatalnosci jednostki notyfikowane;.
Program ten zapewnia, aby dany organ moégl skutecznie monitorowac
stala zgodno$¢ jednostki notyfikowanej z wymogami niniejszego
rozporzadzenia, oraz zawiera uzasadniony harmonogram czestotliwosci
oceny jednostki notyfikowanej oraz, w stosownych przypadkach, jej
jednostek zaleznych lub podwykonawcow na okres co najmniej dwoch
lat. Organ odpowiedzialny za jednostki notyfikowane przedktada MDCG
i Komisji program monitorowania lub oceny dotyczacy kazdej jednostki
notyfikowanej, za ktora jest odpowiedzialny. Organ ten rozpatruje
wszelkie wnioski o wyjasnienia lub zmiany ztozone przez Komisje lub
MDCG.”;

d) ust. 4 otrzymuje brzmienie:

4.

Przynajmniej raz wroku organy odpowiedzialne za jednostki
notyfikowane oceniaja, czy kazda jednostka notyfikowana ustanowiona
na podlegajacym jej terytorium oraz — w stosownych przypadkach —
jednostki zalezne 1 podwykonawcy, za ktore ta jednostka notyfikowana
ponosi odpowiedzialno$¢, nadal spetniaja wymogi i1 wypelniaja swoje
obowigzki okreslone w niniejszym rozporzadzeniu, w szczegolnosci
w zataczniku VII.

W razie potrzeby ocena obejmuje audyt na miejscu jednostki
notyfikowanej, jej jednostek zaleznych lub podwykonawcow.

Organ, MDCG lub Komisja moga zwroci¢ si¢ o udziat ekspertow z
Komisji i innych panstw cztonkowskich w rocznej ocenie jednostki
notyfikowane;j.”;

e) dodaje si¢ ust. 4a, 4b i 4c w brzmieniu:

»4a. Co najmniej raz na dwa lata roczng ocen¢ jednostki notyfikowanej

przeprowadza zespot ds. oceny wspolnej, w sktad ktérego wehodzi organ
odpowiedzialny za jednostki notyfikowane 1 dwoch ekspertow z wykazu,
o ktorym mowa w art. 40 ust. 2, wyznaczonych przez Komisje w
porozumieniu z MDCG. Co najmniej jeden z tych ekspertow
reprezentuje  Komisje. W  $wietle szczegdlnych  okoliczno$ci
monitorowania Komisja moze wyznaczy¢ inng liczbg ekspertow. Zespot
ds. oceny wspdlnej koordynuje ekspert reprezentujacy Komisje.



4b.

4c.

Jezeli na ktorymkolwiek etapie procesu nie mozna osiggna¢ konsensusu
w danej kwestii w ramach zespolu ds. oceny wspolnej, kazdy cztonek
zespolu ds. oceny wspolnej moze skierowac te kwestic do MDCG, ktéra
przedstawia swojg opini¢ bez zbednej zwloki, a najpdzniej w ciggu 60
dni od przekazania sprawy.

Na zakonczenie kazdej oceny przeprowadzonej na podstawie ust. 4 lub
4a organ odpowiedzialny za jednostki notyfikowane lub zespot ds. oceny
wspolnej, stosownie do przypadku, informuja jednostke notyfikowang o
wszelkich przypadkach braku zgodnosci stwierdzonych podczas oceny i
podsumowujg swoja oceng.

Jezeli stwierdzono przypadki braku zgodnos$ci, jednostka notyfikowana
przedktada proponowany plan dziatan korygujacych i zapobiegawczych
w celu rozwigzania przypadkow braku zgodnosci. W planie tym
wskazuje si¢ podstawowa przyczyne stwierdzonych przypadkéw braku
zgodnosci 1 podaje ramy czasowe na wdrozenie zawartych w tym planie
dziatan.

Organ odpowiedzialny za jednostki notyfikowane lub zespot ds. oceny
wspolnej, stosownie do przypadku, ocenia, czy w planie, o ktérym mowa
w akapicie drugim, przypadki braku zgodnos$ci stwierdzone podczas
oceny zostaly odpowiednio rozwigzane, i w razie potrzeby przedstawia
jednostce notyfikowanej wszelkie uwagi na temat tego planu, w tym
wnioski o dalsze wyjasnienia 1 wprowadzenie zmian. Jednostka
notyfikowana i1 organ lub zespdt ds. oceny wspdlnej, stosownie do
przypadku, dokltadaja staran, aby w odpowiednim czasie uzgodnié
ostateczny plan dziatan korygujacych i zapobiegawczych.

Po otrzymaniu ostatecznego planu dzialan korygujacych i
zapobiegawczych lub w przypadku gdy organ odpowiedzialny za
jednostki notyfikowane lub zespot ds. oceny wspolnej, stosownie do
przypadku, nie stwierdzil przypadkow braku zgodnosci lub stwierdzit, ze
nie osiagni¢to porozumienia w sprawie ostatecznego planu, organ lub
zespot ds. oceny wspolnej, stosownie do przypadku, sporzadzaja
koncowe sprawozdanie z monitorowania, ktore zawiera wynik oceny
oraz, w stosownych przypadkach, wnioski dotyczace planu dziatan
korygujacych 1 zapobiegawczych oraz, w stosownych przypadkach,
wszelkie zalecenia dotyczace wyznaczenia jednostki notyfikowane;.

Organ odpowiedzialny za jednostki notyfikowane lub zespot ds. oceny
wspolnej, stosownie do przypadku, bez zbednej zwloki przedktada
MDCG koncowe sprawozdanie z monitorowania.

Organ odpowiedzialny za jednostki notyfikowane monitoruje, w
stosownych przypadkach, wdrazanie planu dziatan korygujacych i
zapobiegawczych przez jednostke notyfikowana.

W przypadku gdy w koncowym sprawozdaniu z monitorowania
stwierdzono, ze jednostka notyfikowana nie speilnia juz wymogow
okreslonych w niniejszym rozporzadzeniu, lub w przypadku gdy
jednostka notyfikowana nie realizuje planu dzialan korygujacych 1
zapobiegawczych, organ odpowiedzialny za jednostki notyfikowane
postepuje zgodnie z procedurg okreslong w art. 46 ust. 4.”;
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f)  ust. 5 otrzymuje brzmienie:

”5-

Monitorowanie jednostek notyfikowanych obejmuje obserwowane
audyty personelu jednostki notyfikowanej, w tym — o ile to konieczne —
personelu jej jednostek zaleznych i1 podwykonawcéw, dokonywane w
toku przeprowadzania przez ten personel oceny systemu zarzadzania
jakoscig w zaktadach producenta.”;

g)  ust. 6 akapit pierwszy otrzymuje brzmienie:

,»Przy monitorowaniu jednostek notyfikowanych uwzglednia si¢ dane

pochodzace z nadzoru rynku, obserwacji oraz nadzoru po wprowadzeniu
do obrotu.”;

h)  ust. 8 otrzymuje brzmienie:

”8-

Podczas monitorowania jednostki notyfikowanej dokonuje sie przegladu,
poza siedzibg albo na miejscu, odpowiedniej liczby przeprowadzonych
przez jednostke notyfikowang ocen systemu zarzadzania jakoscig i1
dokumentacji technicznej producentéw, w szczegolnosci dokumentacji
dotyczacej oceny klinicznej. Probkowanie = dokumentacji  jest
reprezentatywne dla rodzajow i ryzyka wyrobow certyfikowanych przez
dang jednostke notyfikowana, w szczegdlnosci dla wyrobow wysokiego

ryzyka. ”’;

1)  uchylasigust. 9,101 11;

j)  ust. 12 otrzymuje brzmienie:

»12. Organ odpowiedzialny za jednostki notyfikowane sporzadza roczne

podsumowanie swoich dziatan w zakresie monitorowania jednostek
notyfikowanych oraz — w stosownych przypadkach — jednostek
zaleznych 1 podwykonawcéw. Podsumowanie to podaje si¢ do
wiadomosci publicznej za posrednictwem systemu elektronicznego, o
ktérym mowa w art. 57.”;

uchyla si¢ art. 45;

w art. 46 wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

a)  ust. 112 otrzymuja brzmienie:

»l.

Organ odpowiedzialny za jednostki notyfikowane powiadamia Komisje 1
MDCG o wszelkich wnioskach dotyczacych odpowiednich zmian w
wyznaczeniu jednostki notyfikowane;.

Procedury okreslone w art. 39 i 42, stosuje si¢ do znacznego rozszerzania
zakresu wyznaczenia. Na zasadzie odstepstwa od art. 39 nie
przeprowadza si¢ oceny na miejscu, jezeli zespdt ds. oceny wspolnej
uzna, ze taka ocena nie jest konieczna do oceny wnioskowanego
rozszerzenia zakresu.

W przypadku zmian w wyznaczeniu innych niZz znaczne rozszerzenie
jego zakresu stosuje si¢ procedury ustanowione w ust. 2-9.

Po dokonaniu oceny wniosku o wprowadzenie zmian organ
odpowiedzialny za jednostki notyfikowane powiadamia Komisje o
odpowiednich zmianach w wyznaczeniu. Komisja bez zbednej; zwloki
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39)

40)

b)

publikuje zmieniong notyfikacj¢ w bazie danych NANDO. Komisja
wprowadza rowniez bez zbgdnej zwloki informacje dotyczace zmian w
wyznaczeniu jednostki notyfikowanej do systemu elektronicznego, o
ktorym mowa w art. 57.;

ust. 4 akapit pierwszy otrzymuje brzmienie:

,»W przypadku gdy organ odpowiedzialny za jednostki notyfikowane ustalit, ze
jednostka notyfikowana nie spetnia juz wymogoéw okreslonych w niniejszym
rozporzadzeniu lub ze jednostka ta nie wypelnia swoich obowigzkéw lub nie
wdrozyla koniecznych $rodkéw korygujacych, organ ten — w zaleznos$ci od
powagi uchybienia tym wymogom lub obowigzkom — zawiesza, ogranicza lub
calkowicie albo czgsciowo cofa wyznaczenie lub zobowigzuje jednostke
notyfikowang do spelnienia okreSlonych warunkoéw. Zawieszenie nie
przekracza okresu jednego roku i moze by¢ przedtuzone jeden raz na taki sam
okres.”;

w art. 47 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

a)

b)

ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»l.

Komisja w porozumieniu z MDCG wyjasnia wszystkie przypadki, w
ktérych zwrocono jej uwage na obawy co do ciggtosci spetniania
okreslonych w niniejszym rozporzadzeniu wymogéw przez jednostke
notyfikowang lub co najmniej jedng z jej jednostek zaleznych Ilub
podwykonawcow. Komisja zapewnia, by odpowiedni organ
odpowiedzialny za jednostki notyfikowane zostal poinformowany o tych
obawach i miat mozliwo$¢ ich wyjasnienia.”;

ust. 3 otrzymuje brzmienie:

”3-

Komisja w porozumieniu z MDCG moze wszczaé oceng przeprowadzang
przez zespol ds. oceny wspoélnej, o ktorej mowa w art. 39 ust. 2—10, jezeli
zachodzi racjonalna obawa co do ciggtosci spelniania okreslonych
W niniejszym rozporzadzeniu wymogow 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 sg zgodne z zasadami okreslonymi w art. 39.”;

w art. 48 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

a)

b)

tytul otrzymuje brzmienie:

»Wymiana doswiadczen miegdzy organami odpowiedzialnymi za jednostki
notyfikowane”;

uchyla si¢ ust. 2-5;

art. 49 1 50 otrzymuja brzmienie:

, Artykut 49
Koordynacja jednostek notyfikowanych



Komisja zapewnia wprowadzenie odpowiedniej koordynacji i wspotpracy
miedzy jednostkami notyfikowanymi oraz funkcjonowanie tej koordynacji
i wspolpracy w formie grupy koordynacyjnej jednostek notyfikowanych
w dziedzinie wyrobéw medycznych, wtym wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro. Grupa koordynacyjna spotyka si¢ regularnie, co najmniej
raz w roku, 1 sktada sprawozdania MDCG.

Komisja moze ustanowi¢ szczegdélowe =zasady funkcjonowania grupy
koordynacyjne;j.

Jednostki notyfikowane zapewniajg, aby ich wyspecjalizowany personel
uczestniczyt w odpowiednich dziataniach grupy koordynacyjne;.

Wszystkie jednostki notyfikowane na podstawie niniejszego rozporzadzenia i
rozporzadzenia (UE) 2017/746 aktywnie uczestniczag w pracach grupy
koordynacyjnej, aby wspiera¢ wdrazanie niniejszego rozporzadzenia i
rozporzadzenia (UE) 2017/746 przez dzielenie si¢ do$wiadczeniami oraz
opracowywanie wspolnych szablondw i wytycznych technicznych w celu
utatwienia harmonizacji 1 wspolnego podejscia w doniesieniu do dziatah w
ramach oceny zgodnosci. Jednostki notyfikowane wspotpracuja ze sobg, z
Komisja, odpowiednimi organami panstw cztonkowskich, panelami ekspertow
oraz, w stosownych przypadkach, z laboratoriami eksperckimi lub
laboratoriami  referencyjnymi ~ Unii  Europejskiej, aby  zapewni¢
zharmonizowane stosowanie wymogoéw okreSlonych w  niniejszym
rozporzadzeniu i w rozporzadzeniu (UE) 2017/746.

Wszystkie jednostki notyfikowane na podstawie niniejszego rozporzadzenia i
rozporzadzenia (UE) 2017/746 przestrzegaja kodeksu postepowania
opracowanego przez grupe¢ koordynacyjng i zatwierdzonego przez MDCG. W
kodeksie postepowania okresla si¢ zasady interesu publicznego, najwyzszych
kompetencji zawodowych 1 uczciwosci, bezstronno$ci, niezaleznosci,
przejrzystosci, proporcjonalnosci, przewidywalnosci 1 rozliczalnosci, do
ktorych przestrzegania jednostki notyfikowane zobowigzuja si¢ podczas
wykonywania praw 1 obowigzkéw powierzonych im na mocy niniejszego
rozporzadzenia lub rozporzadzenia (UE) 2017/746.

Artykut 50
Dostep do jednostek notyfikowanych i oplaty

Jednostki notyfikowane ustalaja swoje wykazy optat za prowadzone przez
siebie dzialania w ramach oceny zgodnosci 1 podajg te wykazy do wiadomosci
publicznej. Jednostki notyfikowane przekazuja te wykazy Komisji, ktora
udostepnia je publicznie na specjalnej stronie internetowe;.

Jednostki notyfikowane stosuja obnizke optat w wysokos$ci co najmniej 50 %
dla producentéw bedacych mikroprzedsigbiorstwami w rozumieniu zalecenia
2003/361/WE oraz obnizke oplat w wysokos$ci co najmniej 25 % dla matych
przedsigbiorstw w rozumieniu tego zalecenia. Jednostki notyfikowane stosuja
obnizke optat o co najmniej 50 % dla producentéw ubiegajacych si¢ o oceng
zgodnos$ci wyrobu sierocego, o ktorej mowa w art. 52a ust. 3. Jednostki
notyfikowane zapewniajg producentom bgdacym mikroprzedsigbiorstwami lub
matymi przedsigbiorstwami w rozumieniu zalecenia 2003/361/WE mozliwo$¢
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odroczenia uiszczenia oplat do czasu zakonczenia odpowiedniego dziatania w
ramach oceny zgodnosci.

Komisja, w porozumieniu z MDCG, moze przyjmowaé akty wykonawcze w
celu okreslenia struktury i wysokosci optat, o ktorych mowa w ust. 1,
uwzgledniajac potrzebe:

a) ustanowienia 1 utrzymania wysokich standardow jakosci i
bezpieczenstwa wyrobow;

b)  zapewnienia dostepnosci wyrobow;

c) ochrony interesow mikroprzedsigbiorstw, matych 1lub $rednich
przedsigbiorstw w rozumieniu zalecenia 2003/361/WE;

d)  wspierania innowacji i konkurencyjnosci.

Jednostki notyfikowane Zapewniaja, aby producenci bedacy
mikroprzedsi¢biorstwami, matymi lub $rednimi przedsigbiorstwami w
rozumieniu zalecenia 2003/361/WE mieli dostep do ich dzialan w ramach
oceny zgodno$ci na warunkach nie mniej korzystnych niz warunki dostepu
zapewniane innym producentom.

Jednostki notyfikowane rozpatruja kazdy wniosek producenta o podjecie
dzialan w ramach oceny zgodnosci i w terminie 15 dni od otrzymania tego
wniosku informujg producenta o swojej decyzji.

Jezeli jest to nalezycie uzasadnione interesem zdrowia publicznego Ilub
zdrowia lub bezpieczenstwa pacjentéw, organ odpowiedzialny za jednostki
notyfikowane moze poleci¢ jednostce notyfikowanej przyjecie wniosku
producenta o podjecie dziatan w ramach oceny zgodnosci wchodzacych w
zakres wyznaczenia tej jednostki notyfikowane;.”;

w art. 51 wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

a)

b)

ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2.  Wilasciwe organy koordynujg swoje dziatania przy ustalaniu klasyfikacji
wyrobu lub kategorii lub grupy wyrobdéw. Wyniki dziatah
koordynacyjnych wtasciwych organow, w tym wyniki wszelkich decyz;ji
lub $rodkow przyjetych przez wlasciwy organ zgodnie z art. 51a lub 51b
oraz wszelkie opinie wydane przez panel ekspertow w odniesieniu do
klasyfikacji, podaje si¢ do wiadomosci publicznej bez ujawniania
jakichkolwiek informacji poufnych, o ktorych mowa w art. 109.”;

ust. 3 lit. b) otrzymuje brzmienie:

»D)  ze wyrob, kategoria lub grupa wyrobow zostaja — na zasadzie odstepstwa
od zalacznika 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¢ dostepne w trakcie
prowadzonych dzialan w zakresie obserwacji oraz nadzoru rynku, z
uwzglednieniem zasady proporcjonalnosci i klasyfikacji wyroboéw na
poziomie mi¢dzynarodowym.”;

ust. 5 zdanie pierwsze otrzymuje brzmienie:



d)

,»W celu zapewnienia jednolitego stosowania regut okreslonych w zataczniku
VIII oraz biorgc pod uwage stosowne naukowe opinie stosownych
komitetow naukowych lub paneli ekspertéw, Komisja jest uprawniona do
przyjmowania aktéw wykonawczych w zakresie koniecznym do
rozstrzygnigcia kwestii rozbieznych interpretacji i1 stosowania w
praktyce.”;

dodaje si¢ ust. 7 w brzmieniu:

»/. Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktéw delegowanych zgodnie
z art. 115 w celu zmiany zalgcznika VIII, aby dostosowaé go do postepu
technicznego Ilub naukowego Ilub uwzgledni¢ zmiany dotyczace
klasyfikacji wyrobow na poziomie mi¢dzynarodowym.”;

42) dodaje si¢ art. S1a 1 51b w brzmieniu:

L Artykut 5la

Klasyfikacja w przypadku sporu miedzy producentem a jednostkq notyfikowang

1.

Producent lub jednostka notyfikowana moze przekaza¢ wszelkie spory
zaistniate migdzy nimi wynikajace ze stosowania zatgcznika VIII wlasciwemu
organowi w panstwie czlonkowskim, w ktéorym producent ma zarejestrowane
miejsce prowadzenia dziatalno$ci. Jezeli producent nie ma zarejestrowanego
miejsca prowadzenia dziatalnosci w Unii 1 nie wyznaczyl jeszcze
upowaznionego przedstawiciela, sprawe przekazuje si¢ wlasciwemu organowi
w panstwie cztonkowskim, w ktérym upowazniony przedstawiciel, o ktorym
mowa w zalaczniku IX sekcja 2.2 akapit drugi lit. b) tiret ostatnie, ma
zarejestrowane miejsce prowadzenia dziatalno$ci.

W ciagu 30 dni od otrzymania wniosku o przekazanie sprawy, o ktorym mowa
w ust. 1, wlasciwy organ konsultuje si¢ z pozostalymi panstwami
cztonkowskimi w sprawie swojego projektu decyzji dotyczacej klasyfikacji.

W przypadku gdy w ciggu 30 dni od otrzymania wniosku o konsultacje, o
ktorym mowa w ust. 2, Zadne panstwo cztonkowskie nie zgtosi uzasadnionego
sprzeciwu, wlasciwy organ w ciggu 90 dni od otrzymania wniosku, o ktorym
mowa w ust. 1, przyjmuje decyzje o przekazanie sprawy.

W przypadku gdy w ciggu 30 dni od otrzymania wniosku o konsultacje, o
ktorym mowa w ust. 2, panstwo cztonkowskie zglosi uzasadniony sprzeciw
wobec projektu decyzji w sprawie klasyfikacji, sprawe przekazuje si¢ panelowi
ekspertow, o ktérym mowa w art. 106. Panel ekspertow wydaje opini¢ na temat
klasyfikacji wyrobu w terminie 30 dni. Wlasciwy organ moze zwroci¢ si¢ do
panelu ekspertéw o wyjasnienia dotyczace jego opinii.

W ciggu 30 dni od otrzymania opinii panelu ekspertow lub wszelkich
wymaganych wyjasnien, o ktorych mowa w ust. 4, wlasciwy organ podejmuje
decyzje, uwzgledniajac w jak najwiekszym stopniu opini¢ panelu ekspertow.
Powiadamia on bez zbednej zwloki pozostate panstwa cztonkowskie i Komisje
o swojej decyzji.

Komisja moze — w drodze aktéw wykonawczych — okresli¢ dalsze szczegoty
procedury stosowania niniejszego artykutu 1 art. 51b. Te akty wykonawcze
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przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktérej mowa w art. 114 ust.
3.

Artykul 51b

Wyzwania zwigzane 7 klasyfikacjg wyrobow posiadajgcych oznakowanie CE

1.

W przypadku gdy wlasciwy organ, po przeprowadzeniu oceny zgodnie z art.
94, uzna, ze wyrob, ktory posiada oznakowanie CE zgodnie z art. 20, nie jest
sklasyfikowany zgodnie z zatacznikiem VIII, konsultuje si¢ z pozostalymi
panstwami cztonkowskimi w sprawie planowanego s$rodka dotyczacego
klasyfikacji tego wyrobu.

W przypadku gdy w ciggu 30 dni od otrzymania wniosku o konsultacje, o
ktorym mowa w ust. 1, zadne panstwo cztonkowskie nie zglosi uzasadnionego
sprzeciwu, wlasciwy organ moze przyja¢ s§rodek dotyczacy klasyfikacji danego
wyrobu 1 powiadamia pozostale panstwa cztonkowskie oraz Komisje o swojej
decyzji, podajac jej uzasadnienie.

W przypadku gdy w ciagu 30 dni od otrzymania wniosku o konsultacje, o
ktérym mowa w ust. 1, panstwo czlonkowskie zglosi uzasadniony sprzeciw
wobec planowanego $rodka dotyczacego klasyfikacji, sprawe przekazuje si¢
panelowi ekspertow, o ktérym mowa w art. 106, a ten w terminie 30 dni
wydaje opini¢ na temat klasyfikacji wyrobu. Wtasciwy organ moze zwrécic si¢
do panelu ekspertow o wyjasnienia dotyczace jego opinii.

Wiasciwy organ w jak najwigkszym stopniu uwzglednia opini¢ panelu
ekspertow. W przypadku gdy wiasciwy organ przyjmuje $rodek dotyczacy
klasyfikacji, bez zbgdnej zwloki powiadamia o tym pozostale panstwa
cztonkowskie 1 Komisje.”;

w art. 52 wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

a)

b)

w ust. 3 dodaje si¢ akapit w brzmieniu:

»Na zasadzie odstgpstwa od akapitu pierwszego wyroby klasy III, ktére sa
wyrobami opartymi na ugruntowane] technologii, podlegaja ocenie zgodnosci
okreslonej w zatgczniku IX rozdzialy I 1 III, w tym ocenie dokumentacji
technicznej jednego reprezentatywnego wyrobu z kazdej grupy rodzajowej
wyrobow.”;

ust. 4 otrzymuje brzmienie:

»4.  Producenci wyrobow klasy IIb innych niz wyroby wykonane na
zamowienie lub badane wyroby podlegaja ocenie zgodnosci okreslonej w
zalgczniku IX rozdziaty I 1 III, w tym ocenie dokumentacji technicznej
jednego reprezentatywnego wyrobu z kazdej grupy rodzajowej wyrobow
lub — w przypadku wyrobow klasy IIb nieprzeznaczonych do implantacji,
ktére sa wyrobami opartymi na ugruntowanej technologii — jednego
reprezentatywnego wyrobu z kazdej kategorii wyrobow.

Na zasadzie odstepstwa od akapitu pierwszego w przypadku wyrobow do
implantacji klasy IIb, z wyjatkiem wyroboéw opartych na ugruntowanej
technologii, ocena dokumentacji technicznej okreslona w zataczniku IX
sekcja 4 ma zastosowanie do kazdego wyrobu. Alternatywnie, producent
moze zastosowa¢ ocen¢ zgodnosci w oparciu o badanie typu okreslong



©)
d)

g)

w zataczniku X w potaczeniu z oceng zgodnosci w oparciu o weryfikacje
zgodnosci produktu okreslong w zalaczniku XI. ”;

uchyla sig¢ ust. 5;

ust. 6 otrzymuje brzmienie:

0.

Producenci wyrobow klasy Ila innych niz wyroby wykonane na
zamoOwienie lub badane wyroby podlegajg ocenie zgodnosci okreslonej w
zatgczniku IX rozdziaty I i III, w tym ocenie dokumentacji techniczne;j
jednego reprezentatywnego wyrobu z kazdej kategorii wyrobow.

Alternatywnie, producent moze sporzadzi¢ dokumentacj¢ techniczng
okreslong w zalacznikach II 1Ill w potgczeniu zoceng zgodnosci
okreslong w zataczniku XI sekcja 10 lub sekcja 18. Ocenie dokumentacji
technicznej podlega jeden reprezentatywny wyrob z kazdej kategorii
wyrobow.”;

w ust. 7 wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

(@)

(i)

zdanie drugie otrzymuje brzmienie:

»W przypadku gdy wyroby te sa wprowadzane do obrotu w stanie
sterylnym, maja funkcje pomiarowa lub sg narzedziami chirurgicznymi
wielokrotnego uzytku, producent stosuje procedury okreslone w
zatgczniku IX rozdziaty I 1 III lub w zalaczniku XI sekcja 10a.”;

dodaje si¢ akapit w brzmieniu:

»W przypadku gdy producent narzedzi chirurgicznych wielokrotnego
uzytku klasy 1 zastosowal normy zharmonizowane lub wspolne
specyfikacje obejmujace wszystkie istotne aspekty, o ktorych mowa w
akapicie pierwszym lit. ¢), udziat jednostki notyfikowanej nie jest
wymagany.”;

ust. 12 otrzymuje brzmienie:

,»12. Dokumenty dotyczace procedur, o ktérych mowa w ust. 1-7, sg dostepne

w dowolnym jezyku urzedowym Unii akceptowanym przez jednostke
notyfikowang.”;

ust. 14 akapit pierwszy otrzymuje brzmienie:

»Komisja moze, w drodze aktow wykonawczych, okresli¢ szczegotowe zasady

1 kwestie proceduralne w odniesieniu do ktérejkolwiek z nastgpujacych
kwestii:

a) podstawa wyboru reprezentatywnego wyrobu do oceny
dokumentacji technicznej, o ktorej mowa w ust. 3,4 1 6;

b)  warunki niezapowiedzianych audytow na miejscu i testow
wyrywkowych przeprowadzanych przez jednostki notyfikowane
zgodnie z zatacznikiem IX sekcja 3.4, z uwzglednieniem kategorii
ryzyka i rodzaju wyrobu;

c) testy fizyczne, laboratoryjne lub inne przeprowadzane przez
jednostki notyfikowane w ramach testow wyrywkowych, ocena
dokumentacji techniczne;j i badanie typu;



d) warunki procedur oceny zgodnosci dotyczacych wyrobow
przetomowych i wyrobow sierocych okreslonych w art. 52a.”;

h)  dodaje si¢ ust. 15 w brzmieniu:

,»15. Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktow delegowanych zgodnie

z art. 115 w celu zmiany zalacznikow IX, X, XI 1 XIII, aby dostosowac je
do postepu technicznego lub naukowego lub do zmian w zakresie oceny
zgodnosci wyrobéw na poziomie miedzynarodowym oraz uwzglednic¢
potrzeby poszczegdlnych wyrobow ze wzgledu na ich szczegolne
wla$ciwosci.”;

44) dodaje si¢ art. 52a 1 52b w brzmieniu:

L Artykut 52a

Ocena zgodnosci wyrobow przetomowych i wyrobow sierocych

1. W przypadku oceny zgodnosci wyrobow przetomowych i wyrobow sierocych,
w odniesieniu do ktérych w ocenie zgodno$ci uczestniczy jednostka
notyfikowana, zastosowanie majg procedury okreslone w art. 52, z
zastrzezeniem szczegotowych zasad okre§lonych w niniejszym artykule.

2. Wyr6b uznaje si¢ za wyrdb przetomowy, jezeli spetnia nastepujace kryteria:

a)

b)

oczekuje sie, ze wprowadzi w Unii wysoki stopien nowatorsko$ci w
odniesieniu do technologii wyrobu, powigzanej procedury klinicznej lub
zastosowania wyrobu w praktyce klinicznej;

oczekuje si¢, ze bedzie miat znaczacy pozytywny wplyw kliniczny na
pacjentow lub zdrowie publiczne w przypadku choroby zagrazajacej
zyciu lub powodujacej nieodwracalng przewlekta niepelnosprawnos¢ lub
w przypadku takiego schorzenia przez:

(1) oferowanie znaczacego pozytywnego wplywu klinicznego lub
zdrowotnego w porOwnaniu z dostgpnymi rozwigzaniami
alternatywnymi 1 aktualnym stanem wiedzy;

(1)) zaspokojenie niezaspokojonej potrzeby zdrowotnej w przypadku
braku lub niewystarczajacej  dostepnosci  alternatywnych
mozliwos$ci osiagniecia tego celu.

3. Wyrdb uznaje si¢ za wyrob sierocy, jezeli spetnia nastepujace kryteria:

a)

b)

jest przeznaczony do leczenia lub diagnozowania choroby lub
schorzenia, ktore wystepuja u nie wigcej niz 12 000 os6b w Unii rocznie,
lub do zapobiegania takim chorobom lub schorzeniom;

spetnione jest co najmniej jedno z nastepujacych kryteriow:
(1)  dostepne alternatywy sg niewystarczajace;

(1) oczekuje sig, ze wyrdb przyniesie korzysci kliniczne w pordwnaniu
z dostgpnymi rozwigzaniami alternatywnymi lub aktualnym stanem
wiedzy, biorgc pod uwage zaréwno czynniki zwigzane z wyrobem,
jak 1 czynniki zwigzane z populacja pacjentow.



Na nalezycie uzasadniony wniosek producenta lub jednostki notyfikowanej
panel ekspertéw, o ktorym mowa w art. 106, przedstawia opini¢ na temat tego,
czy spelnione sa kryteria okreslone w ust. 2 lub 3 niniejszego artykutu,
stosownie do przypadku. Opinia ta jest publikowana na specjalnej stronie
internetowej bez ujawniania informacji poufnych, o ktéorych mowa w art. 109, 1
jest nalezycie uwzgledniana przez producenta i jednostke notyfikowanga.

W przypadku gdy opinia panelu ekspertoéw potwierdza spetnienie kryteriow
okreslonych w ust. 2 lub 3 niniejszego artykutu, producent wyrobu
przetomowego lub wyrobu sierocego, stosownie do przypadku, moze zwrécié
si¢ do paneli ekspertow, o ktorych mowa w art. 106, o porade dotyczaca
strategii rozwoju klinicznego oraz odpowiednich danych przedklinicznych lub
klinicznych na potrzeby oceny klinicznej wyrobu.

W przypadku wyrobu przetomowego lub wyrobu sierocego, w odniesieniu do
ktérego potwierdzono spetnienie kryteriow, stosownie do przypadku, jednostka
notyfikowana uczestniczaca w procedurze oceny zgodno$ci okreslonej w art.
52 priorytetowo traktuje ocen¢ zgodnosci tego wyrobu i stosuje, w stosownych
przypadkach, przeglad etapowy w celu skrocenia terminéw oceny.

Jednostka notyfikowana nalezycie uwzglednia opini¢ lub porade wydang przez
panele ekspertéw zgodnie z ust. 4 lub 5, a w przypadku gdy nie stosuje si¢ do
takiej opinii lub porady, przedstawia nalezycie uzasadnione powody. Jednostka
notyfikowana moze zwroci¢ si¢ do panelu ekspertow o wyjasnienie
przedstawionej opinii.

Jednostka notyfikowana wydaje certyfikat zgodnie z art. 56, jezeli dowody
kliniczne przed wprowadzeniem do obrotu — nawet jesli opieraja si¢ na
ograniczonych danych klinicznych — uznaje si¢ za odpowiednie i o ile
spetniony jest ktorykolwiek z nastepujacych warunkow:

a)  korzysci plynace z natychmiastowej dostepnosci wyrobu na rynku
przewyzszaja ryzyko zwigzane z faktem, Ze nadal wymagane s3
dodatkowe dane kliniczne;

b)  stosunek korzysci do ryzyka w odniesieniu do wyrobu jest pozytywny, a
producent zobowigzuje si¢ do dostarczenia dodatkowych danych z
dziatan zwigzanych z obserwacja kliniczng po wprowadzeniu do obrotu.

W stosownych przypadkach jednostka notyfikowana ogranicza waznos$¢
certyfikatu 1 okresla wszelkie warunki lub ograniczenia jego waznosci zgodnie
z art. 56, takie jak wymog przeprowadzenia przez producenta w okreslonym
terminie konkretnych dziatan z obserwacji klinicznej po wprowadzeniu wyrobu
do obrotu.

Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktow delegowanych zgodnie z art.
115 w celu zmiany niniejszego artykutu, aby dostosowa¢ go do postepu
technicznego lub naukowego lub uwzgledni¢ zmiany w zakresie oceny
zgodnos$ci wyrobow przetomowych lub wyrobow sierocych na poziomie
migdzynarodowym.

Komisja moze — w drodze aktow wykonawczych — okresli¢ dalsze szczegodty
procedury oceny zgodnosci wyroboéw przetomowych lub wyrobow sierocych
okreslonej w niniejszym artykule. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie
z procedura sprawdzajaca, o ktorej mowa w art. 114 ust. 3.



45)

46)

Artykut 52b

Cyfryzacja dokumentacji technicznej, oceny zgodnosci i sprawozdan

w art.

”5'

Producent moze sporzadzi¢ i udostepni¢ w formacie cyfrowym dokumentacje
techniczng oraz wszelkie sprawozdania lub inne dokumenty wymagane na
podstawie niniejszego rozporzadzenia. Ten format cyfrowy moze by¢
ustrukturyzowanym formatem nadajagcym si¢ do odczytu maszynowego, pod
warunkiem ze mozliwe jest jego przeksztalcenie w format czytelny dla
cztowieka oraz ze istnieje kontrola wersji umozliwiajgca przeprowadzanie
retrospektywnych kontroli zgodno$ci.W przypadku gdy dokumentacja
techniczna, sprawozdania lub inne dokumenty majg by¢ przedktadane
jednostce notyfikowanej i przez nig oceniane, producent uzgadnia z jednostka
notyfikowang format cyfrowy.

Jezeli jest to konieczne do zapewnienia niezawodnosci, interoperacyjnosci i
standaryzacji formatu cyfrowego, o ktorym mowa w ust. 1, Komisja moze
ustanowi¢ minimalne wymogi lub specyfikacje funkcjonalne dotyczace
formatu cyfrowego za pomoca wspdlnych specyfikacji, o ktorych mowa w art.
9.7;

53 ust. 5 otrzymuje brzmienie:

Jednostki notyfikowane iich personel wykonuja dziatania w ramach oceny
zgodnosci w interesie publicznym, wykazujac najwyzszy stopien rzetelno$ci
zawodowej 1w oparciu o wymagane kompetencje techniczne inaukowe
w danej dziedzinie oraz nie podlegaja zadnym — zwlaszcza finansowym —
naciskom i zachetom, ktore moglyby wplyna¢ na ich osad lub na wyniki
wykonywanych przez nich dzialan w ramach oceny zgodnosci, szczeg6lnie za$
naciskom 1 zachetom ze strony osob lub grup majacych interes w rezultatach
tych dziatan.”;

art. 54 1 55 otrzymuja brzmienie:

, Artykut 54

Procedura konsultacji przy ocenie klinicznej niektorych wyrobow wysokiego ryzyka

1.

Przeprowadzajac oceng zgodnosci wyrobow do implantacji klasy III innych niz
wyroby wykonane na zamowienie jednostka notyfikowana, oproécz wdrozenia
procedur majacych zastosowanie zgodnie z art. 52, postgpuje zgodnie z
procedurg konsultacji przy ocenie klinicznej okreslona odpowiednio w
zataczniku IX sekcja 5.1 lub w zataczniku X sekcja 6.

W przypadku gdy jest to uzasadnione ochrong zdrowia i1 bezpieczenstwa
pacjentéw, uzytkownikow lub innych oséb lub innymi aspektami zdrowia
publicznego, Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktow delegowanych
zgodnie z art. 115 w celu zmiany ust. 1 polegajacej na dodaniu innych
rodzajéw wyrobow do tych wyrobow, ktére podlegaja procedurze konsultacji
przy ocenie klinicznej, o ktoérej mowa w akapicie pierwszym.

Na zasadzie odstepstwa od ust. 1 procedura, o ktérej mowa w tym ustepie, nie
jest wymagana w nastgpujacych przypadkach:



a) certyfikat wydany na podstawie niniejszego rozporzadzenia zostat
odnowiony;

b)  wyréb zostal zaprojektowany poprzez modyfikacj¢ wyrobu juz
wprowadzonego do obrotu z tym samym przewidzianym zastosowaniem,
pod warunkiem ze producent wykazat w sposob zadowalajacy jednostke
notyfikowana, ze modyfikacje te nie maja niepozadanego wplywu na
stosunek korzysci do ryzyka tego wyrobu;

c)  wnormie zharmonizowanej, o ktérej mowa w art. 8, lub 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 normg zharmonizowana lub wspdlna
specyfikacja dotyczaca oceny klinicznej wyrobow tego rodzaju.

Jednostka notyfikowana powiadamia wlasciwe organy, organ odpowiedzialny
za jednostki notyfikowane i Komisje, za pomoca systemu elektronicznego,
o ktéorym 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;.

Jednostka notyfikowana w jak najwiekszym stopniu uwzglednia opini¢ wydana
przez panel ekspertow w ramach procedury konsultacji przy ocenie kliniczne;.
W przypadku gdy jednostka notyfikowana nie zastosowala si¢ do opinii 1
zalecen wyrazonych w tej opinii, przedstawia ona uzasadnienie powoddéw
swojej decyzji oraz koncowe sprawozdanie z analizy oceny klinicznej
organowi odpowiedzialnemu za jednostki notyfikowane w panstwie
cztonkowskim, w ktérym ma siedzibg, panelowi ekspertow, ktory wydat
opini¢, oraz Komisji.

Artykut 55
Mechanizm kontroli ocen zgodnosci

MDCG lub Komisja moga ze wzgledu na uzasadnione obawy zwrécié¢ si¢ do
panelu ekspertow o doradztwo w zakresie bezpieczenstwa 1 dzialania
wyrobow. W tym celu MDCG lub Komisja mogg zwroci¢ si¢ do jednostki
notyfikowanej, ktéra wydala certyfikat dla danego wyrobu, o przedtozenie
panelowi ekspertow sprawozdania z analizy oceny klinicznej oraz wszelkich
pozniejszych sprawozdan z oceny w ramach nadzoru dotyczacych tego
wyrobu. Panel ekspertdéw moze zwroci¢ si¢ do jednostki notyfikowanej lub
producenta o przedtozenie dodatkowych informacji niezbgdnych do
przeprowadzenia oceny.

MDCG lub Komisja moga ze wzgledu na uzasadnione obawy zwroci¢ si¢ do
jednego lub kilku laboratoriow eksperckich o doradztwo w oparciu o badania
laboratoryjne w odniesieniu do bezpieczenstwa i dziatania dowolnego wyrobu,
pod warunkiem Ze wyrdb ten wchodzi w zakres wyznaczenia tych laboratoriow
eksperckich. W tym celu MDCG lub Komisja mogg zwrdci¢ si¢ do jednostki
notyfikowanej, ktoéra wydata certyfikat dla danego wyrobu, o przedlozenie
laboratoriom eksperckim sprawozdania z analizy oceny klinicznej oraz
wszelkich pdzniejszych sprawozdan z oceny w ramach nadzoru dotyczacych



tego wyrobu. Laboratoria eksperckie moga zwréci¢ si¢ do jednostki
notyfikowanej lub producenta o przedtozenie probek wyrobu lub wszelkich
dodatkowych informacji niezbednych do przeprowadzenia oceny.

3.  Jednostka notyfikowana w jak najwigkszym stopniu uwzglednia porady
udzielone przez panel ekspertow lub laboratorium eksperckie oraz, w razie
potrzeby, wprowadza wszelkie odpowiednie $rodki, w tym $rodki, o ktorych
mowa w art. 56 ust. 314.”;

47) w art. 56 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

a)  ust. 112 otrzymuja brzmienie:

»1. Jednostki notyfikowane wydaja certyfikaty zgodnie z zatagcznikami IX, X
1 XI w jezyku urzedowym Unii i niezwlocznie wprowadzaja je do bazy
danych Eudamed. Minimalny zakres tresci takich certyfikatow okreslono
w zataczniku XII.

2. Waznos¢ certyfikatow nie jest ograniczona w czasie, chyba ze w
wyjatkowych przypadkach jednostka notyfikowana uzna za konieczne
ograniczenie okresu waznoS$ci z nalezycie uzasadnionych powodéw. W
takich przypadkach jednostka notyfikowana wskazuje na certyfikacie
okres waznosci. Jezeli okres waznos$ci certyfikatu jest ograniczony, na
wniosek producenta jednostka notyfikowana moze, po przeprowadzeniu
oceny zgodnie z zalgcznikiem VII sekcja 4.11, przedluzy¢ waznosé
certyfikatu. Wszelkie uzupelnienia do danego certyfikatu pozostaja
wazne przez okres waznos$ci danego certyfikatu.”;

b)  dodaje si¢ ust. 2a w brzmieniu:

»2a. W okresie waznos$ci certyfikatu jednostka notyfikowana prowadzi
odpowiednie dzialania w zakresie nadzoru, w tym okresowe przeglady
uwzgledniajace najnowsze osiagniecia w tej dziedzinie. Oceny te sa
proporcjonalne do klasy ryzyka danego wyrobu.”;

c) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

»3. Jednostki notyfikowane moga naktada¢ warunki dotyczace waznos$ci
certyfikatu, takie jak ograniczenia przewidzianego zastosowania danego
wyrobu do niektérych grup pacjentow, lub wymagac, by producent
prowadzil okreslone badania w zakresie obserwacji klinicznych po
wprowadzeniu do obrotu zgodnie z zalacznikiem XIV czes¢ B.”;

d)  ust. 4 zdanie pierwsze otrzymuje brzmienie:

,Jezeli jednostka notyfikowana uzna, ze producent nie spetnia juz wymogow

niniejszego rozporzadzenia, zawiesza ona lub cofa, uwzgledniajac zasade

proporcjonalno$ci, wydany certyfikat lub okresla warunki dla tego certyfikatu,
chyba zZe stosowne dzialania korygujace podjete przez producenta

w odpowiednim terminie wyznaczonym przez jednostke notyfikowana

zapewniaja spetnienie takich wymogow.”;

e) ust. 5 zdanie pierwsze otrzymuje brzmienie:

,Jednostka notyfikowana wprowadza do systemu elektronicznego, o ktorym
mowa w art. 57, wszelkie informacje dotyczace wydanych certyfikatow, w tym
ich zmian 1iuzupelien, oraz dotyczace certyfikatow zawieszonych,



48)

49)

przywroconych, cofnigtych lub przypadkéw odmowy wydania certyfikatu, oraz
dotyczace warunkow okreslonych dla certyfikatow.”;

w art. 57 wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:
a)  wust. 1| wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:
(1) lit. f) otrzymuje brzmienie:

»f) powiadomienia dotyczace ocen zgodnosci i informacji lub
dokumentéw, o ktérych mowa w art. 54 ust. 3 i 3a;”;

(i) uchyla sig lit. 1);
w art. 59 wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:
a)  ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,»1. Na zasadzie odstgpstwa od art. 52 i na nalezycie uzasadniony wniosek
kazdy wtasciwy organ moze zezwoli¢ na ograniczony czas na
wprowadzenie do obrotu lub do uzywania na terytorium danego panstwa
cztonkowskiego okre$lonego wyrobu, w przypadku ktoérego nie
przeprowadzono stosownych procedur oceny zgodnosci, pod warunkiem
ze uzywanie tego wyrobu lezy w interesie zdrowia publicznego,
bezpieczenstwa pacjentéw lub zdrowia pacjentow.”;

b)  dodaje si¢ ust. 1a w brzmieniu:

»la. Na zasadzie odstgpstwa od art. 6 ust. 2 1 na nalezycie uzasadniony
wniosek kazdy wilasciwy organ moze zezwoli¢ na ograniczony czas na
swiadczenie ustugi diagnostycznej lub terapeutycznej, o ktorej mowa w
tym artykule, na rzecz osoby fizycznej lub prawnej majacej siedzibg na
terytorium danego panstwa cztonkowskiego uzywajacej wyrobu, w
przypadku ktorego nie przeprowadzono stosownych procedur oceny
zgodnosci okre§lonych w niniejszym rozporzadzeniu, pod warunkiem ze
Swiadczenie tej ustugi lezy w interesie zdrowia publicznego,
bezpieczenstwa pacjentéw lub zdrowia pacjentéw.”;

c) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. Panstwo czlonkowskie powiadamia Komisje, pozostate panstwa
cztonkowskie oraz odpowiednie panele ekspertow, o ktorych mowa w
art. 106, o wszelkich decyzjach o zezwoleniu na wprowadzenie do obrotu
lub do uzywania wyrobu lub na $wiadczenie ushugi zgodnie z ust. 1 lub
la, w przypadku gdy takie pozwolenie dotyczy uzywania przez wigce]
niz jednego pacjenta.

Panstwo czlonkowskie podaje roéwniez do wiadomosci publicznej
informacje o takich pozwoleniach.”;

d) ust. 3 akapit pierwszy otrzymuje brzmienie:

»3. W przypadku gdy wniosek na podstawie ust. 1 lub 1a zostat przedtozony
wlasciwym organom w wigcej niz jednym panstwie czlonkowskim 1 w
oparciu o opini¢ panelu ekspertow, o ktdrym mowa w art. 106, Komisja —
w wyjatkowych przypadkach zwigzanych ze zdrowiem publicznym,
bezpieczenstwem pacjentow lub zdrowiem pacjentow — moze, w drodze
aktow wykonawczych, rozszerzy¢ na ograniczony czas zakres wazno$ci



pozwolenia wydanego przez panstwo cztonkowskie zgodnie z ust. 1 lub
la, tak by obejmowato ono terytorium Unii, lub udzieli¢ pozwolenia, o
ktorym mowa w ust. 1 lub la, na terytorium Unii. Komisja moze
wyznaczy¢ warunki, na jakich wyréb ten moze zosta¢ wprowadzony do
obrotu lub do uzywania lub na jakich moze by¢ $wiadczona ta ustuga
diagnostyczna lub terapeutyczna. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢
zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktorej mowa w art. 114 ust. 3.”;

e) dodaje si¢ ust. 41 5 w brzmieniu:

»4. W przypadku stanu zagrozenia zdrowia publicznego na poziomie Unii
uznanego zgodnie z art. 23 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i
Rady (UE) 2022/2371***** Komisja moze — w drodze aktow
wykonawczych — z wilasnej inicjatywy 1 po konsultacji z MDCQG,
zezwoli¢ na wprowadzenie do obrotu lub do uzywania wyrobu zgodnie z
ust. 3. Pozwolenie przestaje mie¢ zastosowanie najpdzniej z chwilg
zakonczenia uznawania stanu zagrozenia zdrowia publicznego na
podstawie art. 23 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2022/2371. Te akty
wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktorej
mowa w art. 114 ust. 3.

W przypadku nalezycie uzasadnionej szczegdlnie pilnej potrzeby
zwigzane] ze zdrowiem 1 bezpieczenstwem ludzi Komisja moze przyjac
akty wykonawcze majace natychmiastowe zastosowanie zgodnie z
procedura, o ktorej mowa w art. 114 ust. 4.

5. Komisja moze — w drodze aktow wykonawczych — ustanowi¢ przepisy
doprecyzowujace procedure okreslong w niniejszym artykule. Te akty
wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktorej
mowa w art. 114 ust. 3.

*akxk Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2022/2371 z
dnia 23 listopada 2022 r. w sprawie powaznych transgranicznych
zagrozen zdrowia oraz uchylenia decyzji nr 1082/2013/UE (Dz.U. L 314
7 6.12.2022, s. 26, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2371/0j).”;

50) dodaje si¢ art. 59a, 59b 1 59¢ w brzmieniu:

L Artykut 59a

Odstepstwa od niektorych wymogow w przypadku powaznego transgranicznego zagroienia
zdrowia, katastrofy lub kryzysu

1. Na nalezycie uzasadniony wniosek producenta wtasciwy organ moze zezwoli¢
na ograniczony czas, na zasadzie odstepstwa od odpowiednich przepisow
zatacznikow II, III, IX, X i XI, na zwolnienie z wymogow dotyczacych zmian
w produkcji, projekcie lub przewidzianym zastosowaniu wyrobu posiadajacego
oznakowanie CE, jezeli lezy to w interesie zdrowia publicznego,
bezpieczenstwa pacjentoéw lub zdrowia pacjentow, w ktoérejkolwiek z
nastepujacych okolicznosci:

a)  w przypadku powaznego transgranicznego zagrozenia zdrowia zgodnie z
definicja w art. 3 pkt 1 rozporzadzenia (UE) 2022/2371;


http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2371/oj

b) w przypadku katastrofy lub kryzysu w rozumieniu rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) .../.. ks,

Producent zapewnia, aby produkowane wyroby pozostawaly zgodne z
odpowiednimi ogdlnymi wymogami dotyczacymi bezpieczenstwa i1 dziatania
okreslonymi w zalaczniku 1.

Wiasciwy organ moze zwroci¢ si¢ do jednostki notyfikowanej, ktora wydata
certyfikat dla danego wyrobu, o pomoc w ocenie wniosku, o ktdrym mowa w
ust. 1.

W stosownych przypadkach producent informuje jednostk¢ notyfikowana,
ktora wydata certyfikat dla danego wyrobu, o wszelkich zmianach dotyczacych
produkcji, projektu lub przewidzianego zastosowania wyrobu posiadajacego
oznakowanie CE zgodnie z pozwoleniem, o ktérym mowa w ust. 1.

W przypadku gdy wniosek na podstawie ust. 1 zostal przedtozony wtasciwym
organom w wiecej niz jednym panstwie cztonkowskim, Komisja — w
wyjatkowych  przypadkach  zwigzanych ze zdrowiem publicznym,
bezpieczenstwem pacjentéw lub zdrowiem pacjentdéw — moze, w drodze aktow
wykonawczych, rozszerzy¢ na ograniczony czas zakres wazno$ci zwolnienia
przyznanego przez panstwo cztonkowskie zgodnie z ust. 1, tak by obejmowato
ono terytorium Unii, lub przyzna¢ zwolnienie, o ktorym mowa w ust. 1, w
odniesieniu do terytorium Unii. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z
procedurg sprawdzajaca, o ktérej mowa w art. 114 ust. 3.

W przypadku nalezycie uzasadnionej szczegdlnie pilnej potrzeby zwigzanej ze
zdrowiem 1 bezpieczenstwem ludzi Komisja moze przyja¢ akty wykonawcze
majgce natychmiastowe zastosowanie zgodnie z procedura, o ktdrej mowa w
art. 114 ust. 4.

dxdck* Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) .../... z dnia ...
w sprawie ... (Dz.U. [...], [...], [...], ELL [...]).

Urzad Publikacji: prosz¢ wstawi¢ w tekScie numer rozporzadzenia zawartego
w 2025/0223(COD) (wniosek dotyczacy rozporzadzenia w sprawie Unijnego
Mechanizmu Ochrony Ludno$ci 1 unijnego wsparcia na rzecz gotowosci 1
reagowania na stany zagrozenia zdrowia oraz uchylenia decyzji nr
1313/2013/UE) oraz wstawi¢ w przypisie numer, date, tytul 1 odniesienie do
publikacji tego rozporzadzenia w Dz.U.

Artykut 59b
Piaskownice regulacyjne na poziomie krajowym

Panstwa czlonkowskie, z wlasnej inicjatywy lub na uzasadniony wniosek
producenta lub potencjalnego producenta, moga ustanowi¢ jedna lub wigcej
piaskownic regulacyjnych, w przypadku ktorych stosowanie niektorych
wymogow rozdziatéw V lub VI lub zalacznikow I, VIIIL, IX, X, XI, XIV lub
XV nie bytoby wtasciwe. Panstwa czlonkowskie wyznaczaja wtasciwy organ,
ktory jest odpowiedzialny za nadzor nad piaskownica regulacyjng.

Panstwa cztonkowskie moga rowniez ustanowi¢ piaskownice regulacyjne
wspolnie z innymi panstwami cztonkowskimi.



Dziatania w ramach piaskownicy regulacyjnej odbywaja si¢ zgodnie z
okreslonym planem dziatania piaskownicy, w ktorym jasno wskazuje si¢:
wymogi niniejszego rozporzadzenia wymienione w ust. 1, ktére na zasadzie
odstepstwa od niniejszego rozporzadzenia sg tymczasowo dostosowywane lub
w odniesieniu do ktorych udzielono zwolnienia w piaskownicy regulacyjnej;
uzasadnienie, ze stosowanie tych wymogdéw uznaje si¢ za nieodpowiednie;
oraz wyjasnienie, w jaki sposob kontroluje si¢ i ogranicza potencjalne ryzyko
zwigzane z dostosowaniem lub zwolnieniem. W planie okresla si¢ rowniez
rozsadny czas trwania piaskownicy regulacyjnej niezbedny do osiagnigcia jej
celow oraz uczestnikéw piaskownicy regulacyjnej i ich odpowiednie role.

Piaskownice regulacyjng tworzy si¢ wylacznie wtedy, gdy spelnione s3
nastepujgce warunki:

a) oczekuje sie, ze wyrob bedzie zaspokajal niezaspokojone potrzeby
medyczne lub przyniesie znaczace korzysci kliniczne pacjentom lub
systemowi opieki zdrowotnej w poréwnaniu z podobnymi istniejgcymi
rozwigzaniami alternatywnymi lub aktualnym stanem wiedzy;

b)  stosowanie wymogow niniejszego rozporzadzenia, o ktérych mowa w
ust. 1, utrudnitoby lub znacznie opdznitoby opracowywanie wyrobu i
dostep  pracownikéw  shuzby  zdrowia lub  uzytkownikow
nieprofesjonalnych do takiego wyrobu.

Panstwo cztonkowskie moze zwrdcic si¢ do panelu ekspertow, o ktorym mowa
w art. 106, o wydanie opinii naukowej, technicznej lub regulacyjnej w sprawie
projektu planu dziatania piaskownicy.

Kazdy uczestnik piaskownicy regulacyjnej bez zbednej zwloki informuje
wlasciwy organ odpowiedzialny za nadzor nad dang piaskownicg regulacyjng o
wszelkich szkodach powstatych w zwiazku z wdrazaniem tej piaskownicy
regulacyjnej. Wiasciwy organ niezwlocznie wprowadza odpowiednie srodki
korygujace, w tym zawiesza, cofa lub ogranicza zakres piaskownicy
regulacyjne;.

Producenci i potencjalni producenci uczestniczacy w piaskownicy regulacyjnej
ponosza odpowiedzialno$¢, na podstawie majacych zastosowanie przepisow
prawa Unii 1 prawa krajowego, za wszelkie szkody wyrzadzone osobom
trzecim w wyniku ich dziatalno$ci prowadzonej w ramach piaskownicy
regulacyjne;j.

Panstwo cztonkowskie powiadamia Komisje 1 MDCG o ustanowieniu
piaskownicy regulacyjnej oraz regularnie informuje je o jej stopniu realizacji 1
wynikach.

Artykut 59c
Unijne piaskownice regulacyjne

Komisja, z wlasnej inicjatywy lub na wuzasadniony wniosek panstwa
cztonkowskiego, moze ustanowi¢ — w drodze aktow wykonawczych na czas
okreslony i1 na podstawie konkretnego planu — unijne piaskownice regulacyjne,
ktore maja na celu ustalenie, czy obowigzujagce wymogi odpowiednio reguluja



51)

52)

w art.

,la.

1b.

w art.

a)

okreslony rodzaj wyrobéw o szczegdlnych wlasciwosciach lub nowo
powstajace technologie oraz czy istnieje ryzyko, ze obowigzujgce wymogi:

a)  utrudnialyby lub znacznie op6zniatyby opracowywanie takich wyrobdéw
oraz dostgp pracownikow stuzby zdrowia lub uzytkownikow
nieprofesjonalnych do tych wyrobow; lub

b) nie chronityby odpowiednio zdrowia 1 bezpieczenstwa pacjentow,
uzytkownikéw lub innych os6b ani innych aspektow zdrowia
publicznego.

Unijne piaskownice regulacyjne nie obejmuja wprowadzania do obrotu lub do
uzywania wyrobow, ktére nie sg zgodne z niniejszym rozporzadzeniem.

Komisja zwraca si¢ do panelu ekspertow, o ktérym mowa w art. 106, o
wydanie opinii naukowej, technicznej lub regulacyjnej w sprawie projektu
unijnej piaskownicy regulacyjne;.

Komisja informuje MDCG o ustanowieniu piaskownicy regulacyjnej i
informuje jg o jej wynikach.

Komisja moze w drodze aktow wykonawczych okresli¢ wspdlne zasady lub
szczegotowe ustalenia dotyczace ustanawiania i funkcjonowania piaskownic
regulacyjnych lub unijnych piaskownic regulacyjnych oraz nadzoru nad nimi
zgodnie z, odpowiednio, art. 59b lub niniejszym artykutlem. Te akty
wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedura sprawdzajaca, o ktérej mowa
w art. 114 ust. 3.

Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktow delegowanych zgodnie z art.
115 w celu zmiany niniejszego artykutu lub art. 59b, aby dostosowaé go do
postgpu naukowego, technicznego lub regulacyjnego oraz uwzgledni¢ zmiany
dotyczace piaskownic regulacyjnych, w tym w obszarach innych niz wyroby
medyczne.”;

60 dodaje si¢ ust. 1a 1 1b w brzmieniu:

Osoba, o ktorej mowa w art. 22 ust. 1 lub 3, moze zwroéci¢ si¢ do wlasciwego
organu panstwa cztonkowskiego, w ktorym ma siedzibe, o wydanie
Swiadectwa wolnej sprzedazy dla systemu lub zestawu zabiegowego, dla
ktorego sporzadzita oswiadczenie zgodnie z art. 22.

Wilasciwy organ podaje do wiadomosci publicznej w bazie danych Eudamed
swiadectwa wolnej sprzedazy wydane zgodnie z ust. 11 1a.”;

61 wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:
ust. 1 12 otrzymuja brzmienie:

»1. Producenci planuja, przeprowadzaja i dokumentuja ocen¢ kliniczng
zgodnie z niniejszym artykulem 1 zalgcznikiem XIV czes¢ A w celu
potwierdzenia bezpieczenstwa 1 dziatania wyrobu w normalnych
warunkach uzywania zgodnie z przewidzianym zastosowaniem wyrobu
oraz oceniaja wszelkie dziatania niepozadane i1 akceptowalnos$¢ stosunku
korzysci do ryzyka, o ktorym mowa w zalaczniku I sekcje 11 8.

Producent podaje i uzasadnia poziom dowodow klinicznych niezbedny
do potwierdzenia bezpieczenstwa i dziatania wyrobu. Poziom dowodéw



b)

d)

klinicznych musi by¢ stosowny ze wzgledu na wtasciwo$ci wyrobu i jego
przewidziane zastosowanie, z uwzglednieniem ust. 10.

Ocena kliniczna, jej wyniki oraz wywodzace si¢ z nich dowody kliniczne
sg dokumentowane w sprawozdaniu z oceny klinicznej, o ktérym mowa
w zalgczniku XIV sekcja 4 i ktore — z wyjatkiem wyrobéw wykonanych
na zamowienie — jest czescig dokumentacji technicznej dotyczacej
danego wyrobu, o ktorej mowa w zataczniku II.

W przypadku wyrobdéw klasy IIb i1 klasy III przed przeprowadzeniem
badania klinicznego lub oceny klinicznej producent moze skonsultowaé
si¢ z panelem ekspertow, o ktorym mowa w art. 106, w celu
przeprowadzenia przegladu planowanej przez producenta strategii
rozwoju zastosowania klinicznego lub propozycji dotyczacych badania
klinicznego. Producent i jednostka notyfikowana uczestniczacy w
jakiejkolwiek przyszilej procedurze oceny zgodnoSci nalezycie
uwzgledniaja w sprawozdaniu z oceny klinicznej i1 sprawozdaniu z
analizy oceny klinicznej porad¢ udzielong przez panel ekspertow, a w
przypadku gdy nie stosuja si¢ do tej porady, przedstawiaja nalezycie
uzasadnione powody.”;

w ust. 4 akapit pierwszy formuta wprowadzajaca otrzymuje brzmienie:

»W przypadku wyrobow do implantacji klasy IIb 1 wyrobow klasy III innych
niz wyroby wykonane na zamowienie przeprowadza si¢ badania kliniczne, z
wyjatkiem nastepujacych przypadkow:”;

ust. 5 otrzymuje brzmienie:

e

Producent wyrobu, w przypadku ktorego wykazana zostata
roOwnowaznos¢ z wyrobem juz wprowadzonym do obrotu, ktorego nie
jest on producentem, moze réwniez powola¢ si¢ na ust. 4, aby nie
przeprowadza¢ badania klinicznego, pod warunkiem Ze pierwotna ocena
kliniczna zostata przeprowadzona zgodnie z wymogami niniejszego
rozporzadzenia, a producent przedstawia na to jasne dowody jednostce
notyfikowanej.”;

w ust. 6 wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:

(@)

(i)

formuta wprowadzajaca otrzymuje brzmienie:

»Wymogu przeprowadzenia badan klinicznych zgodnie z ust. 4 nie
stosuje si¢ do wyrobow do implantacji klasy IIb i wyrobow klasy II1:”;

lit. b) otrzymuje brzmienie:

»b) bedacych wyrobami opartymi na ugruntowanej technologii,
ktorych ocena kliniczna opiera si¢ na wystarczajacych dowodach
klinicznych 1 jest zgodna z odpowiednia, dostosowang do danego
produktu wspolng specyfikacja, w przypadku gdy taka wspolna
specyfikacja jest dostepna.”;

uchyla sig¢ ust. §;

ust. 101 11 otrzymujg brzmienie:

,10. Bez uszczerbku dla ust. 4, w przypadku gdy uznano, ze potwierdzenie

bezpieczenstwa i dzialania na podstawie danych klinicznych nie jest



53)

54)

odpowiednie, podaje si¢ stosowne uzasadnienie oparte na wynikach
zarzadzania ryzykiem przez producenta i na rozwazeniu specyfiki
interakcji migdzy danym wyrobem a ciatem ludzkim, zamierzanej
skutecznosci klinicznej 1 o§wiadczen producenta oraz danych dostepnych
dla grupy rodzajowej wyrobdéw. W takim przypadku producent nalezycie
uzasadnia w dokumentacji technicznej, o ktérej mowa w zalaczniku II,
dlaczego uwaza, ze wykazanie zgodnosci z ogdélnymi wymogami
dotyczacymi bezpieczenstwa 1 dzialania wylgcznie na podstawie
wynikow badan nieklinicznych, w tym oceny dzialania, testow
efektywnosci, badan in vitro, ex vivo 1 in silico, modelowania
komputerowego lub symulacji komputerowej i1 oceny przedklinicznej,
jest adekwatne.

11.  Oceng kliniczna, jej dokumentacj¢ oraz, w stosownych przypadkach i w
razie potrzeby, podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i dziatania, o
ktorym mowa w art. 32, aktualizuje si¢ przez caly cykl zycia danego
wyrobu przy wykorzystaniu danych i ustalen otrzymanych w wyniku
realizacji opracowanego przez producenta planu obserwacji klinicznych
po wprowadzeniu do obrotu zgodnie z zatacznikiem XIV czg$¢ B oraz
planu nadzoru po wprowadzeniu do obrotu, o ktorym mowa w art. 84, w
kazdym przypadku gdy te dane i ustalenia z obserwacji klinicznych po
wprowadzeniu do obrotu dostarczajag informacji istotnych dla
potwierdzenia bezpieczenstwa i dziatania wyrobu.”;

g) uchyla si¢ ust. 12;
h)  dodaje si¢ ust. 14 w brzmieniu:

,»14. Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktow delegowanych zgodnie
z art. 115 w celu zmiany zatacznika XIV, aby dostosowa¢ go do postepu
naukowo-technicznego oraz zmian na poziomie mi¢dzynarodowym, z
nalezytym uwzglednieniem ochrony zdrowia 1 bezpieczenstwa
pacjentow, uzytkownikéw lub innych o0s6b oraz innych aspektow
zdrowia publicznego.”;

w art. 62 formuta wprowadzajaca otrzymuje brzmienie:

,Badania kliniczne projektuje si¢, dopuszcza, prowadzi, rejestruje i sprawozdaje w
ich zakresie zgodnie z przepisami niniejszego artykutu, art. 63—73 1 art. 75-80,
aktami przyjetymi na podstawie art. 81 i zgodnie z zalacznikiem XV, jezeli sg one
przeprowadzane w celu oceny badanego wyrobu, ktéry nie zostal wprowadzony do
obrotu lub do uzywania zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem, oraz jezeli sa
przeprowadzane w co najmniej jednym z ponizszych celow:”;

art. 64 ust. 1 lit. g) otrzymuje brzmienie:

»Z) 1stnieja podstawy naukowe, aby przypuszczaé, ze udziat w badaniu klinicznym
przyniesie jeden z nastepujacych skutkow:
(1)  uczestnikowi niezdolnemu do wyrazenia zgody — bezposrednie korzysci
wigksze niz zwigzane z nim ryzyko i obcigzenia;

(i1) korzysci dla populacji reprezentowanej przez uczestnika niezdolnego do
wyrazenia zgody, pod warunkiem ze badanie kliniczne wigze si¢ jedynie
z minimalnym ryzykiem i minimalnym obcigzeniem dla uczestnika



niezdolnego do wyrazenia zgody w poréwnaniu ze standardowym
sposobem leczenia schorzenia, na ktore cierpi dany uczestnik.”;

55) art. 65 lit. g) otrzymuje brzmienie:

»g) istnieja podstawy naukowe, aby przypuszczaé, ze udziat w badaniu klinicznym
przyniesie jeden z nastepujacych skutkow:

(@)

(i)

uczestnikowi matoletniemu — bezposrednie korzysci wigksze niz
zwigzane z nim ryzyko i obcigzenia;

korzysci dla populacji reprezentowanej przez uczestnika maloletniego,
pod warunkiem ze badanie kliniczne begdzie wigzato si¢ jedynie z
minimalnym ryzykiem 1 minimalnym obcigzeniem dla uczestnika
maloletniego w poréwnaniu ze standardowym sposobem leczenia
schorzenia, na ktore cierpi dany uczestnik.”;

56) w art. 66 lit. a) otrzymuje brzmienie:

,»a) badanie kliniczne moze przynie$¢ bezposrednie korzysci danej kobiecie w
cigzy lub karmiacej piersig lub jej embrionowi, ptodowi lub dziecku po
urodzeniu, ktére to korzy$ci beda wieksze niz zwigzane z nim ryzyko i
obcigzenia, lub jezeli badanie kliniczne nie moze przynies¢ takich
bezposrednich korzysci, spelnione sg nastepujace warunki:

(@)

(i)

(iii)

badanie kliniczne o pordwnywalnej skuteczno$ci nie moze zostaé
przeprowadzone na kobietach, ktére nie s3 wcigzy ani nie karmig
piersig;

badanie kliniczne przyczynia si¢ do osiggnigcia wynikow, ktore moga
przynies¢ korzysci kobietom w cigzy lub karmigcym piersig lub innym
kobietom w zwigzku z rozrodczo$cia, lub innym embrionom, ptodom lub
dzieciom;

badanie kliniczne wigze si¢ z minimalnym ryzykiem iminimalnym
obcigzeniem dla danej kobiety wcigzy lub karmigcej piersia, jej
embrionu, ptodu lub dziecka po urodzeniu;”;

57) w art. 68 ust. 1 lit. b) otrzymuje brzmienie:

,b) istnieja podstawy naukowe, aby przypuszczaé, ze udziat uczestnika w badaniu
klinicznym bedzie mogl przynies¢ jeden z nastgpujacych efektow:

(@)

(ii)

bezposrednie istotne klinicznie korzy$ci dla uczestnika skutkujace
wymierng poprawg kondycji zdrowotnej, ktora polega na ztagodzeniu
cierpienia lub poprawie stanu zdrowia uczestnika, lub tez
zdiagnozowaniem schorzenia uczestnika;

korzysci dla populacji reprezentowanej przez uczestnika, pod warunkiem
ze badanie kliniczne bgdzie wigzato si¢ jedynie z minimalnym ryzykiem
1 minimalnym obcigzeniem dla wuczestnika w pordwnaniu ze
standardowym sposobem leczenia schorzenia, na ktore cierpi dany
uczestnik;”;

58) w art. 72 dodaje si¢ ust. 7 w brzmieniu:

,»7. Przetwarzanie danych osobowych w kontek$cie badania klinicznego, w tym
wtérne wykorzystywanie danych osobowych pierwotnie zgromadzonych na



59)

60)

61)

potrzeby innych badan, uznaje si¢ za prowadzone do celow badan naukowych,
o ktorych mowa w art. 9 ust. 2 lit. j) rozporzadzenia (UE) 2016/679.”;

w art. 74 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»l.

W przypadku gdy badanie kliniczne ma by¢ prowadzone w celu dalszej oceny
wyrobu, ktéry nosi juz oznakowanie CE zgodnie z art. 20 ust. 1, w zakresie
jego przewidzianego zastosowania i1 zgodnie z jego planem obserwacji
klinicznych po wprowadzeniu do obrotu (»badanie w ramach obserwacji
klinicznych po wprowadzeniu do obrotu«), iw przypadku gdy badanie
obejmowatoby poddanie uczestnikéw dodatkowym zabiegom oprocz zabiegdw
wykonywanych w normalnych warunkach uzywania wyrobu ite dodatkowe
zabiegi bylyby inwazyjne lub uciazliwe, sponsor powiadamia zainteresowane
panstwo czlonkowskie co najmniej na 30 dni przed rozpoczgciem badania za
pomoca systemu elektronicznego, o ktérym mowa wart.73. Do
powiadomienia sponsor dotacza dokumentacj¢, o ktorej mowa w zataczniku
XV rozdziat II sekcje 1, 3 i 4. Do badan w ramach obserwacji klinicznych po
wprowadzeniu do obrotu obejmujacych dodatkowe inwazyjne lub ucigzliwe
zabiegi stosuje si¢ art. 62 ust. 4 lit. b)-k) i m), art. 75 ust. 1, art. 76 1 77, art. 80
ust. 5 1 6 oraz odpowiednie przepisy zatgcznika XV.”;

w art. 75 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

a)

b)

ust. 1 zdanie pierwsze otrzymuje brzmienie:

,»Jezeli sponsor zamierza wprowadzi¢ w badaniu klinicznym zmiany, ktore
prawdopodobnie beda mialy istotny wptyw na bezpieczenstwo, zdrowie lub
prawa uczestnikow lub na solidno$¢ lub wiarygodno$¢ danych klinicznych
uzyskanych dzigki temu badaniu, powiadamia za pomoca systemu
elektronicznego, o ktorym mowa w art. 73, panstwo cztonkowskie, w ktorym
badanie kliniczne jest lub ma by¢ prowadzone, o powodach i charakterze tych
zmian.”;

ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. W przypadku gdy badanie kliniczne bylo przedmiotem pozwolenia
zgodnie z art. 62 ust. 4 lit. a), panstwo cztonkowskie ocenia kazdg istotng
zmian¢ w badaniu klinicznym zgodnie z procedurg ustanowiong w art.
71.7;

w ust. 3 formuta wprowadzajgca otrzymuje brzmienie:

»Sponsor moze wprowadzi¢ zmiany, o ktérych mowa w ust. 1, niezwlocznie po
powiadomieniu sponsora przez zainteresowane panstwo cztonkowskie o
pozwoleniu lub, w przypadku braku pozwolenia, najwczesniej 38 dni od
powiadomienia przez sponsora, o ktdrym mowa w tym ustepie, chyba ze:”;

w art. 78 wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

a)

b)

ust. 4 akapit drugi otrzymuje brzmienie:

,Koncowe sprawozdanie zoceny jest uwzgledniane przez wszystkie
zainteresowane panstwa cztonkowskie przy podejmowaniu decyzji w sprawie
wniosku sponsora zgodnie z ust. 11.”;

ust. 5 otrzymuje brzmienie:



62)
63)

64)
65)

66)
67)

,»>. Kazde zainteresowane panstwo cztonkowskie moze jednokrotnie zwrécié
si¢ do sponsora o dodatkowe informacje. Sponsor przekazuje te
dodatkowe informacje, o ktore si¢ zwrocono, w terminie 12 dni od
otrzymania wniosku. Bieg ostatniego terminu okreslonego w ust. 4 lit. d)
ulega zawieszeniu od daty zwrdcenia si¢ o informacje do czasu
otrzymania tych dodatkowych informacji.”;

c)  wust. 6 odniesienie do ,,50 dni” zast¢puje si¢ odniesieniem do ,,20 dni”;
d) dodaje si¢ ust. 15 w brzmieniu:

,»15. Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktow delegowanych zgodnie
z art. 115 w celu zmiany niniejszego artykutu w $wietle do§wiadczen
zdobytych ~w  trakcie  praktycznego  stosowania  procedury
skoordynowanej oceny, w szczeg6lnosci w odniesieniu do termindw i
pozwolen na badania kliniczne podlegajace skoordynowanej ocenie.”;

uchyla si¢ art. 79;

dodaje si¢ art. 79a w brzmieniu:

, Artykut 79a
Badania kliniczne w ramach badan lgczonych

Badania kliniczne, ktore sg czg¢sciag badan taczonych i ktore wymagaja pozwolenia
zgodnie z art. 62, mogg by¢ przeprowadzane zgodnie z art. 14c rozporzadzenia (UE)
nr 536/2014.

Jezeli sponsor zdecyduje si¢ na stosowanie art. 14c rozporzadzenia (UE) nr
536/2014, zamiast odpowiednich wymogéw okreslonych w niniejszym
rozporzadzeniu zastosowanie majg wymogi okreslone w tym artykule oraz we
wszelkich aktach wykonawczych lub delegowanych przyjetych zgodnie z tym
artykutem.”;

uchyla sig¢ art. 82;
w art. 83 ust. 4 zdanie pierwsze otrzymuje brzmienie:

,»Jesli w trakcie nadzoru po wprowadzeniu do obrotu zostanie stwierdzona potrzeba
dziatania zapobiegawczego lub korygujacego, lub obu tych dziatan, producent
wdraza odpowiednie $rodki.Zainteresowane wilasciwe organy moga zwroci¢ sie do
producenta o poinformowanie ich w przypadku podjecia takich dzialan
zapobiegawczych lub korygujacych w celu zmniejszenia ryzyka, ktére moze zagrozi¢
bezpieczenstwu lub dziataniu wyrobu.”;

w art. 84 uchyla si¢ zdanie drugie;
w art. 86 wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:
a)  wust. 1 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
(1) w akapicie pierwszym zdanie pierwsze otrzymuje brzmienie:

»Producenci wyrobow klasy Ila, klasy IIb 1 klasy III innych niz wyroby
wykonywane na zaméwienie  sporzadzaja = okresowy  raport
o bezpieczenstwie w odniesieniu do kazdego wyrobu lub, w stosownych
przypadkach, kazdej kategorii lub grupy wyrobdéw, podsumowujacy



68)

69)

wyniki 1 wnioski z analiz danych z nadzoru po wprowadzeniu do obrotu
zebranych w wyniku realizacji planu nadzoru po wprowadzeniu do
obrotu, o ktorym mowa w art. 84, wraz z opisem wszelkich podjetych
dziatan zapobiegawczych i1 korygujacych, w tym z ich uzasadnieniem.”;

(i) akapity drugi i trzeci otrzymuja brzmienie:

,Producenci wyrobow klasy IIb i klasy III aktualizujg okresowy raport o
bezpieczenstwie w pierwszym roku po wydaniu certyfikatu, a nast¢pnie
co dwa lata lub w przypadku istotnej zmiany ustalen dotyczacych
stosunku korzysci do ryzyka lub dopuszczalnosci niepozadanego
dziatania. Okresowy raport o bezpieczenstwie jest czescig dokumentacji
technicznej okreslonej w zataczniku III.

Producenci wyrobow klasy Ila aktualizujg okresowy raport o
bezpieczenstwie w razie potrzeby. Okresowe raporty o bezpieczenstwie
s czescig dokumentacji technicznej okreslonej w zataczniku II1.”;

(ii1) uchyla si¢ akapit czwarty;
b)  ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. W przypadku wyrobow klasy III lub wyrobéw do implantacji klasy IIb
innych niz wyroby oparte na ugruntowanej technologii jednostka
notyfikowana dokonuje przegladu okresowego raportu o bezpieczenstwie
podczas oceny w ramach nadzoru. Producent i jednostka notyfikowana
udostepniajg wlasciwym organom te okresowe raporty o bezpieczenstwie
oraz ocen¢ przeprowadzong przez jednostke notyfikowang za
posrednictwem systemu elektronicznego, o ktorym mowa w art. 92.”;

w art. 87 wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:
a)  wust. | wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:
(1)  w akapicie pierwszym lit. a) otrzymuje brzmienie:

»a) powazne incydenty zwigzane z wyrobami udostepnionymi na
rynku unijnym, z wyjatkiem spodziewanych dziatan niepozadanych
jasno udokumentowanych w informacji o produkcie 1 ujetych
liczbowo  w dokumentacji  technicznej oraz podlegajacych
raportowaniu tendencji zgodnie z art. 88;”;

(i) akapit drugi otrzymuje brzmienie:

»Zgloszen, o ktorych mowa w akapicie pierwszym, dokonuje si¢ bez
zbednej zwloki za pomoca systemu elektronicznego, o ktérym mowa w
art. 92.;

b)  ust. 3 otrzymuje brzmienie:

»3. Producenci zglaszaja wszelkie powazne incydenty, o ktorych mowa
w ust. 1 akapit pierwszy lit. a), natychmiast po ustaleniu przez nich zwigzku
przyczynowego miedzy incydentem aich wyrobem lub po ustaleniu, ze taki
zwigzek przyczynowy jest racjonalnie mozliwy, nie pdzniej jednak niz w ciggu
30 dni od momentu, gdy dowiedzieli si¢ o takim incydencie.”;

dodaje si¢ art. 87a w brzmieniu:



L Artykut 87a

Zglaszanie aktywnie wykorzystywanych podatnosci i powaznych incydentow zwigzanych 7

70)

71)

wyrobami

1.  Bez uszczerbku dla okreslonych w art. 87 obowigzkéw w zakresie zgtaszania
powaznych incydentéw 1 zewnetrznych dzialan korygujacych dotyczacych
bezpieczenstwa producent wyrobu zglasza zespotom reagowania na incydenty
bezpieczenstwa komputerowego (CSIRT) wyznaczonym jako koordynatorzy
panstw cztonkowskich, w ktéorych wyrob zostat udostepniony, oraz Agencji
Unii Europejskiej ds. Cyberbezpieczenstwa (ENISA), jedno z ponizszych:

a)  wszelkie aktywnie wykorzystywane podatnosci zdefiniowane w art. 3 pkt
42  rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE)
2024/2847*¥***** zawarte w wyrobie;

b)  wszelkie powazne incydenty, o ktorych mowa w art. 14 ust. 5
rozporzadzenia (UE) 2024/2847, majace wplyw na bezpieczenstwo
wyrobu.

2. Producent przedktada zgloszenie, o ktérym mowa w ust. 1, za posrednictwem
systemu elektronicznego, o ktérym mowa w art. 92, nie p6ézniej niz 30 dni od
dnia, w ktorym dowiedzial si¢ o aktywnie wykorzystywanej podatnosci lub
powaznym incydencie.

3.  Sprawozdanie, o ktérym mowa w ust. 1, a takze wszelkie sprawozdania
przedtozone przez producenta zgodnie z art. 87, ktére rowniez kwalifikujg sie
jako aktywnie wykorzystywana podatno$¢ lub powazny incydent, udostepnia
si¢ jednoczesnie CSIRT-om wyznaczonym jako koordynatorzy w panstwach
cztonkowskich, w ktorych wyrdb zostal udostgpniony, oraz ENISA.

4. Do celow niniejszego artykutu CSIRT-y wyznaczone jako koordynatorzy i
ENISA maja dostgp do bazy danych Eudamed.

*aderdick Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) 2024/2847 z dnia
23 pazdziernika 2024 r. w sprawie horyzontalnych wymagan w zakresie
cyberbezpieczenstwa w odniesieniu do produktow z elementami cyfrowymi
oraz w sprawie zmiany rozporzadzen (UE) nr 168/2013 1 (UE) 2019/1020 1
dyrektywy (UE) 2020/1828 (akt o cyberodpornosci) (Dz.U. L, 2024/2847,
20.11.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/2847/0j).”;

w art. 88 ust. 1 zdanie pierwsze otrzymuje brzmienie:

,Producenci przekazuja za posrednictwem elektronicznego systemu, o ktorym mowa
w art. 92, raporty o kazdym statystycznie istotnym wzroscie czgstotliwosci lub
wzroscie stopnia cigzkosci incydentow niebedacych powaznymi incydentami lub o
takim wzro$cie dotyczacym spodziewanych dzialan niepozadanych, ktére mogtyby
mie¢ istotny wpltyw na analize stosunku korzys$ci do ryzyka, o ktérej mowa w
zataczniku I sekcje 11 8.”;

w art. 89 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
a)  ust. 1 akapit drugi otrzymuje brzmienie:

»Podczas postepowania wyjasniajgcego, o ktorym mowa w akapicie
pierwszym, producent wspdipracuje z wlasciwymi organami inie podejmuje



b)

d)

zadnego dziatania, ktore obejmowaloby zmian¢ wyrobu lub probki
z przedmiotowej partii w taki sposob, ktoéry mogitby wptynaé na pdzniejsza
ocen¢ przyczyn incydentu, dopdki nie poinformuje o takim dziataniu
wlasciwego organu.”;

ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. Panstwa cztonkowskie podejmujg konieczne kroki w celu zapewnienia,
by wszelkie podane im do wiadomos$ci zgodnie z art. 87 informacje
dotyczace powaznego incydentu, ktoéry miat miejsce na ich terytorium,
lub zewnetrznego dziatania korygujacego dotyczacego bezpieczenstwa,
ktore zostalo lub ma zosta¢ podjete na ich terytorium, podlegalty
centralnej ocenie na szczeblu krajowym, dokonywanej przez wiasciwy
organ, w miar¢ mozliwosci we wspotpracy z producentem.”;

dodaje si¢ ust. 3a w brzmieniu:

»3a. Wilasciwy organ moze zwrdci¢ si¢ do jednostki notyfikowanej, ktéra
wydata certyfikat dla danego wyrobu zgodnie z art. 56, o pomoc w
ocenie dziatania korygujacego zwigzanego z powaznym incydentem lub
zewnetrznym dziataniem korygujacym dotyczacym bezpieczenstwa.”;

ust. 6 otrzymuje brzmienie:

,0. W przypadku wyrobow, o ktérych mowa w art. 1 ust. 8 akapit pierwszy,
jezeli producent potwierdzit, ze powazny incydent lub zewnetrzne dziatanie
korygujace dotyczace bezpieczenstwa ma zwigzek z substancja, ktéora w
przypadku uzycia osobno bylaby uwazana za produkt leczniczy, wlasciwy
organ dokonujacy oceny lub wtasciwy organ koordynujacy, o ktorym mowa w
ust. 9, powiadamiaja o tym powaznym incydencie lub zewng¢trznym dzialaniu
korygujacym dotyczacym bezpieczenstwa witasciwy organ krajowy lub EMA,
ktore wydaty opini¢ naukowa w sprawie tej substancji zgodnie z art. 52 ust. 9.

W  przypadku wyrobow objetych zakresem stosowania niniejszego
rozporzadzenia zgodnie z art. 1 ust. 6 lit. g) lub zgodnie z art. 1 ust. 10
wlasciwy organ lub witasciwy organ koordynujacy, o ktorym mowa w ust. 9
niniejszego artykutu, informuje o tym powaznym incydencie lub zewngtrznym
dziataniu korygujacym dotyczagcym bezpieczenstwa wiasciwy organ ds.
substancji pochodzenia ludzkiego, z ktérym zgodnie z art. 52 ust. 10
konsultowala si¢ jednostka notyfikowana, pod warunkiem ze powazny
incydent lub zewngtrzne dziatanie korygujace dotyczace bezpieczenstwa
zostaly potwierdzone przez producenta jako zwigzane z pochodnymi substancji
pochodzenia ludzkiego wykorzystywanymi do produkcji wyrobu lub z
niezdolnymi do Zycia substancjami pochodzenia Iludzkiego Iub ich
pochodnymi, ktérych dzialanie ma charakter pomocniczy w stosunku do
dziatania wyrobu.”;

ust. 7 otrzymuje brzmienie:

»1. Jezeli po przeprowadzeniu oceny zgodnie z ust. 3 niniejszego artykutu
wlasciwy organ dokonujacy oceny stwierdzi potrzebg podjecia przez
producenta dodatkowych dziatan korygujacych w celu zminimalizowania
ryzyka ponownego wystapienia powaznego incydentu, niezwlocznie
powiadamia za pomocg systemu elektronicznego, o ktorym mowa w art.
92, pozostale wlasciwe organy o dziataniu korygujacym podjetym lub



72)

73)
74)

w art.

b)

w art.

w art.

a)

b)

planowanym przez producenta lub wymaganym od niego w celu
zminimalizowania ryzyka ponownego Wwystgpienia powaznego
incydentu, podajac jednoczes$nie informacje o zdarzeniach lezacych u
jego podstaw oraz o wynikach jego oceny.”;

w ust. 9 formuta wprowadzajaca otrzymuje brzmienie:

»Wlasciwe organy aktywnie uczestniczg w procedurze w celu koordynacji
przeprowadzanych przez nie ocen, o ktérych mowa w ust. 3, w kazdym
przypadku, gdy taka koordynacja jest potrzebna do zapewnienia wysokiego
poziomu ochrony zdrowia i bezpieczenstwa pacjentow, uzytkownikéw i innych
0sob lub ochrony zdrowia publicznego w catej Unii, w szczegdlnosci w
nastepujacych przypadkach:”;

91 akapit pierwszy wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:
formuta wprowadzajaca otrzymuje brzmienie:

»Komisja moze w drodze aktow wykonawczych ipo konsultacji z MDCG
okresla¢ szczegdlowe zasady i kwestie proceduralne niezbedne do wdrozenia
art. 84-90 oraz art. 92 w odniesieniu do:”;

lit. b) otrzymuje brzmienie:

,»b) zglaszania powaznych incydentdw i zewngtrznych dzialan korygujacych
dotyczacych  bezpieczenstwa,  notatek  bezpieczenstwa  oraz
przekazywania przez producentow 1 treSci planow nadzoru po
wprowadzeniu do obrotu, okresowych zgloszen zbiorczych, raportow z
nadzoru po wprowadzeniu do obrotu, okresowych raportéw o
bezpieczenstwie oraz raportow dotyczacych tendencji, o ktorych mowa,
odpowiednio, w art. 84, 85, 86, 87, 881 89;”;

92 ust. 2 odestanie do ,,art. 53” zastepuje si¢ odestaniem do ,,art. 56”;
93 wprowadza si¢ nastg¢pujace zmiany:
ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»l.  Wlasciwe organy przeprowadzaja odpowiednie kontrole zgodnosci
wlasciwosci 1 dziatania wyrobow oraz przestrzegania przez podmioty
gospodarcze obowigzkoéw okre§lonych w niniejszym rozporzadzeniu, w
tym — w stosownych przypadkach — przeglad dokumentacji oraz badania
fizyczne lub laboratoryjne, korzystajac z odpowiednich probek.
Wiasciwe organy uwzgledniaja w szczegolnosci ustalone zasady
dotyczace oceny ryzyka i zarzadzania ryzykiem, dane z obserwacji
1 skargi.”;

dodaje si¢ ust. 1a w brzmieniu:

»la. Panstwa czlonkowskie zapewniaja, aby ich wlasciwe organy krajowe
dysponowaly odpowiednimi i wystarczajacymi zasobami technicznymi,
finansowymi 1 ludzkimi, a takze infrastrukturg, ktére sg niezbedne do
skutecznego wykonywania zadan powierzonych im na podstawie
niniejszego rozporzadzenia.”;

ust. 2 otrzymuje brzmienie:



75)

»2.  Wlasciwe organy sporzadzaja roczne plany dzialan w zakresie nadzoru,
uwzgledniajac przy tym europejski program nadzoru rynku, ktory jest
opracowywany i prowadzony przez MDCG, oraz uwarunkowania
lokalne.”;

d) dodaje si¢ ust. 12 w brzmieniu:

»12. W odniesieniu do wyrobow bedacych systemami Al wysokiego ryzyka, o
ktérych mowa w art. 6 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2024/1689, wlasciwe
organy wspoélpracuja z organami nadzoru rynku swojego panstwa
cztonkowskiego wyznaczonymi zgodnie z art. 70 rozporzadzenia (UE)
2024/1689.”;

art. 94 otrzymuje brzmienie:

,, Artykut 94

Ocena wyrobow podejrzewanych o stwarzanie niedopuszczalnego ryzyka lub o inny brak

76)

zgodnosci

Wiasciwe organy panstwa cztonkowskiego, samodzielnie lub we wspolpracy z
wiasciwymi organami innych panstw cztonkowskich, przeprowadzaja ocenge wyrobu
lub podmiotu gospodarczego obejmujaca wszystkie odpowiednie wymogi okreslone
W niniejszym rozporzadzeniu zwigzane z ryzykiem stwarzanym przez ten wyrob lub
innym brakiem zgodno$ci wyrobu lub podmiotu gospodarczego, jezeli w oparciu o
dane uzyskane z obserwacji lub dziatanh w zakresie nadzoru rynku lub w oparciu o
inne informacje maja powody przypuszczaé, ze zachodzi ktorakolwiek z ponizszych
okolicznosci:

a)  wyrdb moze stwarza¢ niedopuszczalne ryzyko dla zdrowia lub bezpieczenstwa
pacjentéw, uzytkownikow lub innych osob lub w odniesieniu do innych
aspektow ochrony zdrowia publicznego;

b) dany wyréb lub podmiot gospodarczy w inny sposob nie spelnia wymogoéw
okreslonych w niniejszym rozporzadzeniu.

Odpowiednie podmioty gospodarcze oraz, w stosownych przypadkach i na wniosek,
jednostka notyfikowana, ktora wydata certyfikat dla danego wyrobu, wspotpracujg z
wlasciwymi organami.

Wiasciwe organy panstw cztonkowskich moga zwréci¢ si¢ do dowolnego podmiotu
gospodarczego lub jednostki notyfikowanej o przedlozenie dostepnej im
dokumentacji, jezeli dostgp do takiej dokumentacji jest potrzebny w interesie
zdrowia publicznego lub bezpieczenstwa lub zdrowia pacjentow.”;

w art. 95 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
a)  ust. 3 otrzymuje brzmienie:

»3. Podmioty gospodarcze, o ktorych mowa w ust. 1, niezwlocznie
zapewniaja, by w catej Unii podjeto w terminie okreslonym w ust. 1
wszystkie odpowiednie dziatania korygujace w odniesieniu do
wszystkich odpowiednich wyrobow udostepnionych przez nie na
rynku.”;

b)  wust. 7 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:



77)

78)

79)
80)

(1)  akapit pierwszy otrzymuje brzmienie:

»W przypadku gdy wterminie dwoch miesiecy od otrzymania
powiadomienia, o ktorym mowa w ust. 4, zadne panstwo czlonkowskie
ani Komisja nie zglosity zastrzezen do zgloszonych srodkow przyjetych
przez panstwo czlonkowskie, srodki te uznaje si¢ za uzasadnione.”;

(i1)) w akapicie drugim dodaje si¢ zdanie w brzmieniu:

,»Ust. 4 nie ma zastosowania do takich §rodkéw przyjetych przez panstwa
cztonkowskie.”;

w art. 96 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
a)  wust. 1 uchyla si¢ zdanie trzecie;
b)  wust. 2 akapit pierwszy zdanie drugie otrzymuje brzmienie:

,Jezeli Komisja uzna, ze $rodek krajowy jest nieuzasadniony, zainteresowane
panstwo cztonkowskie, jak réwniez kazde panstwo cztonkowskie, ktore
wprowadzilo odpowiedni $rodek ograniczajacy lub zakazujacy, cofa ten
srodek.”;

w art. 97 wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:
a)  ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»1. W przypadku gdy po przeprowadzeniu oceny zgodnie z art. 94 wiasciwe
organy panstwa czlonkowskiego stwierdza, ze wyrdb lub podmiot
gospodarczy nie jest zgodny z wymogami okreslonymi w niniejszym
rozporzadzeniu, ale nie stwarza niedopuszczalnego ryzyka dla zdrowia
lub bezpieczenstwa pacjentow, uzytkownikéw lub innych osob lub dla
innych kwestii zwigzanych z ochrong zdrowia publicznego, organy te
wzywaja odpowiedni podmiot gospodarczy do usunigcia danego braku
zgodnosci z odpowiednimi wymogami w rozsagdnym — jasno okre§lonym
1 przekazanym zainteresowanemu podmiotowi gospodarczemu — terminie
proporcjonalnym do tego braku zgodnosci.”;

b)  ust. 2 zdanie pierwsze otrzymuje brzmienie:

,Jezeli dany podmiot gospodarczy nie usunie braku zgodnos$ci z odpowiednimi
wymogami w terminie, o ktorym mowa w ust. 1, zainteresowane panstwo
cztonkowskie niezwlocznie przyjmuje wszelkie odpowiednie $rodki
w celu ograniczenia lub zakazania udostgpniania produktu na rynku
krajowym lub zapewnienia jego wycofania z uzywania lub wycofania
z obrotu krajowego.”;

c) dodaje si¢ ust. 2a w brzmieniu:

»2a. Podmiot gospodarczy podejmuje wszelkie odpowiednie dziatania
korygujace na podstawie ust. 1 lub 2 w catej Unii w odniesieniu do
wszystkich odno$nych wyrobow, ktére udostgpnil na rynku, chyba ze
wlasciwy organ wprowadzi inne odpowiednie $rodki.”;

w art. 98 ust. 3 uchyla si¢ zdanie czwarte;

tytut rozdziatu VIII otrzymuje brzmienie:



81)

»WSPOLPRACA MIEDZY PANSTWAMI CZEONKOWSKIMI, MDCG,
LABORATORIA EKSPERCKIE, PANELE EKSPERTOW I REJESTRY
WYROBOW, KONFLIKTY INTERESOW I WSPOLPRACA

MIEDZYNARODOWA”;

po tytule rozdziatu VIII wprowadza si¢ tytut w brzmieniu:

»SEKCJA 1

Wspolpraca miedzy panstwami czlonkowskimi, MDCG, panele ekspertow, laboratoria

82)

83)
84)

85)
86)

eksperckie i rejestry wyrobow oraz konflikty interesow”;

art. 101 otrzymuje brzmienie:

L Artykut 101

Wlasciwe organy

Panstwa cztonkowskie wyznaczaja wilasciwy organ lub organy odpowiedzialne za
wdrazanie i1 praktyczne stosowanie niniejszego rozporzadzenia. Zapewniajg one, aby
organom tym powierzono wystarczajace uprawnienia, zasoby, wyposazenie 1 wiedze,
aby mogly one skutecznie i efektywnie wykonywaé swoje zadania zgodnie z
niniejszym rozporzadzeniem. Panstwa czlonkowskie przekazuja Komisji nazwy
i dane kontaktowe wilasciwych organdéw, Komisja za$ publikuje wykaz wlasciwych
organow.”;

w art. 102 uchyla sig ust. 2;

w art. 103 wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:

a)  ust. 2 akapit drugi zdanie drugie otrzymuje brzmienie:

»Reprezentuja oni wlasciwe organy panstw cztonkowskich oraz organy

odpowiedzialne za jednostki notyfikowane panstw czionkowskich, stosownie

do przypadku.”;
b)  ust. 7 otrzymuje brzmienie:

»7. MDCG powotuje podgrupe, ktorej cztonkowie reprezentuja organy
odpowiedzialne za jednostki notyfikowane, 1 moze ustanawia¢ inne state
lub tymczasowe podgrupy. W stosownych przypadkach do MDCG 1 jej
podgrup zaprasza si¢ w charakterze obserwatoréw przedstawicieli grupy
koordynacyjnej, o ktorej] mowa w art. 49, oraz organizacje reprezentujace
na szczeblu unijnym interesy branzy wyrobow medycznych, w
szczegdlnosci  mikroprzedsigbiorstw  oraz  matych 1 $rednich
przedsiebiorstw w rozumieniu zalecenia 2003/361/WE, pracownikoéw
stuzby zdrowia, laboratoridow, pacjentow i konsumentow.”;

c) ust. 9 otrzymuje brzmienie:

»9. MDCG realizuje zadania okre§lone w art. 105 niniejszego
rozporzadzenia.”;

w art. 104 uchyla si¢ zdanie drugie:

art. 105 1 106 otrzymuja brzmienie:



L Artykut 105
Zadania MDCG

Oproécz zadan powierzonych jej w innych przepisach niniejszego rozporzadzenia i
rozporzadzenia (UE) 2017/746 MDCG wspiera w szczegolnosci Komisje w
ocenie wszelkich kwestii zwigzanych z wdrazaniem tych rozporzadzen i
przyczynia si¢ do opracowania wytycznych majacych na celu zapewnienie ich
skutecznego i zharmonizowanego wdrazania.

Artykut 106
Panele ekspertow

Komisja, w drodze aktéw wykonawczych i po konsultacji z MDCG,
przewiduje wyznaczenie paneli ekspertow, ktore beda przedstawia¢ Komisji,
MDCG, panstwom czlonkowskim, jednostkom notyfikowanym lub
producentom opinie i porady naukowe, kliniczne, techniczne lub regulacyjne w
zwigzku z wdrazaniem niniejszego rozporzadzenia i rozporzadzenia (UE)
2017/746.

Panele ekspertow moga by¢ wyznaczane na zasadzie statej lub tymczasowe;.

Panele ekspertow sktadaja si¢ z ekspertow posiadajacych udokumentowang
aktualng fachowa wiedze¢ kliniczng, naukows, techniczng lub regulacyjng w
dziedzinie wyrobow medycznych lub wyrobow medycznych do diagnostyki in
vitro, odzwierciedlajaca réznorodno$¢ podejs¢ naukowych i klinicznych w
Unii.

Ekspertow powotuje si¢ po opublikowaniu zaproszenia do wyrazenia
zainteresowania. W zaleznosci od rodzaju zadania 1 zapotrzebowania na
konkretng wiedze¢ fachowa eksperci moga by¢ powolywani do paneli
maksymalnie na trzy lata, a ich kadencja moze zosta¢ przedtuzona.

W przypadku gdy panele ekspertow s3a proszone o wydanie opinii na temat
statusu regulacyjnego produktu, ktéry obejmuje aspekty dotyczace granicy
mi¢dzy tym produktem i innymi rodzajami produktéw, angazowani sg eksperci
posiadajacy wiedze fachowa w dziedzinie odpowiednich innych produktow.

Eksperci przestrzegaja zasad najwyzszych kompetencji naukowych i wykonuja
swoje zadania w sposob bezstronny, obiektywny i przejrzysty. Nie daza oni do
uzyskania ani nie przyjmuja instrukcji od jednostek notyfikowanych ani od
producentow. Kazdy ekspert sktada oswiadczenie o braku konfliktu intereséw,
ktore jest podawane do wiadomosci publiczne;.

Panele ekspertow uwzgledniajag odpowiednie informacje przekazywane przez
zainteresowane podmioty, w tym przez organizacje pacjentOw i stowarzyszenia
pracownikow stuzby zdrowia.

Na liscie dostgpnych ekspertow moga znalez¢ si¢ eksperci, ktdrzy nie sa
formalnie powotani na cztonkoéw panelu, lecz s3 gotowi stuzy¢ panelom
ekspertow rada i wsparciem podczas jego pracy, gdy zachodzi taka potrzeba.

Eksperci z jednostek notyfikowanych nie uczestnicza w procedurze konsultacji
przy ocenie klinicznej, o ktorej mowa w art. 54 ust. 1.



87)

10.

Oprécz zadan powierzonych im w innych przepisach niniejszego
rozporzadzenia i1 rozporzadzenia (UE) 2017/746 panele ekspertéw moga
wykonywac nastepujace zadania:

a)  zapewnianie Komisji, MDCG, panstwom czlonkowskim lub jednostkom
notyfikowanym doradztwa naukowego, klinicznego, technicznego i
regulacyjnego w zwigzku z wdrazaniem niniejszego rozporzadzenia lub
rozporzadzenia (UE) 2017/746;

b)  udziat w opracowywaniu i aktualizowaniu odpowiednich wytycznych 1
wspolnych  specyfikacji ~ wspierajacych ~ wdrazanie  niniejszego
rozporzadzenia lub rozporzadzenia (UE) 2017/746;

c) udzial wopracowywaniu norm na poziomie unijnym lub
miedzynarodowym, w tym zapewnianie, by takie normy odzwierciedlaty
aktualny stan wiedzy;

d) przyczynianie si¢ do rozpoznawania obaw 1 pojawiajacych sie
probleméw  dotyczacych bezpieczenstwa 1 dziatania wyrobow
medycznych, w tym wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro.

Przy przyjmowaniu opinii lub porad cztonkowie paneli ekspertow doktadaja
wszelkich staran, by osiagna¢ konsensus. Jezeli nie mozna osiggnac
konsensusu, panele ekspertow podejmuja decyzje wiekszoscig glosow swoich
cztonkéw, a w opinii lub poradzie odnotowuje si¢ odmienne stanowiska wraz
z ich uzasadnieniem.

Komisja naktada na producentow i jednostki notyfikowane wymdg wnoszenia
optat za opinie i porady opracowane przez panele ekspertow. Struktura
1 wysoko$¢ tych opfat, a takze skala i rodzaj kosztow podlegajacych zwrotowi
sg ustanawiane przez Komisj¢ wdrodze aktow  wykonawczych
z uwzglednieniem celow, jakimi s3: odpowiednie wdrozenie niniejszego
rozporzadzenia, ochrona zdrowia 1bezpieczenstwa, wsparcie innowacji,
optacalno$¢, atakze konieczno$¢ osiggnigcia aktywnego uczestnictwa
w panelach ekspertow. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z
procedurg sprawdzajaca, o ktérej mowa w art. 114 ust. 3.

Optaty, o ktérych mowa w akapicie pierwszym, sg ustanawiane w sposob
przejrzysty i na podstawie kosztow §wiadczonych ushug. Optaty obniza si¢ w
przypadku producentow bedacych mikroprzedsigbiorstwami, matymi lub
srednimi przedsiebiorstwami w rozumieniu zalecenia 2003/361/WE, w tym w
przypadku procedury konsultacji przy ocenie klinicznej, ktorg to procedurg
wszczeto zgodnie z zatgeznikiem IX sekcja 5.1 lit. ¢) 1 w ktdrej uczestniczy
producent  bedacy  mikroprzedsigbiorstwem, malym lub  $rednim
przedsigbiorstwem w rozumieniu zalecenia 2003/361/WE. Oplaty z tytutu
opinii i porad udzielanych przez panele ekspertéw uiszcza si¢ na rzecz EMA na
podstawie art. 30 lit. f) rozporzadzenia (UE) 2022/123.

Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktow delegowanych zgodnie z art.
115 w celu zmiany ust. 7 niniejszego artykutu przez dodanie zadan do wykazu
zadan paneli ekspertow, dostosowanie zadan w tym wykazie lub usunigcie
zadan z tego wykazu.”;

dodaje si¢ art. 106a 1 106b w brzmieniu:



, Artykut 106a
Laboratoria eksperckie

Komisja moze w drodze aktow wykonawczych i po konsultacji z MDCG
wyznaczy¢ laboratoria eksperckie, kierujac si¢ przy tym ich wiedza fachowa w
dziedzinie badan wyrobow medycznych, takich jak badania wlasciwosci
fizykochemicznych, badania mikrobiologiczne, badania biozgodnosci, badania
mechaniczne, elektryczne, elektroniczne lub  niekliniczne  badania
toksykologiczne konkretnych wyrobow, kategorii lub grup wyrobow.

Komisja wyznacza tylko takie laboratoria eksperckie, o ktorych wyznaczenie
zlozyly wniosek panstwa cztonkowskie lub Wspolne Centrum Badawcze.

Laboratoria eksperckie spetniajg nastgpujace kryteria:

a) posiadaja odpowiedni  inalezycie  wykwalifikowany  personel
dysponujacy odpowiednia  wiedza ido$wiadczeniem w dziedzinie
wyrobow, do ktorych zostaty wyznaczone;

b) maja do dyspozycji wyposazenie niezbedne do wykonywania
powierzonych im zadan;

c) dysponuja niezbedng  znajomoscia  mig¢dzynarodowych  norm
1 najlepszych praktyk;

d) posiadaja odpowiednig strukture administracyjng i organizacyjna;

e) zapewniaja, by ich personel przestrzegal zasad poufnosci informacji
1 danych uzyskanych w ramach wykonywania ich zadan;

f)  dzialaja w interesie publicznym i w sposob niezalezny.
Laboratoria eksperckie mogg realizowac¢ nast¢pujace zadania:

a)  zapewnienie pomocy naukowej i technicznej Komisji, MDCG, EMA,
panstwom cztonkowskim 1 jednostkom notyfikowanym
w zakresie wdrazania niniejszego rozporzadzenia;

b)  udzial w opracowywaniu 1 aktualizowaniu odpowiednich wytycznych 1
wspdlnych  specyfikacji  wspierajacych ~ wdrazanie  niniejszego
rozporzadzenia;

c) udzial wopracowywaniu norm na poziomie unijnym lub
miedzynarodowym, w tym zapewnianie, by takie normy odzwierciedlaly
aktualny stan wiedzy;

d) przyczynianie si¢ do rozpoznawania obaw 1nowo pojawiajacych si¢
problemow  dotyczacych  bezpieczenstwa i dzialania  wyrobow
medycznych;

e) zapewnianie panstwom czlonkowskim i Komisji pomocy naukowej i
technicznej w dziataniach w zakresie obserwacji oraz nadzoru rynku.

Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktow delegowanych zgodnie z art.
115 w celu zmiany ust. 3 niniejszego artykutu przez dodanie zadan do wykazu
zadan laboratoriow eksperckich, dostosowanie zadan w tym wykazie lub
usunigcie zadan z tego wykazu.



88)

Laboratoria eksperckie moga — zgodnie z weze$niej ustalonymi i przejrzystymi
warunkami — pobiera¢ optaty za pomoc naukowg i techniczng udzielang EMA,
panstwom czlonkowskim lub jednostkom notyfikowanym w celu wykonania
zadanego zadania. Na §wiadczenie ustug w interesie publicznym na wniosek
Komisji lub MDCG laboratoria eksperckie moga otrzymac¢ wktad finansowy
Unii.

Artykut 106D
Wsparcie ze strony EMA

EMA, w imieniu Komisji, zapewnia wsparcie naukowe, techniczne i
administracyjne wtasciwym organom krajowym wyznaczonym na podstawie
niniejszego rozporzadzenia i rozporzadzenia (UE) 2017/746, aby utatwié
wymian¢ doswiadczen, wspotprace 1 koordynacje izapewni¢ tym samym
jednolite stosowanie tych rozporzadzen, w szczegdlnosci w nastgpujacych
obszarach:

a)  status regulacyjny produktow i klasyfikacja wyrobdéw zgodnie z art. 4,
4a, 51, 51a 1 51b niniejszego rozporzadzenia oraz art. 3, 3a, 47, 47a147b
rozporzadzenia (UE) 2017/746;

b)  odstepstwa od majacych zastosowanie procedur oceny zgodnos$ci zgodnie
z art. 59 1 59a niniejszego rozporzadzenia oraz art. 54 i 54a
rozporzadzenia (UE) 2017/746;

c) ocena kliniczna, badania kliniczne, ocena dziatania i badania dziatania
zgodnie z rozdzialem VI niniejszego rozporzadzenia i rozdziatem VI
rozporzadzenia (UE) 2017/746, w tym wsparcie dla koordynujacego
panstwa czlonkowskiego w zakresie procedury skoordynowanej oceny
do celéw badan klinicznych 1 badan dziatania, o ktérej mowa w art. 78
niniejszego rozporzadzenia i art. 74 rozporzadzenia (UE) 2017/746;

d) obserwacja 1 nadzor rynku zgodnie z rozdzialem VII niniejszego
rozporzadzenia i rozdziatem VII rozporzadzenia (UE) 2017/746, w tym
wsparcie dla wlasciwego organu koordynujacego w  zakresie
skoordynowanej procedury, o ktorej mowa w art. 89 ust. 9 niniejszego
rozporzadzenia i art. 84 ust. 9 rozporzadzenia (UE) 2017/746.

EMA zapewnia Komisji wsparcie naukowe, techniczne i administracyjne w
tworzeniu unijnych piaskownic regulacyjnych zgodnie z art. 59¢ niniejszego
rozporzadzenia i art. 54c rozporzadzenia (UE) 2017/746.

EMA ustanawia system wsparcia dla producentow wyrobow medycznych 1
wyrobéow  medycznych do  diagnostyki in  vitro, ktorzy = sa
mikroprzedsigbiorstwami oraz matymi 1 Srednimi przedsigbiorstwami w
rozumieniu zalecenia 2003/361/WE, w odniesieniu do wymogow niniejszego
rozporzadzenia 1 rozporzadzenia (UE) 2017/746.

EMA ma dostgp do bazy danych Eudamed i wszelkich systemow
elektronicznych, o ktorych mowa w art. 33 ust. 2 rozporzadzenia (UE)
2017/745 lub w art. 30 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2017/746 i ktére nie s3
uwzglednione w bazie danych Eudamed.”;

w art. 107 ust. 1 zdania czwarte i pigte otrzymuja brzmienie:



89)

90)

»Os$wiadczenie o braku konfliktu interesow jest podawane do wiadomosci
publicznej. Niniejszego artykutu nie stosuje si¢ do przedstawicieli organizacji
zainteresowanych stron uczestniczagcych w MDCG lub jej podgrupach.”;

w art. 108 zdanie pierwsze otrzymuje brzmienie:

,Komisja, panstwa cztonkowskie i EMA wprowadzaja wszelkie odpowiednie $rodki
zachg¢cajagce do tworzenia rejestrow 1 bankow danych okre§lonych rodzajow
wyrobow, w tym, w stosownych przypadkach, wyrobéw medycznych do diagnostyki
in vitro, ustalajgc wspolne zasady gromadzenia porownywalnych informacji.”;

po art. 108 dodaje si¢ sekcje 2 w brzmieniu:
SSEKCJA 2 — Wspolpraca miedzynarodowa

Artykut 108a
Miedzynarodowa wspélpraca regulacyjna i administracyjna

1. Komisja prowadzi migdzynarodowa wspolprace regulacyjna w dziedzinie
wyrobow medycznych i wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro w celu
propagowania wysokiego poziomu ochrony zdrowia publicznego i
bezpieczenstwa pacjentdw, wspierania innowacji i zwickszania efektywnosci
przestrzegania przepisoOw przez globalng konwergencje. W tym celu Komisja i
panstwa cztonkowskie pomagaja w opracowywaniu 1 przyjmowaniu
globalnych zasad, norm i wytycznych, ktére zapewniaja wysoki poziom
migdzynarodowej konwergencji w dziedzinie wyrobéw medycznych 1
wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro, w tym w odniesieniu do
bezpieczenstwa, dzialania, systemow zarzadzania jakoscia, oceny zgodnosci 1
nadzoru po wprowadzeniu do obrotu.

2. Komisja uczestniczy w odpowiednich forach migdzynarodowych w dziedzinie
wyrobow medycznych 1 wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro, w tym
w  Miegdzynarodowym Forum Organow Regulacyjnych ds. Wyrobow
Medycznych  (IMDRF), Programie pojedynczego audytu wyrobow
medycznych (MDSAP) oraz mig¢dzynarodowych organizacjach
normalizacyjnych.

3. W dzialaniach zgodnie z ust. 1 1 2 Komisj¢ wspieraja eksperci powolani przez
panstwa cztonkowskie ze wzgledu na ich kompetencje w dziedzinie wyrobow
medycznych lub wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro.

4.  Komisja moze podpisywa¢ porozumienia administracyjne z organami panstw
trzecich 1 organizacjami migdzynarodowymi do celéw wspotpracy regulacyjnej
w dziedzinie wyroboéw medycznych 1 wyrobéw medycznych do diagnostyki in
vitro, w tym:

a)  wymiany informacji i najlepszych praktyk;

b)  wspdlnych lub skoordynowanych inspekcji i ocen;

c) skoordynowanych dzialan zwigzanych z kwestiami bezpieczenstwa, w
tym  wycofywaniem zuzywania wyrobow lub komunikatami
dotyczacymi bezpieczenstwa.

W przypadku gdy Komisja podpisuje takie porozumienia administracyjne,

ktore obejmujg wymiane informacji lub danych, porozumienie administracyjne



zapewnia ochrong takich informacji lub danych zgodnie z art. 109 niniejszego
rozporzadzenia lub art. 102 rozporzadzenia (UE) 2017/746, stosownie do
przypadku.

Unia finansuje dziatania Komisji 1 panstw cztonkowskich zwigzane ze
wspotpracg migdzynarodowa, o ktérej mowa w niniejszym artykule, oraz z
mechanizmami zaufania, o ktérych mowa w art. 108b.

Artykut 108b
Mechanizmy zaufania

Komisja moze uczestniczy¢é w dwustronnych lub wielostronnych
mechanizmach zaufania lub programach zaufania w dziedzinie wyrobow
medycznych 1 wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro, ktore to
mechanizmy lub programy umozliwiaja wykorzystywanie ocen, inspekcji i
innych decyzji regulacyjnych przeprowadzanych lub podejmowanych przez
organy regulacyjne panstw trzecich lub organizacje miedzynarodowe, lub
organy mi¢dzynarodowe, o ile spetnione s3 nastgpujace warunki:

a)  mechanizm zaufania lub program zaufania zapewnia poziom ochrony
zdrowia i bezpieczenstwa réwnowazny poziomowi wymaganemu na
podstawie niniejszego rozporzadzenia lub rozporzadzenia (UE)
2017/746, stosownie do przypadku;

b) istnieja skuteczne ustalenia dotyczace wzajemnej wymiany informacji,
przejrzystosci 1 nadzoru zapewniajace poufnos$¢ informacji i danych, o
ktéorych mowa w art. 109 niniejszego rozporzadzenia lub art. 102
rozporzadzenia (UE) 2017/746, stosownie do przypadku.

Komisja moze zwroci¢ si¢ do panstw czlonkowskich, aby te wyznaczyly
ekspertow uczestniczacych w mechanizmach zaufania lub programach
zaufania, o ktérych mowa w ust. 1., bioragc pod uwage ich kompetencje w
zakresie wyrobow medycznych lub wyrobéw medycznych do diagnostyki in
vitro.

Wilasciwe organy, podmioty gospodarcze Ilub jednostki notyfikowane
uwzgledniaja mechanizmy zaufania lub programy zaufania, o ktorych mowa w
ust. 1, w ramach wdrazania niniejszego rozporzadzenia lub rozporzadzenia
(UE) 2017/746, stosownie do przypadku.

Komisja moze przyjmowac¢ akty wykonawcze ustanawiajgce szczegdétowe
przepisy dotyczace uznawania mechanizméw zaufania lub programow
zaufania, ktore to przepisy moga obejmowac warunki uczestnictwa jednostek
notyfikowanych w mechanizmach zaufania lub programach zaufania, wymogi
dotyczace =zakresu ocen, inspekcji lub innych decyzji regulacyjnych
przeprowadzonych lub podjetych w ramach mechanizméw zaufania lub
programéw zaufania oraz gwarancje proceduralne dla producentéw. Te akty
wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktdrej mowa
w art. 114 ust. 3.

Artykut 108c

Budowanie zdolnosci i pomoc techniczna



91)

92)

93)
94)
95)

1. Komisja moze wspiera¢ wzmacnianie zdolnos$ci regulacyjnych w panstwach
trzecich, w tym przez zapewnianie pomocy technicznej, szkolenia, wymiang
ekspertow i rozpowszechnianie najlepszych praktyk.

2. Komisja moze zwrdci¢ si¢ do panstw cztonkowskich, aby te wyznaczyly
ekspertow uczestniczacych w dziataniach, o ktérych mowa w ust. 1., biorac
pod uwage ich kompetencje w zakresie wyrobéw medycznych lub wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro.

3.  Dziatania, o ktérych mowa w ust. 1, moga by¢ finansowane z odpowiednich
programow unijnych lub instrumentdéw dziatan zewngtrznych.”;

dodaje si¢ art. 110a w brzmieniu:

L Artykut 110a
Przekazywanie informacji lub dokumentow

Przekazywanie informacji lub dokumentéw zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem
odbywa si¢ drogg elektroniczng.”;

w art. 111 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,»1. Niniejsze rozporzadzenie pozostaje bez uszczerbku dla mozliwosci pobierania
przez panstwa czlonkowskie iKomisj¢ optat za prowadzenie dzialan
okreslonych w niniejszym rozporzadzeniu, pod warunkiem ze wysoko$¢ tych
optat ustalona bedzie w sposob przejrzysty i na zasadzie zwrotu kosztow.”;

uchyla si¢ art. 112;
uchyla si¢ art. 116;
w art. 120 dodaje si¢ ust. 14 1 15 w brzmieniu:

,»14. Na zasadzie odstepstwa od art. 5 oraz od ust. 3—3e niniejszego artykutu wyrdb,
o ktérym mowa w ust. 3a lub 3b niniejszego artykulu, spehiajacy kryteria
wyrobu sierocego, o ktérych mowa w art. 52a ust. 3, moze zostaé
wprowadzony do obrotu lub do uzywania po datach, o ktérych mowa w ust. 3a
1 3b niniejszego artykutu, jezeli spelnione sg nast¢pujace warunki:

a) panel ekspertow, o ktorym mowa w art. 106, wydat opini¢
potwierdzajaca spelnienie kryteriow dotyczacych wyrobu sierocego, o
ktérych mowa w art. 52a ust. 3;

b) nie nastapily Zzadne istotne zmiany w projekcie ani w przewidzianym
zastosowaniu wyrobu,

c) wyrdob nie stwarza niedopuszczalnego ryzyka dla zdrowia lub
bezpieczenstwa pacjentéw, uzytkownikéw lub innych oso6b lub
w odniesieniu do innych aspektow ochrony zdrowia publicznego.

Wymogi niniejszego rozporzadzenia, z wyjatkiem rozdziatéw IV, V 1 VI, maja
zastosowanie do wyrobu, o ktorym mowa w akapicie pierwszym.

Na zasadzie odstgpstwa od art. 86 ust. 1 producenci wyrobow klasy Ila,
wyrobow klasy IIb 1 wyrobow klasy III wprowadzonych do obrotu lub do
uzywania zgodnie z niniejszym ustgpem aktualizujg okresowy raport o
bezpieczenstwie co najmniej raz w roku. Co roku producent przedkiada



96)

97)

okresowy raport o bezpieczenstwie oraz, w stosownych przypadkach,
aktualizacj¢ podsumowania dotyczacego bezpieczenstwa 1 skutecznosci
klinicznej wilasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktorym ma
siedzibg.

Wiasciwy organ panstwa czlonkowskiego moze zazada¢ od producenta
przeprowadzenia w okreslonym terminie okre§lonych dziatah w zakresie
nadzoru po wprowadzeniu do obrotu lub obserwacji klinicznych po
wprowadzeniu do obrotu w celu wygenerowania dodatkowych danych
klinicznych potwierdzajacych bezpieczenstwo i dzialanie wyrobu oraz w celu
oceny wszelkich dziatan niepozadanych i akceptowalnosci stosunku korzysci
do ryzyka.

Na wyrobach wprowadzonych do obrotu lub do uzywania zgodnie z
niniejszym ustgpem, ktore nie posiadajg waznego certyfikatu zgodnie z ust. 2,
nie umieszcza si¢ oznakowania CE. W swojej deklaracji zgodnosci UE
producent odnosi si¢ do faktu, ze wyrdb jest wyrobem sierocym
wprowadzonym do obrotu lub do uzywania zgodnie z niniejszym przepisem.

Producent informuje przewidzianych uzytkownikow o tym, ze wyrdb jest
wyrobem sierocym wprowadzonym do obrotu lub do uzywania zgodnie z
niniejszym przepisem, w stosownych przypadkach, w podsumowaniu
dotyczacym bezpieczenstwa 1 skutecznosci klinicznej oraz w instrukcji
uzywania lub wszelkiej innej dokumentacji towarzyszacej.

Co najmniej raz na 10 lat producent zwraca si¢ do panelu ekspertow, o ktorym
mowa w art. 106, o opini¢ potwierdzajaca spetnienie kryteriow dotyczacych
wyrobu sierocego, o ktérych mowa w art. 52a ust. 3.

15. W odniesieniu do wyrobdéw, w przypadku ktorych procedura oceny zgodnosci
jest w toku w dniu ... [Urzgd Publikacji: prosze wstawi¢ date przypadajgcg
szes¢ miesigcy po dniu wejscia w Zycie niniejszego rozporzgdzenia] r. lub w
przypadku ktérych jednostka notyfikowana wydala certyfikat przed ta data,
producent 1 jednostka notyfikowana moga uzgodni¢ dalsze stosowanie
przepisOw niniejszego rozporzadzenia w formie majacej zastosowanie przed
dniem ... [Urzqd Publikacji: prosze wstawic¢ date przypadajqcq szes¢ miesigcy
po dniu wejscia w zycie niniejszego rozporzqdzenia] r. do czasu zakonczenia
procedury oceny zgodnosci lub do czasu odnowienia certyfikatu.”;

art. 121 otrzymuje brzmienie:

L Artykut 121
Ocena

Nie wczesniej niz dnia ... [Urzgd Publikacji: prosze wstawic¢ date przypadajgcq piec
lat od daty rozpoczecia stosowania niniejszego rozporzgdzenia] r. Komisja
przeprowadza ocen¢ niniejszego rozporzadzenia 1 przedktada Parlamentowi
Europejskiemu i Radzie sprawozdanie na temat gtéwnych ustalen.

Panstwa cztonkowskie 1 jednostki notyfikowane przekazuja Komisji informacje
niezbg¢dne do przygotowania tego sprawozdania.”;

w art. 123 ust. 3 lit. d) dodaje si¢ akapit trzeci w brzmieniu:



98)

,,P0 dacie rozpoczecia stosowania przepisow, o ktorych mowa w akapicie pierwszym

niniej

szej litery, w przypadku gdy panstwa czlonkowskie prowadza krajowe bazy

danych, odpowiednie informacje dostgpne w bazie danych Eudamed na potrzeby
tych krajowych baz danych pobiera si¢ z bazy danych Eudamed.”;

w zatacznikach I, 11, 111, VI, VII, VIIL, IX, X, XI, XII, XIII, XIV i XV wprowadza si¢
zmiany zgodnie z zatgcznikiem I do niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 2
Zmiany w rozporzgdzeniu (UE) 2017/746

W rozporzadzeniu (UE) 2017/746 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1)

2)

art. 1 ust. 4 otrzymuje brzmienie:

4.

w art.

b)

d)

Wszelkie wyroby, ktore przy wprowadzeniu do obrotu lub do uzywania
zawierajg jako swojg integralng cze$¢ wyrdb medyczny w rozumieniu art. 2 pkt
1 rozporzadzenia (UE) 2017/745, ktory dziata w sposdéb pomocniczy wzgledem
wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro, objete sa zakresem stosowania
niniejszego  rozporzadzenia. W takim  przypadku w odniesieniu  do
bezpieczenstwa i dziatania czeSci stanowigcej wyrob medyczny obowiazuja
odpowiednie ogélne wymogi dotyczace bezpieczenstwa i dzialania okreslone
w zataczniku I do rozporzadzenia (UE) 2017/745.

Jezeli jednak dzialanie wyrobu medycznego jest zasadnicze, a nie pomocnicze
w stosunku do dziatania wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro, produkt
stanowigcy integralng cato$¢ podlega rozporzadzeniu (UE) 2017/745. W takim
przypadku w odniesieniu do bezpieczenstwa i dzialania cze$ci stanowigcej
wyrob medyczny do diagnostyki in vitro obowiazuja odpowiednie ogdlne
wymogi dotyczace bezpieczenstwa i dzialania okre$lone w zataczniku I do
niniejszego rozporzadzenia.”;

2 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

pkt 2 akapit pierwszy lit. f) otrzymuje brzmienie:

,»f)  do okreslenia lub monitorowania dzialan terapeutycznych.”;
w pkt 7 formuta wprowadzajgca otrzymuje brzmienie:

»wyrob do diagnostyki w terapii celowanej« oznacza wyrdb, ktory jest
niezbedny do bezpiecznego 1 skutecznego stosowania co najmniej jednego
powigzanego z nim produktu leczniczego w celu:”;

pkt 8 otrzymuje brzmienie:

,»8) »grupa rodzajowa wyrobow« oznacza zbiér wyrobow o tym samym lub
podobnym przewidzianym zastosowaniu 1o wspdlnej technologii, co
pozwala na sklasyfikowanie ich w sposéb rodzajowy, nieoddajacy ich
specyficznych wiasciwosci;”;

dodaje si¢ pkt 75, 76, 77 1 78 w brzmieniu:

,»15) »badanie laczone« oznacza badanie kliniczne zdefiniowane w art. 2 ust. 2
pkt 2 rozporzadzenia (UE) nr 536/2014 potaczone z badaniem dziatania
lub badanie kliniczne zdefiniowane w art. 2 pkt 45 rozporzadzenia (UE)
2017/745;



76) »piaskownica regulacyjna« oznacza kontrolowane §rodowisko utworzone
przez wilasciwy organ, ktore oferuje producentom lub potencjalnym
producentom mozliwo$¢ opracowywania, testowania, walidacji i
wykorzystania, w stosownych przypadkach w warunkach rzeczywistych
praktyki klinicznej, innowacyjnego produktu lub technologii potencjalnie
objetych zakresem stosowania niniejszego rozporzadzenia, zgodnie z
planem dziatania piaskownicy przez ograniczony czas pod nadzorem
regulacyjnym;

77) »plan dziatania piaskownicy« oznacza dokument uzgodniony mig¢dzy
uczestniczacymi producentami lub potencjalnymi producentami a
wlasciwym organem opisujacy cele, warunki, ramy czasowe, metodyke i
wymogi dotyczace dzialan prowadzonych w ramach piaskownicy
regulacyjnej;

78) »unijna piaskownica regulacyjna« oznacza kontrolowane S$rodowisko
ustanowione przez Komisj¢ na podstawie niniejszego rozporzadzenia w
celu testowania przez ograniczony czas alternatywnych lub nowych
wymogow regulacyjnych lub praktyk w zakresie egzekwowania
przepisOw oraz oceny ich wazno$ci w porOwnaniu z obowigzujacymi
wymogami i praktykami.”;

3) art. 3 otrzymuje brzmienie:

, Artykut 3
Status regulacyjny produktow

1.  Wilasciwe organy panstw cztonkowskich koordynuja swoje dziatania przy
ustalaniu, czy okreslony produkt, kategoria lub grupa produktéw wchodza w
zakres definicji »wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro« lub
»wyposazenia wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro«.

2. Panstwa czlonkowskie zapewniajg odpowiedni poziom konsultacji z
odpowiednimi witasciwymi organami panstw czlonkowskich w dziedzinie
wyrobow medycznych, produktow leczniczych, substancji pochodzenia
ludzkiego (SoHO), produktow biobdjczych, zywnosci, kosmetykéw lub innych
produktow podlegajacych przepisom Unii, w przypadku gdy ustalenie statusu
regulacyjnego produktu obejmuje aspekty dotyczace granicy miedzy tym
produktem 1 ktorymkolwiek z tych rodzajow produktow. W takim przypadku
panstwa cztonkowskie zapewniaja rowniez stosowny poziom konsultacji z
odpowiednimi organami doradczymi lub regulacyjnymi ustanowionymi w
odpowiednich przepisach Unii, takimi jak Europejska Agencja Lekow (EMA),
Rada Koordynacyjna ds. SOHO, Europejska Agencja Chemikaliow (ECHA) 1
Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnoéci (EFSA).

3. W przypadku gdy wilasciwy organ panstwa cztonkowskiego, po
przeprowadzeniu oceny zgodnie z art. 89, uzna, ze produkt, ktoéry posiada
oznakowanie CE zgodnie z art. 18, nie wchodzi w zakres stosowania
niniejszego rozporzadzenia, konsultuje si¢ z wlasciwymi organami pozostalych
panstw cztonkowskich w sprawie planowanego srodka okreslajacego status
regulacyjny danego produktu.



4. W przypadku gdy wiasciwy organ panstwa czlonkowskiego zglasza
uzasadniony sprzeciw wobec planowanego $rodka, o ktorym mowa w ust. 3,
organ konsultujacy przekazuje sprawe panelowi ekspertow, o ktorym mowa w
art. 106 rozporzadzenia (UE) 2017/745, i w jak najwigkszym stopniu
uwzglednia opini¢ tego panelu ekspertow.

5. Wyniki dziatan koordynacyjnych wilasciwych organéow zgodnie z niniejszym
artykulem oraz opinie panelu ekspertow wydane zgodnie z ust. 4 niniejszego
artykutu 1 art. 3a ust. 2 podaje si¢ do wiadomosci publicznej bez ujawniania
informacji poufnych, o ktéorych mowa w art. 102.

6. Komisja moze — w drodze aktow wykonawczych — ustanowi¢ procedurg, w
tym terminy, stosowania ust. 1—4 niniejszego artykutu oraz art. 3a. Te akty
wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedura sprawdzajaca, o ktérej] mowa
w art. 107 ust. 3.”;

4) dodaje si¢ art. 3a w brzmieniu:

L Artykut 3a

Opinia na temat statusu regulacyjnego produktow na poziomie Unii i okreslenie tego
statusu

1.  Wlasciwy organ, jednostka notyfikowana, producent, twodrca produktu lub
Komisja moga przedtozy¢ uzasadniony wniosek o opini¢ panelu ekspertow, o
ktérym mowa w art. 106 rozporzadzenia (UE) 2017/745, na temat tego, czy
dany produkt lub dana kategoria lub grupa produktow wchodza w zakres
definicji »wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro« lub »wyposazenia
wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro«. Jezeli w takim wniosku
wnioskodawca uzna, ze dany produkt jest wyrobem medycznym do
diagnostyki in vitro, we wniosku okresla si¢ rowniez proponowang klasyfikacje
wyrobu zgodnie z art. 47 i zalacznikiem VIIL

2. Panel ekspertéw przedstawia swojg opini¢ bez zbednej zwloki. Wnioskodawca
uwzglednia w jak najwigkszym stopniu opini¢ wyrazong przez panel
ekspertow.

3. Uwzgledniajac opini¢ panelu ekspertow, o ktorej] mowa w ust. 2 lub w art. 3
ust. 4, panstwo czlonkowskie moze przedtozy¢ Komisji uzasadniony wniosek o
ustalenie, czy dany produkt lub dana kategoria lub grupa produktéw wchodza
w zakres definicji »wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro« lub
»wyposazenia wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro«.

Komisja podejmuje decyzje w sprawie uzasadnionego wniosku panstwa
cztonkowskiego lub z wtlasnej inicjatywy w drodze aktéow wykonawczych
przyjmowanych zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktérej mowa w art. 107
ust. 3.

Komisja moze zwréci¢ si¢ do panelu ekspertéw o wyjasnienia lub odestac
opini¢ panelowi ekspertow do dalszego rozpatrzenia, w tym w przypadkach
gdy uzasadniony wniosek panstwa czlonkowskiego rodzi nowe pytania o
charakterze naukowym lub technicznym.

4.  Niniejszy artykut nie ma zastosowania, jezeli w ramach innych przepiséw Unii
status regulacyjny danego produktu lub danej kategorii lub grupy produktow



5)

zostat okre§lony jako objety zakresem stosowania tych innych przepiséw Unii
lub jezeli procedura okreslania statusu regulacyjnego jest w toku w ramach
innych przepiséw Unii.”;

w art. 5 wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

a)

w ust. 5 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

(@)

w akapicie pierwszym wprowadza si¢ nast¢pujgce zmiany:

1)

2)

3)
4)

5)

6)

7)

lit. a) otrzymuje brzmienie:

»»a)

wyroby nie sg przekazywane innemu podmiotowi prawnemu,
z wyjatkiem innej instytucji zdrowia publicznego w nalezycie
uzasadnionym interesie zdrowia publicznego, bezpieczenstwa
pacjentow lub zdrowia pacjentéw lub w celu przygotowania
si¢ na stan zagrozenia zdrowia publicznego lub reagowania
na ten stan;”;

lit. ¢) otrzymuje brzmienie:

»»C)

laboratorium danej instytucji zdrowia publicznego spetia
norm¢ EN ISO 15189 lub — w stosownych przypadkach — jest
zgodne z przepisami krajowymi dotyczacymi jako$ci i
kompetencji laboratoriow medycznych, w tym krajowymi
przepisami w zakresie akredytacji;”;

uchyla sig lit. d);

lit. e) otrzymuje brzmienie:

»€)

na zadanie wlasciwego organu instytucja zdrowia
publicznego przekazuje swojemu wilasciwemu organowi
informacje na temat uzywania takich wyrobow, w tym
uzasadnienie, o ktérym mowa w lit. a);”;

lit. f) ppkt (ii1) otrzymuje brzmienie:

,(111) o$wiadczenie, ze dana instytucja zdrowia publicznego jest

akredytowana zgodnie z norma, o ktérej mowa w lit. ¢), albo
ze wyroby spetniajag odpowiednie ogdlne wymogi dotyczace
bezpieczenstwa i1 dziatania okre§lone w zataczniku I oraz, w
stosownych przypadkach, informacje na temat tego, ktore
wymogi nie zostaly w pelni spelnione, wraz =z
uzasadnieniem;”;

lit. g) otrzymuje brzmienie:

»Z) W odniesieniu do wyroboéw klasy D zgodnie z zasadami

okreslonymi w zataczniku VIII, w przypadku gdy instytucja
zdrowia publicznego nie jest akredytowana zgodnie z norma,
o ktérej mowa w lit. ¢), instytucja zdrowia publicznego
opracowuje  dokumentacje, ktora jest wystarczajaco
szczegblowa, by wlasciwy organ mogl stwierdzi¢, ze
spelnione s3 odpowiednie ogolne wymogi dotyczace
bezpieczenstwa i dziatania okreslone w zataczniku I;”;

skresla sie lit. h);



(i)
(iii)

w akapicie drugim uchyla si¢ zdanie pierwsze;
dodaje si¢ akapity w brzmieniu:

,»Do celow akapitu pierwszego lit. a) w przypadku przekazania wyrobu
innej instytucji zdrowia publicznego przekazujace 1 przyjmujace
instytucje zdrowia publicznego zapewniaja identyfikowalnos¢ wyrobu.

Do celow akapitu pierwszego lit. 1) w przypadku gdy wyrob jest
przekazywany zgodnie z akapitem pierwszym lit. a) otrzymujaca
instytucja zdrowia publicznego zglasza wszelkie incydenty zwigzane z
danym wyrobem przekazujacej instytucji zdrowia publicznego.

Niniejszy ustep ma rowniez zastosowanie do wyrobow produkowanych i
uzywanych w laboratorium, ktére ma siedzib¢ w Unii i §wiadczy spojne,
najnowoczesniejsze ustugi w zakresie badan klinicznych, pod warunkiem
ze wyroby te sg przeznaczone wylacznie do uzywania w ramach badania
klinicznego podlegajacego rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i
Rady (UE) nr 536/2014*. W przypadku gdy w niniejszym ustepie
znajduje si¢ odniesienie do instytucji zdrowia publicznego, odniesienie
takie nalezy réwniez rozumie¢ jako odniesienie do laboratorium, o
ktérym mowa w zdaniu pierwszym niniejszego akapitu.

*Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014
zdnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie badan klinicznych produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE
(Dz.U. L 158 z27.5.2014, s. 1, ELI:
http://data.europa.cu/eli/reg/2014/536/0j).”;

b)  dodaje si¢ ust. 7 w brzmieniu:

”7°

Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktow delegowanych zgodnie
z art. 108 w celu zmiany ogolnych wymogéw dotyczacych
bezpieczenstwa 1 dzialania okreslonych w zataczniku I, aby dostosowaé
je do postepu naukowego lub technicznego lub do rozwoju sytuacji
mi¢dzynarodowej lub aby doda¢ wymogi w odniesieniu do
pojawiajacych si¢ zagrozen lub technologii.

Przyjmujac akty wykonawcze na podstawie ust. 6 niniejszego artykutu,
akty delegowane na podstawie ust. 7 niniejszego artykutu lub wspdlne
specyfikacje na podstawie art. 9 niniejszego rozporzadzenia dotyczace
wyrobow bedacych systemami Al wysokiego ryzyka, o ktorych mowa w
art. 6 ust. 1 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2024/1689**, lub wykorzystujacych systemy Al wysokiego ryzyka jako
zwigzane z bezpieczenstwem elementy, Komisja uwzglgdnia wymogi
okreslone w rozdziale III sekcja 2 tego rozporzadzenia.

** Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) 2024/1689 z dnia

13 czerwca 2024 r. w sprawie ustanowienia zharmonizowanych
przepisoOw dotyczacych sztucznej inteligencji oraz zmiany rozporzadzen
(WE) nr 300/2008, (UE) nr 167/2013, (UE) nr 168/2013, (UE) 2018/858,
(UE) 2018/1139 i (UE) 2019/2144 oraz dyrektyw 2014/90/UE, (UE)


http://data.europa.eu/eli/reg/2014/536/oj

6)

7)

8)

9)

2016/797 1 (UE) 2020/1828 (akt w sprawie sztucznej inteligencji) (Dz.U.
L, 2024/1689, 12.7.2024, ELI:
http://data.europa.cu/eli/reg/2024/1689/0j).”;

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

a)  dodaje si¢ ust. 2a w brzmieniu:

»2a. Kazda osoba fizyczna lub prawna oferujaca wyrob zgodnie z ust. 1 lub
ustuge zgodnie z ust. 2 podaje w ofercie co najmniej informacje, o
ktorych mowa w zalgczniku I sekcja 20.2 lit. a)—e) 1 m), oraz dostgp do
instrukcji uzytkowania.”;

b)  ust. 3 14 otrzymujg brzmienie:

,»3. Na zadanie wlasciwego organu osoba fizyczna lub prawna oferujaca
wyrdb zgodnie z ust. 1 lub ustluge zgodnie z ust. 2 udostgpnia kopie
deklaracji zgodnosci UE sporzadzonej zgodnie z art. 17 w odniesieniu do
danego wyrobu oraz wspolpracuje z wlasciwymi organami panstwa
cztonkowskiego, w ktorym wyrdb lub ushuga sg oferowane.

4.  Z uwagi na ochron¢ zdrowia publicznego panstwo cztonkowskie moze
zazada¢ od dostawcy ustug w rozumieniu art. 1 ust. 1 lit. b) dyrektywy
(UE) 2015/1535 lub od dostawcy ustug, o ktéorych mowa w ust. 2,
zaprzestania dziatalnosci.”;

w art. 7 dodaje si¢ akapit w brzmieniu:

,Bez uszczerbku dla prawa krajowego dotyczacego wykonywania zawodow
medycznych akapit pierwszy ma rowniez zastosowanie do wyrobow
wykorzystywanych do §wiadczenia ustug, o ktorych mowa w art. 6 ust. 2.”;

w art. 9 ust. 1 zdanie pierwsze otrzymuje brzmienie:

»W przypadku gdy brak jest norm zharmonizowanych lub gdy odpowiednie normy
zharmonizowane s3 niewystarczajace lub gdy istnieje potrzeba odpowiedzenia na
obawy w zakresie zdrowia publicznego, Komisja — po konsultacji z MDCG — moze
w drodze aktow wykonawczych przyja¢ wspolne specyfikacje w odniesieniu do
wymogow okreslonych w niniejszym rozporzadzeniu, w szczegdlnosci sprawozdan 1
plandw sporzadzanych przez producentow, ogdélnych wymogéw dotyczacych
bezpieczenstwa i dziatania okreslonych w zalaczniku I, dokumentacji technicznej
okreslonej w zatacznikach II i1 III, procedur oceny zgodno$ci okreslonych w
zalacznikach IX, X 1 XI, oceny dzialania i obserwacji dziatania po wprowadzeniu do
obrotu okreslonych w zataczniku XIII lub wymogoéw dotyczacych badan dziatania
okreslonych w zalgcznikach XIIT 1 XIV.”;

w art. 10 wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:
a) uchylasi¢ust. 316;
b)  wust. 8 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
(1) w akapicie pierwszym zdanie pierwsze otrzymuje brzmienie:

»Producenci wprowadzaja odpowiedni system zarzadzania jakoS$cia, aby
zapewni¢ stosowanie procedur w celu utrzymania produkcji seryjnej
zgodnie z wymogami niniejszego rozporzadzenia.”;

(1) wuchyla si¢ akapit trzeci,


http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1689/oj

10)

d)

g)

h)

uchyla sig¢ ust. 9;
w ust. 10 wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:
(i) w akapicie pierwszym dodaje si¢ zdanie w brzmieniu:

,Przy okreslaniu jezyka urzegdowego Unii, w ktorym udostepnia si¢
informacje okreslone w zalaczniku I sekcja 20 lub inne informacje
przekazywane przez producenta, panstwa cztonkowskie rozwazaja
akceptacje innego jezyka urzgdowego Unii, w ktorym udostgpnia si¢
informacje, biorgc pod uwage wiedze techniczng, doswiadczenie,
wyksztatlcenie  lub  przeszkolenie  przecigtnych  przewidzianych
uzytkownikow.”;

(i) uchyla si¢ akapit drugi;

uchyla si¢ ust. 12;

w ust. 13 uchyla si¢ akapity trzeci i czwarty;
ust. 14 otrzymuje brzmienie:

»14. W przypadku gdy producenci zlecaja projektowanie oraz produkcje
swoich wyrobow innej osobie prawnej lub fizycznej, informacje o tozsamosci
tej osoby wchodzg w sktad informacji, ktére maja by¢ przekazywane zgodnie z
art. 26 ust. 3. W takich przypadkach producent zapewnia, aby odpowiednie
cz¢sci dokumentacji  technicznej byly sporzadzane, aktualizowane i
udostepniane na zadanie wlasciwym organom zgodnie z ust. 4 1 7 przez osobe
prawng lub fizyczng, ktora zaprojektowata i wyprodukowata wyréb. Ponadto
producent sporzadza, aktualizuje i na zadanie udostgpnia wtasciwym organom
pozostale czesci dokumentacji technicznej, w szczegolnosci czgsci, o ktorych
mowa w zataczniku II sekcja 2 1 w zatgczniku I11.”;

uchyla sig ust. 15;

w art. 10a wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

a)

b)

ust. 1 akapit drugi zdanie pierwsze otrzymuje brzmienie:

»Informacje, o ktorych mowa w akapicie pierwszym, przekazuje si¢ co
najmniej szeS¢ miesiecy przed przewidywang przerwa w dostawach lub
przewidywanym zawieszeniem dostaw lub, jezeli nie jest to mozliwe, bez
zbednej zwloki po uzyskaniu przez producenta informacji o przewidywanej
przerwie w dostawach lub przewidywanym zawieszeniu dostaw.”;

dodaje si¢ ust. 4, 51 6 w brzmieniu:

»4.  Komisja, w razie potrzeby we wspotpracy z EMA, tworzy i utrzymuje
system informatyczny oraz zarzadza nim w celu ulatwienia
sprawozdawczo$ci 1 wymiany informacji w odniesieniu do przypadkow
przerwy w dostawach lub zawieszenia dostaw wyrobow zgodnie z ust. 1,
2 1 3. Ten system informatyczny jest zintegrowany lub interoperacyjny z
europejska baza danych o wyrobach medycznych, o ktorej mowa w art.
30. Umozliwia on réwniez instytucjom zdrowia publicznego i
pracownikom stuzby zdrowia informowanie wiasciwych organow o
niedostepnosci lub bezposrednim ryzyku niedostgpnosci wyrobow
niezb¢dnych do wykonywania ich dziatalno$ci zawodowe;.



11)
12)

13)

EMA, we wspdlpracy z Wykonawcza Grupa Sterujaca ds. Niedoborow
Wyrobow Medycznych (MDSSG) ustanowiong na mocy art. 21
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2022/123*%*,
opracowuje metodyke identyfikacji wyroboéw lub kategorii wyrobow, w
odniesieniu do ktérych mozna racjonalnie przewidzie¢, ze przerwanie lub
zawieszenie dostaw mogloby spowodowaé powazng szkod¢ lub ryzyko
powaznej szkody dla pacjentow lub zdrowia publicznego, o ktorych
mowa w ust. 1. W oparciu o t¢ metodyke EMA, we wspolpracy z
MDSSG i w porozumieniu z Komisja, sporzadza, publikuje i aktualizuje
wykaz wyrobow lub kategorii wyrobow, do ktérych majg zastosowanie
ust. 1, 2 1 3. Do celéw niniejszego ustepu mozna konsultowac si¢, w razie
potrzeby, z MDCG, przedstawicielami producentow, innymi
odpowiednimi podmiotami w tancuchu dostaw sektora wyrobow
medycznych oraz z przedstawicielami pracownikow ochrony zdrowia,
pacjentow i konsumentow.

Wiasciwe organy panstw czlonkowskich lub Komisja moga zwrdcic si¢
do producentéw wyrobow umieszczonych w wykazie sporzadzonym
zgodnie z ust. 5 o przekazanie wszelkich niezbgdnych informacji
dotyczacych ryzyka i stabych punktéow w tancuchu dostaw, ktéore moga
mie¢ wplyw na dostawy takich wyrobow, w tym na zdolno$é
produkcyjng 1 wielko$¢ sprzedazy.

sk

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2022/123 z dnia
25 stycznia 2022 r. w sprawie wzmocnienia roli Europejskiej Agencji
Lekow w zakresie gotowosci na wypadek sytuacji kryzysowej
1 zarzadzania kryzysowego w odniesieniu do produktow leczniczych
1wyrobow medycznych (Dz.U. L20 2z31.1.2022, s.1, ELL
http://data.europa.eu/eli/reg/2022/123/0j).”;

w art. 11 uchyla si¢ ust. 41 5;

w art. 14 ust. 2 wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

a)

b)

akapit pierwszy lit. d) otrzymuje brzmienie:

»d) W stosownych przypadkach — producent nadat wyrobowi kod UDI

zgodnie z art. 24 ust. 3.”;

akapit drugi otrzymuje brzmienie:

,»Aby spelni¢ wymogi, o ktérych mowa w akapicie pierwszym, dystrybutor
moze zastosowa¢ metod¢ doboru proby, ktéra jest reprezentatywna dla
wyrobow dostarczanych przez tego dystrybutora.”;

w art. 15 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

a)

b)

”1-

ust. 1 otrzymuje brzmienie:

Producenci dysponuja w swojej organizacji co najmniej jedng osobg
odpowiedzialng za zgodnos$¢ regulacyjng, posiadajaca wymagang wiedzg
fachowa w dziedzinie wyroboéw medycznych do diagnostyki in vitro.”;

ust. 2 otrzymuje brzmienie:



14)

15)

16)

d)

»2. Od mikroprzedsigbiorstw 1 matych przedsigbiorstw w rozumieniu
zalecenia Komisji 2003/361/WE**** nie wymaga si¢ posiadania w ich
organizacji osoby odpowiedzialnej za zgodnos$¢ regulacyjna, ale musza
one mie¢ mozliwos$¢ skorzystania z ustug takiej osoby.

*dkxk Zalecenie Komisji zdnia 6 maja 2003 r. dotyczace definicji
mikroprzedsigbiorstw oraz matych i $rednich przedsigbiorstw (Dz.U. L
124 7 20.5.2003, s. 36, ELI: http://data.europa.eu/eli/reco/2003/361/0j).”;

ust. 3 lit. ¢) otrzymuje brzmienie:

»C) przestrzegania obowigzkow w zakresie nadzoru po wprowadzeniu do
obrotu zgodnie z art. 78;”;

ust. 6 otrzymuje brzmienie:

,0.  Upowaznieni przedstawiciele w sposob staly i ciggly maja do dyspozycji
co najmniej jedna osobg¢ odpowiedzialng za zgodno$¢ regulacyjna,
posiadajaca wymagang wiedza fachowa w zakresie unijnych wymogoéow
regulacyjnych dotyczacych wyrobow medycznych do diagnostyki in
Vitro.”;

w art. 16 wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

a)

b)

w ust. 1 wprowadza si¢ nastgpujgce zmiany:
(1) w akapicie pierwszym formula wprowadzajaca otrzymuje brzmienie:

,Dystrybutor, importer lub inna osoba fizyczna lub prawna
wprowadzajaca produkt do obrotu lub do uzywania przejmuja obowigzki
spoczywajace na producentach, jezeli dokonujg oni ktorejkolwiek z
nastgpujacych czynnosci:”;
(1)  akapit drugi otrzymuje brzmienie:

»Akapitu pierwszego nie stosuje si¢ do zadnego pracownika stuzby
zdrowia ani zadnej innej osoby, ktora — nie bedac uznawang za
producenta — dokonuje montazu lub dostosowania do indywidualnych

potrzeb pacjenta wyrobu juz wprowadzonego do obrotu bez zmiany jego
przewidzianego zastosowania.”;

uchyla sig¢ ust. 4;

w art. 17 wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

a)

b)

ust. 1 zdanie pierwsze otrzymuje brzmienie:

,Deklaracja zgodnosci UE stwierdza, ze w przypadku objetego nig wyrobu
wymogi okreslone w niniejszym rozporzadzeniu zostaty spetnione.”;

dodaje si¢ ust. 2a w brzmieniu:

»2a. Deklaracje zgodnosci zgodnie z ust. 1 12 mogg by¢ dostarczane w formie
elektroniczne;j.”;

dodaje si¢ art. 19a w brzmieniu:



17)

18)

, Artykut 19a
Zestawy
Zestaw moze zawiera¢ nastgpujace elementy:

a)  wyroby medyczne do diagnostyki in vitro lub ich wyposazenie, ktore moga, ale
nie musza, nosi¢ oznakowanie CE zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem,;

b)  wyroby medyczne lub ich wyposazenie noszace oznakowanie CE zgodnie z
rozporzadzeniem (UE) 2017/745;

c) inne produkty, ktore sa stosowane w ramach badania diagnostycznego in vitro
lub ktoérych obecno$¢ w zestawie jest w inny sposob uzasadniona i ktore sg
zgodne z majacymi do nich zastosowanie przepisami Unii.”;

nagtéwek rozdziatu III otrzymuje brzmienie:

L,IDENTYFIKACJA IIDENTYFIKOWALNOSC WYROBOW, REJESTRACJA
WYROBOW  IPODMIOTOW  GOSPODARCZYCH, PODSUMOWANIE
DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA 1DZIALANIA, EUROPEJSKA BAZA
DANYCH O WYROBACH MEDYCZNYCH”;

w art. 24 wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:
a)  wust. 1 dodaje si¢ lit. ba) w brzmieniu:
,»ba) kod Basic UDI-DI w rozumieniu zalacznika VI czes$¢ C;”;
b)  wust. 2 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
(1) lit. d) otrzymuje brzmienie:
»d) podmiot ten udziela wszystkim zainteresowanym uzytkownikom
dostepu do swojego systemu nadawania kodoéw UDI zgodnie z
uprzednio ustalonymi 1 przejrzystymi  warunkami, ktore

uwzgledniaja interesy mikroprzedsigbiorstw oraz matych i §rednich
przedsigbiorstw w rozumieniu zalecenia 2003/361/WE;”;

(i1)) w lit. e) dodaje si¢ ppkt (iv) w brzmieniu:

,(1v) oferowa¢ swoj system nadawania kodéow UDI producentom
bedacym mikroprzedsigbiorstwami i matymi przedsigbiorstwami w
rozumieniu zalecenia 2003/361/WE na warunkach
preferencyjnych, ktére uwzgledniaja szczegdlne potrzeby takich
przedsigbiorstw 1 sg proporcjonalne do ich wielkos$ci.”;

c) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

»3. Przed wprowadzeniem do obrotu wyrobu innego niz wyréb do badania
dziatania producent, zgodnie =z zasadami podmiotu wydajacego
wyznaczonego przez Komisje zgodnie z ust. 2, przydziela temu
wyrobowi kod Basic UDI-DI i kod UDI zdefiniowane w zalaczniku VI
czes¢ C. W stosownych przypadkach producent nadaje kod UDI-DI
wszystkim wyzszym poziomom opakowania.”;

d) dodaje si¢ ust. 3a w brzmieniu:

»3a. W przypadku wyroboéw bedacych przedmiotem oceny zgodnosci, o ktorej
mowa w art. 48 ust. 3 14, art. 48 ust. 7 akapit drugi, art. 48 ust. 8 i art. 48



19)

20)

21)

ust. 9 akapit drugi, nadanie kodu Basic UDI-DI, o ktorym mowa w ust. 1
niniejszego artykulu, ma miejsce, zanim producent wystgpi do jednostki
notyfikowanej o taka oceng.”;

ust. 10 lit. a) 1 b) otrzymuja brzmienie:

»a) zmieniajacych, w $wietle postepu technicznego, wykaz informacji
okreslonych w zataczniku VI czesci A 1 B; oraz

b)  zmieniajacych zatacznik VI w $wietle dos§wiadczen zdobytych podczas
wdrazania systemu UDI Iub dokonujacego si¢ na poziomie
migdzynarodowym rozwoju i postgpu technicznego w dziedzinie
niepowtarzalnych kodow identyfikacyjnych wyrobow.”;

art. 26 otrzymuje brzmienie:

L Artykut 26
Rejestracja wyrobow

Przed wprowadzeniem do obrotu wyrobu innego niz wyrdb do badania
dziatania producent przekazuje kod Basic UDI-DI do bazy danych UDI wraz z
pozostalymi podstawowymi elementami danych, o ktorych mowa w zataczniku
VI czeg$¢ B, dotyczacymi tego wyrobu, stosownie do przypadku. Producent
aktualizuje informacje przekazywane do bazy danych UDI.

W przypadku wyrobow podlegajacych ocenie zgodnosci, o ktérej mowa w art.
48 ust. 3 14, art. 48 ust. 7 akapit drugi, art. 48 ust. 8 1 art. 48 ust. 9 akapit drugi,
jednostka notyfikowana potwierdza w bazie danych Eudamed, ze informacje, o
ktérych mowa w zalaczniku VI czes¢ B, sg prawidtowe.”;

w art. 27 ust. 2 dodaje si¢ zdanie w brzmieniu:

»W przypadku gdy krajowe bazy danych dystrybutoréw wymagaja informacji o
wyrobach, takie bazy danych umozliwiajg pobieranie informacji o wyrobach z
systemow elektronicznych, o ktérych mowa w art. 30 ust. 2 lit. a) i b).”;

w art. 28 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

a)

b)

tytut otrzymuje brzmienie:
,Rejestracja podmiotow gospodarczych’;
ust. 112 otrzymujg brzmienie:

»l. Przed wprowadzeniem wyrobu do obrotu producenci, upowaznieni
przedstawiciele 1 importerzy, przedktadaja, w celu rejestracji, do systemu
elektronicznego, o ktorym mowa w art. 27, informacje, o ktorych mowa
w zataczniku VI cze$¢ A, o ile nie zostali oni wcze$niej zarejestrowani
zgodnie z niniejszym artykutem. W przypadkach gdy procedura oceny
zgodno$ci wymaga udzialu jednostki notyfikowanej zgodnie z art. 48,
informacje, o ktérych mowa w zalaczniku VI cz¢$¢ A, przekazuje sie do
tego systemu elektronicznego przed ztozeniem wniosku do jednostki
notyfikowanej.

2.  Bez zbgdnej zwloki wlasciwy organ weryfikuje dane wprowadzone na
podstawie ust. 1, uzyskuje z systemu elektronicznego, o ktorym mowa w



22)

23)

24)

art. 27, niepowtarzalny numer rejestracyjny i wydaje go producentowi,
upowaznionemu przedstawicielowi lub importerowi.”;

c) wust. 4 wyrazy ,,w ciggu tygodnia” zast¢puje si¢ wyrazami ,,w ciggu dwoch
tygodni”;

d) uchyla sig ust. 6;
e) ust. 7 otrzymuje brzmienie:

,»7. Dane wprowadzone zgodnie z ust. 1 niniejszego artykulu do systemu
elektronicznego, o ktorym mowa w art. 27, sg publicznie dostgpne, z
wyjatkiem informacji szczegdtowych dotyczacych osoby
odpowiedzialnej za zgodno$¢ regulacyjng, o ktérej to osobie mowa w
zatgczniku VI czes$¢ A pkt 1.4.7;

w art. 29 wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:
a)  ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»l. W przypadku wyrobow do diagnostyki w terapii celowanej, wyrobow
klasy C do samokontroli oraz wyrobow klasy D innych niz wyroby do
badania dziatania producent sporzadza podsumowanie dotyczace
bezpieczenstwa i dzialania.

Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i dzialania sporzadza si¢ w
sposob zrozumiaty dla przewidzianego uzytkownika.

Projekt podsumowania dotyczacego bezpieczenstwa i dziatania wchodzi
w skiad dokumentacji, ktéora ma by¢ przedlozona jednostce
notyfikowanej uczestniczacej w ocenie zgodnos$ci zgodnie z art. 48.
Producent zapewnia, aby podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i
dziatania byto publicznie dostgpne w bazie danych Eudamed, i podaje na
etykiecie lub w instrukcji uzywania informacj¢ o miejscu, w ktorym
podsumowanie jest dostepne. ’;

b)  wust. 2 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
(1) lit. a) otrzymuje brzmienie:

,»a) 1dentyfikacje wyrobu 1 producenta, w tym kod Basic UDI-DI i, o
ile zostal wydany, niepowtarzalny numer rejestracyjny, a takze
odniesienie do umiejscowienia instrukcji uzywania w bazie danych
Eudamed;”;

(i) uchyla si¢ lit. b), ), g) i h);
w art. 30 ust. 2 dodaje si¢ akapit w brzmieniu:

»Na zasadzie odstepstwa od akapitu pierwszego Komisja moze podja¢ decyzje o
niewlgczaniu do bazy danych Eudamed jednego lub wickszej liczby systemoéw
elektronicznych, o ktérych mowa w tym akapicie. W takim przypadku Komisja
zapewnia interoperacyjno$¢ systemu elektronicznego z bazg danych Eudamed.”;

art. 31 otrzymuje brzmienie:

L Artykut 31
Stosowanie rozdzialu IV rozporzadzenia (UE) 2017/745



25)

26)
27)

Art. 35 1 art. 37-50 rozporzadzenia (UE) 2017/745 stosuje si¢ odpowiednio do:

a)

b)

c)

d)

g)

h)
i)

organéw odpowiedzialnych za jednostki notyfikowane, ktore majg zostac
wyznaczone przez panstwa czlonkowskie do celow niniejszego
rozporzadzenia, oraz wymiany do§wiadczen miedzy tymi organami;

jednostek oceniajacych zgodno$¢ ubiegajacych si¢ o wyznaczenie na mocy
niniejszego rozporzadzenia oraz oceny ich wnioskow;

powotywania ekspertow do wspolnej oceny oraz finansowania dziatan
zwigzanych z wyznaczaniem i monitorowaniem jednostek notyfikowanych;

procedury wyznaczania i notyfikacji jednostek notyfikowanych na mocy
niniejszego rozporzadzenia, ich jednostek zaleznych i podwykonawcow oraz
ich numeru identyfikacyjnego;

wymogow jezykowych;
monitorowania jednostek notyfikowanych;

zmian w wyznaczaniu 1 notyfikowaniu jednostek notyfikowanych oraz
kwestionowania ich kompetencji;

koordynacji jednostek notyfikowanych;
dostepu do jednostek notyfikowanych i optat.”;

w art. 32 wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

a)

b)

ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»1. Jednostki notyfikowane wykonuja zadania, do ktérych zostaly
wyznaczone zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem, w interesie
publicznym. Spetniaja one wymogi organizacyjne i ogélne oraz wymogi
dotyczace zarzadzania jakoscig, zasoboOw 1 procedur, okreslone w
zalaczniku VII, konieczne do wykonywania tych zadan w sposob
skuteczny, niezalezny, sumienny i sprawny.

Jednostki notyfikowane wyznaczone do dziatan w ramach oceny
zgodnosci w odniesieniu do wyrobow bedacych systemami Al
wysokiego ryzyka, o ktérych mowa w art. 6 ust. 1 rozporzadzenia (UE)
2024/1689, lub wykorzystujacych systemy Al wysokiego ryzyka jako
zwigzane z bezpieczenstwem elementy, muszg rowniez spetnia¢é wymogi
okreslone w art. 31 ust. 4, 5, 101 11 tego rozporzadzenia.”;

dodaje si¢ ust. 4 w brzmieniu:

»4.  Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktéw delegowanych zgodnie
z art. 108 w celu zmiany zatacznika VII, aby dostosowa¢ go do postgpu
technicznego 1naukowego w zakresie oceny zgodnosci w dziedzinie
wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro, w tym do zmian na
poziomie mi¢dzynarodowym.”;

uchyla si¢ art. 33-46;

w art. 47 wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

a)

ust. 2 otrzymuje brzmienie:



b)

d)

»2.  Wlasciwe organy koordynuja swoje dzialania przy ustalaniu klasyfikacji
wyrobu lub kategorii lub grupy wyrobow. Wyniki dziatan
koordynacyjnych wtasciwych organéw, w tym wyniki wszelkich decyzji
lub $rodkow przyjetych przez wiasciwy organ zgodnie z art. 47a lub 47b
oraz wszelkie opinie wydane przez panel ekspertow w odniesieniu do
klasyfikacji, podaje si¢ do wiadomosci publicznej bez ujawniania
informacji poufnych, o ktorych mowa w art. 102.”;

ust. 3 lit. b) otrzymuje brzmienie:

,»b)  ze wyrob, kategoria lub grupa wyrobow zostaja — na zasadzie 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¢ dostepne w trakcie
prowadzonych dziatan w zakresie obserwacji oraz nadzoru rynku, z
uwzglednieniem zasady proporcjonalnosci i klasyfikacji wyrobow na
poziomie mi¢dzynarodowym.”;

ust. 5 otrzymuje brzmienie:

»J. W celu zapewnienia jednolitego stosowania regut okre§lonych w
zalaczniku VIII oraz biorac pod uwage stosowne naukowe opinie
stosownych komitetéw naukowych lub paneli ekspertow, Komisja moze
przyjmowa¢  akty  wykonawcze  w zakresie koniecznym  do
rozstrzygnigcia  kwestii  rozbieznych  interpretacji i stosowania
w praktyce.”;

dodaje si¢ ust. 7 w brzmieniu:

,»7. Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktow delegowanych zgodnie
z art. 108 w celu zmiany zalgcznika VIII, aby dostosowa¢ go do postepu

technicznego lub naukowego lub uwzgledni¢ zmiany dotyczace
klasyfikacji wyrobdw na poziomie migdzynarodowym.”;

28) dodaje si¢ art. 47a 1 47b w brzmieniu:

L Artykut 47a

Klasyfikacja w przypadku sporu mi¢dzy producentem a jednostka notyfikowana

1.

Producent lub jednostka notyfikowana moze przekaza¢ wszelkie spory
zaistniale miedzy nimi wynikajace ze stosowania zalacznika VIII wlasciwemu
organowi w panstwie czlonkowskim, w ktérym producent ma zarejestrowane
miejsce prowadzenia dzialalno$ci. Jezeli producent nie ma zarejestrowanego
miejsca prowadzenia dziatalnosci w Unii 1 nie wyznaczyl jeszcze
upowaznionego przedstawiciela, sprawe przekazuje si¢ wlasciwemu organowi
w panstwie czlonkowskim, w ktorym upowazniony przedstawiciel, o ktorym
mowa w zalgczniku IX sekcja 2.2 akapit drugi lit. b) tiret ostatnie, ma
zarejestrowane miejsce prowadzenia dziatalnos$ci.

Wilasciwy organ w panstwie czlonkowskim, w ktorym dany producent ma
zarejestrowane miejsce prowadzenia dziatalnos$ci, powiadamia o swojej decyz;ji
MDCG oraz Komisje. Decyzja ta jest udostgpniana na zadanie.



W ciagu 30 dni od otrzymania wniosku o przekazanie sprawy, o ktorym mowa
w ust. 1, wlasciwy organ konsultuje si¢ z pozostalymi panstwami
cztonkowskimi w sprawie swojego projektu decyzji dotyczacej klasyfikacji.

W przypadku gdy w ciggu 30 dni od otrzymania wniosku o konsultacje, o
ktérym mowa w ust. 2, zadne panstwo cztonkowskie nie zglosi uzasadnionego
sprzeciwu, wlasciwy organ przyjmuje decyzje w ciggu 90 dni od otrzymania
wniosku o przekazanie sprawy, o ktorym mowa w ust. 1.

W przypadku gdy w ciggu 30 dni od otrzymania wniosku o konsultacje, o
ktorym mowa w ust. 2, panstwo cztonkowskie zglosi uzasadniony sprzeciw
wobec zgloszonej planowane] decyzji w sprawie klasyfikacji, sprawe
przekazuje si¢ panelowi ekspertéw, o ktorym mowa w art. 106 rozporzadzenia
(UE) 2017/745. Panel ekspertoéw wydaje opini¢ na temat klasyfikacji wyrobu w
terminie 30 dni. Wlasciwy organ moze zwroci¢ si¢ do panelu ekspertow o
wyjasnienia dotyczace jego opinii.

W ciggu 30 dni od otrzymania opinii panelu ekspertow lub wszelkich
wymaganych wyjasnien wlasciwy organ podejmuje decyzje, uwzgledniajac w
jak najwiekszym stopniu opini¢ panelu ekspertow. Powiadamia on bez zbedne;j
zwloki pozostate panstwa cztonkowskie i Komisje o swojej decyzji.

Komisja moze — w drodze aktow wykonawczych — okresli¢ dalsze szczegoty
procedury stosowania niniejszego artykutu i art. 47b. Te akty wykonawcze
przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktoérej mowa w art. 107 ust.
3.

Artykut 47b

Wyzwania zwiazane z klasyfikacja wyrobow posiadajacych oznakowanie CE

1.

W przypadku gdy wilasciwy organ, po przeprowadzeniu oceny zgodnie z art.
89, uzna, ze wyrob, ktory posiada oznakowanie CE zgodnie z art. 18, nie jest
sklasyfikowany zgodnie z zatgcznikiem VIII, konsultuje si¢ z pozostatymi
panstwami cztonkowskimi w sprawie planowanego S$rodka dotyczacego
klasyfikacji tego wyrobu.

W przypadku gdy w ciagu 30 dni od otrzymania wniosku o konsultacje, o
ktorym mowa w ust. 1, zadne panstwo cztonkowskie nie zglosi uzasadnionego
sprzeciwu, wlasciwy organ moze przyjac srodek dotyczacy klasyfikacji danego
wyrobu i1 powiadamia pozostate panstwa cztonkowskie oraz Komisje o swojej
decyzji, podajac jej uzasadnienie.

W przypadku gdy w ciggu 30 dni od otrzymania wniosku o konsultacje, o
ktorym mowa w ust. 1, panstwo cztonkowskie zglosi uzasadniony sprzeciw
wobec notyfikowanego planowanego srodka dotyczacego klasyfikacji, kwestie
te¢ przekazuje si¢ panelowi ekspertow, o ktorym mowa w art. 106
rozporzadzenia (UE) 2017/745, ktory w terminie 30 dni wydaje opini¢ na temat
klasyfikacji wyrobu. Wtasciwy organ moze zwroci¢ si¢ do panelu ekspertow o
wyjasnienia dotyczace jego opinii.

Wilasciwy organ w jak najwigkszym stopniu uwzglednia opini¢ panelu
ekspertow. W przypadku gdy wilasciwy organ przyjmuje srodek dotyczacy



29)

klasyfikacji, bez zbgdnej zwloki powiadamia o tym pozostale panstwa
cztonkowskie 1 Komisje.”;

w art. 48 wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

a)
b)

©)
d)

g)

h)

)

w ust. 3 uchyla si¢ akapity drugi i trzeci;
w ust. 4 uchyla si¢ akapit drugi;

uchyla si¢ ust. 51 6;

ust. 7 otrzymuje brzmienie:

»/1. Producenci wyrobow klasy C innych niz wyroby do badania dziatania
podlegaja ocenie zgodnos$ci okreslonej w zataczniku IX rozdziaty I i
L.

w ust. 8 uchyla si¢ akapit drugi;
ust. 9 otrzymuje brzmienie:

,»9. Producenci wyrobow klasy B innych niz wyroby do badania dziatania
podlegaja ocenie zgodno$ci okreslonej w zataczniku IX rozdziaty I i
L.

dodaje si¢ ust. 9a w brzmieniu:

,»9a. Producenci wyrobow klasy B innych niz wyroby do badania dziatania
moga, zamiast procedury oceny zgodno$ci, o ktérej mowa w ust. 9,
zastosowa¢ ocen¢ zgodnosci okre§long w zataczniku X w potaczeniu
z oceng zgodnosci okreslong w zataczniku XI, z wyjatkiem sekcji 5.

w ust. 10 uchyla si¢ akapit drugi;
dodaje si¢ ust. 10a i 10b w brzmieniu:

»10a. W przypadku wyrobéw do samokontroli, oprocz procedur majacych
zastosowanie zgodnie z ust. 3, 7 lub 9, zastosowanie ma roéwniez
procedura okreslona w zalaczniku IX sekcja 5.1.

10b. W przypadku wyrobow do diagnostyki w terapii celowanej, oprocz
procedur majacych zastosowanie zgodnie z ust. 3, 4, 7 lub 8§,
zastosowanie ma rowniez procedura okreslona w zalaczniku IX sekcja
5.2 lub w zataczniku X sekcja 3 lit. k), stosownie do przypadku.”;

ust. 12 1 13 otrzymujg brzmienie:

,»12. Dokumenty dotyczace procedur, o ktorych mowa w ust. 1-4 1 7-10b, sg
dostegpne w dowolnym jezyku urzgdowym Unii akceptowanym przez
jednostke notyfikowana.

13. Komisja moze, w drodze aktow wykonawczych, okresli¢ szczegotowe
zasady 1 kwestie proceduralne procedur oceny zgodnosci w odniesieniu
do ktorejkolwiek z nastgpujacych kwestii:

a)  wyroby klasy B i klasy C — podstawa wyboru reprezentatywnego
wyrobu do oceny dokumentacji technicznej, o ktorej mowa w
zalaczniku IX sekcja 2.3;

b)  warunki niezapowiedzianych audytow na miejscu i testow
wyrywkowych przeprowadzanych przez jednostki notyfikowane



zgodnie z zatgcznikiem IX sekcja 3.4, z uwzglednieniem kategorii
ryzyka i rodzaju wyrobu;

c)  czestotliwose, z jaka probki wyprodukowanych wyrobow lub partii
wyrobow klasy D maja by¢ wysylane do jednego z laboratoriow
referencyjnych UE wyznaczonych na podstawie art. 100 zgodnie
z zalgcznikiem IX sekcja 4.12 1 zatgcznikiem XI sekcja 5.1;

d) testy fizyczne, laboratoryjne lub inne przeprowadzane przez
jednostki notyfikowane w ramach testow wyrywkowych,
dokumentacja techniczna i typ;

e) warunki procedur oceny zgodnosci dotyczacych wyrobow
przetomowych i wyrobow sierocych okreslonych w art. 48a.

Akty wykonawcze, o ktérych mowa w akapicie pierwszym,
przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktorej mowa
w art. 107 ust. 3.;

k)  dodaje si¢ ust. 14 w brzmieniu:

,»14. Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktow delegowanych zgodnie

z art. 108 w celu zmiany zatacznikow IX, X i XI, aby dostosowac te
zalaczniki do postepu technicznego lub naukowego lub do zmian w
zakresie oceny zgodnosci wyrobow na poziomie mi¢dzynarodowym oraz
uwzgledni¢ potrzeby poszczegdlnych wyroboéw ze wzgledu na ich
szczegbdlne wlasciwosci.”;

30) dodaje si¢ art. 48a 1 48b w brzmieniu:

, Artykut 48a

Ocena zgodnosci wyrobow przelomowych i wyrobow sierocych

1. W przypadku oceny zgodnosci wyroboéw przetomowych 1 wyrobow sierocych,
w odniesieniu do ktérych w ocenie zgodno$ci uczestniczy jednostka
notyfikowana, zastosowanie majg procedury okreSlone w art. 48, z
zastrzezeniem szczegotowych zasad okreslonych w niniejszym artykule.

2. Wyr6b uznaje si¢ za wyrob przetomowy, jezeli speinia nastgpujace kryteria:

a)

b)

oczekuje sig¢, ze wyrdb wprowadzi w Unii wysoki stopien nowatorskosci
w odniesieniu do technologii wyrobu lub powigzanej procedury
klinicznej, lub zastosowania wyrobu w praktyce klinicznej;

oczekuje sig, ze wyrdb bedzie mial znaczacy pozytywny wplyw
kliniczny na pacjenta lub zdrowie publiczne w przypadku choroby lub
schorzenia zagrazajagcego zyciu lub powodujgcego nieodwracalng
przewlekta niepelnosprawnos¢ przez:

(1) oferowanie znaczacego pozytywnego wplywu klinicznego lub
zdrowotnego w porOwnaniu z dostgpnymi rozwigzaniami
alternatywnymi 1 aktualnym stanem wiedzy;

(i) zaspokojenie niezaspokojonej potrzeby zdrowotnej w przypadku
braku lub niewystarczajacej  dostgpnosci  alternatywnych
mozliwo$ci osiagniecia tego celu.



Wyréb uznaje si¢ za wyrdb sierocy, jezeli spetnia nastgpujace kryteria:

a)  wyrob jest przeznaczony do dostarczania informacji na temat choroby
lub schorzenia, ktére wystepuja u nie wigcej niz 12 000 oséb w Unii
rocznie;

b)  spelnione jest co najmniej jedno z nastepujacych kryteriow:
(1) dostepne alternatywy sg niewystarczajace;

(i) oczekuje si¢, ze wyrdb przyniesie korzysci kliniczne w poréwnaniu
z dostgpnymi rozwigzaniami alternatywnymi lub aktualnym stanem
wiedzy.

Na nalezycie uzasadniony wniosek producenta lub jednostki notyfikowane;j
panel ekspertow, o ktorym mowa w art. 106 rozporzadzenia (UE) 2017/745,
przedstawia opini¢ na temat tego, czy spelnione sg kryteria okre§lone w ust. 2
lub 3 niniejszego artykutu, stosownie do przypadku. Opinia ta jest publikowana
na specjalnej stronie internetowej bez ujawniania informacji poufnych, o
ktérych mowa w art. 102, i jest nalezycie uwzgledniana przez producenta i
jednostke notyfikowang.

W przypadku gdy opinia panelu ekspertoéw potwierdza spetnienie kryteriow
okreslonych w ust. 2 lub 3 niniejszego artykulu, producent wyrobu
przelomowego lub wyrobu sierocego, stosownie do przypadku, moze zwrocié
si¢ do paneli ekspertow, o ktorych mowa w art. 106 rozporzadzenia (UE)
2017/745, o porade dotyczaca jego strategii oceny dziatania oraz odpowiednich
danych analitycznych lub danych dotyczacych skutecznos$ci klinicznej na
potrzeby oceny dziatania wyrobu.

W przypadku wyrobu przetomowego lub wyrobu sierocego, w odniesieniu do
ktorego potwierdzono spetienie kryteriow, stosownie do przypadku, jednostka
notyfikowana uczestniczaca w procedurze oceny zgodnosci okreslonej w art.
48 priorytetowo traktuje ocen¢ zgodnosci 1 stosuje, w stosownych
przypadkach, przeglad etapowy w celu skrocenia terminéw oceny.

Jednostka notyfikowana nalezycie uwzglednia opini¢ lub porade wydang przez
panel ekspertow zgodnie z ust. 4 lub 5, a w przypadku gdy nie stosuje si¢ do
takiej opinii lub porady, przedstawia nalezycie uzasadnione powody. Jednostka
notyfikowana moze zwroci¢ si¢ do panelu ekspertow o wyjasnienie
przedstawionej opinii.

Jednostka notyfikowana wydaje certyfikat zgodnie z art. 51, jezeli dowody
kliniczne przed wprowadzeniem do obrotu, nawet jesli opieraja si¢ na
ograniczonych danych dotyczacych skuteczno$ci klinicznej, uznaje si¢ za
odpowiednie, o ile spetniony jest jeden z nastepujacych warunkow:

a)  korzysci plynace z natychmiastowej dostgpno$ci wyrobu na rynku
przewyzszaja ryzyko zwigzane z faktem, Ze nadal wymagane s3
dodatkowe dane dotyczace skutecznosci klinicznej;

b)  stosunek korzysci do ryzyka w odniesieniu do wyrobu jest pozytywny, a
producent zobowigzuje si¢ do dostarczenia dodatkowych danych z
dziatan w zakresie obserwacji dziatania po wprowadzeniu do obrotu.



31)

32)

W stosownych przypadkach jednostka notyfikowana ogranicza wazno$¢
certyfikatu 1 okresla wszelkie warunki lub ograniczenia jego waznos$ci zgodnie
z art. 51, takie jak konkretne dzialania w ramach obserwacji dzialania po
wprowadzeniu do obrotu, ktore nalezy przeprowadzi¢ w okreslonym czasie.

Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktow delegowanych zgodnie z art.
108 w celu zmiany niniejszego artykutu, aby dostosowa¢ go do postepu
technicznego 1 naukowego oraz uwzgledni¢ zmiany w zakresie oceny
zgodnos$ci wyrobow przetomowych lub wyrobow sierocych na poziomie
mi¢dzynarodowym.

Komisja moze — w drodze aktow wykonawczych — okresli¢ dalsze szczegdty
procedury oceny zgodnosci wyroboéw przetomowych lub wyrobow sierocych
okreslonej w niniejszym artykule. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie
z procedurg sprawdzajaca, o ktorej mowa w art. 107 ust. 3.

Artykut 48b

Cyfryzacja dokumentacji technicznej, oceny zgodnosci i sprawozdan

1.

w art.

”5-

Producent moze sporzadzi¢ i udostgpni¢ dokumentacj¢ techniczng oraz
wszelkie sprawozdania lub inne dokumenty wymagane na podstawie
niniejszego rozporzadzenia w formacie cyfrowym, w szczegdlno$ci w
ustrukturyzowanym formacie nadajacym si¢ do odczytu maszynowego, pod
warunkiem ze mozliwe jest ich przeksztalcenie w format czytelny dla
cztowieka oraz ze istnieje kontrola wersji umozliwiajaca przeprowadzanie
retrospektywnych kontroli zgodno$ci. W przypadku gdy dokumentacja
techniczna, sprawozdania lub inne dokumenty majg by¢ przedkladane
jednostce notyfikowanej i przez nig oceniane, producent uzgadnia z jednostka
notyfikowang format cyfrowy.

Jezeli jest to konieczne do zapewnienia, aby format cyfrowy dokumentacji
technicznej, sprawozdan lub innych dokumentéw byl niezawodny,
interoperacyjny i1 znormalizowany, Komisja moze, za pomoca wspo6lnych
specyfikacji, o ktorych mowa w art. 9, ustanowi¢ minimalne wymogi lub
specyfikacje funkcjonalne dotyczace formatu cyfrowego.”;

49 ust. 5 otrzymuje brzmienie:

Jednostki notyfikowane iich personel wykonuja dziatania w ramach oceny
zgodno$ci w interesie publicznym, wykazujac najwyzszy stopien rzetelnosci
zawodowej 1w oparciu o wymagane kompetencje techniczne inaukowe
w danej dziedzinie oraz nie podlegaja zadnym — zwlaszcza finansowym —
naciskom i zachetom, ktore moglyby wplynaé na ich osad lub na wyniki
wykonywanych przez nich dziatan w ramach oceny zgodnosci, szczeg6lnie za$
naciskom 1 zachgtom ze strony oséb lub grup majacych interes w rezultatach
tych dziatan.”;

art. 50 otrzymuje brzmienie:

, Artykut 50

Mechanizm kontroli ocen zgodnosci



MDCG lub Komisja moga ze wzgledu na uzasadnione obawy zwrécic¢ si¢ do
panelu ekspertow o doradztwo w zakresie bezpieczenstwa 1 dzialania
wyrobow. W tym celu MDCG lub Komisja moga zwrdci¢ si¢ do jednostki
notyfikowanej, ktora wydala certyfikat dla danego wyrobu, o przedtozenie
panelowi ekspertow sprawozdania z analizy oceny dzialania oraz wszelkich
pozniejszych sprawozdan z oceny w ramach nadzoru dotyczacych tego
wyrobu. Panel ekspertéw moze zwroci¢ si¢ do jednostki notyfikowanej lub
producenta o przedtozenie dodatkowych informacji niezbednych do
przeprowadzenia oceny.

MDCG Ilub Komisja moga ze wzgledu na uzasadnione obawy zwroci¢ si¢ do
jednego lub kilku laboratoriow referencyjnych UE o doradztwo w oparciu o
badania laboratoryjne w odniesieniu do bezpieczenstwa i1 dziatania dowolnego
wyrobu, pod warunkiem ze wyrob ten wchodzi w zakres wyznaczenia tych
laboratoriow referencyjnych UE. W tym celu MDCG lub Komisja moga
zwrécié sie do jednostki notyfikowanej, ktora wydata certyfikat dla danego
wyrobu, o przedlozenie laboratoriom referencyjnym UE sprawozdania z
analizy oceny dziatania oraz wszelkich pdzniejszych sprawozdan z oceny w
ramach nadzoru dotyczacych tego wyrobu. Laboratoria referencyjne UE moga
zwrécié sie do jednostki notyfikowanej lub producenta o przedlozenie prébek
wyrobu lub  wszelkich dodatkowych informacji niezbednych do
przeprowadzenia oceny.

Jednostka notyfikowana w jak najwigkszym stopniu uwzglednia porady
udzielone przez panel ekspertoéw lub laboratorium referencyjne UE, stosownie
do przypadku, oraz, w razie potrzeby, wprowadza wszelkie odpowiednie
srodki, w tym $rodki, o ktorych mowa w art. 51 ust. 314.”;

33) w art. 51 wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

a)

b)

c)

ust. 1 12 otrzymujg brzmienie:

»1. Jednostki notyfikowane wydaja certyfikaty zgodnie z zatacznikami IX, X
1 XI w jezyku urzedowym Unii 1 niezwlocznie wprowadzajg je do bazy
danych Eudamed. Minimalny zakres tresci takich certyfikatow okre§lono
w zalagczniku XII.

2. Waznos¢ certyfikatéw nie jest ograniczona w czasie, chyba ze w
wyjatkowych przypadkach jednostka notyfikowana uzna za konieczne
ograniczenie okresu waznosci z nalezycie uzasadnionych powodow. W
takich przypadkach jednostka notyfikowana wskazuje na certyfikacie
okres waznosci. Jezeli okres waznoS$ci certyfikatu jest ograniczony, na
wniosek producenta jednostka notyfikowana moze, po przeprowadzeniu
oceny zgodnie z zalgcznikiem VII sekcja 4.11, przedluzy¢ wazno$é
certyfikatu. Wszelkie uzupelnienia do danego certyfikatu pozostajg
wazne przez okres waznosci danego certyfikatu.”;

dodaje si¢ ust. 2a w brzmieniu:

»2a. W okresie waznosci certyfikatu jednostka notyfikowana prowadzi
odpowiednie dziatania w zakresie nadzoru, w tym okresowe przeglady
uwzgledniajace najnowsze osiagniecia w tej dziedzinie. Oceny te s3
proporcjonalne do klasy ryzyka danego wyrobu.”;

ust. 3 otrzymuje brzmienie:



34)
35)

d)

»3. Jednostki notyfikowane moga naktada¢ warunki dotyczace waznosci
certyfikatu, takie jak ograniczenia dotyczace przewidzianego
zastosowania danego wyrobu, lub wymagaé, by producent prowadzit
okreslone badania w ramach obserwacji dziatania po wprowadzeniu do
obrotu zgodnie z zatacznikiem XIII cze$¢ B.”;

ust. 4 zdanie pierwsze otrzymuje brzmienie:

,Jezeli jednostka notyfikowana uzna, ze producent nie spetnia juz wymogow
niniejszego rozporzadzenia, zawiesza ona lub cofa, uwzgledniajac zasade
proporcjonalno$ci, wydany certyfikat lub okresla warunki dla tego certyfikatu,
chyba ze stosowne dzialania korygujace podjete przez producenta
w odpowiednim terminie wyznaczonym przez jednostk¢ notyfikowana
zapewniaja spetienie takich wymogéw.”;

ust. 5 zdanie pierwsze otrzymuje brzmienie:

,Jednostka notyfikowana wprowadza do systemu elektronicznego, o ktérym
mowa w art. 52, wszelkie informacje dotyczace wydanych certyfikatow, w tym
ich zmian 1iuzupelien, oraz dotyczace certyfikatow zawieszonych,
przywroconych, cofnigtych lub przypadkéw odmowy wydania certyfikatu, oraz
dotyczace warunkow okre§lonych dla certyfikatow.”;

w art. 52 uchyla sig lit. f) 1 1);

w art. 54 wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

a)

b)

c)

ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»l. Na zasadzie odstgpstwa od art. 48 1 na nalezycie uzasadniony wniosek
kazdy wiasciwy organ moze zezwoli¢ na ograniczony czas na
wprowadzenie do obrotu lub do uzywania na terytorium danego panstwa
cztonkowskiego okreslonego wyrobu, w przypadku ktorego nie
przeprowadzono stosownych procedur oceny zgodnos$ci, pod warunkiem
ze uzywanie tego wyrobu lezy w interesie zdrowia publicznego lub
bezpieczenstwa pacjentow lub zdrowia pacjentow.”;

dodaje si¢ ust. 1a w brzmieniu:

»la. Na zasadzie odstgpstwa od art. 6 ust. 2 i na nalezycie uzasadniony
wniosek kazdy wilasciwy organ moze zezwoli¢ na ograniczony czas na
Swiadczenie ustugi diagnostycznej lub terapeutycznej, o ktoérej mowa w
tym artykule, na rzecz osoby fizycznej lub prawnej majacej siedzibe na
terytorium danego panstwa cztonkowskiego uzywajacej wyrobu, w
przypadku ktorego nie przeprowadzono stosownych procedur oceny
zgodnosci okreslonych w niniejszym rozporzadzeniu, pod warunkiem ze
swiadczenie takiej uslugi lezy w interesie zdrowia publicznego,
bezpieczenstwa pacjentéw lub zdrowia pacjentow.”;

ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. Panstwo czlonkowskie powiadamia Komisje, pozostale panstwa
cztonkowskie oraz odpowiednie panele ekspertow, o ktorych mowa w
art. 106 rozporzadzenia (UE) 2017/745, o wszelkich decyzjach o
zezwoleniu na wprowadzenie do obrotu lub do uzywania wyrobu lub na
$wiadczenie ustugi zgodnie z ust. 1 lub la niniejszego artykulu, w



przypadku gdy takie pozwolenie dotyczy uzywania przez wigcej niz
jednego pacjenta.

Panstwo cztonkowskie podaje do wiadomosci publicznej informacje o
takich pozwoleniach.”;

d) ust. 3 akapit pierwszy otrzymuje brzmienie:

»W przypadku gdy wniosek na podstawie ust. 1 lub la zostat przedtozony
wlasciwym organom w wigcej niz jednym panstwie cztonkowskim i w oparciu
o opini¢ panelu ekspertow, o ktorym mowa w art. 106 rozporzadzenia (UE)
2017/745, Komisja — w wyjatkowych przypadkach zwigzanych ze zdrowiem
publicznym, bezpieczenstwem pacjentow lub zdrowiem pacjentéw — moze, w
drodze aktow wykonawczych, rozszerzy¢ na ograniczony czas zakres waznosci
pozwolenia przyznanego przez panstwo cztonkowskie zgodnie z ust. 1 lub la
niniejszego artykutu, tak by obejmowato ono terytorium Unii, lub udzieli¢
pozwolenia, o ktorym mowa w ust. 1 lub 1a niniejszego artykutu, na terytorium
Unii. Komisja moze wyznaczy¢ warunki, na jakich wyrob ten moze zostaé
wprowadzony do obrotu lub do uzywania lub na jakich moze by¢ §wiadczona
ustuga diagnostyczna lub terapeutyczna. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢
zgodnie z procedura sprawdzajaca, o ktorej mowa w art. 107 ust. 3.”;

e) dodaje si¢ ust. 41 5 w brzmieniu:

»4. W przypadku stanu zagrozenia zdrowia publicznego na poziomie Unii
uznanego zgodnie z art. 23 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i
Rady (UE) 2022/2371***** Komisja moze — w drodze aktow
wykonawczych — z wlasnej inicjatywy i po konsultacji z MDCG,
zezwoli¢ na wprowadzenie do obrotu lub do uzywania wyrobu zgodnie z
ust. 3. Pozwolenie przestaje mie¢ zastosowanie najpozniej z chwilg
zakonczenia uznawania stanu zagrozenia zdrowia publicznego na
podstawie art. 23 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2022/2371. Te akty
wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedura sprawdzajaca, o ktorej
mowa w art. 107 ust. 3.

W przypadku nalezycie uzasadnionej szczegdlnie pilnej potrzeby
zwigzanej ze zdrowiem 1 bezpieczenstwem ludzi Komisja przyjmuje akty
wykonawcze majace natychmiastowe zastosowanie zgodnie z procedura,
o ktorej mowa w art. 107 ust. 4.

5. Komisja moze — w drodze aktéow wykonawczych — ustanowi¢ przepisy
doprecyzowujace procedure okreslong w niniejszym artykule. Te akty
wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedura sprawdzajaca, o ktorej
mowa w art. 107 ust. 3.

*adek* Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) 2022/2371 z
dnia 23 listopada 2022 r. w sprawie powaznych transgranicznych
zagrozen zdrowia oraz uchylenia decyzji nr 1082/2013/UE (Dz.U. L 314
z 6.12.2022, s. 26, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2371/07).”;

36) dodaje si¢ art. 54a, 54b 1 54c w brzmieniu:



http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2371/oj

, Artykut 54a

Odstepstwa od niektérych wymogéw w przypadku powaznego transgranicznego
zagrozenia zdrowia, katastrofy lub kryzysu

1.  Na nalezycie uzasadniony wniosek producenta wlasciwy organ moze zezwoli¢
na ograniczony czas, na zasadzie odstgpstwa od odpowiednich przepiséw
zalacznikow 11, 111, IX, X i1 XI, na zwolnienie z wymogoéw dotyczacych zmian
w produkcji, projekcie lub przewidzianym zastosowaniu wyrobu posiadajacego
oznakowanie CE, jezeli lezy to w interesie zdrowia publicznego,
bezpieczenstwa pacjentow lub zdrowia pacjentow, w ktorejkolwiek z
nastepujacych okolicznosci:

a)  w przypadku powaznego transgranicznego zagrozenia zdrowia zgodnie z
definicja w art. 3 pkt 1 rozporzadzenia (UE) 2022/2371;

b) w przypadku katastrofy lub kryzysu w rozumieniu rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) .../.. A#*kk,

2. Producent zapewnia, aby produkowane wyroby pozostawaly zgodne z
odpowiednimi ogdlnymi wymogami dotyczacymi bezpieczenstwa i dziatania
okreslonymi w zalaczniku 1.

3. Wilasciwy organ moze zwrdci¢ si¢ do jednostki notyfikowanej, ktéra wydata
certyfikat dla danego wyrobu, o pomoc w ocenie wniosku, o ktorym mowa w
ust. 1.

4. W stosownych przypadkach producent informuje jednostke notyfikowana,
ktéra wydata certyfikat dla danego wyrobu, o wszelkich zmianach dotyczacych
produkcji, projektu lub przewidzianego zastosowania wyrobu posiadajacego
oznakowanie CE zgodnie z pozwoleniem, o ktérym mowa w ust. 1.

5. W przypadku gdy wniosek na podstawie ust. 1 zostat przedtozony wlasciwym
organom w wigcej niz jednym panstwie cztonkowskim, Komisja — w
wyjatkowych  przypadkach  zwigzanych ze zdrowiem publicznym,
bezpieczenstwem pacjentéw lub zdrowiem pacjentdow — moze, w drodze aktow
wykonawczych, rozszerzy¢ na ograniczony czas zakres wazno$ci zwolnienia
przyznanego przez panstwo cztonkowskie zgodnie z ust. 1, tak by obejmowalo
ono terytorium Unii, lub przyzna¢ zwolnienie, o ktorym mowa w ust. 1, w
odniesieniu do terytorium Unii. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z
procedurg sprawdzajaca, o ktorej mowa w art. 107 ust. 3.

W przypadku nalezycie uzasadnionej szczegdlnie pilnej potrzeby zwigzanej ze
zdrowiem 1 bezpieczenstwem ludzi Komisja moze przyja¢ akty wykonawcze
majace natychmiastowe zastosowanie zgodnie z procedura, o ktorej mowa w
art. 107 ust. 4.

*AxkEk* Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) .../... z dnia ...
w sprawie ... (Dz.U. [...], [...], [...], ELI: [...]).Urzad Publikacji: prosze wstawi¢
w tekscie numer rozporzadzenia zawartego w 2025/0223(COD) (wniosek
dotyczacy rozporzadzenia w sprawie Unijnego Mechanizmu Ochrony
Ludnosci 1 unijnego wsparcia na rzecz gotowosci 1 reagowania na stany
zagrozenia zdrowia oraz uchylenia decyzji nr 1313/2013/UE) oraz wstawi¢ w



przypisie numer, date, tytut i odniesienie do publikacji tego rozporzadzenia w
Dz.U.

Artykut 54b
Piaskownice regulacyjne na poziomie krajowym

Panstwa czlonkowskie, z wlasnej inicjatywy lub na uzasadniony wniosek
producenta lub potencjalnego producenta, mogg ustanowi¢ jedng lub wigcej
piaskownic regulacyjnych, w przypadku ktorych stosowanie niektorych
wymogow rozdzialéw V lub VI lub zatacznikow I, VIII, IX, X, XI, XIII lub
XIV nie bytoby wiasciwe. Panstwa cztonkowskie wyznaczaja wlasciwy organ,
ktory jest odpowiedzialny za nadzér nad piaskownicg regulacyjna.

Panstwa cztonkowskie moga rowniez ustanowi¢ piaskownice regulacyjne
wspoOlnie z innymi panstwami cztonkowskimi.

Dziatania w ramach piaskownicy regulacyjnej odbywaja si¢ zgodnie z
okreslonym planem dziatania piaskownicy, w ktérym jasno wskazano: wymogi
niniejszego rozporzadzenia wymienione w ust. 1, ktdre sa tymczasowo
dostosowywane lub w odniesieniu do ktorych udzielono zwolnienia w
piaskownicy regulacyjnej; uzasadnienie, ze stosowanie tych wymogow uznaje
si¢ za nieodpowiednie; oraz wyjasnienie, w jaki sposob nalezy kontrolowac i
ogranicza¢ potencjalne ryzyko zwigzane z dostosowaniem lub zwolnieniem. W
planie okresla si¢ réwniez rozsadny czas trwania piaskownicy regulacyjnej
niezbedny do osiggnigcia jej celow oraz uczestnikéw piaskownicy regulacyjnej
i ich odpowiednie role.

Piaskownice regulacyjng tworzy si¢ wylacznie wtedy, gdy spetnione sg
nastepujace warunki:

a) oczekuje sig, ze wyrdb bedzie zaspokajat niezaspokojone potrzeby
medyczne lub przyniesie znaczace korzysci kliniczne pacjentom lub
systemowi1 opieki zdrowotne] w poroOwnaniu z podobnymi istniejagcymi
rozwigzaniami alternatywnymi lub aktualnym stanem wiedzy;

b)  stosowanie wymogdéw niniejszego rozporzadzenia, o ktorych mowa w
ust. 1, utrudnitoby lub znacznie opdznitoby opracowywanie wyrobu i
dostgp  pracownikow  stuzby  zdrowia  lub  uzytkownikow
nieprofesjonalnych do takiego wyrobu.

Panstwo cztonkowskie moze zwrdci¢ si¢ do panelu ekspertow, o ktorym mowa
w art. 106 rozporzadzenia (UE) 2017/745, o wydanie opinii naukowej,
technicznej lub regulacyjnej w sprawie projektu planu dziatania piaskownicy.

Kazdy uczestnik piaskownicy regulacyjnej bez zbe¢dnej zwtoki informuje
wlasciwy organ odpowiedzialny za nadzor nad dang piaskownicg regulacyjng o
wszelkich szkodach powstatych w zwigzku z wdrazaniem tej piaskownicy
regulacyjnej. Wlasciwy organ niezwlocznie wprowadza odpowiednie Srodki
korygujace, w tym zawiesza, cofa lub ogranicza zakres piaskownicy
regulacyjne;j.

Producenci i potencjalni producenci uczestniczacy w piaskownicy regulacyjnej
ponosza odpowiedzialno$¢, na podstawie majgcych zastosowanie przepisow
prawa Unii 1 prawa krajowego, za wszelkie szkody wyrzadzone osobom



37)

38)

trzecim w wyniku ich dziatalno$ci prowadzonej w ramach piaskownicy
regulacyjne;j.

7.  Panstwo czlonkowskie powiadamia Komisj¢ i MDCG o ustanowieniu
piaskownicy regulacyjnej oraz regularnie informuje je o jej stopniu realizacji 1

wynikach.
Artykut 54c
Unijne piaskownice regulacyjne
1. Komisja, z wiasnej inicjatywy lub na uzasadniony wniosek panstwa

cztonkowskiego, moze ustanowi¢ — w drodze aktéw wykonawczych na czas
okreslony 1 na podstawie konkretnego planu — unijne piaskownice regulacyjne,
ktére maja na celu ustalenie, czy obowigzujace wymogi odpowiednio reguluja
okreslony rodzaj wyrobow o szczegdlnych wlasciwosciach lub nowo
powstajace technologie oraz czy istnieje ryzyko, ze obowigzujace wymogi:

a)  utrudnialyby lub znacznie op6zniatyby opracowywanie takich wyroboéw
oraz dostep pracownikow shuzby zdrowia lub pacjentow do tych
wyrobow; lub

b) nie chronityby odpowiednio zdrowia i bezpieczenstwa pacjentow,
uzytkownikéw lub innych oséb ani innych aspektow zdrowia
publicznego.

Unijne piaskownice regulacyjne nie obejmujg wprowadzania do obrotu lub do
uzywania wyrobow, ktore nie sg zgodne z niniejszym rozporzadzeniem.

2. Komisja zwraca si¢ do panelu ekspertéw, o ktorym mowa w art. 106
rozporzadzenia (UE) 2017/745, o wydanie opinii naukowej, technicznej lub
regulacyjnej w sprawie projektu unijnej piaskownicy regulacyjne;.

3.  Komisja informuje MDCG o ustanowieniu piaskownicy regulacyjnej i
informuje j3 o jej wynikach.

4.  Komisja moze w drodze aktow wykonawczych okresli¢ wspdlne zasady lub
szczegOtowe ustalenia dotyczace ustanawiania i funkcjonowania piaskownic
regulacyjnych lub unijnych piaskownic regulacyjnych oraz nadzoru nad nimi
zgodnie z, odpowiednio, art. 54b lub niniejszym artykulem. Te akty
wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktorej mowa
w art. 107 ust. 3.

5. Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktow delegowanych zgodnie z art.
108 w celu zmiany niniejszego artykutlu lub art. 54b, aby dostosowa¢ go do
postepu naukowego, technicznego lub regulacyjnego oraz uwzgledni¢ zmiany
dotyczace piaskownic regulacyjnych, w tym w obszarach innych niz wyrdb
medyczny do diagnostyki in vitro.”;

w art. 55 dodaje si¢ ust. la w brzmieniu:

»la. Wihasciwy organ panstwa cztonkowskiego, ktory wydal §wiadectwo wolnej
sprzedazy zgodnie z ust. 1, podaje to $wiadectwo do wiadomosci publicznej w
bazie danych Eudamed.”;

w art. 56 wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:



39)

a)  ust. 1 otrzymuje brzmienie:

”1-

Producenci planuja, przeprowadzaja i dokumentujg ocen¢ dzialania
zgodnie z niniejszym artykutem 1 zatgcznikiem XIII czgs¢ A w celu
potwierdzenia bezpieczenstwa i dziatania wyrobu, w szczegolnosci w
odniesieniu do charakterystyki dzialania, o ktérej mowa w zalgczniku 1
rozdziat 1 1 sekcja 9, w normalnych warunkach uzywania zgodnie z
przewidzianym zastosowaniem wyrobu, oraz oceniaja akceptowalnos¢
stosunku korzysci do ryzyka, o ktérym mowa w zatgczniku I sekcje 11 8.

Tej oceny dziatania dokonuje si¢ zgodnie z ustalong i metodycznie
poprawng procedura stuzaca wykazaniu, zgodnie z niniejszym artykutem
oraz zatacznikiem XIII czg$¢ A:

a)  znaczenia naukowego;
b)  skutecznosci analitycznej;
c)  skutecznosci kliniczne;.

Dane 1wnioski wyciagnigte zoceny tych elementéw stanowig
wystarczajace dowody kliniczne dla danego wyrobu.

Producent podaje iuzasadnia poziom dowoddéw klinicznych niezbgdny
do potwierdzenia bezpieczenstwa i dziatania danego wyrobu. Poziom
dowodow klinicznych musi by¢ stosowny ze wzgledu na wilasciwosci
wyrobu i jego przewidziane zastosowanie.

Ocena dziatania, jej wyniki oraz wywodzace si¢ z niej dowody kliniczne
sa dokumentowane w sprawozdaniu z oceny dziatania, o ktérym mowa
w zalgczniku  XIII sekcja 1.3 iktore jest czeScia dokumentacji
technicznej dotyczacej danego wyrobu, o ktorej mowa w zatgczniku I1.”;

b)  uchyla si¢ ust. 2-5;

c)  ust. 6 otrzymuje brzmienie:

”6-

Oceng dzialania, jej dokumentacj¢ oraz, w stosownych przypadkach i w
razie potrzeby, podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i dziatania, o
ktorym mowa w art. 29, aktualizuje si¢ przez caly cykl zycia danego
wyrobu przy wykorzystaniu danych i ustalen otrzymanych w wyniku
realizacji opracowanego przez producenta planu obserwacji dzialania po
wprowadzeniu do obrotu zgodnie z zalacznikiem XIII cze$¢ B oraz planu
nadzoru po wprowadzeniu do obrotu, o ktorym mowa w art. 79, w
kazdym przypadku gdy te dane i ustalenia dostarczaja informacji
istotnych dla potwierdzenia bezpieczenstwa i1 dzialania wyrobu.”;

d)  dodaje si¢ ust. 8 w brzmieniu:

”8'

Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktow delegowanych zgodnie
z art. 108 w celu zmiany zalacznika XIII w $wietle postepu naukowo-
technicznego oraz zmian na poziomie mi¢dzynarodowym, z nalezytym
uwzglednieniem ochrony zdrowia 1 bezpieczenstwa pacjentéw,
uzytkownikow lub innych o0s6b oraz innych aspektow zdrowia
publicznego.”;

dodaje si¢ art. S56a w brzmieniu:



40)

41)

42)

YArtykut 56a
Doradztwo ze strony paneli ekspertow

W przypadku wyrobow klasy C i klasy D producent moze, przed rozpoczgciem
badania dziatania lub oceny skutecznosci klinicznej, skonsultowaé si¢ z panelem
ekspertow, o ktérym mowa w art. 106 rozporzadzenia (UE) 2017/745, w celu
dokonania przegladu planowanej przez producenta strategii wykazania skutecznos$ci
klinicznej lub propozycji dotyczacych jakiegokolwiek badania skutecznosci
klinicznej. Producent i1 jednostka notyfikowana uczestniczacy w jakiejkolwiek
przysztej procedurze oceny zgodno$ci nalezycie uwzgledniaja w sprawozdaniu z
oceny dziatania i1 sprawozdaniu z analizy oceny dziatania porade¢ udzielong przez
panel ekspertow, a w przypadku gdy nie stosuja si¢ do tej porady, przedstawiaja
nalezycie uzasadnione powody.”;

w art. 58 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
a)  wust. 1 uchyla sig lit. a);
b)  ust. 1 lit. ¢) otrzymuje brzmienie:

,»C) W przypadku ktorego prowadzenie badania obejmuje dodatkowe zabiegi
inwazyjne, w tym zabiegi wysokiego ryzyka zwigzane z pobieraniem
probek, lub inne ryzyko dla uczestnikow tego badania;”;

c) uchyla sig ust. 2;
d) ust. 5 lit. a) otrzymuje brzmienie:

,»a) badanie dziatania jest przedmiotem pozwolenia udzielonego przez
panstwo cztonkowskie lub panstwa cztonkowskie, w ktorych, zgodnie z
niniejszym rozporzadzeniem, zebrane maja by¢ probki na potrzeby
badania dziatania, o ile nie postanowiono inaczej;”;

w art. 64 ust. 1 lit. b) otrzymuje brzmienie:

,b) istnieja podstawy naukowe, aby przypuszczaé, ze udziat uczestnika w badaniu
dziatania moze przynies¢:

(1)  bezposrednie istotne klinicznie korzysci skutkujagce wymierng poprawa
kondycji zdrowotnej, ktéora polega na zlagodzeniu cierpienia lub
poprawie stanu zdrowia uczestnika, lub tez zdiagnozowaniem schorzenia
uczestnika; lub

(i) korzysci dla populacji reprezentowanej przez uczestnika, pod warunkiem
ze badanie dzialania wigze si¢ jedynie z minimalnym ryzykiem 1
minimalnym obcigzeniem dla wuczestnika w poroéwnaniu ze
standardowym sposobem leczenia schorzenia, na ktore cierpi dany
uczestnik;”;

w art. 66 wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:
a) ust. 1 akapit pierwszy otrzymuje brzmienie:

»Sponsor badania dziatania, o ktorym mowa w art. 58 ust. 1 12, wprowadza
1 przedktada panstwu cztonkowskiemu, w ktorym probki do badania dziatania
maja zosta¢ zebrane (zwanemu dalej do celow niniejszego artykutu i art. 71
»zainteresowanym panstwem czlonkowskim«), wniosek wraz z dokumentacja,
o ktorej mowa w zalaczniku XIII sekcja 2 1 3 1 w zalgczniku XIV.”;
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44)

45)

46)

b)  ust. 7 otrzymuje brzmienie:

»/. Sponsor moze rozpoczg¢ badania dziatania, gdy tylko zainteresowane
panstwo cztonkowskie powiadomito sponsora o udzieleniu pozwolenia
na prowadzenie badania dziatania i pod warunkiem ze w sprawie badania
dziatania nie zostala wydana przez komisje etyczng zainteresowanego
panstwa czlonkowskiego opinia negatywna, ktéra zgodnie z prawem
krajowym jest wazna na terytorium calego panstwa czlonkowskiego.
Panstwo cztonkowskie powiadamia sponsora o pozwoleniu w terminie
45 dni od daty walidacji wniosku, o ktéorej mowa w ust. 5. Panstwo
cztonkowskie moze rowniez przedtuzy¢ ten termin o kolejnych 20 dni
w celu skonsultowania si¢ z ekspertami.”;

w art. 67 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,2. Panstwa czlonkowskie zapewniaja, by ocena byla dokonywana wspdlnie przez
stosowng liczbe o0sob, ktére tacznie posiadaja niezbedne kwalifikacje
1 doSwiadczenie.”;

w art. 68 dodaje si¢ ust. 7 w brzmieniu:

,»7. Przetwarzanie danych osobowych w kontekscie badania dziatania, w tym
wtorne wykorzystywanie danych osobowych pierwotnie zgromadzonych na
potrzeby innych badan, uznaje si¢ za prowadzone do celow badan naukowych,
o ktorych mowa w art. 9 ust. 2 lit. j) rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) 2016/679%******

*adckxEk* Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27
kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony o0sob fizycznych w zwigzku z
przetwarzaniem danych osobowych 1 w sprawie swobodnego przeptywu takich
danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogoélne rozporzadzenie o
ochronie danych) (Dz.U. L 119 =z 452016, s. 1, ELL
http://data.europa.eu/eli/reg/2016/679/0j).”;

w art. 70 ust. 1 zdania drugie i trzecie otrzymujg brzmienie:

,D0o powiadomienia sponsor dotacza dokumentacj¢, o ktorej mowa w zalaczniku
XIII czes¢ A sekcja 2 1 w zalaczniku XIV rozdziat I sekcje 1, 3 1 4. Do badan w
ramach obserwacji dzialania po wprowadzeniu do obrotu obejmujacych dodatkowe
inwazyjne lub ucigzliwe zabiegi stosuje si¢ art. 58 ust. 5 lit. b)-1) 1 p), art. 71 ust. 1,
art. 72173, art. 76 ust. 5 1 6 oraz odpowiednie przepisy zalacznikow XIII 1 XIV.”;

art. 71 ust. 1 1 2 oraz art. 71 ust. 3 formula wprowadzajaca 1 lit. a) otrzymuja
brzmienie:

»l. Jezeli sponsor zamierza wprowadzi¢ w badaniu dziatania zmiany, ktore
prawdopodobnie beda mialy istotny wptyw na bezpieczenstwo, zdrowie lub
prawa uczestnikow lub na solidno$¢ lub wiarygodno$¢ danych uzyskanych
dzigki temu badaniu, powiadamia za pomocg systemu elektronicznego, o
ktorym mowa w art. 69, zainteresowane panstwo cztonkowskie o powodach 1
charakterze tych zmian. Do powiadomienia sponsor dofacza — jako element
tego powiadomienia — zaktualizowang wersje odpowiedniej dokumentacji,
o ktérej mowa w zalaczniku XIV. Zmiany w odpowiedniej dokumentacji sa
wyraznie oznaczone.


http://data.europa.eu/eli/reg/2016/679/oj

47)

48)

49)
50)

W przypadku gdy badanie dzialania bylo przedmiotem pozwolenia zgodnie z
art. 58 ust. 5 lit. a), panstwo cztonkowskie ocenia wszelkie istotne zmiany w
badaniu dziatania zgodnie z procedurg okreslong w art. 67.

Sponsor moze wdrozy¢ zmiany, o ktorych mowa w wust. 1, jezeli
zainteresowane panstwo czlonkowskie powiadomito sponsora o swoim
pozwoleniu lub, w przypadku braku pozwolenia, najwczes$niej 38 dni od
powiadomienia, o ktorym mowa w ust. 1, chyba ze:

a)  zainteresowane panstwo  czlonkowskie = powiadomito  sponsora
0 odmowie ze wzgledu na powody, o ktorych mowa w art. 67 ust. 4, lub
z uwagi na kwestie zwigzane ze zdrowiem publicznym, bezpieczenstwem

lub zdrowiem uczestnikow i uzytkownikow lub porzadkiem publicznym;
lub”;

w art. 73 ust. 1 zdanie pierwsze otrzymuje brzmienie:

,Jezelli sponsor tymczasowo wstrzymat badanie dziatania lub przedterminowo
zakonczyt badanie dziatania, powiadamia o tym panstwa cztonkowskie, w ktérych to
badanie dziatania zostalo tymczasowo wstrzymane lub przedterminowo zakonczone,
w ciggu 15 dni od tymczasowego wstrzymania lub przedterminowego zakonczenia
za pomoca systemu elektronicznego, o ktorym mowa w art. 69, podajac
uzasadnienie.”;

w art. 74 wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

a)

b)

d)

ust. 4 akapit drugi otrzymuje brzmienie:

,Koncowe sprawozdanie zoceny jest uwzgledniane przez wszystkie
zainteresowane panstwa czlonkowskie przy podejmowaniu decyzji w sprawie
wniosku sponsora zgodnie z ust. 11.”;

w ust. 5 zdania pierwsze 1 drugie otrzymujg brzmienie:

»Kazde zainteresowane panstwo cztonkowskie moze jednokrotnie zwrdcic si¢
do sponsora o dodatkowe informacje. Sponsor przekazuje te dodatkowe
informacje, o ktdre si¢ zwrocono, w terminie 12 dni od otrzymania wniosku.”;

w ust. 6 wyrazenie ,,50 dni” zastepuje si¢ wyrazeniem ,,20 dni”;
dodaje si¢ ust. 15 w brzmieniu:

,»15. Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktéw delegowanych zgodnie
z art. 108 w celu zmiany niniejszego artykutu w $wietle doswiadczen
zdobytych ~ w  trakcie  praktycznego  stosowania  procedury
skoordynowanej oceny, w szczeg6lnosci w odniesieniu do terminow i
pozwolen na badania dzialania podlegajace skoordynowanej ocenie.”;

uchyla si¢ art. 75;

dodaje si¢ art. 75a w brzmieniu:

L Artykut 75a

Badania dzialania w ramach badan laczonych



51)

52)
53)

54)

Badania dziatania, ktére sa czg¢écig badan taczonych i ktore wymagaja pozwolenia
zgodnie z art. 58, mogg by¢ przeprowadzane zgodnie z art. 14c rozporzadzenia (UE)
nr 536/2014.

Jezeli sponsor zdecyduje si¢ na stosowanie art. l4c rozporzadzenia (UE) nr
536/2014, zamiast odpowiednich wymogoéw okreSlonych w niniejszym
rozporzadzeniu zastosowanie majg wymogi okreslone w tym artykule oraz we
wszelkich aktach wykonawczych oraz delegowanych przyjetych zgodnie z tym
artykutem.”;

w art. 78 ust. 4 zdanie pierwsze otrzymuje brzmienie:

,Jesli w trakcie nadzoru po wprowadzeniu do obrotu zostanie stwierdzona potrzeba
dzialania zapobiegawczego lub korygujacego, lub obu tych dziatan, producent
wdraza odpowiednie $rodki. Zainteresowane wlasciwe organy moga zwrocic si¢ do
producenta o poinformowanie ich w przypadku podjecia takich dziatan w celu
zmniejszenia ryzyka, ktore moze zagrozi¢ bezpieczenstwu lub dziataniu wyrobu.”;

w art. 79 uchyla si¢ zdanie drugie:
w art. 81 wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:
a)  wust. | wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
(1) w akapicie pierwszym zdanie pierwsze otrzymuje brzmienie:

»Producenci wyrobow klasy C 1D sporzadzaja okresowy raport
o bezpieczenstwie w odniesieniu do kazdego wyrobu lub, w stosownych
przypadkach, kazdej kategorii lub grupy wyrobdw, podsumowujacy
wyniki 1 wnioski z analizy danych z nadzoru po wprowadzeniu do obrotu
zebranych w wyniku realizacji planu nadzoru po wprowadzeniu do
obrotu, o ktorym mowa w art. 79, wraz z opisem wszelkich podjetych
dziatan zapobiegawczych i korygujacych, w tym z ich uzasadnieniem.”;

(i) akapit drugi otrzymuje brzmienie:

»Producenci wyrobow klasy C 1 klasy D aktualizujg okresowy raport o
bezpieczenstwie w pierwszym roku po wydaniu certyfikatu, a nastgpnie
co dwa lata lub w przypadku istotnej zmiany ustalen dotyczacych
stosunku korzy$ci do ryzyka lub dopuszczalno$ci btednych wynikow.
Okresowy raport o bezpieczenstwie jest czeScig dokumentacji
technicznej okreslonej w zataczniku II1.”;

b)  ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. W przypadku wyrobow klasy D jednostka notyfikowana dokonuje
przegladu okresowego raportu o bezpieczenstwie podczas oceny w
ramach nadzoru. Producent i jednostka notyfikowana udostgpniaja
wlasciwym organom te okresowe raporty o bezpieczenstwie oraz ocen¢
dokonang przez jednostke notyfikowana za posrednictwem systemu
elektronicznego, o ktorym mowa w art. 87.”;

w art. 82 wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:
a)  ust. 1 akapit drugi otrzymuje brzmienie:

»Zgloszen, o ktorych mowa w akapicie pierwszym, dokonuje si¢ bez zbednej
zwloki za pomocg systemu elektronicznego, o ktorym mowa w art. 87.”;
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b)

ust. 3 otrzymuje brzmienie:

»3. Producenci zglaszaja wszelkie powazne incydenty, o ktorych mowa
wust. | akapit pierwszy lit. a), natychmiast po ustaleniu przez nich
zwiagzku przyczynowego miedzy incydentem aich wyrobem lub po
ustaleniu, ze taki zwigzek przyczynowy jest racjonalnie mozliwy, nie
pozniej jednak niz w ciggu 30 dni od momentu, gdy dowiedzieli si¢
o takim incydencie.”;

dodaje si¢ art. 82a w brzmieniu:

L Artykut 82a

Zglaszanie aktywnie wykorzystywanych podatnosci i powaznych incydentow

zwiazanych z wyrobami

Bez uszczerbku dla okreslonych w art. 82 obowigzkéw w zakresie zglaszania
powaznych incydentéw 1 zewnetrznych dziatan korygujacych dotyczacych
bezpieczenstwa producent wyrobu zglasza zespotom reagowania na incydenty
bezpieczenstwa komputerowego (CSIRT) wyznaczonym jako koordynatorzy
panstw cztonkowskich, w ktérych wyrdb zostal udostepniony, oraz Agencji
Unii Europejskiej ds. Cyberbezpieczenstwa (ENISA), jedno z ponizszych:

a)  wszelkie aktywnie wykorzystywane podatnosci zdefiniowane w art. 3 pkt
42  rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE)
2024/2847*#*Fx*%% zawarte w wyrobie;

b)  wszelkie powazne incydenty, o ktorych mowa w art. 14 ust. 5
rozporzadzenia (UE) 2024/2847, majace wplyw na bezpieczenstwo
wyrobu.

Producent przedklada zgloszenie, o ktorym mowa w ust. 1, za posrednictwem
systemu elektronicznego, o ktorym mowa w art. 87, nie p6zniej niz 30 dni od
dnia, w ktorym dowiedzial si¢ o aktywnie wykorzystywanej podatnosci lub
powaznym incydencie.

Sprawozdanie, o ktorym mowa w ust. 1, a takze wszelkie sprawozdania
przedlozone przez producenta zgodnie z art. 82, ktore rowniez kwalifikujg sie
jako aktywnie wykorzystywana podatnos¢ lub powazny incydent, udostgpnia
si¢ jednoczesnie CSIRT-om wyznaczonym jako koordynatorzy w panstwach
cztonkowskich, w ktoérych wyrob zostal udostgpniony, oraz ENISA.

Do celow niniejszego artykulu CSIRT-y wyznaczone jako koordynatorzy 1
ENISA maja dostgp do bazy danych Eudamed.

Faskedick® Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2024/2847 z dnia

23 pazdziernika 2024 r. w sprawie horyzontalnych wymagan w zakresie
cyberbezpieczenstwa w odniesieniu do produktdw z elementami cyfrowymi
oraz w sprawie zmiany rozporzadzen (UE) nr 168/2013 1 (UE) 2019/1020 1
dyrektywy (UE) 2020/1828 (akt o cyberodpornosci) (Dz.U. L, 2024/2847,
20.11.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/2847/0j).”;

w art. 83 ust. 1 akapit pierwszy otrzymuje brzmienie:
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,Producenci przekazuja za pomocg elektronicznego systemu, o ktorym mowa w art.
87, raporty o kazdym statystycznie istotnym wzroscie czestotliwosci lub stopnia
cigzko$ci incydentow niebgdacych powaznymi incydentami, ktére moglyby mieé
istotny wplyw na analize stosunku korzysci do ryzyka, o ktérej mowa w zataczniku I
sekcje 1 1 8, lub o kazdym istotnym wzro$cie wystepowania spodziewanych
btednych wynikow stwierdzonym w porownaniu z deklarowanym dzialaniem
wyrobu, o ktérym mowa w zalgczniku I sekcja 9.1 lit. a) i b), okreslonym w
dokumentacji technicznej i informacjach o produkcie.”;

w art. 84 wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

a)

b)

d)

ust. 1 akapit drugi otrzymuje brzmienie:

,Podczas postgpowania wyjasniajacego, o ktorym mowa w akapicie
pierwszym, producent wspotpracuje z wlasciwymi organami i nie podejmuje
zadnego dziatania, ktore obejmowaloby zmiang wyrobu lub probki
z przedmiotowej partii w taki sposob, ktory mogtby wptynaé na pdzniejsza
ocen¢ przyczyn incydentu, dopdki nie poinformuje o takim dziataniu
wiasciwego organu.”;

ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,»2. Panstwa cztonkowskie podejmuja konieczne kroki w celu zapewnienia,
by wszelkie podane im do wiadomos$ci zgodnie z art. 82 informacje
dotyczace powaznego incydentu, ktory mial miejsce na ich terytorium,
lub zewnetrznego dziatania korygujacego dotyczacego bezpieczenstwa,
ktére zostalo lub ma zosta¢ podjete na ich terytorium, podlegaly
centralnej ocenie na szczeblu krajowym, dokonywanej przez wiasciwy
organ, w miar¢ mozliwosci we wspotpracy z producentem.”;

dodaje si¢ ust. 3a w brzmieniu:

»3a. Wilasciwy organ moze zwroci¢ si¢ do jednostki notyfikowanej, ktora —
zgodnie z art. 51 — wydata certyfikat dla danego wyrobu, o pomoc w
ocenie dziatania korygujacego zwigzanego z powaznym incydentem lub
zewngtrznym dziataniem korygujacym dotyczacym bezpieczenstwa.”;

ust. 6 1 7 otrzymujg brzmienie:

»0. W przypadku wyrobow do diagnostyki w terapii celowanej 1 jezeli
producent potwierdzi, ze powazny incydent lub zewnetrzne dziatanie
korygujace dotyczace bezpieczenstwa moga mie¢ wptyw na bezpieczne 1
skuteczne stosowanie odpowiedniego produktu leczniczego, wlasciwy
organ dokonujacy oceny lub wlasciwy organ koordynujacy, o ktérych
mowa w ust. 9, informuje wtasciwy organ krajowy lub EMA, z ktérymi
jednostka notyfikowana skonsultowata si¢ zgodnie z procedurami
okreslonymi w zataczniku IX sekcja 5.2 1 w zalgczniku X sekcja 3 lit. k).

7.  Jezeli po przeprowadzeniu oceny zgodnie z ust. 3 wilasciwy organ
dokonujacy oceny stwierdzi potrzebe podjecia przez producenta
dodatkowych dziatan korygujacych w celu zminimalizowania ryzyka
ponownego  wystgpienia  powaznego  incydentu, niezwtocznie
powiadamia za pomocg systemu elektronicznego, o ktorym mowa w art.
87, pozostale wlasciwe organy o dziataniu korygujacym podjetym lub
planowanym przez producenta lub wymaganym od niego w celu
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zminimalizowania ryzyka ponownego wystgpienia powaznego
incydentu, podajac jednoczesnie informacje o powaznych incydentach
lezacych u jego podstaw oraz o wynikach jego oceny.”;

e)  wust. 9 formuta wprowadzajaca otrzymuje brzmienie:

»Wlasciwe organy aktywnie uczestniczag w procedurze w celu koordynacji
przeprowadzanych przez nie ocen, o ktéorych mowa w ust. 3, w kazdym
przypadku, gdy taka koordynacja jest potrzebna do zapewnienia wysokiego
poziomu ochrony zdrowia i bezpieczenstwa pacjentéw, uzytkownikéw i innych
0os6b lub ochrony zdrowia publicznego w calej Unii, w szczegdlnosci w
nastepujacych przypadkach:”;

w art. 86 wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

a) w akapicie pierwszym odestanie do ,art. 80—85 oraz art. 87" zastepuje si¢
odestaniem do ,,art. 79-85 oraz art. 87”;

b)  akapit pierwszy lit. b) otrzymuje brzmienie:

,b) zglaszania powaznych incydentdw i zewnetrznych dziatan korygujacych
dotyczacych  bezpieczenstwa, notatek  bezpieczenstwa  oraz
przekazywania przez producentow i tresci planéw nadzoru po
wprowadzeniu do obrotu, okresowych zgloszen zbiorczych, raportow z
nadzoru po wprowadzeniu do obrotu, okresowych raportéw o
bezpieczenstwie oraz raportow dotyczacych tendencji, o ktorych mowa,
odpowiednio, w art. 79, 80, 81, 82, 831 84;”;

w art. 87 ust. 2 zdanie drugie odestanie do ,,art. 49” zastepuje si¢ odestaniem do ,,art.
51”;

w art. 88 wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:
a)  ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»l.  Wlasciwe organy przeprowadzaja odpowiednie kontrole zgodnosci
wlasciwosci 1 dziatania wyrobow oraz przestrzegania przez podmioty
gospodarcze obowigzkoéw okre§lonych w niniejszym rozporzadzeniu, w
tym — w stosownych przypadkach — przeglad dokumentacji oraz badania
fizyczne lub laboratoryjne, korzystajac z odpowiednich probek.
Wiasciwe organy uwzgledniaja w szczegolnosci ustalone zasady
dotyczace oceny ryzyka i zarzadzania ryzykiem, dane z obserwacji
1 skargi.”;

b)  dodaje si¢ ust. 1a w brzmieniu:

»la. Panstwa czlonkowskie zapewniaja, aby ich wlasciwe organy krajowe
dysponowaly odpowiednimi i wystarczajacymi zasobami technicznymi,
finansowymi 1 ludzkimi, a takze infrastrukturg, ktore sa niezbedne do
skutecznego wykonywania zadan powierzonych im na podstawie
niniejszego rozporzadzenia.”;

c) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. Wilasciwe organy sporzadzajg roczne plany dziatan w zakresie nadzoru,
uwzgledniajac przy tym europejski program nadzoru rynku, ktéry jest
opracowywany 1 prowadzony przez MDCG, oraz uwarunkowania
lokalne.”;
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d) dodaje si¢ ust. 12 w brzmieniu:

»12. W odniesieniu do wyrobow bedacych systemami Al wysokiego ryzyka, o
ktérych mowa w art. 6 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2024/1689, wtasciwe
organy wspoOlpracuja z organami nadzoru rynku swojego panstwa
cztonkowskiego wyznaczonymi zgodnie z art. 70 rozporzadzenia (UE)
2024/1689.”;

art. 89 otrzymuje brzmienie:

, Artykut 89

Ocena wyrobow podejrzewanych o stwarzanie niedopuszczalnego ryzyka lub o inny

62)

brak zgodnosci

Wilasciwe organy panstwa cztonkowskiego, samodzielnie albo we wspodtpracy z
wiasciwymi organami innych panstw cztonkowskich, przeprowadzaja ocenge wyrobu
lub podmiotu gospodarczego obejmujaca odpowiednie wymogi okreslone w
niniejszym rozporzadzeniu zwigzane z ryzykiem stwarzanym przez ten wyrdb lub
innym brakiem zgodno$ci wyrobu lub podmiotu gospodarczego, jezeli w oparciu o
dane uzyskane z obserwacji lub dziatanh w zakresie nadzoru rynku lub w oparciu o
inne informacje maja powody przypuszczaé, ze zachodzi ktorakolwiek z ponizszych
okolicznosci:

a)  wyrdb moze stwarza¢ niedopuszczalne ryzyko dla zdrowia lub bezpieczenstwa
pacjentow, uzytkownikow lub innych os6b lub w odniesieniu do innych
aspektow ochrony zdrowia publicznego;

b)  wyréb lub podmiot gospodarczy w inny sposob nie spetnia wymogow
okreslonych w niniejszym rozporzadzeniu.
Odpowiednie podmioty gospodarcze oraz, w stosownych przypadkach i na wniosek,

jednostka notyfikowana, ktora wydata certyfikat dla danego wyrobu, wspoétpracujg z
wlasciwymi organami.”;

w art. 90 wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:
a)  ust. 3 otrzymuje brzmienie:

»3. Podmioty gospodarcze, o ktorych mowa w ust. 1, niezwlocznie
zapewniaja, by w catej Unii podjeto w terminie okre§lonym w tym
ustepie wszystkie odpowiednie dziatania korygujace w odniesieniu do
wszystkich odpowiednich wyrobow udostgpnionych przez nie na
rynku.”;

b)  wust. 7 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
(1)  zdanie pierwsze otrzymuje brzmienie:

»W przypadku gdy w terminie dwoch miesigcy od otrzymania
powiadomienia, o ktérym mowa w ust. 4, zadne panstwo czlonkowskie
ani Komisja nie zglosilty zastrzezen do zgloszonych srodkéw przyjetych
przez panstwo cztonkowskie, srodki te uznaje si¢ za uzasadnione.”;

(i1) dodaje si¢ akapit w brzmieniu:

,Ust. 4 nie ma zastosowania do takich srodkow przyjetych przez panstwa
cztonkowskie.”;



63) w art. 91 wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:
a)  wust. 1 uchyla si¢ zdanie trzecie;
b)  ust. 2 akapit pierwszy otrzymuje brzmienie:

»W przypadku gdy Komisja zgodnie z ust. 1 niniejszego artykulu uzna $rodek
krajowy za uzasadniony, stosuje si¢ art. 90 ust. 7 zdanie drugie. Jezeli Komisja
uzna, ze Srodek krajowy jest nieuzasadniony, zainteresowane panstwo
cztonkowskie, jak réwniez kazde panstwo cztonkowskie, ktore wprowadzito
odpowiedni $rodek ograniczajacy lub zakazujacy, cofa ten srodek.”;

64) w art. 92 wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:
a)  ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»1. W przypadku gdy po przeprowadzeniu oceny zgodnie z art. 89 wlasciwe
organy panstwa czlonkowskiego stwierdza, ze wyrdb lub podmiot
gospodarczy nie jest zgodny z wymogami okreslonymi w niniejszym
rozporzadzeniu, ale nie stwarza niedopuszczalnego ryzyka dla zdrowia
lub bezpieczenstwa pacjentow, uzytkownikoéw lub innych osob lub dla
innych kwestii zwigzanych z ochrong zdrowia publicznego, organy te
wzywaja odpowiedni podmiot gospodarczy do usunigcia danego braku
zgodnosci z odpowiednimi wymogami w rozsagdnym — jasno okre§lonym
i przekazanym zainteresowanemu podmiotowi gospodarczemu — terminie
proporcjonalnym do tego braku zgodnosci.”;

b)  ust. 2 zdanie pierwsze otrzymuje brzmienie:

,Jezeli dany podmiot gospodarczy nie usunie braku zgodnosci z odpowiednimi
wymogami w terminie, o ktorym mowa w ust. 1, zainteresowane panstwo
cztonkowskie niezwlocznie przyjmuje wszelkie odpowiednie $rodki w celu
ograniczenia lub zakazania udostepniania produktu na rynku lub zapewnienia
jego wycofania z uzywania lub wycofania z obrotu krajowego.”;

c) dodaje si¢ ust. 2a w brzmieniu:

,»2a. Podmiot gospodarczy podejmuje wszelkie odpowiednie dziatania
korygujace na podstawie ust. 1 lub 2 w catej Unii w odniesieniu do
wszystkich odno$nych wyrobow, ktore udostgpnit na rynku, chyba ze
wlasciwy organ wprowadzi inne odpowiednie $rodki.”;

65) w art. 93 ust. 3 uchyla si¢ zdanie czwarte;
66) nagtowek rozdziatu VIII otrzymuje brzmienie:

WSPOELPRACA MIEDZY PANSTWAMI CZEONKOWSKIMI I LABORATORIA
REFERENCYJNE UE”;

67) w art. 96 zdania pierwsze i1 drugie otrzymujg brzmienie:

,Panstwa cztonkowskie wyznaczaja wlasciwy organ lub organy odpowiedzialne za
wdrazanie 1 praktyczne stosowanie niniejszego rozporzadzenia. Zapewniaja, aby
organom tym powierzono wystarczajgce uprawnienia, zasoby, wyposazenie 1 wiedze
niezb¢dne do skutecznego i1 efektywnego wykonywania powierzonych im zadan
zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem.”;

68) w art. 97 uchyla si¢ ust. 2;



69)
70)

71)
72)

uchyla sig art. 98 1 99;

w art. 100 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

a)

b)

w ust. 2 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
(1) lit. a) otrzymuje brzmienie:

,»a) weryfikacja dziatania deklarowanego przez producenta i zgodnosci
wyrobow klasy D z majacymi zastosowanie wspolnymi specyfikacjami,
o ile sg dostgpne, lub z innymi rozwigzaniami wybranymi przez
producenta, aby =zapewni¢ przynajmniej réwnowazny poziom
bezpieczenstwa i dziatania, jak okre§lono w zataczniku IX sekcja 4.9
oraz w zalaczniku X sekcja 3 lit. j);”;

(i)  lit. d) otrzymuje brzmienie:

»d) mna wniosek ztozony na podstawie poréwnywalnych wynikow
badan lub innych badan — zapewnienie doradztwa naukowego w
zakresie aktualnego stanu wiedzy dotyczacego okreslonych
wyrobow lub kategorii lub grup wyrobdw;”;

(ii1) uchyla sig lit. e) 1j);
(iv) dodaje si¢ akapit w brzmieniu:

»Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktéw delegowanych
zgodnie z art. 108 w celu zmiany akapitu pierwszego przez dodanie
zadah do wykazu zadan laboratoriow referencyjnych UE, dostosowanie
zadan w tym wykazie lub usuniecie zadan z tego wykazu.”;

uchyla sig¢ ust. 3;
w ust. 4 lit. b) otrzymuje brzmienie:

,»b) maja do dyspozycji wyposazenie 1 materialy odniesienia niezbedne do
wykonywania powierzonych im zadan;”;

w ust. 5 uchyla sig lit. j);
ust. 7 otrzymuje brzmienie:

»71. W przypadku gdy jednostki notyfikowane lub panstwa cztonkowskie
zwracajg si¢ o pomoc naukowg lub techniczng ze strony laboratorium
referencyjnego UE lub ojego opini¢ naukowa, moga by¢ one
zobowigzane do uiszczenia optaty w pelni lub czgSciowo pokrywajacej
koszty poniesione przez to laboratorium w celu wykonania zleconych mu
zadan, zgodnie z uzgodnionymi wczes$niej, przejrzystymi warunkami.

uchyla sig art. 101;

w art. 103 wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:

a)

b)

w ust. 1 odestanie do ,,dyrektywy 95/46/WE” zastepuje si¢ odestaniem do
,rozporzadzenia (UE) 2016/679”;

w ust. 2 odestanie do ,rozporzadzenia (WE) nr 45/2001” zastgpuje sie
odestaniem do ,rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i1 Rady (UE)
2018/1725HAswdskack




73)

74)

75)
76)

77)
78)

Fadkekicki®k Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2018/1725 z
dnia 23 pazdziernika 2018 r. w sprawie ochrony 0sob fizycznych w zwigzku z
przetwarzaniem danych osobowych przez instytucje, organy i jednostki
organizacyjne Unii i swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia
rozporzadzenia (WE) nr 45/2001 1 decyzji nr 1247/2002/WE (Dz.U. L 295 z
21.11.2018, s. 39, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2018/1725/0j).”;

dodaje si¢ art. 103a w brzmieniu:

L Artykut 103a
Przekazywanie informacji lub dokumentow

Przekazywanie informacji lub dokumentdéw zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem
odbywa si¢ droga elektroniczng. ”;

w art. 104 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
a)  ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»1. Niniejsze rozporzadzenie pozostaje bez uszczerbku dla mozliwosci
pobierania przez panstwa cztonkowskie i Komisj¢ oplat za prowadzenie
dziatan okreslonych w niniejszym rozporzadzeniu, pod warunkiem ze
wysokos$¢ tych optat ustalona bgdzie w sposob przejrzysty i na zasadzie
zwrotu kosztow.”;

b)  wust. 2 zdanie drugie skresla si¢ wyrazy ,,na zadanie”;
uchyla si¢ art. 105;

w art. 108 ust. 6 wzdaniu pierwszym wyrazy ,trzech miesiecy” zastgpuje si¢
wyrazami ,,dwoch miesigcy”, a w zdaniu drugim wyrazy ,,trzy miesigce” zastepuje
si¢ wyrazami ,,dwa miesigce”;

uchyla si¢ art. 109;
w art. 110 dodaje si¢ ust. 12 1 13 w brzmieniu:

,»12. Na zasadzie odstgpstwa od art. 5 oraz od ust. 3—3e niniejszego artykulu wyréb,
o ktorym mowa w ust. 3a lub 3b niniejszego artykutu, spelniajacy kryteria
wyrobu sierocego, o ktorych mowa w art. 48a ust. 3, moze zostaé
wprowadzony do obrotu lub do uzywania po datach, o ktorych mowa w ust. 3a
1 3b, jezeli spetnione sg nastepujace warunki:

a) panel ekspertow, o ktorym mowa w art. 106 rozporzadzenia (UE)
2017/745, wydat opinie potwierdzajaca spetnienie kryteriow dotyczacych
wyrobu sierocego okreslonych w art. 48a ust. 3;

b) nie nastgpily zadne istotne zmiany w projekcie ani w przewidzianym
zastosowaniu wyrobu;

c) wyréb nie stwarza niedopuszczalnego ryzyka dla zdrowia lub
bezpieczenstwa pacjentow, uzytkownikow lub innych o0s6b Ilub
w odniesieniu do innych aspektow ochrony zdrowia publicznego.

Wymogi niniejszego rozporzadzenia, z wyjatkiem rozdziatow IV, V 1 VI, maja
zastosowanie do wyrobu, o ktorym mowa w akapicie pierwszym. Na zasadzie
odstgpstwa od art. 81 ust. 1 producenci wyrobow klasy C 1 klasy D



79)

80)

13.

wprowadzonych do obrotu lub do uzywania zgodnie z niniejszym ustgpem
aktualizujg okresowy raport o bezpieczenstwie co najmniej raz w roku. Co
roku producent przedktada okresowy raport o bezpieczenstwie oraz, w
stosownych  przypadkach, aktualizacj¢ = podsumowania  dotyczacego
bezpieczenstwa i dziatania wlasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w
ktorym ma siedzibe.

Wiasciwy organ panstwa czlonkowskiego moze zazada¢ od producenta
przeprowadzenia w okreslonym terminie okreSlonych dziatan w zakresie
nadzoru po wprowadzeniu do obrotu lub dziatan w ramach obserwacji
dziatania po wprowadzeniu do obrotu w celu wygenerowania dodatkowych
danych potwierdzajacych bezpieczenstwo i1 dzialanie wyrobu oraz w celu
oceny akceptowalnos$ci stosunku korzysci do ryzyka.

Na wyrobach wprowadzonych do obrotu lub do uzywania zgodnie z
niniejszym ustepem, ktore nie posiadajg waznego certyfikatu zgodnie z ust. 2,
nie umieszcza si¢ oznakowania CE. W swojej deklaracji zgodnosci UE
producent zaznacza, ze wyrdb jest wyrobem sierocym wprowadzonym do
obrotu lub do uzywania zgodnie z niniejszym ust¢gpem.

Producent informuje przewidzianych uzytkownikow o tym, ze wyrdb jest
wyrobem sierocym wprowadzonym do obrotu lub do uzywania zgodnie z
niniejszym ustegpem, w stosownych przypadkach, w podsumowaniu
dotyczacym bezpieczenstwa 1 dziatania oraz w instrukcji uzywania lub
wszelkiej innej dokumentacji towarzyszace;.

Co najmniej raz na 10 lat producent zwraca si¢ do panelu ekspertéw, o ktérym
mowa w art. 106 rozporzadzenia (UE) 2017/745, o opini¢ potwierdzajaca
spetnienie kryteriow dotyczacych wyrobu sierocego okreslonych w art. 48a ust.
3 niniejszego rozporzadzenia.

W odniesieniu do wyrobow, w przypadku ktorych procedura oceny zgodnosci
jest w toku w dniu ... [Urzgd Publikacji: prosze wstawi¢ date przypadajgcg
szes¢ miesigcy po dniu wejscia w Zycie niniejszego rozporzgdzenia] r. lub w
przypadku ktérych jednostka notyfikowana wydala certyfikat przed ta data,
producent 1 jednostka notyfikowana moga uzgodni¢ dalsze stosowanie
przepisOw niniejszego rozporzadzenia w formie majacej zastosowanie przed
dniem ... [Urzqd Publikacji: prosze wstawic¢ date przypadajgcq szes¢ miesiecy
po dniu wejscia w zycie niniejszego rozporzqdzenia)] r. do czasu zakonczenia
procedury oceny zgodnosci lub do czasu odnowienia certyfikatu.”;

w art. 111 wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

a)

b)

w zdaniu pierwszym dat¢ ,,27 maja 2027 r.” zastepuje si¢ datg ,,... [Urzqd
Publikacji: prosze wstawic¢ date przypadajqgcg piec lat po dniu wejscia w zycie
niniejszego rozporzqdzenia] r.”;

uchyla si¢ zdanie drugie;

w art. 113 ust. 3 lit. f) dodaje si¢ akapit w brzmieniu:

,,P0 dacie rozpoczgcia stosowania przepisoOw, o ktorych mowa w akapicie pierwszym
niniejszej litery, w przypadku gdy panstwa cztonkowskie prowadza krajowe bazy
danych, odpowiednie informacje dostgpne w bazie danych Eudamed na potrzeby
tych krajowych baz danych pobiera si¢ z bazy danych Eudamed.”;



81)

w zalacznikach I, 11, III, VI, VII, IX, X, XI, XII, XIII i XIV do rozporzadzenia (UE)
2017/746 wprowadza si¢ zmiany okreslone w zalacznikull do niniejszego
rozporzadzenia.

Artykut 3
Zmiany w rozporzadzeniu (UE) 2022/123

W art. 30 rozporzadzenia (UE) 2022/123 wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

1y

2)

akapit pierwszy otrzymuje brzmienie:

»Agencja zapewnia prowadzenie sekretariatu paneli ekspertow wyznaczonych
zgodnie z art. 106 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2017/745 (zwanych dalej »panelami
ekspertow«) oraz zapewnia wsparcie niezbedne do tego, aby te panele ekspertow
mogly skutecznie wykonywaé zadania okre$§lone w tym rozporzadzeniu oraz w
rozporzadzeniu (UE) 2017/746.”;

w akapicie drugim wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:
a) formuta wprowadzajaca otrzymuje brzmienie: ,,Agencja w szczeg6lnosci:”;
b) lit. a) otrzymuje brzmienie:

»a) Wwybiera 1 powotuje ekspertow zgodnie z art. 106 ust. 2 1 5
rozporzadzenia (UE) 2017/745 oraz zapewnia panelom ekspertow
wsparcie administracyjne i techniczne w zakresie wydawania opinii i
doradztwa;”;

c) lit. ¢), d) i e) otrzymujg brzmienie:

»C) zapewnia, aby prace paneli ekspertow byly prowadzone w sposob
niezalezny zgodnie z art. 106 ust. 3 i art. 107 rozporzadzenia (UE)
2017/745. W tym celu Agencja ustanawia systemy 1 procedury majace na
celu aktywne =zaradzanie 1 zapobieganie potencjalnym konfliktom
interesow;

d) prowadzi i regularnie aktualizuje strone internetowa paneli ekspertéw
oraz udostepnia publicznie na tej stronie wszystkie niezbedne informacje
nieudostgpnione jeszcze publicznie w Eudamed,

e) publikuje opinie wydane przez panele ekspertéw zgodnie z
rozporzadzeniem (UE) 2017/745 lub rozporzadzeniem (UE) 2017/746,
przy jednoczesnym zapewnieniu poufnosci zgodnie z art. 109
rozporzadzenia (UE) 2017/745 lub art. 102 rozporzadzenia (UE)
2017/746;;

d) w lit. f) odestanie do ,,art. 106 ust. 14” zastepuje si¢ odestaniem do ,,art. 106
ust. 10”;

e) dodaje sig lit. i) w brzmieniu:

»1)  przedklada Komisji uzasadnione zalecenie dotyczace optat wnoszonych
przez producentéw lub jednostki notyfikowane za opinie lub porady
udzielane przez panele ekspertow, o ktorych mowa w art. 106 ust. 91 10
rozporzadzenia (UE) 2017/745.”.



Artykut 4
Zmiany w rozporzadzeniu (UE) 2024/1689

W zalaczniku I do rozporzadzenia (UE) 2024/1689 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1)
2)

w sekcji A skresla sie pkt 111 12;
w sekcji B dodaje si¢ punkty w brzmieniu:

,»21. Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5
kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE,
rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 irozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz
uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG 1 93/42/EWG (Dz.U. L 117 z 5.5.2017, s. 1);

22. Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)2017/746 z dnia
5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro oraz
uchylenia dyrektywy 98/79/WE idecyzji Komisji 2010/227/UE (Dz.U. L 117
z5.5.2017,s. 176).”.

Artykut 5
Wejscie w zycie i rozpoczecie stosowania

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego

opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia ... [Urzad Publikacji: prosze wstawic

date przypadajaca sze$¢ miesigcy po dniu wejScia W Zycie niniejszego

rozporzadzenia] r.

Na zasadzie odstepstwa od ust. 2:

a) art. 1 pkt 47195, art. 2 pkt 33, 40 1 78, art. 3 1 4 stosuje si¢ od dnia ... [Urzqd
Publikacji: prosze wstawi¢ date przypadajgcq na dzien wejscia w Zycie
niniejszego rozporzqdzenia| t.;

b) art. 1 pkt 27-40 oraz art. 2 pkt 24, 25 i 26 stosuje si¢ od dnia ... [Urzqd
Publikacji: prosze wstawic¢ date przypadajgcg 12 miesiecy po dniu wejscia w
Zycie niniejszego rozporzgdzenia] r.;

c) art. 1 pkt 69 oraz art. 2 pkt 55 stosuje si¢ od dnia ... [Urzgd Publikacji: prosze
wstawi¢ date przypadajgcqg trzy lata po dniu wejscia w Zycie niniejszego
rozporzqdzenia] t.;

d) art. 1 pkt 15 stosuje si¢ od dnia ... [Urzqd Publikacji: prosze wstawic¢ date
przypadajqcq piec lat po dniu wejscia w zZycie niniejszego rozporzqdzenia] t.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w catosci 1 jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Strasburgu dnia r.

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady
Przewodniczqgca Przewodniczqgcy
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OCENA SKUTKOW FINANSOWYCH I CYFROWYCH REGULACJI

STRUKTURA WNIOSKU/INICJATYWY ..ottt 3
Tytul WniOSKU/INICJALYWY ..evieiiieiiieiieeie ettt ettt ebe e e e enees 3
Obszary polityki, ktorych dotyczy wniosek/inicjatywa ........ccceecuveeeceveeecieeencnieeeieeenee 3
CRI(€) e urreeeuriee ettt ettt e e e et e et et e e ta e e e ta e e et e e e bt e e e aaeeeaaeeeareeeenaeeenns 3
(01 [(S) e Te{0) 111 =) ISP 3
Cel(€) SZCZEZOIOWY(=€) 1.vveeeeieiieeiieeite ettt ettt ettt et et e e sbeessaeeabe e seeenseeees 3
Oczekiwane WyNiKi 1 WPTYW ...oooiiiiiiiiiciie ettt 3
Wskazniki dotyczace realizacji CEIOW .......c.cccvveiiieiiieriieiieeieeeeeee e 3
Wniosek/INicjatyWa dOtYCZY: ..c..cooueriiriiiieniiriieieeteeteete et 4
Uzasadnienie WnioSKU/INICJALYWY .......eeruieriieriienieesiieereeieeseeesieesreeseessnesseessseesseennns 4

Potrzeby, ktore nalezy zaspokoi¢ w perspektywie krotko- lub dlugoterminowej, w
tym szczegdlowy terminarz przebiegu realizacji iINICJatYWY ...ccveeeeveeveereveeiieenveeneenne 4

Warto$¢ dodana z tytulu zaangazowania Unii Europejskiej (moze wynikaé z r6znych

czynnikow, na przyktad korzysci koordynacyjnych, pewnosci prawa, wi

¢kszej

efektywnosci lub komplementarnos$ci). Na potrzeby tej sekcji ,,warto$¢ dodang z
tytulu zaangazowania Unii Europejskiej” nalezy rozumie¢ jako warto$¢ wynikajaca z

unijnej interwencji, wykraczajacg poza wartos¢, ktora zostataby wytworzona przez

same panstwa CZIONKOWSKIC. ........cccuviriiiiieiiiciieieeieese et 4
Glowne wnioski wyciaggniete z podobnych dziatan ............cccoecieiiiiiiiniiiiiniie 4
Spojnos¢ z wieloletnimi ramami finansowymi oraz mozliwa synergia z innymi
WIASCIWYMI INSTIUMENTAIMNI ...ttt 5
Ocena réznych dostgpnych mozliwos$ci finansowania, w tym mozliwosci
Przegrupowania STOAKOW .........coceiviiriiiiiiiiierieieeese et 5
Czas trwania wniosku/inicjatywy 1 jego/jej wplywu finansowego ........cccceeevveerveennee. 6
Planowane metody wykonania budZetu ........c..ccceviiriiiiniiniininicciceeceeecee 6
SRODKI ZARZADZANIA ...t 8
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1.3.
1.3.1.

1.3.2.

STRUKTURA WNIOSKU/INICJATYWY

Tytul wniosku/inicjatywy

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady zmieniajacego
rozporzadzenia (UE) 2017/745 i1 (UE) 2017/746 w odniesieniu do uproszczenia i
zmniejszenia obcigzen wynikajacych z  przepisow dotyczacych wyrobow
medycznych 1 wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro oraz zmieniajacego
rozporzadzenie (UE) 2022/123 w odniesieniu do wsparcia Europejskiej Agencji
Lekéw dla paneli ekspertéw w dziedzinie wyrobéw medycznych oraz
rozporzadzenie (UE) 2024/1689 w odniesieniu do wykazu unijnego prawodawstwa
harmonizacyjnego, o ktérym mowa w zataczniku I do tego rozporzadzenia

Obszary polityki, ktorych dotyczy wniosek/inicjatywa

‘ Konkurencyjnos$¢, dobrobyt i bezpieczenstwo

Cel(e)
Cel(e) ogdlny(-e)

Uproszczenie przepisow dotyczacych wyrobdéw medycznych i wyrobow medycznych
do diagnostyki in vitro, zmniejszenie obcigzen administracyjnych dla producentéw
oraz zwigkszenie przewidywalnosci i oszczedno$ci kosztowej procedury certyfikacji
prowadzonej przez jednostki notyfikowane, przy jednoczesnym zachowaniu
wysokiego poziomu ochrony zdrowia publicznego i bezpieczenstwa pacjentow.

Dzigki temu $rodki te bedg wspiera¢ wzrost i rozwo6j przedsigbiorstw — zwigkszajac
ich konkurencyjnos¢ i ich wklad w dobrobyt w Europie — oraz promowa¢ bardziej
sprzyjajace otoczenie biznesowe, ktore zmniejsza obcigzenia administracyjne i
zwigksza zdolno$¢ przedsigbiorstw do innowacji, tworzenia miejsc pracy i
stymulowania wzrostu gospodarczego, wspierajac jednoczesnie wysoki poziom
opieki nad pacjentami.

Cel(e) szczegotowy(-e)

Cel szczegolowy 1: zwigkszenie optacalnosci 1 ogdlnej konkurencyjnosci unijnej
branzy wyrobow medycznych i wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro przez
wspieranie innowacji (w tym przez adaptacyjne $ciezki regulacyjne dla
przetomowych technologii oraz dalszg cyfryzacje), przy jednoczesnym zapewnieniu
wysokiego poziomu ochrony zdrowia pacjentéw i uzytkownikow.

Cel szczegélowy 2: uproszczenie 1 usprawnienie niektorych wymogoéw i procedur
dotyczacych wyrobéw medycznych 1 wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro,
uznanych za szczeg6lnie ucigzliwe i nieproporcjonalne, zwlaszcza w przypadku
wyrobow niskiego i1 sredniego ryzyka oraz wyrobdw sierocych.

Cel szczegélowy 3: poprawa koordynacji miedzy wlasciwymi organami krajowymi,
Komisja/EMA 1 jednostkami notyfikowanymi, tj. zarzadzanie systemem
regulacyjnym UE 1 jego organizacja, oraz umozliwienie unijnemu sektorowi
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wyrobow medycznych czerpania korzysci ze wspotpracy miedzynarodowej, w tym z
mechanizméw zaufania.

Oczekiwane wyniki i wptyw

Nalezy wskazad, jakie efekty przyniesie wniosek/inicjatywa beneficjentom/grupie docelowej.

Whniosek ma na celu poprawe funkcjonowania obecnych ram regulacyjnych, w
szczegolnosci w odniesieniu do sprawnego funkcjonowania rynku wewngtrznego,
przy jednoczesnym zapewnieniu wysokiego poziomu ochrony zdrowia pacjentow.

Opiera si¢ on na obowigzujacych kluczowych elementach ram, w szczegdlnosci na
podejsciu zdecentralizowanym obejmujacym przydzielenie obowigzkéw panstwom
cztonkowskim oraz na zaangazowaniu jednostek notyfikowanych w procedur¢ oceny
zgodnosci. Celem tej zmiany jest zapewnienie prostszych i bardziej racjonalnych
pod wzgledem kosztow ram regulacyjnych oraz dalsze wzmocnienie obecnego
poziomu harmonizacji, co pozwoli stworzy¢ bardziej konkurencyjny i innowacyjny
rynek UE.

Oczekuje si¢, ze obecny wniosek bedzie mial wptyw na wiele podmiotow.

Producenci

. Korzysci wynikajace z wigkszej jasno$ci i pewnos$ci prawa dzigki jasniejszemu
zakresowi 1 jasniejszym definicjom, w tym opublikowanym wynikom sporéw
dotyczacych klasyfikacji.

. Dziatanie w bardziej elastycznych 1 proporcjonalnych ramach oceny klinicznej
1 badan klinicznych (doradztwo panelu ekspertéw, proporcjonalne aktualizacje
kliniczne, wykorzystanie danych nieklinicznych, jasniejsze zasady dla
stabszych grup spotecznych).

. Korzystanie z uproszczonych 1 mniej ucigzliwych procedur klasyfikacji 1 oceny
zgodnosci wspierajacych innowacje (np. specjalne $ciezki wprowadzania
wyrobow przetlomowych, piaskownice regulacyjne).

. Korzystanie z usprawnionych procedur ponownej certyfikacji i zmniejszonych
kosztow z tym zwigzanych.

. Zmniejszenie obcigzen administracyjnych zwigzanych z nadzorem po
wprowadzeniu do obrotu, obserwacjg 1 nadzorem rynku.

. Uzyskanie dostepu do paneli ekspertéw w celu otrzymania porad na wczesnym
etapie, poprawa  przewidywalnosci (z  pewnymi  dodatkowymi
kosztami/wydluzonym czasem).

. MSP korzystaja z bardziej proporcjonalnych optat i dostosowanych do ich
potrzeb systeméw wsparcia, w tym wsparcia oferowanego przez EMA.

Jednostki notyfikowane
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Korzysci wynikajace z wigkszej jasno$ci i pewnos$ci prawa dzigki jasniejszemu
zakresowi stosowania i jasniejszym definicjom.

Dzialanie w ramach wydajniejszego i1 bardziej przewidywalnego systemu
regulacyjnego.

Mozliwos¢ dostosowania przychodow z optat dzigki uproszczonym

procedurom i usprawnionym ramom prawnym, ktére zmniejszaja ztozonos¢ i
obcigzenia administracyjne.

Dystrybutorzy

Korzysci wynikajace z jasniejszych obowigzkdéw 1 wiekszej pewnos$ci prawa.

Korzysci wynikajace ze stabilniejszych i bardziej niezawodnych tancuchéw
dostaw dzigki zmniejszeniu ryzyka niedoboréw wyrobow.

Mniejsze obcigzenia administracyjne dzigki usprawnionym procedurom.

Wiasciwe organy krajowe

Korzysci wynikajace z jasniejszego zakresu, jasniejszych definicji i pewnosci
prawa.

Korzysci wynikajace z uproszczonych struktur zarzadzania, wzmocnionych
mechanizméw koordynacji 1 wspotpracy migdzynarodowe;.

Osiagniecie skuteczniejszego nadzoru dzigki jasniejszym procedurom.

Pacjenci, uzytkownicy i systemy opieki zdrowotne;j

Czerpanie korzysci ze stalej dostgpnosci wyrobdw, ktore sg bezpieczne,
wysokiej jakos$ci 1 innowacyjne.

Wigksza dostgpno$¢ informacji na temat procesu regulacyjnego.
Mniejsze ryzyko niedoboréw, zapewnienie cigglosci opieki.

Czerpanie korzysci z poprawy efektow w zakresie zdrowia publicznego dzigki
bezpieczenstwu, dostepnosci i innowacjom.

Wskazniki dotyczqce realizacji celow

Stata dostepnos¢ wyrobow o krytycznym znaczeniu (cel: brak niedoborow z
przyczyn regulacyjnych) (pomiar dostepnosci 1 cigglosci dostaw).

Skrocenie czasu oceny zgodnosci.

Zmniejszenie obcigzen administracyjnych dla producentow (cel: wymierne
zmniejszenie w skali roku).

Wigksza liczba innowacyjnych wyrobéw wprowadzanych do obrotu.
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—  Utrzymanie dostgpnosci wyrobdéw sierocych i wyrobow przeznaczonych dla
niewielkich populacji pacjentow.

— Stabilizacja lub poprawa wskaznikéw bezpieczenstwa (brak wzrostu liczby
powaznych incydentdéw).

— Wigksza przewidywalnos$¢ 1 spojnos¢ decyzji regulacyjnych (np. liczba opinii
panelu ekspertéw).

— Wigkszy udziat MSP w unijnym rynku wyrobéw medycznych (wsparcie dla
MSP w zakresie stosowania ram regulacyjnych UE).

— Wykorzystanie specjalnych $ciezek dla wyroboéw przetomowych (pomiar
wsparcia dla innowacji).

- Udzial w mechanizmach wspotpracy migdzynarodowe;.

Whiosek/inicjatywa dotyczy:
O nowego dzialania

O nowego dziatania, bedacego nastepstwem projektu pilotazowego/dziatania
przygotowawczego >

XIprzedluzenia biezacego dziatania

O potaczenia lub przeksztalcenia co najmniej jednego dzialania pod katem
innego/nowego dziatania

Uzasadnienie wniosku/inicjatywy

Potrzeby, ktore nalezy zaspokoi¢ w perspektywie krotko- lub diugoterminowej, w tym
szczegolowy terminarz przebiegu realizacji inicjatywy

Przewiduje sie¢, ze wspdlprawodawcy przyjma rozporzadzenie w Il kwartale 2027 r.
Wejdzie ono w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku
Urzedowym Unii Europejskiej. Przewidziano okresy przejsciowe dla srodkow, ktore
wymagajg od producentéw dostosowan proceduralnych lub technicznych w celu
zapewnienia ptynnego przej$cia do zmienionych ram regulacyjnych.
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O ktorym mowa w art. 58 ust. 2 lit. a) lub b) rozporzadzenia finansowego.
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1.5.3.

1.5.4.

1.5.5.

Wartos¢ dodana z tytutu zaangazowania Unii Europejskiej (moze wynikac z roznych
czynnikow, na przyktad korzysci koordynacyjnych, pewnosci prawa, wigkszej
efektywnosci lub komplementarnosci). Na potrzeby tej sekcji ,,wartos¢ dodang z
tytutu zaangazowania Unii Europejskiej” nalezy rozumiec jako wartos¢ wynikajgcq z
unijnej interwencji, wykraczajqcq poza wartos¢, ktora zostataby wytworzona przez
same panstwa cztonkowskie.

Rozporzadzenie (UE) 2017/745 w sprawie wyroboéw medycznych i rozporzadzenie
(UE) 2017/746 w sprawie wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro miaty na
celu ustanowienie solidnych, przejrzystych, przewidywalnych i zréwnowazonych
ram regulacyjnych dla wyrobéw medycznych 1 wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro, zapewniajacych wysoki poziom bezpieczenstwa i zdrowia przy
jednoczesnym wspieraniu innowacji. Rozporzadzenia te majg zastosowanie
odpowiednio od 26 maja 2021 r. 1 26 maja 2022 r.

Znacznie bardziej rygorystyczne wymogi wynikajace z tych rozporzadzen, w tym w
odniesieniu do istniejacych wyrobow, w potaczeniu z ograniczonymi zdolnosciami
jednostek  notyfikowanych 1  niewystarczajaca  gotowoscia  producentow
spowodowaty jednak ryzyko niedoboroéw, a nawet zniknigcia z rynku wyrobow o
krytycznym znaczeniu. W praktyce wyzwania te ujawnity, ze niektore elementy w
samych rozporzadzeniach stworzyly przeszkody strukturalne, ktérych system nie byt
w stanie pokonac.

W zwigzku z tym okresy przejsciowe byly wielokrotnie przedluzane, ale
przedtuzenia te zapewnity jedynie krotkotrwate rozwigzanie 1 nie usungly
podstawowych problemoéw wynikajacych z obecnych ramach regulacyjnych. Aby
rozwigza¢ te problemy strukturalne 1 stworzy¢ usprawniony, przewidywalny i
dostosowany do przysztych wyzwan system, konieczne jest podjecie
skoordynowanych dziatan na szczeblu UE w ramach proponowanego aktu prawnego.

Glowne wnioski wyciggniete z podobnych dziatan

Niniejszy wniosek opracowano na podstawie wynikow ukierunkowanej oceny.

Spojnos¢ z wieloletnimi ramami finansowymi oraz mozliwa synergia z innymi
wlasciwymi instrumentami

. Niniejsza inicjatywa bedzie w calo$ci finansowana w drodze przegrupowan
srodkow z programdw objetych WREF na lata 2028-2034.

. Projekty strategiczne, ktére dotycza podatnosci na zagrozenia dla tancuchow
dostaw wyroboéw medycznych o krytycznym znaczeniu, zostang uznane za
przyczyniajace si¢ do osiggnigcia celow STEP i1 beda mogly korzysta¢ z
utatwien w zakresie wsparcia finansowego po przyznaniu piecz¢ci STEP na
podstawie rozporzadzenia (UE) 2024/795 ustanawiajacego Platforme¢ na rzecz
Technologii Strategicznych dla Europy (STEP).

Ocena roznych dostepnych mozliwosci  finansowania, w tym mozliwosci
przegrupowania Srodkow

Nie dotyczy




1.6.

1.7.

Czas trwania wniosku/inicjatywy i jego/jej wplywu finansowego
[J Ograniczony czas trwania

— O Czas  trwania  wniosku/inicjatywy: od  [DD/MM]RRRRr. do
[DD/MM]RRRR .

— [ Czas trwania wptywu finansowego: od RRRR r. do RRRR r. w odniesieniu do
srodkow na zobowigzania oraz od RRRRr. do RRRRr. w odniesieniu do
srodkéw na platnosci.

XINieograniczony czas trwania
— Wprowadzenie w zycie z okresem rozruchu od RRRR r. do RRRR r.,

— po ktérym nastepuje faza operacyjna.

Planowane metody wykonania budzetu>?

Bezpos$rednie zarzadzanie przez Komisje

— w ramach jej stuzb, w tym za posrednictwem jej pracownikéw w delegaturach
Unii

— przez agencje wykonawcze

0] Zarzadzanie dzielone z panstwami cztonkowskimi

Zarzadzanie poSrednie przez przekazanie zadan zwigzanych z wykonaniem
budzetu:

— [ panstwom trzecim lub organom przez nie wyznaczonym
— [ organizacjom migdzynarodowym i ich agencjom (wyszczegdlni¢)

— O Europejskiemu Bankowi Inwestycyjnemu i Europejskiemu Funduszowi
Inwestycyjnemu

— organom, o ktérych mowa w art. 70 i 71 rozporzadzenia finansowego
— [ organom prawa publicznego

— O podmiotom podlegajgcym prawu prywatnemu, ktore $wiadcza ushugi
uzyteczno$ci publicznej, w zakresie, w jakim sg im zapewnione odpowiednie
gwarancje finansowe
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Szczegoty dotyczace metod wykonania budzetu oraz odniesienia do rozporzadzenia finansowego
znajdujg si¢ na stronie BUDGpedia: https://myintracomm.ec.europa.eu/corp/budget/financial-
rules/budget-implementation/Pages/implementation-methods.aspx.
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— O podmiotom podlegajacym prawu prywatnemu panstwa czlonkowskiego,
ktorym powierzono realizacj¢ partnerstwa publiczno-prywatnego i zapewniono
odpowiednie gwarancje finansowe

— [ podmiotom lub osobom odpowiedzialnym za wykonanie okreslonych dziatan
w dziedzinie wspolnej polityki zagranicznej i bezpieczenstwa na mocy tytulu V
Traktatu o Unii Europejskiej oraz okreslonym we wilasciwym podstawowym
akcie prawnym

— [+ podmiotom majgcym siedzib¢ w panstwie cztonkowskim, podlegajacym
prawu prywatnemu panstwa cztonkowskiego lub prawu Unii i kwalifikujacym sig,
zgodnie z przepisami sektorowymi, do powierzenia im wykonywania $srodkéw
finansowych Unii lub gwarancji budzetowych, w zakresie, w jakim podmioty te
sg kontrolowane przez podmioty prawa publicznego lub podmioty podlegajace
prawu prywatnemu $wiadczace ustugi uzytecznosci publicznej, a takze posiadaja
odpowiednie gwarancje finansowe w formie odpowiedzialno$ci solidarnej
organow kontrolnych lub réwnowazne gwarancje finansowe, ktére moga by¢
ograniczone, w odniesieniu do kazdego dziatania, do maksymalnej kwoty
wsparcia Unii.

Uwagi

Budzet bedzie wykonywany przez Komisje Europejska, HADEA i Europejska Agencje
Lekow (EMA).
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2.1.

SRODKI ZARZADZANIA

Zasady nadzoru i sprawozdawczoS$ci

Wszystkie agencje unijne dzialaja w ramach systemu S$cistego monitorowania, w
ktérym uczestnicza: koordynator kontroli wewnetrznej, Stuzba Audytu Wewnetrznego
Komisji, zarzad, Komisja, Trybunal Obrachunkowy 1 wtadza budzetowa. System ten
zostal odzwierciedlony 1 ustanowiony w rozporzadzeniu ustanawiajacym EMA.
Zgodnie ze wspolnym o$wiadczeniem w sprawie agencji zdecentralizowanych UE
(,,wspdlne podejécie”), ramowym rozporzadzeniem finansowym (2019/715) i
powigzanym komunikatem Komisji C(2020) 2297 roczny program prac i jednolity
dokument programowy Agencji zawieraja szczegdtowe cele i oczekiwane rezultaty, w
tym zestaw wskaznikow wykonania. W jednolitym dokumencie programowym
uwzgledniono programowanie wieloletnie i roczne, a takze ,,dokumenty strategiczne”,
np. dotyczace niezalezno$ci. DG SANTE zglasza uwagi za posrednictwem zarzadu
Agencji i przygotowuje formalng opini¢ Komisji na temat jednolitego dokumentu
programowego. Dziatania Agencji beda mierzone na podstawie tych wskaznikéw w
skonsolidowanym rocznym sprawozdaniu z dziatalno$ci. Agencja bedzie okresowo
monitorowa¢ dziatanie swojego systemu kontroli wewnetrznej w celu zapewnienia, aby
dane gromadzone byly w sposdb wydajny, skuteczny i terminowy, oraz w celu
zidentyfikowania brakow systemu kontroli wewngtrznej, rejestracji i oceny wynikow
kontroli, a takze odchylen i wyjatkow stwierdzonych podczas kontroli. Wyniki oceny
systemu kontroli wewngtrznej, w tym stwierdzone znaczace uchybienia i wszelkie
réznice w pordwnaniu z ustaleniami audytu wewnetrznego i zewnetrznego, zostang
ujawnione w skonsolidowanym rocznym sprawozdaniu z dziatalno$ci.

2.2
2.2.1.

System zarzadzania i kontroli

Uzasadnienie dla proponowanych metod wykonania budzetu, mechanizmow
finansowania wykonania, sposobow dokonywania ptatnosci i strategii kontroli

Roczna dotacja UE przekazywana bedzie Agencji zgodnie z jej potrzebami
platniczymi 1 na jej wniosek. Agencja bedzie podlega¢ kontrolom administracyjnym,
w tym kontroli budzetowej, audytowi wewnetrznemu, rocznemu sprawozdaniu
Europejskiego Trybunatu Obrachunkowego, corocznemu absolutorium z wykonania
budzetu UE oraz ewentualnym dochodzeniom prowadzonym przez OLAF, w
szczegdlnosci  w  celu  zapewnienia wlasciwego wykorzystania zasobow
przydzielonych Agencji. Za posrednictwem swojej reprezentacji w zarzadzie i
komitecie audytu Agencji Komisja bedzie otrzymywac sprawozdania z audytu i
zapewnia¢, aby Agencja okres$lita i terminowo wdrozyla odpowiednie dziatania w
celu rozwigzania stwierdzonych problemoéw. Do czasu przeprowadzenia audytu
sprawozdan finansowych Agencji przez Europejski Trybunat Obrachunkowy i
przedtozenia przez Agencje koncowych sprawozdan finansowych wszystkie ptatnosci
beda mialy charakter platnosci zaliczkowych. W razie potrzeby Komisja uzyska
zwrot niewykorzystanych kwot rat wyptaconych Agencji. Dziatania Agencji beda
rowniez podlegaty nadzorowi Europejskiego Rzecznika Praw Obywatelskich zgodnie
z postanowieniami art. 228 Traktatu. Te kontrole administracyjne zapewniajg szereg
gwarancji proceduralnych stuzacych uwzglednieniu interesOw zainteresowanych
stron.




2.2.2.

2.2.3.

2.3.

Informacje dotyczqce zidentyfikowanego ryzyka i systemow kontroli wewnetrznej
ustanowionych w celu jego ograniczenia

Glowne rodzaje ryzyka dotycza wynikéw 1 niezaleznosci Agencji w realizacji
powierzonych jej zadan. Gorsze wyniki lub ograniczona niezalezno$¢ mogltyby
utrudni¢ osiggniecie celow tej inicjatywy, a takze negatywnie wptynaé na reputacje
Komisji. Komisja i Agencja wprowadzily procedury wewnetrzne, ktorych celem jest
uwzglednianie okreslonych powyzej rodzajow ryzyka. Te procedury wewnetrzne sg
w pelni zgodne z rozporzadzeniem finansowym i obejmuja $rodki zwalczania
naduzy¢ finansowych oraz analizy kosztow i korzysci. Aby osiggnaé cele tej
inicjatywy, nalezy przede wszystkim udostepni¢ Agencji wystarczajace zasoby,
zarowno pod wzgledem finansowym, jak 1 kadrowym. Zarzadzanie jakoscig bedzie
ponadto obejmowaé zaréwno zintegrowane dzialania w zakresie zarzadzania
jako$cia, jak 1 dzialania w zakresie zarzadzania ryzykiem w ramach Agencji.
Corocznie przeprowadza si¢ przeglad ryzyka, przy czym ryzyko jest oceniane na
poziomie rezydualnym, tj. z uwzglgdnieniem mechanizmow kontrolnych i $rodkow
tagodzacych, ktore zostaly juz wdrozone. Do tego obszaru nalezy réwniez
przeprowadzanie samoocen (w ramach programu analizy poréwnawczej agencji UE),
corocznych przegladoéw funkcji wrazliwych i kontroli ex post, a takze prowadzenie
rejestru wyjatkow. Aby zachowaé bezstronno$¢ i obiektywizm w kazdym aspekcie
pracy Agencji, wprowadzono szereg polityk i zasad dotyczacych zarzadzania
konfliktem interesow, ktére beda regularnie aktualizowane; opisuje si¢ w nich
konkretne ustalenia, wymogi i procesy majace zastosowanie do zarzadu Agencii,
cztonkéw komitetow naukowych i ekspertow, pracownikéw Agencji 1 kandydatow, a
takze konsultantow 1 wytworcoOw kontraktowych. Komisja bedzie terminowo
informowana o istotnych kwestiach zwigzanych z zarzadzaniem i niezaleznoscia
pojawiajacych si¢ w Agencji 1 bedzie reagowa¢ na zgloszone kwestie w sposob
odpowiedni 1 terminowy.

Oszacowanie i uzasadnienie efektywnosci kosztowej kontroli (relacja kosztow
kontroli do wartosci zarzqdzanych funduszy powiqzanych) oraz ocena
prawdopodobnego ryzyka bledu (przy platnosci i przy zamykaniu)

Strategie kontroli wewnetrznej Komisji i Agencji uwzgledniaja glowne czynniki
kosztotworcze oraz podejmowane w skali wieloletniej dziatania zmierzajace do
obnizenia kosztow kontroli, bez uszczerbku dla ich skutecznosci. Z doswiadczenia
wynika, ze w ramach obowigzujacych systemoéw kontroli jest mozliwe zapobieganie
btedom lub nieprawidlowosciom lub ich wykrywanie, a w przypadku ich wystgpienia
mozliwa jest ich korekta. W ciggu ostatnich pigciu lat roczne koszty kontroli Komisji
w ramach zarzadzania posredniego stanowity ponizej 1 % rocznego budzetu
przeznaczonego na dotacje wyptacane Agencji. Agencja przeznaczyta ponizej 0,5 %
swojego catkowitego rocznego budzetu na dzialania kontrolne koncentrujace si¢ na
zintegrowanym zarzadzaniu jakos$cig, audycie, $rodkach zwalczania naduzy¢
finansowych, finansach 1 procesach weryfikacji, zarzadzaniu ryzykiem
korporacyjnym 1 dziataniach zwigzanych z samoocena.

Srodki zapobiegania naduzyciom finansowym i nieprawidlowosciom

W odniesieniu do swoich dziatan w ramach zarzadzania posredniego Komisja
przyjmuje odpowiednie $rodki zapewniajagce ochrong¢ interesow finansowych Unii




Europejskiej przez: stosowanie $rodkéw zapobiegania naduzyciom finansowym,
korupcji 1 innym nielegalnym dzialaniom; skuteczne kontrole oraz, w razie wykrycia
nieprawidtowosci, odzyskiwanie

kwot nienaleznie wyptaconych, oraz, w stosownych przypadkach, przez
zastosowanie skutecznych, proporcjonalnych i odstraszajacych kar. W tym celu
Komisja przyjela strategic w zakresie zwalczania naduzy¢ finansowych
zaktualizowang ostatnio w kwietniu 2019 r. (COM(2019) 196)>* obejmujaca $rodki
zapobiegawcze, dochodzeniowe 1 korygujace. Komisja lub jej przedstawiciele oraz
Europejski Trybunal Obrachunkowy maja uprawnienia do audytu, na podstawie
dokumentacji 1 na miejscu, wobec wszystkich beneficjentow dotacji, wykonawcow i
podwykonawcow, ktérzy otrzymali $rodki unijne. OLAF jest upowazniony do
przeprowadzania kontroli na miejscu 1 inspekcji u podmiotéw gospodarczych,
ktoérych posrednio dotyczy takie finansowanie. Jesli chodzi o Europejska Agencje
Lekow, $rodki zwalczania naduzy¢ finansowych sa przewidziane w art. 69
rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 i w ramowym rozporzadzeniu finansowym
(2019/715). Dyrektor wykonawczy 1 zarzad Agencji wdroza odpowiednie $rodki
zgodnie z zasadami kontroli wewnetrznej stosowanymi we wszystkich instytucjach
Unii. Zgodnie ze wspoOlnym podejsciem 1 art. 42 ramowego rozporzadzenia
finansowego opracowano strategi¢ zwalczania naduzy¢ finansowych, ktora jest
stosowana przez Agencj¢. Strategia Agencji w zakresie zwalczania naduzy¢
finansowych obejmuje okres 3 lat i towarzyszy jej odpowiedni plan dziatania
okreslajacy zarowno konkretne obszary zainteresowania, jak i dziatania na kolejne
lata, a takze szereg dziatan ciaggtych, ktore sa przeprowadzane co roku, takich jak
specjalna samodzielna ocena ryzyka naduzy¢ finansowych, przy czym
zidentyfikowane ryzyko naduzy¢ finansowych jest uwzglednione w ogdlnym
rejestrze ryzyka Agencji. W ramach szkolen wprowadzajacych oraz obowigzkowych
szkolen e-learningowych dla nowych pracownikow organizuje si¢ szkolenia w
zakresie zwalczania naduzy¢ finansowych. Pracownicy sg informowani, jak zglasza¢
wszelkie podejrzenia dotyczace naduzy¢, a postgpowania dyscyplinarne sa
prowadzone zgodnie z zasadami okre$§lonymi w regulaminie pracowniczym.
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Strategia Komisji w zakresie zwalczania naduzy¢ finansowych — wzmozenie dziatan w celu ochrony
budzetu UE.:.



https://eur-lex.europa.eu/resource.html?uri=cellar:283041a7-6a5b-11e9-9f05-01aa75ed71a1.0016.02/DOC_1&format=PDF
https://eur-lex.europa.eu/resource.html?uri=cellar:283041a7-6a5b-11e9-9f05-01aa75ed71a1.0016.02/DOC_1&format=PDF
https://eur-lex.europa.eu/resource.html?uri=cellar:283041a7-6a5b-11e9-9f05-01aa75ed71a1.0016.02/DOC_1&format=PDF

SZACUNKOWY WPLYW FINANSOWY WNIOSKU/INICJATYWY

3.1. Dzialy wieloletnich ram finansowych i linie budzetowe po stronie wydatkow, na
ktore wniosek/inicjatywa ma wplyw
¢ Istniejace linie budzetowe
Wedtug dziatow wieloletnich ram finansowych i linii budzetowych
Linia budzetowa Rodza, Wklad
Srodkow
) Dziat ) kraj()w
Wlil(;zliflmc kandydujge . pochodzacy z
N . , ychi innych pozostatych
finansowyc umer ninZ(;%rZ'lh/ss é);r%s:;vé potencjalny panstw dochodéw
h ezrozi. ch trzecich przeznaczonych
kandydato na okreslony cel
w57
Srodki
2 Wydatki operacyjne zrdznico TAK TAK TAK NIE
wane
Srodki
2 Wydatki na wsparcie niezrdzni TAK TAK TAK NIE
cowane
idad Unii Kiei .. | Srodki
) Ekal Unii na rzecz Europejskiej Agencji | .o 0o TAK TAK TAK NIE
ckow cowane
Siedziba gtéwna 1 biura przedstawicielstw Srodki
4 — urzednicy i pracownicy zatrudnieni na | niezrézni | NIE NIE NIE NIE
czas okreslony cowane
P.ersonel zewngtrzny — Siedziba gtowna 1 | &0 ki
4 biura przedstawicielstw niezrozni | NIE NIE NIE NIE
cowane
Srodki
4 Koszty konferencji i spotkan niezrdzni NIE NIE NIE NIE
cowane

Srodki zréznicowane/$rodki niezréznicowane.

EFTA: Europejskie Stowarzyszenie Wolnego Handlu.
Kraje kandydujace oraz, w stosownych przypadkach, potencjalni kandydaci z Batkanow Zachodnich.




Wydatki na podroze stuzbowe,
konferencje i cele reprezentacyjne

Srodki
niezrdézni
cowane

NIE

NIE

NIE

NIE




3.2. Szacunkowy wplyw finansowy wniosku na srodki
3.2.1.  Podsumowanie szacunkowego wplywu na srodki operacyjne

— [ Wnhniosek/inicjatywa nie wigze si¢ z konieczno$cig wykorzystania srodkow operacyjnych

— Whiosek/inicjatywa wigze si¢ z konieczno$cig wykorzystania srodkéw operacyjnych, jak okreslono ponizej
Kwoty majg charakter orientacyjny i nie przesadzaja o wyniku toczacych si¢ negocjacji w sprawie kolejnych WRF.
3.2.1.1. Srodki z uchwalonego budzetu

w mln EUR (do trzech miejsc po przecinku)

Dzial wieloletnich ram finansowych Numer | 2
. Rok Rok Rok Rok Rok Rok Rok OGOLEM
Dyrekcja Generalna: <SANTE.> WRF PO 2024
2028 2029 2030 2031 2032 2033 2034 | 2028-2034
Srodki operacyjne
Sr‘];dki_ nato 0,297 0,303 0,309 0,315 0,322 0,328 0,335 2,210 0,335
do uzupehienia - Olzv.lqzama
s;;’fm‘s,ci na (22) 0,059 0,209 0,303 0,309 0,315 0,321 0,694 2,210 0,694

Srodki administracyjne finansowane ze rodkoéw przydzielonych na okreslone programy

Wydatki na wsparcie 3 1,010 1,010 1,010 1,010 1,010 1,010 1,010 7,070 1,010
. , . Srodki na| _

OGOLEM s$rodki robowigzania | 1" 1,307 1,313 1,319 1,325 1,332 1,338 1,345 9,280 1,345

dla DG <SANTE> s;;’tilg‘s,ci N 2aiabe3 1,069 1,219 1,313 1,319 1,325 1,331 1,704 9,280 1,704

* Wszystkie dane liczbowe w powyzszej tabeli majg charakter wylacznie orientacyjny w oczekiwaniu na wynik negocjacji w sprawie WRF na
lata 2028-2034, ktoérego nie mozna z gory przewidziec.




w mln EUR (do trzech miejsc po przecinku)

[Agencjal: Rok Rok Rok Rok Rok Rok Rok OGOLEM PO
<EMA> 2028 2029 2030 2031 2032 2033 2034 2028-2034 2034 (wydatld
roczne)
do
uzupelnienia/wktad
Unii na rzecz 3,209 4,689 4,782 4,878 4,976 5,075 5,177 32,785 5,280
Europejskiej
Agencji Lekow

Bez uszczerbku dla negocjacji w sprawie kolejnych WRF $rodki przydzielone agencji poczawszy od 2028 r. zostang zrekompensowane w drodze
przegrupowan $rodkow z majacych zastosowanie programow w ramach tego samego dzialu co agencja w ramach WRF na lata 2028-2034. Jezeli
konieczne bedzie kompensacyjne zmniegjszenie §rodkow, konieczne moze by¢ dokonanie przegladu zasobow przydzielonych agencjom i ich

strumieni finansowania.

Rok Rok Rok Rok Rok Rok Rok OGOLEM PO 2034

WRF .

2028 | 2029 | 2030 | 2031 | 2032 | 2033 | 2034 | 20282034 | Wydatki

roczne

OGOLEM  srodki | Srodkt  naf 3506 | 4992 | 5002 s193| 5207|5403 5511 34,995 | 5615
operacyjne 4

(w tym wktad na

rzecz agenciji | & :

Zdecemrahzov%anej) S{;tf]‘;‘s,oi "l | 3268| 4898 | 5085 5187 5290 | 5396 | 5870 34995 | 5974




OGOLEM srodki administracyjne

finansowane —ze  srodkow |- 1010 1010| 1010| 1010 1000 1010| 1010 7,070 1,010
przydzielonych na  okreSlone

programy

OGOLEM srodki Sodi

na DZIAL robowigzanis | ¢ | 4516 6002 | 6102| 6203| 6307 6413| 6521 42,065 |  6,6256
<SANTE>

wieloletnichram | Srodki  na

finansowych platnosci =5+6 4,278 5,908 6,095 6,197 6,300 6,406 6,880 42,065 6,984

* Wszystkie dane liczbowe w powyzszej tabeli maja charakter wyltacznie orientacyjny w oczekiwaniu na wynik negocjacji w sprawie WRF na
lata 2028-2034, ktoérego nie mozna z gory przewidzie¢.




Dzial wieloletnich ram finansowych

,»Wydatki administracyjne

9958

Rok Rok Rok Rok Rok Rok Rok , PO
ZATWIERDZONE SRODKI OGOLEM 2034
2028 2029 2030 2031 2032 2033 2034 2028-2034 | (wydatki
roczne)
DZIAL 4
Zasoby ludzkie 2,820 2,820 2,820 2,820 2,820 2,820 2,820 19,740 2,820
Pozostale wydatki administracyjne 0,108 0,110 0,113 0,115 0,117 0,120 0,122 0,805 0,122
Suma czastkowa DZIAL 4 2,928 2,930 2,933 2,935 2,937 2,940 2,942 20,545 2,942
Poza DZIALEM 4
Zasoby ludzkie 1,010 1,010 1,010 1,010 1,010 1,010 1,010 7,070 1,010
Pozostate wydatki o charakterze administracyjnym 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Suma czastkowa poza DZIALEM 4 1,010 1,010 1,010 1,010 1,010 1,010 1,010 7,070 1,010
OGOLEM 3,938 3,940 3,943 3,945 3,947 3,950 3,952 27,615 3,952

Niezbedne $rodki nalezy okresli¢ na podstawie danych dotyczacych $rednich rocznych kosztow, dostepnych na odpowiedniej stronie internetowej BUDGpedia.




* Wszystkie dane liczbowe w powyzszej tabeli maja charakter wylacznie orientacyjny w oczekiwaniu na wynik negocjacji w sprawie WRF na
lata 2028-2034, ktérego nie mozna z gory przewidziec.



w mln EUR (do trzech miejsc po przecinku)

OGOLEM DZIALY od 1 do 4

Rok Rok Rok Rok Rok Rok Rok OGOLEM
WRF
2028 2029 2030 2031 2032 2033 2034 2028-2034
OGOLEM
Sl Srodki na
na Zobowigzania 7,444 8,932 9,034 9,138 9,244 9,353 9,463 62,610
DZIALY
od1do4
wieloletnich | , .
ram i 7,207 8,838 9,028 9,132 9,238 9,346 9,822 62,610
finansowych

* Wszystkie dane liczbowe w powyzszej tabeli majg charakter wylacznie orientacyjny w oczekiwaniu na wynik negocjacji w sprawie WRF na
lata 2028-2034, ktorego nie mozna z gory przewidziec.



3.2.2.  Szacowany produkt finansowany ze srodkow operacyjnych

Srodki na zobowigzania w mln EUR (do trzech miejsc po przecinku)

Okreslié cele i

Rok Rok Rok Rok Rok Rok Rok .
produkty OGOLEM
2028-2034
3 2028 2029 2030 2031 2032 2033 2034

PRODUKT

Rodzaj Skrs;l;l Liczba | Koszt | Liczba | Koszt | Liczba | Koszt | Liczba | Koszt | Liczba | Koszt | Liczba | Koszt | Liczba | Koszt | Liczba | Koszt | Liczb:
CELE SZCZEGOLOWE nr 1, nr2inr 3
— Baza danych
Eudamed —
utrzymanie i
dostosowanie
systemu do
nowych wymogoéw 0,297 0,303 0,309 0,315 0,322 0,328 0,335 2,210
Cel szczegotowy nr 1 — suma czastkowa 0,297 0,303 0,309 0,315 0,322 0,328 0,335 2,210
OGOLEM 0,297 0,303 0,309 0,315 0,322 0,328 0,335 2,210

* Wszystkie dane liczbowe w powyzszej tabeli majg charakter wytacznie orientacyjny w oczekiwaniu na wynik negocjacji w sprawie WRF na
lata 2028-2034, ktérego nie mozna z gory przewidziec.



3.2.3.  Podsumowanie szacunkowego wplywu na srodki administracyjne

— [ Whniosek/inicjatywa nie wigze si¢ z konieczno$cig wykorzystania $rodkow
administracyjnych

— [X] Wniosek/inicjatywa wigze si¢ z koniecznoscig
administracyjnych, jak okre§lono ponizej

3.2.3.1. Srodki z uchwalonego budzetu

wykorzystania $srodkow

Rok Rok Rok Rok Rok Rok Rok PO
ZATWIERDZONE OGOLEM [T3034 7.
SRODKI 2028 | 2029 | 2030 | 2031 | 2032 | 2033 | 2034 | 2028-2034 | \vqacki
roczne)
DZIAL. 4
Zasoby ludzkie 2,820 | 2,820 [ 2,820 [ 2,820 [ 2,820 | 2,820 | 2,820 19,740 2,820
Pozostate wydatki 0,108 | o110 | 0113 | o115 | o117 | 0120 | 0,122 0,805 0,122
administracyjne
Suma czastkowa DZIAE 4 2,928 | 2,930 [ 2,933 | 2,935 | 2,937 | 2,940 | 2,942 20,545 2,942
Poza DZIALEM 4
Zasoby ludzkie 1,010 | 1,010 | 1,010 | 1,000 1010 1010| 1,010 7,070 1,010
Pozostate wydatki o charakterze 0,000 | 0,000 | 0,000 | 0,000 | 0,000 | 0,000 | 0,000 0,000 0,000
administracyjnym
Suma czastkowa poza
DZIALEM 4 1,010 | 1,000 | 1,000 | 1,010 | 1,000 | 1,010 [ 1,010 7,070 1,010
OGOLEM 3,938 | 3,940 | 3943 | 3945 | 3947 | 3950 | 3,952 27,615 3,952

* Wszystkie dane liczbowe w powyzszej tabeli maja charakter wylacznie orientacyjny w
oczekiwaniu na wynik negocjacji w sprawie WRF na lata 2028-2034, ktoérego nie mozna z

gory przewidziec.

Potrzeby w zakresie srodkéw na zasoby ludzkie i inne wydatki o charakterze administracyjnym nie
moga zosta¢ pokryte w drodze przegrupowania srodkow w ramach DG SANTE i zostang pokryte w
drodze przegrupowania srodkow w ramach Komisji w procedurze rocznego przydziatu $§rodkéw oraz
w $wietle istniejacych ograniczen budzetowych.

3.2.4.  Szacowane zapotrzebowanie na zasoby ludzkie

— [ Whniosek/inicjatywa nie wigze si¢ z koniecznos$cig wykorzystania zasobow

ludzkich

— Whiosek/inicjatywa wigze si¢ z konieczno$cig wykorzystania zasobow
ludzkich, jak okreslono ponizej




3.2.4.1. Finansowane z uchwalonego budzetu

Wartosci szacunkowe nalezy wyrazié¢ w ekwiwalentach peinego czasu pracy (EPC)*’

dziedzinie zdrowia) — poza dziatem 4

Rok Rok Rok Rok Rok Rok Rok PO
ZATWIERDZONE SRODKI
2028 2029 | 2030 | 2031 2032 2033 2034 2034
¢ Stanowiska przewidziane w planie zatrudnienia (stanowiska urzednikéw i pracownikéw zatrudnionych na czas okreslony)
20 01 02 01 (w centrali i w biurach
.. ... 15 15 15 15 15 15 15 15
przedstawicielstw Komisji)
20 01 02 03 (w delegaturach UE) 0 0 0 0 0 0 0 0
010101 01 (posrednie badania naukowe) 0 0 0 0 0 0 0 0
010101 11 (bezposrednie badania naukowe) 0 0 0 0 0 0 0 0
Inna linia budzetowa (okresli¢) 0 0 0 0 0 0 0 0
¢ Personel zewnetrzny (w ekwiwalencie pelnego czasu pracy: EPC)
20 02 01 (CA, SNE z globalnej koperty finansowej) 0 0 0 0 0 0 0 0
2002 03 (CA, LA, SNE i JPD w delegaturach UE) 0 0 0 0 0 0 0 0

Linia budzetowa | - o oerati 0 0 0 0 0 0 0 0
na wsparcie

adm.

[XX'OI[;;Y'YY] - w delegaturach UE 0 0 0 0 0 0 0 0
01 01 01 02 (CA, SNE — posrednie badania naukowe) 0 0 0 0 0 0 0 0
0101 01 12 (CA, SNE — bezposrednie badania naukowe) 0 0 0 0 0 0 0 0
Inna linia budzetowa (okresli¢) — dziat 4 0 0 0 0 0 0 0 0
Inne linie budzetowe (linia budzetowa dotyczaca

kredytow wspierajacych w ramach programu dziatan w 10 10 10 10 10 10 10 10
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jakie sa Panstwa potrzeby netto.

Proszg okresli¢ w tabeli ponizej, ile EPC w ramach wskazanej liczby jest juz przydzielonych na
zarzadzanie tym dziataniem lub moze zosta¢ przesunigtych w ramach Panstwa dyrekcji generalnej oraz




25 | 25 |

25 | 25

OGOLEM 25 | 25 | 25 | 25

Z uwagi na ogdlna napieta sytuacj¢ w ramach dziatu 4, zar6wno pod wzgledem personelu, jak i poziomu
srodkow, potrzeby w zakresie zasobow ludzkich zostang pokryte przez personel dyrekcji generalnej juz
przydzielony na zarzadzanie tym dzialaniem lub przesuniety w ramach dyrekcji generalnej lub innych stuzb
Komisji.

Potrzeby w zakresie personelu wewnetrznego (15 EPC) niezbednego do wdrozenia wniosku (w
EPC) zostang pokryte dodatkowym personelem, ktdry zostanie sfinansowany w ramach dziatlu 4.
Dodatkowy personel zewnetrzny (10 EPC) zostanie sfinansowany z wydatkow na wsparcie linii
budzetowej programu.

Personel juz Personel dodatkowy*
pracujacy w
stuzbach Komisji
Finansowany z Finansowany z Finansowany z
dzialu 4 lub ze linii BA oplat
Srodkow
»Badania
naukowe”
Stanowiska 15 Nie dotyczy
w planie
zatrudnienia
Personel 10
zewnetrzny (CA,
SNE, INT)
* Zadania zawarte w przedmiotowym wniosku nie moga by¢ w pelni realizowane przy

pomocy istniejacych zasoboéw kadrowych i wewnetrznych przesunie¢ w ramach DG SANTE,
poniewaz istniejagce zasoby sg juz przydzielone na zadania wynikajagce z obecnych ram
prawnych 1 w zwigzku z tym nie mozna ich przesung¢. Ponadto do wdrozenia wniosku
potrzebne beda nowe, odmienne profile.

Opis zadan do wykonania:

1. Potrzebnych bedzie dodatkowych 13 EPC (5 AD + 2 AST + 6 CA GF
IV) w celu wsparcia wspolnych ocen jednostek notyfikowanych, nowych
wspolnych dziatan monitorujacych i wzmozonych wysitkow koordynacyjnych.
2. Aby zapewni¢ wdrozenie, potrzebnych jest dodatkowych 12 EPC (8
AD i 4 CA GF IV) w zwiazku ze $cislejszym nadzorem UE nad jednostkami
notyfikowanymi i innymi odpowiednimi dziataniami regulacyjnymi (4.
wzmocnienie koordynacji, akty delegowane i wykonawcze, dziatania grupy
roboczej ds. funkcjonowania jednostek notyfikowanych w celu rozstrzygania
rozbieznych  opinii 1  sporéw,  uczestnictwo w  programach
mi¢dzynarodowych/programach zaufania, rozstrzyganie sporéw dotyczacych
kwalifikacji i klasyfikacji).

Urzednicy i pracownicy zatrudnieni
na czas okreslony

Personel zewnetrzny Zob. wyzej




3.2.5. Przeglgd szacowanego wplywu na inwestycje zwigzane z technologiami cyfrowymi
Obowigzkowo w tabeli ponizej: szacowany wplyw wniosku/inicjatywy na inwestycje
zwigzane z technologiami cyfrowymi.

W wyjatkowych przypadkach, jezeli wymaga tego realizacja wniosku/inicjatywy, we
wskazanym wierszu nalezy podac¢ $rodki z dziatu 4.
Srodki z dziatéw 1-3 nalezy podaé w wierszu ,,Wydatki na IT wynikajace z
realizacji polityki tytutem programoéw operacyjnych”. Wydatki te odnosza si¢ do
budzetu operacyjnego na ponowne wykorzystanie / zakup / rozwo6j platform /
narzedzi informatycznych bezposrednio zwigzanych z realizacjg inicjatywy oraz
powiagzanych z nimi inwestycji (np. licencje, badania, przechowywanie danych).
Informacje podane w tej tabeli powinny zgadza¢ si¢ z informacjami
przedstawionymi w sekcji 4 ,,Wymiar cyfrowy”.
s'r(z(?k(i) f:f ?’/Ir i Rok Rok Rok Rok Rok Rok Rok OGOLEM
technologie ZO;ZFZI;B 4
cyfrowe 2028 2029 2030 2031 2032 2033 2034

DZIAL 4

Wydatki na IT

(ponoszone i @ Q @ . . i 0

przez

organizacie)

S th
AL g 0 0 0 0 0 0 0 0

Poza DZIALEM 4

Wydatki na IT 0,297 1 0,303 0,309 | 0,315 0,322 0,328 0,335 2,210

wynikajace z

realizacji polityki

tytutem

programéw

operacyjnych

S zastki
OGOLEM 0,297 | 0,303 0,309 | 0,315 0,322 0,328 0,335 2,210

* Wszystkie dane liczbowe w powyzszej tabeli maja charakter wylacznie orientacyjny w
oczekiwaniu na wynik negocjacji w sprawie WRF na lata 2028-2034, ktoérego nie mozna z
gory przewidzieC.




3.2.6. Zgodnosé¢ z obowigzujgcymi wieloletnimi ramami finansowymi
Whiosek/inicjatywa:

— moze zosta¢ w pelni sfinansowany(-a) przez przegrupowanie S$rodkow w
ramach odpowiedniego dziatu wieloletnich ram finansowych (WRF)

Niniejsza inicjatywa bedzie w catoéci finansowana w drodze przegrupowan srodkéw
z programéw objetych WRF na lata 2028-2034%°,

3.2.7. Udziat 0sob trzecich w finansowaniu
Whiosek/inicjatywa:
— nie przewiduje wspotfinansowania ze strony osob trzecich

— [ przewiduje wspotfinansowanie ze strony 0sob trzecich zgodnie z ponizszymi
szacunkami:

srodki w mln EUR (do trzech miejsc po przecinku)

Rok Rok Rok Rok Rok Rok Rok

Ogodtem
2028 2029 2030 2031 2032 2033 2034

Okresli¢ organ
wspotinansujacy

OGOLEM $rodki
objete
wspotfinansowaniem

3.2.8.  Szacowane zasoby ludzkie i wykorzystanie wymaganych Srodkow w agencji
zdecentralizowanej

Niezbedny personel (w EPC)

[Agencja]: <EMA> Rok Rok Rok Rok PO
Rok Rok Rok

2028 | 2029 | 2030 | 2031 | 2032 | 2033 | 2034 | 2034 (iczba

roczna)

Pracownicy na czas okreslony (AD) 5 5 5 5 5 5 5 5
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Pracownicy na czas okreslony (AST) 3 3 3 3 3 3 3 3
Pracownicy na czas okreslony
(AD+AST) — suma czgstkowa 8 8 8 8 8 8 8 8
Pracownicy kontraktowi 16 16 16 16 16 16 16 16
Oddelegowani eksperci krajowi
Pracowmcy .kon.traktowz i oddelegowani 16 16 16 16 16 16 16 16
eksperci krajowi — suma czgstkowa
OGOLEM personel 24 24 24 24 24 24 24 24
Srodki pokrywane z wktadu z budzetu UE w mln EUR (do trzech miejsc po przecinku)
Rok Rok Rok Rok Rok Rok Rok OGOLE PO
[Agencja]: 2032 2033 2034 M 2034
<EMA> 2028 | 2029 | 2030 | 2031 2028- | (wydat
2034 ki
roczne)

Tytut 1:
Wydatki na 1,808 3,688 | 3,762 3,837 3,914 [ 3,992 4,072 25,075 4,154
personel
Tytut 2:
Wydatki na
infrastruktur 0,000
¢ 1 wydatki
operacyjne
Tytut 3:
Wydatki 1,401 1,000 | 1,020 | 1,041 1,061 1,083 | 1,104 7,710 1,126
operacyjne
OGOLEM
Srodki
pokrywane 3,209 | 4,098 | 4,782 | 4,878 4,976 | 5,075 5,177 32,785 5,280
z budzetu
UE

* Wszystkie dane liczbowe w powyzsze] tabeli majg charakter wytacznie orientacyjny w
oczekiwaniu na wynik negocjacji w sprawie WRF na lata 2028-2034, ktoérego nie mozna z

gory przewidziec.

Srodki pokrywane z oplat, jezeli dotyczy, w mln EUR (do trzech miejsc po przecinku)




Rok Rok Rok Rok Rok Rok Rok PO

[Agencjal: 2032 | 2033 | 2034 | OGOLEM 2034
<EMA> 2028 | 2029 | 2030 | 2031 2028-2034 | (wydatki
roczne)
Tytut 1: Wydatki na 0,000
personel
Tytut 2: Wydatki na
infrastrukture i 0,000
wydatki operacyjne
Tytut 3:~Wydatk1 4,180 0,816
operacyjne 0,600 | 0,610 | 0,650 | 0,750 | 0,770 | 0,800
OGOLEM Srodki 1 4 449 | 0,600 | 0,610 | 0,650 | 0,750 | 0,770 | 0,800 4,180 0,816

pokrywane z oplat

* Wszystkie dane liczbowe w powyzszej tabeli maja charakter wylacznie orientacyjny w
oczekiwaniu na wynik negocjacji w sprawie WRF na lata 2028-2034, ktérego nie mozna z
gory przewidzied.

Przeglad/podsumowanie zasobow ludzkich i Srodkéw (w min EUR) wymaganych do realizacji
whniosku/inicjatywy w agencji zdecentralizowanej

Rok Rok Rok Rok Rok Rok Rok ] PO

[Agencja]: OGOLEM 2034
<EMA> 2028 | 2029 | 2030 | 2031 | 2032 | 2033 | 2034 [ 2028-2034 | (wydatki

roczne)

Pracownicy na
czas okre$lony 8 8 8 8 8 8
(AD+AST)
Pracownicy
kontraktowi
Oddelegowani
eksperci krajowi
Ogolem personel 24 24 24 24 24 24

Srodki pokrywane
z budzetu UE

16 16 16 16 16 16 16

24

3,209 | 4,689 | 4,782 | 4,878 | 4976 | 5,075 | 5,177 32,785 5,280

Srodki pokrywane

0,000 | 0,600 [ 0,610 | 0,650 [ 0,750 | 0,770 | 0,800 4,180 0,816
z optlat

Srodki pokrywane
ze
wspotfinansowania
(jezeli dotyczy)

0,000 | 0,000 | 0,000 | 0,000 [ 0,000 | 0,000 | 0,000 0,000 0,000

OGOLEM srodki | 3,209 | 5,289 | 5392 | 5,528 | 5,726 | 5,845 | 5,977 36,965 6,096

Pracownicy zatrudnieni na czas okreslony oraz personel zewne¢trzny

1. Wydatki zwigzane z EMA: komponent ten obejmuje potrzeby finansowe w zakresie
dodatkowych EPC w EMA, ktorej zostang powierzone nowe lub rozszerzone zadania, takie




jak zarzadzanie rosngcg liczbg paneli ekspertow 1 nowe obowigzki w zakresie monitorowania
niedoboréw wyroboéw, w tym ustanowienie i prowadzenie wykazu wyrobow o krytycznym
znaczeniu.

Oznacza to dodatkowe 24 EPC na pokrycie kosztow wyzej wymienionych dodatkowych|
dziatan, ktore zostang powierzone Agencji:

a. 11 EPC na potrzeby paneli ekspertow po otwarciu zakresu na wyroby medyczne do
diagnostyki in vitro 1 wszystkie wyroby klasy III (2 AD, 2 AST i 6 CA GF IV oraz 1 CA GF
1)

b. 9 EPC na potrzeby zarzadzania (10 EPC na potrzeby zwigkszonej koordynacji
wlasciwych organoéw krajowych w okreslonych obszarach oraz 2 EPC na potrzeby biura MSP
wspierajgcego producentow) (2 AD, 1 AST 16 CA GF IV)

C. 4 EPC na potrzeby art. 10a ust. 4 (system informatyczny do monitorowania
niedoboréw, wdrazanie zmian w bazie danych) 1 art. 10a ust. 5 (ustanowienie wykazu
wyrobow o krytycznym znaczeniu i zarzgdzanie nim) (1 AD i 3 CA GF 1V)

* Wszystkie dane liczbowe w powyzszej tabeli maja charakter wylacznie orientacyjny w
oczekiwaniu na wynik negocjacji w sprawie WRF na lata 2028-2034, ktérego nie mozna z
gory przewidzied.

3.3.  Szacunkowy wpltyw na dochody
— Whiosek/inicjatywa nie ma wplywu finansowego na dochody
— [ Wniosek/inicjatywa ma wptyw finansowy okreslony ponize;:
— 0O wplyw na zasoby wlasne
— 0O wptyw na dochody inne

— [0 Wskazaé, czy dochody sa przypisane do linii budzetowej po stronie
wydatkow

w mln EUR (do trzech miejsc po przecinku)



Srodki Wptyw wniosku/inicjatywy®!

.. . zapisane w
Linia budzetowa po budzecic na
stronie dochodéw bics K Rok Rok Rok Rok Rok Rok Rok
lezacy ro 2032 2033 2034
budzetowy 2028 2029 2030 2031
Artykut ...
W przypadku wptywu na dochody przeznaczone na okreslony cel nalezy wskazac¢
linie budzetowe po stronie wydatkoéw, ktore ten wpltyw obejmie.
Pozostate uwagi (np. metoda/wzor uzyte do obliczenia wptywu na dochody albo inne
informacje).
o1 W przypadku tradycyjnych zasobow wiasnych (optaty celne, optaty wyréwnawcze od cukru) nalezy

wskaza¢ kwoty netto, tzn. kwoty brutto po odliczeniu 20 % na poczet kosztow poboru.



4. WYMIAR CYFROWY

Zalozenie: rozporzadzenie MDR i rozporzadzenie IVDR majg juz znaczenie cyfrowe, poniewaz wprowadzily europejska baz¢ danych o wyrobach
medycznych (Eudamed), czyli wzajemnie polaczony system informatyczny sktadajacy si¢ z szesciu modutow stuzacy do przechowywania danych
dotyczacych calego cyklu zycia wyrobow wprowadzanych do obrotu w UE. Baza danych Eudamed nie tylko zwigksza przejrzysto$é i
identyfikowalno$¢, ale jest rowniez podstawowym narzgdziem umozliwiajacym wszystkim zaangazowanym podmiotom przestrzeganie tych
rozporzadzen. Cztery z sze$ciu modutdéw bazy danych Eudamed zostaly ukonczone. Ta baza danych/system utatwi dalsza cyfryzacj¢ sektora wyrobow

medycznych, a takze stworzy duzy potencjat dla cyfryzacji i harmonizac;ji.

Rozporzadzenie zmieniajace wprowadza $rodki upraszczajace, a takze nowe obowigzki sprawozdawcze, w zwigzku z czym ma wplyw na juz

opracowane moduly bazy danych Eudamed.

Wychodzac z tego zalozenia, w odniesieniu do bazy danych Eudamed sporzadzono ponizsza tabele uwzgledniajaca wplyw/roéznicg przepiséw

wprowadzonych we wniosku w stosunku do juz sfinalizowanych modutéw.

4.1. Wymogi cyfrowe

Podmioty, ktorych

QOdestanie do .

. dotyczy wymog lub na , .
wymogu Opis wymogu Kktére wvmée ten ma Procesy ogolne Kategorie
(MDR/IVDR) ymog

wplyw
Komisja, w razie potrzeby we wspotpracy z EMA, Dane

Art. 10a ust. 4
(MDR/IVDR)

Art. 18 ust. 1
MDR

tworzy i utrzymuje platforme informatyczna
shuzaca do sprawozdawczos$ci i wymiany
informacji na temat przerwania lub zawieszenia
dostaw wyrobow oraz zarzadza ta platforma.

Producent moze dostarczy¢ informacje zawarte w
karcie implantu w formacie elektronicznym lub
cyfrowym

Podmioty gospodarcze

Wiasciwe ograny panstw
cztonkowskich

Podmioty gospodarcze

Nadzor rynku

Identyfikowalno$¢

Etykietowanie

Rozwiazanie cyfrowe

Cyfrowa ustuga publiczna

Dane



Art. 19 ust. 2a Deklaracje zgodno$ci mozna dostarczy¢ w formie

MDR/art. 17 . . Podmioty gospodarcze Zgodnos¢ wyrobu Dane
ust. 2a IVDR elektroniczne;j.
; : Wiasciwe ograny panstw
lz\s/llit) [::/0 ust. 2 Kra]. owe bazy danyph dotyczace dystrybutoréw czlonkowskigch y Rejestracia Dane
art. 27 pobieraja informacje o wyrobach z bazy danych dvstrvbutorow
ust. 2 IVDR Eudamed Dystrybutorzy sty Usluga cyfrowa
Cyfryzacja oceny zgodno$ci: w porozumieniu z
Art. 52b jednostkami notyﬁkowa}nymi pr.oducent moze ' Producenci ‘ Dane
MDR/art. 48b | dostarczy¢ dokumentacje techniczng w formacie ) Ocena zgodnosci
IVDR cyfrowym oraz wszelkie sprawozdania lub Jednostki notyfikowane Ustuga cyfrowa
dokumenty do celéw procedur oceny zgodnosci.
Art. 60 (Eudamed) Swiadectwa wolnej sprzedazy sa Dane
MDR/art. 55 udostepniane w bazie danych Eudamed przez Wiasciwe organy Przejrzystosc¢
IVDR wiasciwy organ. Ustuga cyfrowa
Producenci
Wilasciwe ograny panstw
Art. 87a ust. 2 | Zglaszanie aktywnie wykorzystywanych cztonkowskich
MDR/art. 82a | podatnosci i powaznych incydentow zwigzanych z | CSIRT-y wyznaczone Cyberbezpieczenstwo Dane
ust. 2 IVDR wyrobami podtgczonymi do internetu jako koordynatorzy i
ENISA
Dane
Art. 106b ust. 5 Dostep EMA do bazy danych Eudamed EMA Wsparcie EMA
MDR Usluga cyfrowa
Art. 110a Przekazywanie informacji lub dokumentow droga W’szystki'e Pod_mioty, Przekazywanie Ushuga evfrowa
MDR/art. 103a = ¢lektroniczng ktore majq taki informacji/dokumentow gy

obowigzek na mocy



IVDR

Zalacznik 1
sekcja 23.1 lit.
c)
MDR/zatacznik
I sekcja 20.1

lit. ¢) IVDR

Zalacznik VI
cze$¢ A sekcje
1.2i13
(MDR/IVDR)
oraz czes¢ B
sekcja 13
MDR/sekeja 10
IVDR

Zalacznik VI
cze$¢ B sekeja
37 MDR/sekcja
29 IVDR

Etykiety mogg mie¢ forme cyfrowg zgodnie z
zakresem, w jakim przepisy wykonawcze przyjete
na podstawie rozporzadzenia MDR to
umozliwiajg.

Dane kontaktowe, w tym dane do kontaktu
elektronicznego

Dostarczenie instrukcji uzywania w formacie
elektronicznym lub adresu URL strony
internetowej, na ktorej jest ona dostgpna.

rozporzadzenia MDR

Podmioty gospodarcze

Podmioty gospodarcze

Producenci

Etykietowanie

Zawiadomienie

Dostepno$¢ instrukcji
uzywania

Cyfrowa ustuga publiczna

Dane

Dane

Cyfrowa ustuga publiczna



4.2. Dane

Odestanie do wymogu
(MDR/IVDR)

Rodzaj danych

Normy lub specyfikacje (stosownie do przypadku)

Art. 10a ust. 4 (MDR/IVDR)
Art. 18 ust. 1 MDR

Art. 19 ust. 2a MDR/art. 17 ust.
2a IVDR

Art. 30 ust. 2 MDR/art. 27 ust. 2
IVDR

Art. 52b MDR/art. 48b IVDR

Art. 60 MDR/art. 55 IVDR

Art. 87a ust. 2 MDR/art. 82a
ust. 2 IVDR

Art. 106b ust. S MDR

Dane dotyczace mozliwych niedoborow wyrobow

Dane dotyczace wyrobow do implantacji

Dane dotyczace zgodnos$ci wyrobu

Dane dotyczace wyrobu

Dokumentacja techniczna wyrobu

Dane dotyczace §wiadectw wolnej sprzedazy

Dane dotyczace aktywnie wykorzystywanych
podatnosci i powaznych incydentéw zwigzanych z
wyrobami podlagczonymi do internetu

Dane bazy Eudamed

W dostepnych formatach; nieodptatnie, w jasny,
kompleksowy, przyjazny dla uzytkownika i tatwo
dostepny sposob. Pobieranie w formacie XML.
Publicznie dostepne.

W dostepnych formatach; nieodptatnie, w jasny,
kompleksowy, przyjazny dla uzytkownika 1 fatwo
dostepny sposob. Pobieranie w formacie XML.
Publicznie dostepne.

W dostepnych formatach; nieodptatnie, w jasny,
kompleksowy, przyjazny dla uzytkownika 1 fatwo

dostepny sposoéb. Ladowanie/pobieranie w formacie

XML

W dostepnych formatach; nieodptatnie, w jasny,
kompleksowy, przyjazny dla uzytkownika 1 fatwo



dostepny sposob.
Art. 110a MDR/art. 103a IVDR | Dokumentacja dotyczaca wyrobow

Zalacznik I sekcja 23.1 lit. ¢)
MDR/zalacznik I sekcja 20.1 lit. = Dane na etykietach wyroboéw
¢) IVDR

Zalacznik VI czes$¢ A sekcje 1.2 i
1.3 (MDR/IVDR) oraz czes¢ B Dane kontaktowe
sekcja 13 MDR/sekcja 10 IVDR

Zalacznik VI cze$¢ B sekcja 37

MDR/sekcja 29 IVDR Dane dotyczace instrukcji uzywania wyrobow

Powiazanie z europejskq strategia w zakresie danych

Whiosek jest zgodny ze strategia w zakresie danych, poniewaz w porownaniu z rozporzadzeniem w sprawie wyrobow medycznych i rozporzadzeniem
w sprawie wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro promuje dalsza cyfryzacj¢ niektorych proceséw, takich jak przekazywanie przez producentow
jednostkom notyfikowanym dokumentacji technicznej i innych odpowiednich dokumentow; wprowadza w bazie danych Eudamed nowe elementy,
takie jak certyfikaty wolnej sprzedazy i instrukcje uzywania wyroboéw, co dodatkowo rozszerza zakres publicznie dostepnych danych; ponadto
upraszcza niektore dziatania, ktore nalezy przeprowadzi¢ w bazie danych Eudamed, ulatwiajac tym samym korzystanie z systeméw przez
zaangazowane podmioty.

Baza danych Eudamed: Komisja jest administratorem i podmiotem przetwarzajacym dane.
Brak powigzania z europejska przestrzenig danych dotyczacych zdrowia (EHDS).
Zasada jednorazowosci

Nie dotyczy, poniewaz zasada jednorazowosci zostata juz uwzgledniona w rozporzadzeniach MDR/IVDR wraz z utworzeniem bazy danych Eudamed.
Obecnie wniosek opiera si¢ jedynie na tym zatozeniu, ale pierwotna zgodnos¢ z tg zasadg byta juz przewidziana w rozporzadzeniach pierwotnych.



Przeplyw danych

Rodzaj danych

Odniesienia do
wymogow

Podmioty
dostarczajace dane

Podmioty otrzymujgce
dane

Czynnik uruchamiajacy
wymiane¢ danych

Czestotliwos¢ (jezeli
dotyczy)

Karta implantu, w tym w
formacie elektronicznym

Art. 18 ust. 1 MDR

Podmioty gospodarcze

Pacjenci, pracownicy
stuzby zdrowia,

Kontrola/identyfikowalno$¢
produktu

lub cyfrowym wlasciwe organy
Deklaracja zgodnosci Art. 19 ust. 2a MDR, Podmioty gospodarcze Pacjenci, pracownicy Zgodnos¢ wyrobu
UE art. 17 ust. 2a IVDR stuzby zdrowia,
wlasciwe organy
Dane dotyczace wyrobu | Art. 30 ust. 2 MDR/art. | Podmioty gospodarcze Wtlasciwe ograny Kontrola produktu
27 ust. 2 IVDR panstw cztonkowskich
Swiadectwa wolnej Art. 60 MDR, art. 55 Whasciwe organy Publikacja danych Kontrola produktu
sprzedazy IVDR
Dokumentacja Art. 52b MDR, art. 48b | Podmioty gospodarcze Wtlasciwe organy Kontrola produktu

techniczna produktu do
celow oceny zgodnosci
w formie elektronicznej

IVDR

Jednostki notyfikowane

Ocena zgodnosci

Informacje na temat
aktywnie
wykorzystywanych
podatnosci i powaznych

Art. 87a ust. 2 MDR/art.

82a ust. 2 IVDR

Producenci

Wiasciwe ograny
panstw cztonkowskich

CSIRT-y wyznaczone
jako koordynatorzy i

Problem/incydent zwigzany
z cyberbezpieczenstwem




incydentow zwigzanych
z wyrobami
podtaczonymi do
internetu

ENISA

Dane dotyczace
mozliwych niedoborow
wyrobow

Art. 10a MDR, art. 10a
IVDR

Podmioty gospodarcze

Wiasciwe organy

instytucje zdrowia
publicznego i
pracownicy stuzby
zdrowia

Obowigzek sprawozdawczy

Kontrola produktu




4.3. Rozwiazania cyfrowe

W jaki W jaki sposob
. . Czy
. . Lo Podstawowa sposob uwzgledniono
Rozwiazanie . Odniesienia do Organ - . wykorzystano
Rodzaj danych . wymagana s . zapewniania | wymog
cyfrowe wymogow . .. | odpowiedzialny | . sztuczna
funkcjonalnosé jest ponownego intelicencie?
dostepnos¢? | wykorzystania? genae:
S Odpowiednie
Umozliwienie przepisy
podmiotom dyrektywy w
gospodarczym sprawie
Platforma Dane dotyczace Art. 10a MDR dostarczania dostepnosci®? Pojedyncza
informatyczna n1edob9row art. 10a IVDR informacji na EMA zostana platforma Nie dotyczy
wyrobow temat wymienione w sprawozdawcza
e\.zventualrrlych specyfikacjach
niedoborow technicznych
Wyrobow
62 Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/882 z dnia 17 kwietnia 2019 r. w sprawie wymogow dostgpnosci produktow i ustug (Dz.U. L 151 z 7.6.2019, s. 70,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2019/882/0j).



http://data.europa.eu/eli/dir/2019/882/oj

Art. 18 ust. 1,

Dokument w Karta implantu, art. 19 ust. 2a
formacie deklaracja MbR a rt. 17 Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy
elektronicznym zgodnosci st 2; IV'DR
Odpowiednie
przepisy Dane pobrane z
Pobieranie dyrektywy w bazy danych
danych wyrobu sprawie Eudamed i
Krajowy system Informacie o Art. 30 ust. 2 z odpowiedniego | Wiasciwe ’ dostepnosci nleprzekazane .
. . MDR/art. 27 ust. | systemu ograny panstw ponownie przez | Nie dotyczy
elektroniczny wyrobie . ) zostang .
2 IVDR elektronicznego | cztonkowskich wymienione w podmioty
bazy danych specyfikacjach | gospodarcze w
Eudamed technicznych sysFemach
krajowych
Odpowiednie
Umozliwienie przepisy
zatadowania dyrektywy w
System Swiad Swiadectw Sprawie od
elektroniczny w Swia eetwa Art. 60 MDR, wolnej .. dostepnosci Pojedyncza .
bazie danych wolnej . art. 55 IVDR sprzedazy i Komisja zostang platforma Nie dotyczy
Eudamed sprzedazy podania ich do wymienione w sprawozdawcza
wiadomosci specyfikacjach
publicznej technicznych
Dokumentacja
Dokument w techniczna
formacie pro'duktu do ?r? 45821)]311;//[3}}; > | Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy
elektronicznym celow oceny :

zgodnosci w
formie




elektroniczne;j

Odpowiednie
L przepisy
Umozliwienie dyrektywy w
Dane dotyczace podmiotom sprawie
System . . P .
. cyberincydentow | Art. 87a ust. 2 gospodarczym dosteonosci Pojedyncza
elektroniczny w . . . .. ep .
bazie danych 1p0dat,nosc1 MDR/art. 82a zg%as;ama ’ Komisja zostana platforma Nie dotyczy
Fudamed wyrobow ust. 2 IVDR Fyberlncyfic?ntow wymienione w sprawozdawcza
medycznych 1 podatno$ci na specyfikacjach
cyberzagrozenia technicznych
Odpowiednie
L przepisy
Umozliwienie dyrektywy w
EMA dostgpu do sprawie
Systemy Dane dotyczace danych z P Sl
clektroniczne w robd T Art. 106b ust. 5 s stzmé Komisja dosteproscl Nie dotycz Nie dotycz
bazie danych WO MDR Y v ) zostang yezy yezy
Fudamed medycznych elektronicznych wymienione w
bazy danych specyfikacjach
Eudamed technicznych
Dokument w ]dD(:)tkléanir;taCJa Art. 110a
formacie yeza MDR/art. 103a Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy
. wyrobow
elektronicznym IVDR
medycznych
Dokument w D Za@cznik I
formacie . tai?ertl;ch sekcja 23.1 1it. ¢) | Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy | Nie dotyczy Nie dotyczy
elektronicznym Y MDR/zatacznik I

sekcja 20.1 lit. ¢)




IVDR

Rozwiazanie cyfrowe #1: baza danych Eudamed

Polityka cyfrowa lub sektorowa (jezeli maja Wyjasnienie, w jaki sposob te polityki sa zgodne

zastosowanie)

Akt w sprawie sztucznej inteligencji Uwzglednia si¢ w aktach delegowanych i aktach wykonawczych.

Ramy UE dotyczqce cyberbezpieczenstwa Uwzglednia si¢ w aktach delegowanych i aktach wykonawczych, w tym w zakresie

zgodnosci z rozporzadzeniem (UE) 2024/2847.

elDAS Uwzglednia si¢ w aktach delegowanych i aktach wykonawczych.
Jednolity portal cyfrowy oraz IMI Uwzglednia si¢ w aktach delegowanych i aktach wykonawczych.
Inne

Rozwiazanie cyfrowe #2: platforma informatyczna (jezeli zostanie wybrana jako alternatvywa dla bazy danyvch Eudamed do celow art. 10a)

Polityka cyfrowa lub sektorowa (jezeli maja zastosowanie) Wyjasnienie, w jaki sposob te polityki sa zgodne
Akt w sprawie sztucznej inteligencji Uwzglednia si¢ w aktach delegowanych i aktach wykonawczych.

Ramy UE dotyczqce cyberbezpieczenstwa Uwzglednia si¢ w aktach delegowanych i aktach wykonawczych, w



eIDAS

Jednolity portal cyfrowy oraz IMI

Inne

4.4. Ocena interoperacyjnosci

tym w zakresie zgodnosci z rozporzadzeniem (UE) 2024/2847.

Uwzglednia si¢ w aktach delegowanych i aktach wykonawczych.

Uwzglednia si¢ w aktach delegowanych i aktach wykonawczych.

Ogolny opis cyfrowych ustug publicznych, na ktore te wymogi majq wplyw

Cyfrowa usluga
publiczna lub
kategoria
cyfrowych ustug
publicznych

Ocena zgodnosci
wyrobow
medycznych

Opis

Producenci mogg przekazywac
dokumentacj¢ oceny zgodnosci w
formacie cyfrowym.

Odniesienia do
wWymogow

Art. 52b MDR, art.

48b IVDR

Rozwigzania w
zakresie
Interoperacyjnej
Europy

(NIE MA
ZASTOSOWANIA)

Nie ma zastosowania

Inne rozwiazania w zakresie
interoperacyjnosci

Rozwigzanie to ulatwi przyszta
interoperacyjnosc.



Baza danych Europejska baza danych Art. 33 MDR, art. 30 Nie ma zastosowania  Obecnie interoperacyjna z krajowymi

Eudamed o wyrobach medycznych IVDR bazami danych i systemami
podmiotéw gospodarczych (wymiana
danych miedzy maszynami)

Wphw wymogow na interoperacyjnos¢ transgraniczng dla kazdej cyfrowej ustugi publicznej

Cyfrowe uslugi publiczne: ocena zgodnosci wyrobow medycznvch i baza danych Eudamed

Ocena Srodki Potencjalne utrzymujace si¢ bariery (jesli dotyczy)

Dostosowanie do istniejacych
polityk cyfrowych i sektorowych

Srodki organizacyjne na rzecz Rozszerzona rola Europejskiej Agencji
sprawnego transgranicznego Lekow

swiadczenia cyfrowych uslug

publicznych

Srodki podjete w celu zapewnienia  Ponowne wykorzystanie modelu danych
wspollnego zrozumienia danych Eudamed juz zdefiniowanego 1

Prosze wymieni¢ takie Srodki ?;;;%2;23;:5?\4%{5%25;?16] wersit
Stosowanie wspoélnie uzgodnionych  Nie dotyczy nowych wymogow
otwartych specyfikacji i norm

technicznych



Prosze wymieni¢ takie Srodki



4.5.

Srodki wspierajace cyfrowe wdrazanie

e e o Zaangazowane R
Opis Srodka Odniesienia do wymogow dR(?tl acI;(;mlle (esli podmioty (jesli EI;FTZOI;Ogmm (esli
yezy dotyczy) yezy
Komisja wykorzysta
zamowienia publiczne w
dziedzinie ICT do
utworzenia niezbednych EMA

funkcji w bazie danych
Eudamed i moze przyjaé
akty

wykonawcze/delegowane w

celu dalszego okreslenia
szczegotow dotyczacych
wdrazania odpowiednich

Art. 60 1 87a oraz art. 106b ust. 5
MDR, art. 55 i art. 82a ust. 2 IVDR

Komisja ustanawia
funkcje i w razie potrzeby
przyjmuje takie akty.

Podmioty gospodarcze

Wiasciwe ograny
panstw cztonkowskich

wymogow/artykutow.

Podmioty gospodarcze
Komisja ’1ub EMA mogy Zaktady opieki
korzysta¢ z zaméwien Komisja utatwi niezbedng | Zdrowotne;

publicznych w dziedzinie
ICT w celu utworzenia
niezbednych funkcji na

platformie informatycznej.

Art. 10a MDR, art. 10a IVDR

synergie z bazg danych
Eudamed.

Pracownicy stuzby
zdrowia

Wiasciwe ograny
panstw cztonkowskich
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