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SPROSTOWANIA

Sprostowanie do dyrektywy 2007/47/WE Parlamentu Europejskie%o iRady z dnia 5 wrze$nia 2007 r.

zmieniajacej dyrektywe Rady 90/385 LEWG w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw

czlonkowskich odnoszacych si¢ do wyrobow medycznych aktywnego osadzania, dyrektywe Rady

93/42/EWG dotyczaca wyrobéw medycznych oraz dyrelz'tng 98/8/WE dotyczaca wprowadzania do
obrotu produktéw biobéjczyc

(Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej L 247 z dnia 21 wrzesnia 2007 r.)

1. Strona 23, w art. 1 pkt 1) lit. a):
zamiast:

,a) W ust. 2 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

(i) litera a) otrzymuje brzmienie:

»a)  ‘wyr6b medyczny oznacza jakiekolwick narzedzie, przyrzad, urzadzenie, oprogramowanie, material lub
inny artykul, stosowane samodzielnie lub wpolaczeniu, wraz zwszelkim wyposazeniem, wtym
oprogramowaniem przeznaczonym przez jego wytwrce do uzywania specjalnie w celach diagnostycznych
lub terapeutycznych iniezbednym do jego whasciwego stosowania, przeznaczone przez wytwrce do
stosowania uludzi w celu:

— diagnozowania, zapobiegania, monitorowania, leczenia lub fagodzenia choroby,

—  diagnozowania, monitorowania, leczenia, lagodzenia lub kompensowania skutkéw urazu lub
uposledzenia,

—  badania, zastgpowania lub modyfikowania budowy anatomicznej lub procesu fizjologicznego,

—  regulacji poczgd,

i ktory nie osiaga swojego zasadniczego zamierzonego dziatania w ciele ludzkim lub na ciele ludzkim
rodkami farmakologicznymi, immunologicznymi lub metabolicznymi, lecz ktérego dziatanie moze by¢
wspomagane takimi Srodkami;e;

(i) litery d), e) oraz f) otrzymujg brzmienie:

»d)  ‘wyr6b wykonany na zamwienie’ oznacza jakikolwiek wyrb wykonany specjalnie zgodnie zpisemnym
przepisem praktykujacego lekarza oodpowiednich kwalifikacjach, podajacego na swoja odpowiedzialno$é
szczeglne whasciwosci projektu, iprzeznaczony do wylacznego stosowania przez okreslonego pacjenta.
Wyroby produkowane seryjnie, ktre wymagaja dostosowania do szczeglnych wymagan praktykujacego
lekarza lub jakiegokolwiek innego profesjonalnego uzytkownika, nie s3 uwazane za wyroby wykonane na
zamwienie;

e)  ‘wyrdb przeznaczony do badan klinicznych’ oznacza jakikolwiek wyrb przeznaczony do stosowania
przez praktykujacego lekarza oodpowiednich kwalifikacjach podczas prowadzenia badan klinicznych,
oktrych mowa wzalaczniku 7 sekcja2.1, wodpowiednim dla cztowieka Srodowisku klinicznym.

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

f)  ‘przewidziane zastosowanie’ oznacza zastosowanie, do ktrego wyrb jest przeznaczony zgodnie zdanymi
dostarczonymi przez wytwrcg woznakowaniu, winstrukcjach

lub materialach promocyjnych;«
(iii) dodaje sie lit. j) i k) w brzmieniu:
»)  ‘upowazniony przedstawiciel oznacza jakgkolwick osobe fizyczna lub prawng

zsiedzibg we Wsplnocie, wyraznie wyznaczong przez wytwrce, ktra wystepuje wimieniu wytwrey ido
ktrej, zamiast do wytwrcy, organy ijednostki we Wsplnocie moga zwracaé si¢ wkwestii obowiazkw
wytwrcy wynikajacych zniniejszej dyrektywy;
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powinno byé:

k)

‘dane kliniczne’ oznaczaja informacje dotyczace bezpieczenstwa lub dzialania uzyskane wwyniku
uzywania wyrobu. Dane kliniczne pochodza z:

—  badania klinicznego/badan klinicznych danego wyrobu; lub

—  badania Klinicznego/badan Klinicznych lub innych badan opublikowanych w literaturze naukowej,
dotyczacych podobnego wyrobu, w ktérego przypadku mozna wykaza¢ réwnowazno$¢ z danym
wyrobem; lub

—  opublikowanych lub niepublikowanych sprawozdan z innych doswiadczen klinicznych dotyczacych
danego wyrobu albo wyrobu podobnego, w ktérego przypadku mozna wykazaé réwnowaznos$é
z danym wyrobem.;”,

,d) W ust. 2 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

(i)

(i)

(i)

litera a) otrzymuje brzmienie:

»a)

‘wyréb medyczny’ oznacza jakiekolwiek narzedzie, przyrzad, urzadzenie, oprogramowanie, materiat lub
inny artykul, stosowane samodzielnie lub w polaczeniu, wraz z wszelkim wyposazeniem, w tym
oprogramowaniem przeznaczonym przez jego wytworce do uzywania specjalnie w celach diagnosty-
cznych lub terapeutycznych i niezbednym do jego whasciwego stosowania, przeznaczone przez wytworce
do stosowania u ludzi w celu:

—  diagnozowania, zapobiegania, monitorowania, leczenia lub fagodzenia choroby,

— diagnozowania, monitorowania, leczenia, lagodzenia lub kompensowania skutkéw urazu lub
uposledzenia,

—  badania, zastgpowania lub modyfikowania budowy anatomicznej lub procesu fizjologicznego,

—  regulacji poczed,

i ktéry nie osigga swojego zasadniczego zamierzonego dzialania w ciele ludzkim lub na ciele ludzkim
$rodkami farmakologicznymi, immunologicznymi lub metabolicznymi, lecz ktérego dziatanie moze by¢
wspomagane takimi Srodkami;

litery d), €) oraz f) otrzymuja brzmienie:

»d)

‘wyrob wykonany na zamowienie” oznacza jakikolwiek wyréb wykonany specjalnie zgodnie z pisemnym
przepisem praktykujacego lekarza o odpowiednich kwalifikacjach, podajacego na swoja odpowiedzialno$é
szczegdlne wlasciwosci projektu, i przeznaczony do wylacznego stosowania przez okreslonego pacjenta.

Wyroby produkowane seryjnie, ktére wymagaja dostosowania do szczegdlnych wymagan praktykujacego
lekarza lub jakiegokolwick innego profesjonalnego uzytkownika, nie sa uwazane za wyroby wykonane na
zamowienie;

‘wyréb przeznaczony do badan klinicznych’ oznacza jakikolwiek wyrdb przeznaczony do stosowania
przez praktykujacego lekarza o odpowiednich kwalifikacjach podczas prowadzenia badan klinicznych,
o ktérych mowa w zalgczniku 7 sekcja 2.1, w odpowiednim dla czlowieka Srodowisku klinicznym.

Do celu prowadzenia badan Klinicznych kazda inna osoba, ktéra na podstawie swoich kwalifikacji
zawodowych jest upowazniona do wykonywania takich badan, jest traktowana tak jak praktykujacy lekarz
o odpowiednich kwalifikacjach;

‘przewidziane zastosowanie’ oznacza zastosowanie, do ktérego wyrdb jest przeznaczony zgodnie
z danymi dostarczonymi przez wytwércg w oznakowaniu, w instrukcjach lub materialach pro-
mocyjnych;¢

dodaje si¢ lit. j) i k) w brzmieniu:

»j)

‘upowazniony przedstawiciel’ oznacza jakakolwiek osobe fizyczng lub prawng z siedzibg we Wspdlnocie,
wyraznie wyznaczong przez wytworce, ktéra wystepuje w imieniu wytworey i do ktérej, zamiast do
wytworcy, organy i jednostki we Wspdlnocie moga zwracaé si¢ w kwestii obowigzkéw wytworcy
wynikajacych z niniejszej dyrektywy;

‘dane kliniczne’ oznaczajg informacje dotyczace bezpieczenstwa lub dzialania uzyskane w wyniku
uzywania wyrobu. Dane kliniczne pochodza z:

—  badania Klinicznego/badan Klinicznych danego wyrobu, lub
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—  badania klinicznego/badan Klinicznych lub innych badan opublikowanych w literaturze naukowej,
dotyczacych podobnego wyrobu, w ktérego przypadku mozna wykazaé réwnowaznos¢ z danym
wyrobem; lub

—  opublikowanych lub niepublikowanych sprawozdan z innych doswiadczen klinicznych dotyczacych
danego wyrobu albo wyrobu podobnego, w ktérego przypadku mozna wykazal réwnowaznosé
z danym wyrobem.q".

2. Strona 30, w art. 2 pkt 1) lit. a) ppkt (iii):

zamiast:

,(iii) dodaje si¢ lit. k)-n) w brzmieniu:

»k)

n)

‘dane kliniczne’ oznaczaja informacje dotyczace bezpieczenistwa lub dzialania uzyskane wwyniku uzywania
wyrobu. Dane Kliniczne pochodzg z:

—  badania Klinicznego/badan klinicznych danego wyrobu, lub

—  badania klinicznego/badai klinicznych lub innych badan opublikowanych w literaturze naukowej,
dotyczacych podobnego wyrobu, w ktérego przypadku mozna wykazal réwnowazno$¢ z danym
wyrobem, lub

—  opublikowanych lub niepublikowanych sprawozdan z innych do$wiadczen klinicznych dotyczacych
danego wyrobu albo wyrobu podobnego, w ktérego przypadku mozna wykaza¢ réwnowaznos¢ z danym
wyrobem;

‘podkategoria wyrobw’ oznacza grupg wyrobw owsplnych zakresach przewidzianego zastosowania lub
owsplnej technologii;

‘grupa rodzajowa wyrobw’ oznacza grupg wyrobw otym samym lub podobnym przewidzianym zastosowaniu
lub owsplnej technologii, co pozwala na zaklasyfikowanie ich do tego samego rodzaju, bez uwzgledniania ich

specyficznych whasciwosci;

‘wyréb do jednorazowego uzytku’ oznacza wyrb przeznaczony do uzycia tylko jeden raz ujednego pacjenta;«”,

powinno byc:

,(ili) dodaje sie lit. k)—n) w brzmieniu:

»k)

‘dane Kliniczne’ oznaczaja informacje dotyczace bezpieczeristwa lub dziatania uzyskane w wyniku uzywania
wyrobu. Dane kliniczne pochodzg z:

—  badania Klinicznego/badan klinicznych danego wyrobu, lub

—  badania klinicznego/badai Klinicznych lub innych badan opublikowanych w literaturze naukowej,
dotyczacych podobnego wyrobu, w ktérego przypadku mozna wykazal réwnowazno$¢ z danym
wyrobem, lub

—  opublikowanych lub niepublikowanych sprawozdai z innych do$wiadczen klinicznych dotyczacych
danego wyrobu albo wyrobu podobnego, w ktérego przypadku mozna wykazaé réwnowaznos¢ z danym
wyrobem;

‘podkategoria wyrobow’ oznacza grupe wyroboéw o wspdlnych zakresach przewidzianego zastosowania lub
o wspdlnej technologii;

‘grupa rodzajowa wyrobow’ oznacza grupe wyrobéw o tym samym lub podobnym przewidzianym
zastosowaniu lub o wspdlnej technologii, co pozwala na zaklasyfikowanie ich do tego samego rodzaju, bez
uwzgledniania ich specyficznych wlasciwosci;

‘wyréb do jednorazowego uzytku' oznacza wyréb przeznaczony do uzycia tylko jeden raz u jednego
pacjenta;«;”.




