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Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro ***I

Poprawki przyjete przez Parlament Europejskl w dniu 22 pazdnernlka 2013 r. w sprawie wniosku dotyczqcego
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie wyrobéw medycznlych do diagnostyki in vitro
(COM(2012)0541 - C7-0317/2012 - 2012/0267(COD)) (V)

(Zwykla procedura ustawodawcza: pierwsze czytanie)

(2016/C 208/19)

Poprawka 1

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 2

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

Niniejsze rozporzadzenie ma na celu zapewnienie 2) Niniejsze rozporzadzenie ma na celu zapewnienie
funkcjonowania rynku wewnetrznego w obszarze wy- funkcjonowania rynku wewnetrznego w obszarze wy-
rob6w medycznych do diagnostyki in vitro, uwzgled- robéw medycznych do diagnostyki in vitro, uwzgled-
niajac jako podstawe wysoki poziom ochrony zdrowia. niajac jako podstawe wysoki poziom ochrony zdrowia
Jednoczesnie niniejszym rozporzadzeniem ustanawia si¢ z myslg o pacjentach, uzytkownikach i osobach majg-
wysokie normy jakosci i bezpieczefistwa dla wyrobéw cych kontakt z odpadami. Jednocze$nie niniejszym
w odpowiedzi na powszechne obawy dotyczace bezpie- rozporzadzeniem ustanawia si¢ wysokie normy jakosci
czenstwa tych produktéw. Do osiagniecia obu tych celéw i bezpieczenistwa dla wyrobéw w odpowiedzi na
dazy si¢ jednoczesnie. Sa one nierozerwalne i Zaden powszechne obawy dotyczace bezpieczenstwa tych
z nich nie jest podrzedny wobec drugiego. Co si¢ tyczy produktéw. Do osiagnigcia obu tych celow dazy sig
art. 114 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, jednoczesnie. Sg one nierozerwalne i Zaden z nich nie jest
niniejsze rozporzadzenie harmonizuje zasady dotyczace podrzedny wobec drugiego. Co si¢ tyczy art. 114
wprowadzania do obrotu i do uzywania wyrobéw Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (TFUE),
medycznych do diagnostyki in vitro i ich wyposazenia niniejsze rozporzadzenie harmonizuje zasady dotyczace
na rynku unijnym, co pozwoli w pelni korzystaé z zasady wprowadzania do obrotu i do uzywania wyrobéw
swobodnego przeplywu towaréw. Odnosnie do art. 168 medycznych do diagnostyki in vitro i ich wyposazenia
ust. 4 lit. ¢) Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europej- na rynku unijnym, co pozwoli w pelni korzysta¢ z zasady
skiej niniejszym rozporzadzeniem ustanawia si¢ wysokie swobodnego przeplywu towaréw. Odnosnie do art. 168
normy jakosci i bezpieczefistwa tych wyroboéw poprzez ust. 4 lit. ¢) TFUE niniejszym rozporzadzeniem ustana-
zapewnienie, migdzy innymi, wiarygodnosci i odpornosci wia si¢ wysokie normy jakoSci i bezpieczefistwa tych
danych uzyskanych w badaniach skutecznosci klinicznej wyrob6w poprzez zapewnienie, migdzy innymi, wiary-
oraz bezpieczenstwa uczestnikow takich badan. godnosci i odpornosci danych uzyskanych w badaniach
skutecznosci klinicznej oraz bezpieczenstwa uczestnikdw
takich badan.
" Sprawa zostala odestana do wlasciwej komisji w celu ponownego rozpatrzenia zgodnie z art. 57 ust. 2 akapit drugi regulaminu(A7-

0327/2013).
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Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 3

Tekst proponowany przez Komisje

Nalezy znacznie wzmocni¢ gléwne elementy dotychcza-
sowego podejScia regulacyjnego, takie jak nadzor ze
strony jednostek notyfikowanych, klasyfikacja ryzyka,
procedury oceny zgodnosci, dowody Kliniczne, obserwa-
cja i nadzér rynku. Jednoczesnie, aby poprawi¢ sytuacje
w zakresie zdrowia i bezpieczenstwa, nalezy wprowadzi¢
przepisy zapewniajace przejrzysto$¢ i identyfikowalnosé
odnoénie do wyrobéw medycznych do diagnostyki in
vitro.

Poprawka

Poprawka 3

Nalezy znacznie wzmocni¢ gléwne elementy dotychcza-
sowego podejScia regulacyjnego, takie jak nadzor ze
strony jednostek notyfikowanych, procedury oceny
zgodnosci, badania Kliniczne wyrobéw oraz ocena
kliniczna, obserwacja i nadzér rynku. Jednoczesnie, aby
poprawi¢ sytuacje w zakresie zdrowia i bezpieczenistwa
pracownikow stuzby zdrowia, pacjentéw, uzytkownikow
i 0s6b majgcych kontakt z odpadami, w tym w laficuchu
unieszkodliwiania odpadéw, nalezy wprowadzi¢ przepi-
sy zapewniajace przejrzysto$¢ i identyfikowalnosé¢ od-
nos$nie do wspomnianych wyrobéw.

Whiosek dotyczjcy rozporzadzenia

Motyw 5

Tekst proponowany przez Komisje

Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro, a takze branza
wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro, charakte-
ryzuja si¢ szczegdlnymi cechami, zwlaszcza pod wzgle-
dem klasyfikacji ryzyka, procedur oceny zgodnosci oraz
dowodéw klinicznych. Cechy te wymagaja przyjecia
szczegdtowych aktéw prawnych odrebnych od przepiséw
dotyczacych innych wyrobéw medycznych, natomiast
aspekty horyzontalne, ktére sa wspdlne dla obu sekto-
réw, powinny zosta¢ uspdjnione.

Poprawka

Poprawka 4

Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro, a takze branza
wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro, charakte-
ryzuja si¢ szczegdlnymi cechami, zwlaszcza pod wzgle-
dem klasyfikacji ryzyka, procedur oceny zgodnosci oraz
dowodéw klinicznych. Cechy te wymagaja przyjecia
szczegdtowych aktéw prawnych odrebnych od przepiséw
dotyczacych innych wyrobéw medycznych, natomiast
aspekty horyzontalne, ktére sa wspdlne dla obu sekto-
réw, powinny zosta¢ uspdjnione, nie zagrazajgc po-
trzebie innowacji w Unii.

Whiosek dotyczjcy rozporzadzenia

Motyw 5 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(5a)

Wprowadzajgc regulacje w obszarze wyrobow medycz-
nych do diagnostyki in vitro i jednoczesnie unikajgc
stwarzania ryzyka dla zdrowia i bezpieczeristwa, nalezy
uwzgledni¢ duzq liczbg malych i Srednich przedsie-
biorstw (MSP) aktywnych w tej branzy.
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Poprawka 5

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 7 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(7a)

Poprawka 6

Nalezy powolaé multidyscyplinarny Komitet doradczy
ds. wyboréw medycznych (MDAC), ztozony z ekspertow
i przedstawicieli zainteresowanych stron, aby w razie
koniecznosci udzielat Komisji, Grupie Koordynacyjnej
ds. Wyrobéw Medycznych (MDCG) oraz paristwom
czlonkowskim naukowego doradztwa w kwestiach tech-
nologii medycznej, statusu prawnego wyrobéw i innych
aspektéw wdraZania niniejszego rozporzgqdzenia.

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 8

Tekst proponowany przez Komisje

Do paristw czlonkowskich powinna naleze¢ kazdorazo-
wo decyzja, czy dany produkt podlega przepisom
niniejszego rozporzadzenia. W razie potrzeby Komisja
moze zdecydowaé, w poszczegdlnych przypadkach, czy
dany produkt odpowiada definicji wyrobu medycznego
do diagnostyki in vitro lub wyposazenia takiego
wyrobu.

Poprawka

Poprawka 7

Aby zagwarantowaé spéjng klasyfikacje we wszystkich
patistwach czlonkowskich, szczegélnie odnosnie do
przypadkoéw granicznych, do Komisji — po konsultacjach
z MDCG i MDAC - powinna naleze¢ kazdorazowo
decyzja, czy dany produkt lub grupa produktéw podlega
przepisom niniejszego rozporzadzenia. Paristwa czlon-
kowskie powinny tez mie¢ mozliwos¢ zwrdcenia si¢ do
Komisji z wnioskiem o podjecie decyzji dotyczgcej
odpowiedniego statusu prawnego danego produktu lub
danej kategorii bgdZ grupy produktow.

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 9 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(9a)

W przypadku pilnych lub niezaspokojonych potrzeb
medycznych pacjentéw, takich jak pojawiajgce sig
patogeny i rzadkie choroby, instytucje zdrowia publicz-
nego powinny mie¢ mozliwo$¢ wyprodukowania, zmia-
ny i uzycia wyrobéw w ramach tych placéwek, a zatem
spelnienia — w niekomercyjnych i elastycznych ramach —
szczegolnych potrzeb, ktorych nie spelniajg dostgpne
wyroby posiadajgce oznakowanie CE.
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Poprawka 8
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 9 b (nowy)
Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
(9b) Wyroby wyprodukowane w laboratoriach instytucji
innych niz instytucje zdrowia publicznego i wprowadzone
do uzytkowania bez wprowadzania do obrotu powinny
jednak podlegaé niniejszemu rozporzgdzeniu.
Poprawka 9
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 13 a (nowy)
Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
(13a) W celu zagwarantowania odpowiedniej ochrony osobom
pracujgcym w  poblizu dzialajgcego urzqdzenia do
obrazowania metodq rezonansu magnetycznego, tek-
stem odniesienia powinna by dyrektywa Parlamentu
Europejskiego i Rady nr 2013/35/UE ()
(')  Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady nr 2013/35/UE
z dnia 26 czerwca 2013 r. w sprawie minimalnych wymagari
w zakresie ochrony zdrowia i bezpieczeristwa dotyczgcych
narazenia pracownikéw na zagrozenia spowodowane czynnikami
fizycznymi (polami elektromagnetycznymi) (dwudziesta dyrekty-
wa szczegotowa w rozumieniu art. 16 ust. 1 dyrektywy 89/391/
EWG) i uchylajgca dyrektywe 2004/40/WE (Dz.U. L 197
z 29.6.2013, s. 1).
Poprawka 10
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 22
Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
(22)  Nalezy zapewni¢ prowadzenie nadzoru i kontroli pro- (22)  Nalezy zapewni¢ prowadzenie nadzoru i kontroli pro-

dukeji wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro
w organizacji producenta przez osoby spelniajace
minimum wymogéw dotyczacych kwalifikacji.

dukcji wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro
W organizacji producenta przez osoby spelniajace
minimum wymogdw dotyczacych kwalifikacji. Poza
odpowwdzmlnoscu; za zgodno$¢ regulacyjng osoba ta
moglaby réwniez odpowiadaé za zgodnos¢ w innych
obszarach, takich jak procesy produkcyjne i ocena
jakosci. Wymagane kompetencje osoby odpowiedzialnej
za zgodno$¢ regulacyjng nie powinny naruszal prze-
piséw krajowych dotyczgcych kwalifikacji zawodowych,
w szczegolnosci kwalifikacji zawodowych producentéw
wyrobéw wykonanych na zaméwienie, w przypadku
ktorych wymogi te mogq zostal spelnione w ramach
innego systemu ksztalcenia i szkolenia zawodowego na
szczeblu krajowym.
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Poprawka 11

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 25 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(25a) W celu dopilnowania, by pacjenci, ktorzy ucierpieli

Poprawka 12

wskutek dzialania wadliwego wyrobu medycznego do
diagnostyki in vitro, uzyskali odszkodowanie za po-
niesione szkody i odnosne leczenie oraz w celu do-
pilnowania, by ryzyko powstania szkody oraz ryzyko
niewyplacalnosci producenta nie zostalo przeniesione
na pacjentéw, ktérzy ucierpieli wskutek dzialania
wadliwego wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro,
producenci powinni obowigzkowo posiadac ubezpiecze-
nie od odpowiedzialno$ci z wystarczajgcym minimalnym
zakresem ubezpieczenia.

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 26

Tekst proponowany przez Komisje

(26)

Zasadniczo wyroby medyczne do diagnostyki in vitro
powinny nosi¢ oznakowanie CE wskazujagce na ich
zgodno$¢ z przepisami niniejszego rozporzadzenia, tak
by mogly by¢ swobodnie przemieszczanie w Unii
i wprowadzane do uzywania zgodnie z przewidzianym
zastosowaniem. Panstwa czlonkowskie nie powinny
tworzy¢ przeszkod dla wprowadzania ich do obrotu lub
do uzywania ze wzgledu na wymogi okre$lone w niniej-
szym rozporzadzeniu.

Poprawka

(26)

Zasadniczo wyroby medyczne do diagnostyki in vitro
powinny nosi¢ oznakowanie CE wskazujagce na ich
zgodno$¢ z przepisami niniejszego rozporzadzenia, tak
by mogly by¢ swobodnie przemieszczanie w Unii
i wprowadzane do uzywania zgodnie z przewidzianym
zastosowaniem. Panstwa czlonkowskie nie powinny
tworzy¢ przeszkod dla wprowadzania ich do obrotu lub
do uzywania ze wzgledu na wymogi okre$lone w niniej-
szym rozporzadzeniu. W przypadku kwestii, ktore nie
zostaly poruszone w niniejszym rozporzgdzeniu, nalezy
jednak zezwoli¢ paristwom czlonkowskim na podjecie
decyzji w sprawie ograniczenia mozliwosci korzystania
z wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro okreslo-
nego typu.
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Poprawka 13
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 27
Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
(27)  Mozliwos¢ identyfikacji wyrobéw medycznych do diag- (27)  Mozliwos¢ identyfikacji wyrobéw medycznych do diag-

nostyki in vitro za pomocg systemu niepowtarzalnych
kodéw identyfikacyjnych wyrob6w, powstalego w oparciu
o migdzynarodowe wytyczne, powinna znacznie zwigk-
szy¢ bezpieczenstwo wyrobéw medycznych do diagnos-
tyki in vitro po ich wprowadzeniu do obrotu, dzigki
usprawnionemu procesowi zglaszania incydentéw, ukie-
runkowanym zewngtrznym dzialaniom naprawczym
w zakresie bezpieczenstwa oraz lepszemu monitorowa-
niu przez wiasciwe organy. Powinno to takze przyczynié
si¢ do zmniejszenia liczby bledéw lekarskich i zwalczania
sfalszowanych wyrobéw medycznych. Korzystanie z sys-
temu niepowtarzalnych kodéw identyfikacyjnych wyro-
béw powinno takze usprawni¢ polityke zakupowa
szpitali i zarzgdzanie przez nie zapasami.

Poprawka 14

nostyki in vitro za pomocg systemu niepowtarzalnych
kodéw identyfikacyjnych wyrob6w, powstalego w oparciu
o migdzynarodowe wytyczne, powinna znacznie zwigk-
szy¢ bezpieczenstwo wyrobéw medycznych do diagnos-
tyki in vitro po ich wprowadzeniu do obrotu, dzigki
usprawnionemu procesowi zglaszania incydentéw, ukie-
runkowanym zewnetrznym dzialaniom naprawczym
w zakresie bezpieczenstwa oraz lepszemu monitorowa-
niu przez wiasciwe organy. Powinno to takze przyczynié
si¢ do zmniejszenia liczby bledéw lekarskich i zwalczania
sfalszowanych wyrobéw medycznych. Korzystanie z sys-
temu niepowtarzalnych kodéw identyfikacyjnych wyro-
béw powinno takze usprawni¢ polityke zakupowa
i polityke unieszkodliwiania odpadéw szpitali, hurtow-
nikéw i aptekarzy oraz zarzgdzanie przez nich zapasami,
a tam, gdzie to mozliwe, by¢ kompatybilne z innymi
systemami potwierdzania autentycznosci istniejgcymi
juz w tych placéwkach.

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 28

Tekst proponowany przez Komisje

(28)

Przejrzysto$c i lepszy system informacji sa konieczne, by
zwigkszy¢ Swiadomos¢ pacjentow i pracownikéw stuzby
zdrowia oraz umozliwi¢ im podejmowania $wiadomych
decyzji, a takze aby stworzy¢ solidne podstawy dla
podejmowania decyzji regulacyjnych i budowaé zaufanie
do systemu regulacyjnego.

Poprawka

(28)

Przejrzysto$¢ i odpowiedni dostgp do informacji przed-
stawionych w sposéb wlasciwy dla przewidzianego
uzytkownika sa konieczne, by zwickszy¢ $wiadomosé
pacjentow, pracownikéw stuzby zdrowia i wszystkich
innych zainteresowanych os6b oraz umozliwi¢ im
podejmowanie $wiadomych decyzji, a takze aby stworzy¢
solidne podstawy dla podejmowania decyzji regulacyj-
nych i budowa¢ zaufanie do systemu regulacyjnego.
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Poprawka 15

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 29

Tekst proponowany przez Komisje

Jedna z kluczowych kwestii jest stworzenie centralnej
bazy danych, ktéra powinna zintegrowaé rézne systemy
elektroniczne i ktorej integralng czes¢ stanowilby system
niepowtarzalnych kodéw identyfikacyjnych wyrobdw,
w celu gromadzenia i przetwarzania informacji dotycza-
cych wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro
dostepnych na rynku i odpowiednich podmiotéw
gospodarczych, certyfikatéw, interwencyjnych badan
skutecznosci klinicznej i innych badan skutecznosci
klinicznej wiazacych si¢ z ryzykiem dla uczestnikow,
a takze obserwacji i nadzoru rynku. Cele wspomnianej
bazy danych bylyby nastepujace: zwigkszenie ogdlnej
przejrzystosci; usprawnienie i ulatwienie przeplywu
informacji migdzy podmiotami gospodarczymi, jednost-
kami notyfikowanymi lub sponsorami a panstwami
cztonkowskimi, jak réwniez pomiedzy poszczegdlnymi
panstwami cztonkowskimi lub pafistwami czlonkowski-
mi a Komisjg; uniknigcie nadmiernej liczby wymogéw
w zakresie sprawozdawczosci, lepsza koordynacja mig-
dzy panstwami czlonkowskimi. W ramach rynku we-
wnetrznego osiggniecie tych celéow mozna skutecznie
zapewni¢ jedynie na poziomie unijnym, dlatego Komisja
powinna dalej rozwijal europejska baz¢ danych o wy-
robach medycznych (Eudamed), poprzez dalsze prace nad
baza danych ustanowiong decyzja Komisji 2010/227/UE
z dnia 19 kwietnia 2010 r. w sprawie europejskiej bazy
danych o wyrobach medycznych, oraz nig zarzadzac.

Poprawka

Jedna z kluczowych kwestii jest stworzenie centralnej
bazy danych, ktéra powinna zintegrowaé rézne systemy
elektroniczne i ktorej integralng cz¢s$¢ stanowitby system
niepowtarzalnych kodéw identyfikacyjnych wyrobdw,
w celu gromadzenia i przetwarzania informacji dotycza-
cych wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro
dostepnych na rynku i odpowiednich podmiotéw
gospodarczych, certyfikatéw, interwencyjnych badan
skuteczno$ci klinicznej i innych badan skutecznosci
klinicznej wiazacych si¢ z ryzykiem dla uczestnikow,
a takze obserwagji i nadzoru rynku. Cele wspomnianej
bazy danych bylyby nastepujace: zwigkszenie ogdlnej
przejrzystosci poprzez lepszy dostep ogotu spoleczeristwa
i pracownikéw stuzby zdrowia do informacji; uspraw-
nienie i ulatwienie przeplywu informacji miedzy pod-
miotami gospodarczymi, jednostkami notyfikowanymi
lub sponsorami a panstwami cztonkowskimi, jak réwniez
pomiedzy poszczegblnymi panstwami czlonkowskimi
lub panstwami czlonkowskimi a Komisjg; uniknigcie
nadmiernej liczby wymogéw w  zakresie sprawozda-
wczosci, lepsza koordynacja miedzy panstwami czlon-
kowskimi. W ramach rynku wewnetrznego osiagniecie
tych celow mozna skutecznie zapewni¢ jedynie na
poziomie unijnym, dlatego Komisja powinna dalej
rozwija¢ europejska baze danych o wyrobach medycz-
nych (Eudamed), poprzez dalsze prace nad baza danych
ustanowiong decyzja Komisji 2010/227/UE z dnia
19 kwietnia 2010 r. w sprawie europejskiej bazy danych
o wyrobach medycznych, oraz nig zarzadzac.
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Poprawka 16
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 30
Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
(30)  Systemy elektroniczne bazy Eudamed dotyczgce wyrobéw (30)  Systemy elektroniczne bazy Eudamed powinny umozli-

dostgpnych na rynku, odpowiednich podmiotéw gospo-
darczych oraz certyfikatéw powinny umozliwi¢ doklad-
ne informowanie ogélu spoleczefistwa o wyrobach
dostepnych na rynku unijnym. System elektroniczny
dotyczacy badan skutecznosci klinicznej powinien stuzy¢
jako narzedzie ulatwiajgce wspolprace miedzy panstwami
cztonkowskimi i umozliwiajace sponsorom skladanie, na
zasadzie dobrowolnosci, pojedynczych wnioskéw dla
wickszej liczby panistw czlonkowskich oraz, w tym
przypadku, zglaszanie cigzkich zdarzen niepozadanych.
System elektroniczny dotyczacy obserwacji powinien
umozliwia¢ producentom zglaszanie cigzkich incydentéw
i innych zdarzen objetych obowiazkiem zglaszania oraz
ulatwia¢ koordynacje¢ oceny tych zdarzen przez wlasciwe
organy krajowe. System elektroniczny dotyczacy nadzoru
rynku powinien stuzy¢ jako narzedzie wymiany informa-
¢ji migdzy wlasciwymi organami.

Poprawka 17

wi¢ dokladne informowanie ogétu spoleczenstwa oraz
pracownikéw stuzby zdrowia o wyrobach dostepnych na
rynku unijnym. Kluczowy jest odpowiedni poziom
dostepu ogolu spoleczeristwa i pracownikéw stuiby
zdrowia do tych czgsci systeméw elektronicznych
Eudamed, ktére zawierajg najwazniejsze informacje
dotyczgce wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro
moggcych stanowic zagrozenie dla zdrowia i bezpieczeri-
stwa publicznego. W sytuacjach gdy taki dostep jest
ograniczony, powinno by¢ mozliwe — na uzasadniony
wniosek — ujawnienie istniejgcych informacji dotyczq-
cych wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro, o ile
ograniczenie dostgpu nie jest uzasadnione wzgledami
poufnosci. System elektroniczny dotyczacy badan sku-
tecznodci klinicznej powinien stuzy¢ jako narzedzie
ulatwiajgce wspdlprace migdzy panistwami cztonkowski-
mi i umozliwiajace sponsorom skladanie, na zasadzie
dobrowolnosci, pojedynczych wnioskéw dla wigkszej
liczby panstw czlonkowskich oraz, w tym przypadku,
zglaszanie cigzkich zdarzen niepozadanych. System
elektroniczny dotyczacy obserwacji powinien umozliwiaé
producentom zglaszanie ci¢zkich incydentéw i innych
zdarzen objetych obowiazkiem zglaszania oraz ulatwiaé
koordynacje oceny tych zdarzen przez wiasciwe organy
krajowe. System elektroniczny dotyczacy nadzoru rynku
powinien stuzy¢ jako narzedzie wymiany informacji
miedzy wladciwymi organami. Nalezy udostepnié pra-
cownikom stuzby zdrowia i opinii publicznej regularny
przeglad informacji dotyczgcych obserwacji i nadzoru
rynku.

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 32

Tekst proponowany przez Komisje

(32)

W odniesieniu do wyrobéw medycznych do diagnostyki
in vitro wysokiego ryzyka producenci powinni przed-
stawi¢ w publicznie dostgpnym dokumencie podsumo-
wanie najwazniejszych  aspektéw  bezpieczefistwa
i dziatania wyrobu oraz wynikéw oceny kliniczne;j.

Poprawka

(32)

W odniesieniu do wyrobéw medycznych do diagnostyki
in vitro wysokiego ryzyka producenci — w celu zapew-
nienia wigkszej przejrzystosci — powinni przedstawi¢
sprawozdanie w sprawie aspektéw bezpieczenstwa
i dzialania wyrobu oraz wynikéw oceny klinicznej.
Podsumowanie tego sprawozdania dotyczgcego bezpie-
czetistwa i dziatania wyrobu powinno by¢ publicznie
dostgpne za posrednictwem Eudamed.
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Poprawka 18

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 32 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(32a) Zgodnie z politykq Europejskiej Agencji Lekéw doty-

Poprawka 19

czgcq dostgpu do dokumentéw agencja ta udostgpnia na
Zgdanie dokumenty zloZone jako czgs¢ wniosku o do-
puszczenie do obrotu produktéw leczniczych, w tym
sprawozdania z badafi klinicznych, jezeli zakoficzony
zostal proces decyzyjny w odniesieniu do danego
produktu leczniczego. Nalezy utrzymac w mocy i wzmoc-
ni¢ odnosne normy przejrzystosci i dostgpu do doku-
mentéw dotyczgce wyrobow medycznych do diagnostyki
in vitro wysokiego ryzyka, zwlaszcza dlatego, ze nie
podlegajg one wymogowi uzyskania pozwolenia przed
wprowadzeniem do obrotu. Na uzytek niniejszego
rozporzgdzenia dane uzyskane w badaniach skutecz-
nosci klinicznej nie powinny by¢ uznawane za wrazliwe
informacje handlowe, pod warunkiem, Ze zgodnos¢
wyrobu z obowigzujgcymi wymogami zostata wykazana
wskutek majqcej zastosowanie procedury oceny zgod-
nosci. Nie powinno to naruszaé nalezgcych do produ-
centa praw wlasnosci intelektualnej, odnoszgcych sig do
wykorzystania przez innych producentéw danych z ba-
dari skutecznosci klinicznej.

Whniosek dotyczgcy rozporzadzenia

Motyw 33

Tekst proponowany przez Komisje

(33)

Aby zapewni¢ wlaSciwe funkcjonowanie jednostek noty-
fikowanych, kluczowe jest zapewnienie wysokiego po-
ziomu zdrowia i bezpieczenstwa oraz zaufania obywateli
do systemu. Wyznaczenie i monitorowanie przez pan-
stwa czlonkowskie jednostek notyfikowanych, wedlug
szczegbtowych i rygorystycznych kryteriéw, powinno
by¢ zatem przedmiotem kontroli na poziomie unijnym.

Poprawka

(33)

Aby zapewni¢ wlaSciwe funkcjonowanie jednostek noty-
fikowanych, kluczowe jest zapewnienie wysokiego po-
ziomu ochrony zdrowia i bezpieczefistwa oraz zaufania
obywateli do systemu. Wyznaczenie i monitorowanie
przez panstwa czlonkowskie — a w odpowiednich przy-
padkach przez Europejskqg Agencje Lekéw — jednostek
notyfikowanych, wedlug szczeg6towych i rygorystycz-
nych kryteridow, powinno by¢ zatem przedmiotem
kontroli na poziomie unijnym.
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Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 35

Tekst proponowany przez Komisje

(35)

W odniesieniu do wyrobéw medycznych do diagnostyki
in vitro wysokiego ryzyka wladze powinny by¢ infor-
mowane na wczestym etapie o wyrobach podlegajgcych
ocenie zgodno$ci. Nalezy im takze przyznaé prawo do
skontrolowania oceny wstgpnej przeprowadzonej przez
jednostki notyfikowane, w szczegdlnosci dotyczgcej
wyrobéw, dla ktérych nie istniejq wspdlne specyfikacje
techniczne, wyrobéw nowych lub takich, do produkcji
ktorych zostata zastosowana nowa technologia, wyro-
béw nalezgcych do kategorii wyrobow o wyiszym
wskazniku wystgpowania cigzkich incydentéw lub wy-
robow, w odniesieniu do ktérych stwierdzono znaczne
rozbieznosci w ocenach zgodnosci dokonanych przez
rozne jednostki notyfikowane, mimo zasadniczego
podobietistwa tych wyrobéw. Proces przewidziany w ni-
niejszym rozporzgdzeniu nie uniemozliwia producento-
wi dobrowolnego poinformowania wlasciwego organu
o intencji zlozenia wniosku o oceng zgodnosci wyrobu
medycznego do diagnostyki in vitro wysokiego ryzyka
przed zlozeniem wniosku do jednostki notyfikowanej.

Poprawka 262

Poprawka

skreslony

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 40 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(40a) Specjalistyczna wiedza kliniczna oraz specjalistyczna

wiedza o produktach w jednostkach notyfikowanych,
specjalnych jednostkach notyfikowanych oraz Grupie
Koordynacyjnej ds. Wyrobow Medycznych powinna
odpowiadac charakterystyce wyrobow medycznych do
diagnostyki in vitro. Eksperci kliniczni powinni po-
siadac wiedze specjalistyczng w dziedzinach takich jak
interpretacja kliniczna wynikéw diagnostycznych in
vitro, metrologia i dobra praktyka laboratoryjna.
Eksperci kliniczni i specjaliSci w zakresie wyrobéw
powinni posiadac wiedze specjalistyczng w dziedzinach
takich jak wirusologia, hematologia, analiza kliniczna,
genetyka.
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Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 22

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 43 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(43a) Zgodnie z art. 15 Deklaracji Helsiriskiej Swiatowego

Poprawka 23

Stowarzyszenia Lekarzy (') ,Protokét badania musi
zostaé przedtozony w celu rozpatrzenia, skomentowania,
udzielenia wytycznych i zatwierdzenia komisji etycznej
do spraw badafi przed rozpoczgciem badania.” Na
interwencyjne badania skutecznosci klinicznej i inne
badania skuteczno$ci klinicznej wigzgce sig z ryzykiem
dla ich uczestnikéw nalezy zezwolic wylgcznie po ocenie
i aprobacie komisji etycznej. Paristwo czlonkowskie
pelnigce rolg sprawozdawcy oraz inne zainteresowane
pafistwa czlonkowskie muszq zorganizowal si¢ w taki
sposob, aby zainteresowany wlasciwy organ mogl
uzyskac zatwierdzenie przez komisj¢ etyczng protokotu
badania skutecznosci klinicznej.

Deklaracja Helsiriska Swiatowego Stowarzyszenia Lekarzy

w sprawie etycznych zasad prowadzenia badadi medycznych
z udziatem ludzi, przyjeta przez 18. Zgromadzenie Ogolne
Swiatowego Stowarzyszenia Lekarzy w Helsinkach w Finlandii
w 1964 ., ostatnio zmieniona przez 59. Zgromadzenie Ogélne
Swiatowego Stowarzyszenia Lekarzy w Seulu w Korei w 2008 r.
http://www.wma.net/en/30publications/10policies/b3index.
html.pdf?print-media-type&footer-right=[page]/[toPage]

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 44 a (nowy)

Poprawka

(44a) Aby zagwarantowal przejrzystos¢ sponsorzy powinni

przedstawiaé wyniki badania skutecznosci klinicznej
wraz ze streszczeniem przeznaczonym dla oséb niepo-
siadajgcych fachowej wiedzy w terminie okreslonym
w niniejszym rozporzqdzeniu. Komisja powinna by
uprawniona do przyjmowania aktéw delegowanych
dotyczgcych przygotowania streszczenia przeznaczonego
dla osob nieposiadajgcych fachowej wiedzy oraz pod-
awania do wiadomosci sprawozdania z badania sku-
tecznosci  klinicznej. Komisja powinna udostepnic
wytyczne dotyczqce zarzgdzania surowymi danymi
i ulatwiania wzajemnego udostgpniania takich danych
ze wszystkich badari skutecznosci klinicznej.


http://www.wma.net/en/30publications/10policies/b3/index.html.pdf?print-media-type&footer-right=[page]/[toPage]
http://www.wma.net/en/30publications/10policies/b3/index.html.pdf?print-media-type&footer-right=[page]/[toPage]
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Poprawka 24
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 45
Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
(45)  Aby zmniejszy¢ obcigzenie administracyjne, sponsorzy (450 Aby zmniejszy¢ obcigzenie administracyjne, sponsorzy

interwencyjnych badan skutecznosci klinicznej i innych
badan skutecznosci klinicznej wiazacych si¢ z ryzykiem
dla uczestnikéw, ktdre planuje si¢ przeprowadzi¢ w przy-
najmniej dwoch panistwach czlonkowskich, powinni mieé
mozliwo$¢ ztozenia pojedynczego wniosku. Aby umozli-
wic dzielenie si¢ zasobami i zapewni¢ sp6jno$¢ w zakresie
oceny aspektow zdrowia i bezpieczenstwa wyrobu do
oceny dzialania oraz oceny naukowosci projektu tego
badania skutecznosci klinicznej, ktére ma by¢ przepro-
wadzone w kilku pafistwach czlonkowskich, taki po-
jedynczy wniosek powinien ufatwi¢ koordynacje miedzy
panstwami cztonkowskimi pod przewodnictwem koor-
dynujacego panstwa czlonkowskiego. Skoordynowana
ocena nie powinna obejmowac oceny aspektéw badania
skutecznosci  klinicznej majgcych z natury rzeczy
charakter krajowy, ani aspektow lokalnych lub etycz-
nych, w tym $wiadomej zgody. Kazde panstwo czlon-
kowskie powinno zachowad ostateczng
odpowiedzialnos¢ za podjecie decyzji o tym, czy badanie
skutecznosci klinicznej bedzie moglo zostaé przeprowa-
dzone na jego terytorium.

Poprawka 25

interwencyjnych badaf skutecznosci klinicznej i innych
badan skutecznosci klinicznej wiazacych si¢ z ryzykiem
dla uczestnikow, ktére planuje si¢ przeprowadzi¢ w przy-
najmniej dwoch panstwach czlonkowskich, powinni mieé
mozliwo$¢ ztozenia pojedynczego wniosku. Aby umozli-
wic dzielenie si¢ zasobami i zapewni¢ sp6jno$¢ w zakresie
oceny aspektow zdrowia i bezpieczenstwa wyrobu do
oceny dzialania oraz oceny naukowosci projektu tego
badania skutecznosci klinicznej, ktére ma by¢ przepro-
wadzone w kilku pafistwach czlonkowskich, taki po-
jedynczy wniosek powinien ufatwi¢ koordynacje miedzy
panstwami czlonkowskimi pod przewodnictwem koor-
dynujacego panstwa czlonkowskiego. Kazde panstwo
cztonkowskie powinno zachowal ostateczng odpowie-
dzialno$¢ za podjecie decyzji o tym, czy badanie
skutecznosci klinicznej bedzie moglo zostal przeprowa-
dzone na jego terytorium.

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 45 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(45a) W przypadku osob, ktére nie sq w stanie wyrazic

Swiadomej zgody, takich jak osoby maloletnie oraz
osoby pozbawione zdolnosci prawnej, nalezy okreslié
rygorystyczne zasady odpowiadajgce zasadom okreslo-
nym w dyrektywie 2001/20/WE Parlamentu Europej-
skiego i Rady (').

Dyrektywa 2001/20/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia

4 kwietnia 2001 r. w sprawie zblizania przepisow ustawowych,
wykonawczych i administracyjnych paristw czlonkowskich, od-
noszgcych sig do wdrozenia zasady dobrej praktyki klinicznej
w prowadzeniu badari klinicznych produktéw leczniczych,
przeznaczonych do stosowania przez czlowieka (Dz.U. L 121
z 1.5.2001, s. 34).
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Poprawka 26

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 48

Tekst proponowany przez Komisje

Dla zapewnienia lepszej ochrony zdrowia i bezpieczen-
stwa w zwigzku z obecnoscig wyrobéw na rynku nalezy
zwigkszy¢ skuteczno$é systemu obserwacji dotyczacego
wyrob6w medycznych do diagnostyki in vitro przez
stworzenie centralnego portalu na poziomie unijnym
stuzacego zglaszaniu cigzkich incydentéw i zewnetrznych
dzialan naprawczych w zakresie bezpieczenistwa.

Poprawka

Poprawka 27

Dla zapewnienia lepszej ochrony zdrowia i bezpieczen-
stwa w zwigzku z obecnoscig wyrobéw na rynku nalezy
zwigkszy¢ skuteczno$¢ systemu obserwacji dotyczacego
wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro przez
stworzenie centralnego portalu na poziomie unijnym
stuzacego zglaszaniu cigzkich incydentéw i zewnetrznych
dziatai naprawczych w zakresie bezpieczefistwa w ob-
rebie Unii i poza jej granicami.

Whiosek dotyczjcy rozporzadzenia

Motyw 49

Tekst proponowany przez Komisje

(49)

Pracownicy stuzby zdrowia i pacjenci powinni by¢
uprawnieni do zglaszania podejrzewanych cigzkich
incydentéw na poziomie krajowym przy wykorzystaniu
zharmonizowanych formularzy. Wlasciwe organy krajo-
we powinny informowaé producentéw oraz wlasciwe
organy w pozostalych paristwach, jesli potwierdzily one
wystgpienie cigzkiego incydentu, aby zminimalizowaé
mozliwo$¢ powtdrzenia si¢ takich incydentow.

Poprawka

(49)

Poprawka 28

Paristwa czlonkowskie powinny przyjmowaé wszelkie
niezbgdne $rodki, aby zwigksza swiadomos¢ pracowni-
kow stuzby zdrowia, uiytkownikéw i pacjentéw na
temat znaczenia zglaszania incydentéw. Pracownicy
stuzby zdrowia, uzytkownicy i pacjenci powinni by¢
uprawnieni do zglaszania i powinni mie¢ mozliwo$é
zglaszania podejrzewanych cigzkich incydentéw na
poziomie krajowym przy wykorzystaniu zharmonizowa-
nych formularzy i z zagwarantowaniem w stosownych
przypadkach anonimowosci. Aby zminimalizowal moz-
liwos¢ powtdrzenia si¢ takich incydentéw, wlasciwe
organy krajowe powinny informowaé producentéw,
a w stosownych przypadkach takzZe ich jednostki zalezne
i podwykonawcow, oraz zglaszaé informacje za posred-
nictwem odpowiedniego systemu elektronicznego do
Eudamed, jesli potwierdzily one wystgpienie incydentu.

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 53

Tekst proponowany przez Komisje

Aby zapewni¢ trwalos¢ monitorowania jednostek noty-
fikowanych przez panstwa cztonkowskie oraz ustanowi¢
réwne warunki dzialania dla tych podmiotéw, panstwa
cztonkowskie powinny pobieraé oplaty za wyznaczenie
i monitorowanie jednostek notyfikowanych.

Poprawka

Aby zapewni¢ trwato§¢ monitorowania jednostek noty-
fikowanych przez panstwa cztonkowskie oraz ustanowi¢
réwne warunki dziatania dla tych podmiotéw, panstwa
cztonkowskie pobierajg oplaty za wyznaczenie i monito-
rowanie jednostek notyfikowanych. Oplaty te powinny
by¢ poréwnywalne we wszystkich paristwach czlonkow-
skich i powinny by¢ podawane do wiadomosci publicz-
nej.
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Poprawka 29
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 54
Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
(540  Mimo ze niniejsze rozporzadzenie nie powinno mieé (540  Mimo ze niniejsze rozporzadzenie nie powinno mieé

wplywu na prawo panstw czlonkowskich do pobierania
oplat za dzialania na poziomie krajowym, zanim panstwa
czlonkowskie okresla poziom i strukture tych oplat,
powinny o tym poinformowaé Komisj¢ i pozostale
panstwa czlonkowskie dla zapewnienia przejrzystosci.

Poprawka 30

wplywu na prawo panstw czlonkowskich do pobierania
oplat za dzialania na poziomie krajowym, zanim panstwa
czlonkowskie okresla poréwnywalny poziom i strukture
tych oplat, powinny o tym poinformowaé Komisje
i pozostale panstwa czlonkowskie dla zapewnienia
przejrzystosci.

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 54 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(54a) Paristwa czlonkowskie powinny przyjaé przepisy doty-

czqce standardowych oplat dla jednostek notyfikowa-
nych, ktére powinny by¢ poréwnywalne we wszystkich
patistwach czlonkowskich. Komisja powinna przedsta-
wi¢ wytyczne umozliwiajgce porownywalnos¢ tych
oplat. Pafistwa czlonkowskie powinny przekazaé Komi-
sji zestawienie standardowych oplat i dopilnowac, aby
jednostki notyfikowane zarejestrowane na ich teryto-
rium upublicznily zestawienie standardowych oplat za
czynno$ci w ramach oceny zgodnosci.
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Poprawka 31

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 55

Tekst proponowany przez Komisje

(55) Nalezy utworzy¢, zgodnie z zasadami okre$lonymi w art.

78 rozporzadzenia (UE) [Ref. of future Regulation on
medical devices] w sprawie wyrobéw medycznych, komitet
ekspertéw (,,Grupe Koordynacyjng ds. Wyrobéw Medycz-
nych” — MDCG), zloZzony z oséb wyznaczonych przez
panstwa cztonkowskie na podstawie ich funkcji i wiedzy
specjalistycznej w dziedzinie wyrobéw medycznych oraz
wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro, ktéry bedzie
wykonywal zadania powierzone mu niniejszym rozpo-
rzadzeniem i rozporzadzeniem (UE) [Ref. of future
Regulation on medical devices] w sprawie wyrobéw
medycznych, doradzal Komisji oraz wspieral Komisje
i panstwa czlonkowskie w harmonijnym wdrazaniu
niniejszego rozporzadzenia.

Poprawka

(55) Nalezy utworzy¢, zgodnie z zasadami okre$lonymi w art.

Poprawka 32

78 rozporzadzenia (UE) [Ref. of future Regulation on
medical devices] w sprawie wyrobéw medycznych, MDCG
(Grupe Koordynacyjna ds. Wyrobéw Medycznych), zlozong
z 0sOb wyznaczonych przez panstwa czlonkowskie na
podstawie ich funkgji i wiedzy specjalistycznej w dziedzinie
wyrobéw medycznych oraz wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro, ktéra bedzie wykonywala zadania
powierzone jej niniejszym rozporzadzeniem i rozpo-
rzadzeniem (UE) [Ref. of future Regulation on medical
devices] w sprawie wyrobéw medycznych, doradzata
Komisji oraz wspierala Komisje i panstwa czlonkowskie
w harmonijnym wdrazaniu niniejszego rozporzadzenia.
Przed podjeciem swoich obowigzkéw czlonkowie MDCG
powinni udostepnic o$wiadczenie o zobowigzaniach
i oSwiadczenie dotyczqce intereséw, w ktdrych wskazujg
na brak jakichkolwiek intereséw, ktore moglyby zostaé
uznane za zagrazajgce ich niezaleznosci, lub na jakiekol-
wiek bezposrednie lub posrednie interesy, ktore moglyby
zostaé uznane za zagrazajgce ich niezaleino$ci. O$wiad-
czenia te powinny by¢ sprawdzane przez Komisje.

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 59

Tekst proponowany przez Komisje

(59)

W niniejszym rozporzadzeniu respektuje si¢ prawa
podstawowe uznane w szczegélnosci w Karcie praw
podstawowych Unii Europejskiej i przestrzega uznanych
w niej zasad, zwlaszcza godno$ci czlowieka, jego
integralnosci, ochrony danych osobowych, wolnosci
sztuki i nauki, wolnoSci prowadzenia dzialalnosci
gospodarczej i prawa wilasnosci. Niniejsze rozporzadze-
nie powinno by¢ stosowane przez pafistwa cztonkowskie
zgodnie z tymi prawami i zasadami.

Poprawka

(59)

W niniejszym rozporzadzeniu respektuje si¢ prawa
podstawowe uznane w szczegdlnosci w Karcie praw
podstawowych Unii Europejskiej i przestrzega uznanych
w niej zasad, zwlaszcza godnosci czlowieka, jego
integralno$ci, zasady swobodnej i Swiadomej zgody
osoby zainteresowanej, ochrony danych osobowych,
wolnosci sztuki i nauki, wolno$ci prowadzenia dziatal-
nosci gospodarczej i prawa wlasnosci, a takze respektuje
si¢ Europejskq konwencje o prawach czlowieka i biome-
dycynie, jak i Protokét dodatkowy do tej konwencji
dotyczgcy testow genetycznych dla celow zdrowotnych.
Niniejsze rozporzadzenie powinno by¢ stosowane przez
panstwa czlonkowskie zgodnie z tymi prawami i zasada-
mi.
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Poprawka 33
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 59 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(59a) Jasne zasady dotyczgce stosowania testow DNA sg
wazine. Korzystniejsze wydaje si¢ jednak uregulowanie
wylgcznie pewnych podstawowych elementéw i zosta-
wienie patistwom cztonkowskim swobody przyjmowania
bardziej szczegétowych uregulowari w tym obszarze.
Paristwa cztonkowskie powinny na przyklad tak uregu-
lowaé przypadki dotyczqce wyrobéw pozwalajgcych
uzyskal informacje o chorobie genetycznej, ktéra
wystepuje w wieku dorostym lub ma wplyw na
planowanie rodziny, by nie mozna bylo z nich korzystaé
u 0s6b maloletnich, chyba Ze dostgpne sq zapobiegawcze
mozliwosci leczenia.

Poprawka 34
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 59 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(59b) Mimo iz poradnictwo genetyczne powinno by¢ obowigz-
kowe w konkretnych przypadkach, nie powinno by¢ ono
obowigzkowe w przypadkach, w ktorych diagnoza
pacjenta juz chorujgcego na dang chorobe zostala
potwierdzona w badaniu genetycznym lub z wykorzys-
taniem diagnostyki w terapii celowanej.

Poprawka 35

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 59 ¢ (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(59c) Niniejsze rozporzqdzenie nie narusza Konwencji Na-
rodéw Zjednoczonych o prawach oséb niepelnospraw-
nych z 13 grudnia 2006 roku, ratyfikowanej przez Unig
Europejskqg w dniu 23 grudnia 2010 r., zgodnie z ktorg
sygnatariusze zobowigzujq si¢ w szczegdlnosci wspierac,
chroni¢ i zagwarantowa( pelne i réwnoprawne korzys-
tanie ze wszystkich praw czlowieka i wolnosci pod-
stawowych przez osoby niepelnosprawne, a takze
wspieraé poszanowanie dla przyrodzonej godnosci tych
ludzi, m. in. przez wspieranie rozwoju Swiadomosci
umiejetnosci oséb niepelnosprawnych oraz wkladu,
ktory wnoszq.
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Poprawka 270

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 59 d (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(59d) Uwzgledniajqc potrzebe ochrony integralnosci cztowieka

Poprawka 36

podczas pobierania prébek, pobierania i wykorzystania
substancji z ludzkiego organizmu, wlasciwym jest
zastosowanie zasad ustanowionych w Konwencji Rady
Europy o ochronie praw czlowieka i godnosci ludzkiej
w odniesieniu do zastosowari medycyny i biologii.

Whiosek dotyczjcy rozporzadzenia

Motyw 60

Tekst proponowany przez Komisje

Aby utrzymaé wysoki poziom zdrowia i bezpieczenstwa,
Komisji powinny zostaé przekazane uprawnienia do
przyjmowania aktéw zgodnie z art. 290 Traktatu
o funkcjonowaniu Unii Europejskiej odnosnie do:
dostosowania do postepu technicznego ogélnych wy-
mogow dotyczgcych bezpieczeristwa i dzialania; elemen-
tow, ktére majg by¢ uwzglednione w dokumentacji
technicznej; minimalnego zakresu tresci deklaracji
zgodnosci UE i certyfikatow wydawanych przez jed-
nostki notyfikowane; minimalnych wymogéw, jakie
powinny spelnia¢ jednostki notyfikowane; zasad klasyfi-
kacji; procedur oceny zgodnosci; dokumentacji obowigz-
kowo przedkladanej w celu zatwierdzenia badan
skutecznosci klinicznej; utworzenia systemu niepowta-
rzalnych kodéw identyfikacyjnych wyrob6w; informacji
obowigzkowo podawanych w celu rejestracji wyrobéw
medycznych do diagnostyki in vitro i okreslonych
podmiotéw gospodarczych; poziomu i struktury oplat
za wyznaczenie i monitorowanie jednostek notyfikowa-
nych; publicznie dostgpnych informacji dotyczgcych
badan skutecznosci klinicznej; przyjecia profilaktycznych
srodkéw ochrony zdrowia na poziomie unijnym; a takze
odnos$nie do zadan laboratoriow referencyjnych UE
i kryteriéw, jakie powinny one speia¢, oraz poziomu
i struktury oplat za sporzadzane przez nie opinie
naukowe. Szczegdlnie wazne jest, aby w czasie prac
przygotowawczych Komisja prowadzila stosowne kon-
sultacje, w tym na poziomie ekspertéw. Przygotowujac
i opracowujac akty delegowane, Komisja powinna
zapewni¢ jednoczesne, terminowe i odpowiednie prze-
kazywanie stosownych dokumentéw Parlamentowi Euro-
pejskiemu i Radzie.

Poprawka

Aby utrzymaé wysoki poziom zdrowia i bezpieczenstwa,
Komisji powinny zosta¢ przekazane uprawnienia do
przyjmowania aktéw zgodnie z art. 290 Traktatu
o funkcjonowaniu Unii Europejskiej odnosnie do:
minimalnych wymogéw, jakie powinny spenia¢ jednost-
ki notyfikowane; zasad klasyfikacji; dokumentacji obo-
wigzkowo przedkladanej w celu zatwierdzenia badan
skutecznosci klinicznej; utworzenia systemu niepowta-
rzalnych kodéw identyfikacyjnych wyrobow; informacji
obowigzkowo podawanych w celu rejestracji wyrobéw
medycznych do diagnostyki in vitro i okreslonych
podmiotéw gospodarczych; poziomu i struktury oplat
za wyznaczenie i monitorowanie jednostek notyfikowa-
nych; publicznie dostgpnych informacji dotyczacych
badan skutecznosci klinicznej; przyjecia profilaktycznych
srodkéw ochrony zdrowia na poziomie unijnym; a takze
odnos$nie do zadan laboratoriow referencyjnych UE
i kryteriow, jakie powinny one spelniaé, oraz poziomu
i struktury oplat za sporzadzane przez nie opinie
naukowe. JednakZe najwazniejsze fragmenty niniejszego
rozporzgdzenia zwigzane z ogdlnymi wymogami doty-
czgcymi bezpieczeistwa i dzialania, elementami, ktore
majg byé uwzglednione w dokumentacji technicznej,
minimalnym zakresem tresci deklaracji zgodnosci UE,
zmiang lub uzupelnianiem procedur oceny zgodnosci,
nalezy zmieniaé wylgcznie w ramach zwyklej procedury
ustawodawczej. Szczeg6lnie wazne jest, aby w czasie prac
przygotowawczych Komisja prowadzila stosowne kon-
sultacje, w tym na poziomie ekspertéw. Przygotowujac
i opracowujac akty delegowane, Komisja powinna
zapewni¢ jednoczesne, terminowe i odpowiednie prze-
kazywanie stosownych dokumentéw Parlamentowi Euro-
pejskiemu i Radzie.
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Poprawka 37
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 64
Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
(64)  Aby umozliwi¢ podmiotom gospodarczym, jednostkom (64)  Aby umozliwi¢ podmiotom gospodarczym, zwlaszcza

notyfikowanym, paristwom czlonkowskim i Komisji
dostosowanie si¢ do zmian wprowadzonych niniejszym
rozporzadzeniem, nalezy przewidzie¢ odpowiedni okres
przejsciowy na takie dostosowanie i na dzialania
organizacyjne potrzebne do odpowiedniego wdrozenia
niniejszego rozporzadzenia. Szczeg6lnie wazne jest, aby
do dnia rozpoczecia stosowania rozporzgdzenia wyzna-
czona zostala wystarczajaca liczba jednostek notyfikowa-
nych zgodnie z nowymi wymogami, w celu uniknigcia
niedoboru wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro
na rynku.

Poprawka 38

MSP, dostosowanie si¢ do zmian wprowadzonych
niniejszym rozporzadzeniem oraz aby zapewnic jego
odpowiednie wdrozenie, nalezy przewidzie¢ odpowiedni
okres przejSciowy na podjecie dzialadi organizacyjnych.
Czgsci rozporzadzenia dotyczgce paristw czlonkowskich
oraz Komisji nalezy jednak wdrozyé jak najszybciej.
Szczeg6lnie wazne jest, aby jak najszybciej wyznaczona
zostala wystarczajaca liczba jednostek notyfikowanych
zgodnie z nowymi wymogami, w celu uniknigcia
niedoboru wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro
na rynku.

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 65

Tekst proponowany przez Komisje

(65)

Aby zapewni¢ sprawne przejicie do rejestracji wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro, odpowiednich
podmiotéw gospodarczych i certyfikatow, obowigzek
przekazywania odpowiednich informacji do systeméw
elektronicznych  ustanowionych niniejszym  rozpo-
rzadzeniem na poziomie unijnym powinien w pelni
wejs¢ w Zycie dopiero 18 miesigcy po dniu rozpoczecia
stosowania niniejszego rozporzgdzenia. W okresie prze-
jSciowym powinny pozostac w mocy art. 10 oraz art. 12
ust. 1 lit. a) i b) dyrektywy 98/79/WE. Niemniej jednak
podmioty gospodarcze i jednostki notyfikowane, ktore
zarejestrowaly si¢ w odpowiednich systemach elektro-
nicznych przewidzianych na poziomie unijnym, powinny
by¢ uznane za spelniajagce wymogi rejestracji przyjete
przez pafnistwa czlonkowskie zgodnie z wyzej wymienio-
nymi przepisami tej dyrektywy, aby unikna¢ wielokrotnej
rejestracji.

Poprawka

(65)

Aby zapewni¢ sprawne przejicie do rejestracji wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro, systemy elektro-
niczne ustanowione niniejszym rozporzadzeniem na
poziomie unijnym powinny zostal jak najszybciej
uruchomione. Podmioty gospodarcze i jednostki notyfi-
kowane, ktore zarejestrowaly sie¢ w odpowiednich sys-
temach elektronicznych przewidzianych na poziomie
unijnym, powinny by¢ uznane za spelniajace wymogi
rejestracji przyjete przez panstwa cztonkowskie zgodnie
z wyzej wymienionymi przepisami tej dyrektywy, aby
unikngé wielokrotnej rejestracji.
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Poprawka 39

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 67 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(67a) Zgodnie z wieloletnig politykg Unia nie ingeruje
w krajowe zasady dotyczqce zezwalania na korzystanie
z technologii majgcych kontrowersyjny wplyw na
kwestie etyczne, takich jak genetyczne badania preim-
plantacyjne, zakazywania korzystania z takich techno-
logii czy tez zezwalania na ograniczone korzystanie
z nich na poziomie krajowym. Niniejsze rozporzgdzenie
nie powinno kolidowac z tq zasadg. Decyzja w sprawie
zezwolenia na korzystanie z tych technologii, zakazania
korzystania z nich czy tez zezwolenia na ograniczone
korzystanie powinna nadal by¢ podejmowana na
poziomie krajowym. Jezeli paiistwo czlonkowskie zez-
woli na korzystanie z tych technologii, nalezy stosowaé
normy okreslone w niniejszym rozporzqdzeniu, nieza-
leznie od tego, czy dozwolone jest ograniczone, czy pelne
korzystanie z tych technologii.

Poprawka 272

Whiosek dotyczjcy rozporzadzenia

Motyw 67 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(67b) Mimo ze niniejsza dyrektywa nie obejmuje posiadajg-
cych migdzynarodowe certyfikaty materialow referen-
cyjnych i materialéw uzywanych do celow projektéw
zewngtrznej oceny jakosci, wzorce i materialy stuzgce do
kontroli, potrzebne uzytkownikowi do oceny lub wery-
fikacji dzialania wyrobéw sq wyrobami medycznymi
uzywanymi do diagnozy in vitro.

Poprawka 268

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 1 - ustep 6

Tekst proponowany przez Komisje

6.  Niniejsze rozporzadzenie nie wplywa na przepisy krajowe
ustanawiajace wymdg, by niektére wyroby wydawane byly
wylacznie na recepte.

Poprawka

6.  Niniejsze rozporzadzenie stanowi, Ze niektore wyroby
mogq by¢ wydawane wylgcznie na recepte, lecz nie wplywa na
przepisy krajowe ustanawiajace wymoég, by niektore inne
wyroby réwniez byly wydawane wylacznie na recepte. Bezpo-
Srednie reklamowanie konsumentom wyrobéw sklasyfikowa-
nych w niniejszym rozporzgdzeniu jako wydawane wylgcznie
na receptg jest niezgodne z prawem.

Nastepujgce wyroby mogq by¢ wydawane wylgcznie na recepte:

1) wyroby klasy D;
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Poprawka

2) nastgpujgce kategorie wyrobéw klasy C:
a) wyroby do badafi genetycznych;
b) wyroby do diagnostyki w terapii celowanej.

W drodze odstgpstwa, uzasadnionego osiggnigciem wysokiego
poziomu ochrony zdrowia publicznego, paristwa cztonkowskie
mogq utrzymaé lub wprowadzi¢ przepisy krajowe pozwalajgce
rowniez na udostgpnianie bez recepty specjalnych testow klasy
D. W takim przypadku nalezycie powiadamiajg o tym Komisje.

Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktéw delegowa-
nych zgodnie z art. 85 w celu podjecia decyzji dotyczgcych
ewentualnego wydawania wylgcznie na recepte innych testow
kategorii C po konsultacji z zainteresowanymi stronami.

Poprawka 41

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 1 - ustep 7 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

7a.  Rozporzgdzenie w sprawie wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro na poziomie unijnym nie powinno
kolidowal ze swobodg, jakg paristwa czlonkowskie majg
w zakresie decydowania o ograniczeniu korzystania z wyrobu
okreslonego typu w zwigzku z kwestiami, ktére nie sq objete
zakresem stosowania niniejszego rozporzgdzenia.

Poprawka 42 i 43

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 2 — ustep 1 — punkt 1

Tekst proponowany przez Komisje

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

— diagnozowanie, profilaktyka, monitorowanie, leczenie
lub lagodzenie choroby,

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

Poprawka

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

— diagnozowanie, profilaktyka, monitorowanie, prognozo-
wanie, rokowanie, przewidywanie, leczenie lub tago-
dzenie choroby,

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



C 208/198 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej 10.6.2016
Wtorek, 22 pazdziernika 2013 r.
Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

— badanie, zastgpowanie lub modyfikowanie budowy
anatomicznej badz procesu lub stanu fizjologicznego,

— kontrola poczec lub wspomaganie poczecia,

— dezynfekcja lub sterylizacja ktéregokolwiek z wyzej
wymienionych produktéw,

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

— badanie, zastgpowanie lub modyfikowanie budowy
anatomicznej badz procesu lub stanu fizjologicznego,

— kontrola poczgé lub wspomaganie poczecia,

— dezynfekcja lub sterylizacja ktéregokolwiek z wyzej
wymienionych produktéw,

— przekazywanie informacji dotyczgcych bezposredniego
lub posredniego wplywu na zdrowie,

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

Poprawka 44
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 2 - ustep 1 - punkt 2 - tiret drugie

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

— o chorobach wrodzonych, — o wrodzonym uposledzeniu funkgji fizycznych lub umysto-

wych,

Poprawka 45
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 2 - ustep 1 — punkt 2 - akapit drugi a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

Zakres stosowania niniejszego rozporzqdzenia powinien obej-
mowaé wyroby medyczne do diagnostyki in vitro, wykorzys-
tywane do testéw DNA.

Poprawka 46
Whiosek dotyczjcy rozporzadzenia
Artykul 2 - ustep 1 - punkt 4

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(4) ,wyréb do samokontroli” oznacza wyréb przeznaczony
przez producenta do uzywania przez laikow;

(4) ,wyréb do samokontroli” oznacza jakikolwiek wyr6b
przeznaczony przez producenta do uzywania przez laikow,
w tym ustugi badawcze oferowane laikom za pomocg ustug
spoleczeristwa informacyjnego;
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Poprawka 47

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 2 - ustep 1 - punkt 6

Tekst proponowany przez Komisje

(6) ,wyréb do diagnostyki w terapii celowanej” oznacza wyrdb
specjalnie przeznaczony do wylonienia pacjentéw charakte-
ryzujacych si¢ uprzednio zdiagnozowanym stanem klinicz-
nym lub predyspozycja, ktérzy kwalifikuja si¢ do
uczestnictwa w terapii celowanej;

Poprawka

(6) ,wyréb do diagnostyki w terapii celowanej” oznacza wyréb
specjalnie przeznaczony i niezbgdny do wylonienia pacjen-
tow charakteryzujacych si¢ uprzednio zdiagnozowanym
stanem klinicznym lub predyspozycja, ktérzy kwalifikuja
si¢ lub nie kwalifikujg si¢ do uczestnictwa w danej terapii
z zastosowaniem wyrobu medycznego lub szeregu wyrobow
medycznych;

Poprawka 48

Whiosek dotyczjcy rozporzadzenia

Artykul 2 - ustep 1 - punkt 12 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(12a) ,,wyréb nowatorski” oznacza:

— wyréb zawierajgcy rozwigzania techniczne (analit,
technologia lub platforma badawcza), ktére nie byly
dotychczas stosowane w diagnostyce; lub

— istniejgcy wyréb wykorzystywany po raz pierwszy do
nowego przewidzianego zastosowania;

Poprawka 49

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 2 - ustep 1 - punkt 12 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(12b) ,,wyréb do badari genetycznych” oznacza wyréb me-
dyczny do diagnostyki in vitro, ktérego celem jest
okreslenie cechy genetycznej osoby, dziedzicznej lub
nabytej na etapie rozwoju prenatalnego;
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Poprawka 50
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 - ustep 1 - punkt 15 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(15a) ,ustuga spoleczefistwa informacyjnego” oznacza kazdg
ustuge normalnie Swiadczong za wynagrodzeniem, na
odleglos¢, drogg elektroniczng i na indywidualne
zgdanie odbiorcy ustug;

Poprawka 51
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 2 — ustep 1 — punkt 16 — akapit pierwszy

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(16) ,producent” oznacza kazda osobg fizyczng lub prawng, (16) ,producent” oznacza kazda osobg fizyczng lub prawng,

ktora wytwarza lub catkowicie odtwarza wyréb lub ktéra
zleca zaprojektowanie, wytworzenie lub catkowite odtwo-
rzenie wyrobu i oferuje ten wyréb pod nazwa wlasng lub
wlasnym znakiem towarowym.

Poprawka 52

odpowiedzialng za projektowanie, produkcje, pakowanie
i etykietowanie wyrobu przed wprowadzeniem do obrotu
pod wlasng nazwa, niezaleznie od tego, czy te operacje
wykonuje ta osoba, czy w jej imieniu strona trzecia.
Wymogi niniejszego rozporzqdzenia, ktére powinny byé
spelnione przez producentéw, majg réwniez zastosowanie
w stosunku do oséb fizycznych lub prawnych, ktore
montujq, pakujq, przetwarzajg, w pelni odtwarzajg lub
oznaczajq jeden lub wigcej wyrobéw gotowych lub nadajg
im zamierzony cel, w celu wprowadzenia do obrotu pod
wlasng nazwg lub wlasnym znakiem towarowym.

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 2 - ustep 1 — punke 21

Tekst proponowany przez Komisje

(21) ,instytucja zdrowia publicznego” oznacza organizacje,

ktorej podstawowym celem jest opicka nad pacjentami
lub leczenie pacjentéw, lub promowanie zdrowia publicz-
nego;

Poprawka

(21) ,instytucja zdrowia publicznego” oznacza organizacje,

ktérej podstawowym celem jest opicka nad pacjentami
lub leczenie pacjentéw i ktéra ma zdolnos¢ prawng do
prowadzenia takiej dzialalnosci; laboratoria komercyjne
Swiadczgce ustugi diagnostyczne nie sqg uznawane za
instytucje zdrowia publicznego;
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Poprawka 53

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 2 - ustep 1 - punkt 25

Tekst proponowany przez Komisje

(25) ,jednostka oceniajaca zgodnos$¢” oznacza jednostke, ktdra
wykonuje czynnosci w ramach oceny zgodnosci w charak-
terze strony trzeciej, w tym kalibracje, badania, certyfikacje
i inspekgje;

Poprawka

(25) ,jednostka oceniajaca zgodnos$¢” oznacza jednostke, ktéra
wykonuje czynnosci w ramach oceny zgodnosci w charak-
terze strony trzeciej, w tym badania, certyfikacje i inspek-
g

Poprawka 54

Whniosek dotyczgcy rozporzadzenia

Artykul 2 — ustep 1 - punkt 28

Tekst proponowany przez Komisje

(28) ,dowdd Kliniczny” oznacza informacje $wiadczace o waz-
no$ci naukowej i skutecznosci wyrobu w odniesieniu do
uzywania zgodnego z zamierzeniem producenta;

Poprawka

(28) ,dowdd kliniczny” oznacza pozytywne i negatywne dane
$wiadczace o ocenie waznosci naukowej i skutecznosci
wyrobu w odniesieniu do uzywania zgodnego z zamierze-
niem producenta;

Poprawka 55

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 2 - ustep 1 - punkt 30

Tekst proponowany przez Komisje

(30) ,dziatanie wyrobu” oznacza zdolno$¢ wyrobu do dzialania
zgodnego z przewidzianym zastosowaniem deklarowanym
przez producenta. Na dziatanie wyrobu sklada sie skutecz-
no$¢ analityczna i, w stosownych przypadkach, skutecz-
no$¢ kliniczna, potwierdzajace przewidziane zastosowanie
wyrobu;

Poprawka

(30) ,dziatanie wyrobu” oznacza zdolno$¢ wyrobu do dzialania
zgodnego z przewidzianym zastosowaniem deklarowanym
przez producenta. Na dzialanie wyrobu sklada si¢ osigg-
nigcie mozliwosci technicznych, skuteczno$¢ analityczna
i, w stosownych przypadkach, skuteczno$¢ Kkliniczna,
potwierdzajace przewidziane zastosowanie wyrobu;

Poprawka 56

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 2 — ustep 1 — punkt 35

Tekst proponowany przez Komisje

(35) ,ocena dzialania” oznacza badanie i analiz¢ danych w celu
ustalenia lub zweryfikowania skutecznosci analitycznej
i, w stosownych przypadkach, skutecznosci klinicznej
wyrobu;

Poprawka

(35) ,ocena dzialania” oznacza badanie i analiz¢ danych w celu
ustalenia lub zweryfikowania, czy wyréb osigga wyniki
zamierzone przez producenta, w tym rowniez pod
wzgledem skutecznosci technicznej, analitycznej i, w sto-
sownych przypadkach, skutecznoici klinicznej wyrobu;
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Poprawka 57
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 - ustep 1 - punkt 37 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(37a) ,komisja etyczna” oznacza niezalezny organ w paristwie
cztonkowskim, skladajgcy sig z pracownikéw sltuziby
zdrowia i oséb niezwigzanych z naukami medycznymi,
w tym co najmniej jednego pacjenta lub przedstawiciela
pacjentow, posiadajgcego duze doswiadczenie i rozlegly
wiedzg. Jej zadaniem jest ochrona praw, bezpieczeristwa,
integralnosci fizycznej i psychicznej, godnosci i dobra
uczestnikow interwencyjnych badari skutecznosci kli-
nicznej i innych badari skuteczno$ci klinicznej wigig-
cych sig z ryzykiem dla uczestnikow oraz w pelni
przejrzyste informowanie opinii publicznej o tej ochro-
nie. W przypadku takich badani z udziatem maloletnich
w sklad komisji etycznej wchodzi co najmniej jeden
pracownik stuzby zdrowia posiadajgcy wiedzg fachowq
z dziedziny pediatrii.

Poprawka 58
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 2 - ustep 1 - punkt 43 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(43a) ,kalibrator” oznacza norme pomiarowq wykorzystywa-
ng w przypadku kalibracji wyrobu;

Poprawka 59
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 2 — ustep 1 - punkt 44

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
(44) ,kalibratory i materialy kontrolne” oznaczajg wszelkie (44) ,material kontrolny” oznacza wszelkie substancje, mate-
substancje materialy lub artykuly przeznaczone przez rialy lub artykuly przeznaczone przez ich producenta do
producenta albo do ustalenia zaleznosci pomiarowych, wykorzystywania w celu oceny charakterystyki dzialania
albo do oceny charakterystyki dziatania wyrobu w zwigzku wyrobu;

z przewidzianym zastosowaniem tego wyrobu;
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Poprawka 60
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 - ustep 1 - punkt 45

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
(45) ,sponsor” oznacza osobe fizyczna, przedsigbiorstwo, (45) ,sponsor” oznacza osobe fizyczng, przedsigbiorstwo,
instytucje lub organizacje odpowiedzialna lub odpowie- instytucje lub organizacje odpowiedzialng lub odpowie-
dzialne za podjecie i przeprowadzenie badania skutecz- dzialne za podjecie i przeprowadzenie, realizacje lub
nosci klinicznej; sfinansowanie badania skutecznosci klinicznej;

Poprawka 61
Whniosek dotyczgcy rozporzadzenia

Artykul 2 — ustep 1 — punkt 47 — tiret drugie — podpunkt iii

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(ili) hospitalizacja lub przedtuzenie hospitalizacji, (i) hospitalizacja lub przedtuzenie hospitalizacji pacjenta,

Poprawka 62
Whiosek dotyczjcy rozporzadzenia
Artykul 2 - ustep 1 - punkt 48

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
(48) ,defekt wyrobu” oznacza nieprawidlowos¢ w  zakresie (48) ,defekt wyrobu” oznacza nieprawidlowos¢ w  zakresie
tozsamosci, jakosci, trwalosci, niezawodnosci, bezpieczen- tozsamosci, jakoSci, stabilnosci, niezawodnosci, bezpie-
stwa lub dzialania wyrobu do oceny dzialania, w tym czefistwa lub dzialania wyrobu do oceny dziatania, w tym
wadliwe dzialanie, bledy uzytkowe lub nieprawidlowosci wadliwe dzialanie, bledy uzytkowe lub nieprawidlowosci
w informacjach podanych przez producenta. w informacjach podanych przez producenta.

Poprawka 63
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 2 - ustep 1 - punkt 48 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(48a) ,inspekcja” oznacza dokonywany przez wlasciwy organ
urzgdowy przeglgd dokumentéw, osrodkéw, zapisow,
metod zapewnienia jakosci i wszelkich innych zasobéw,
ktdre ten organ uzna za zwigzane z badaniem skutecz-
nosci klinicznej i ktore mogq znajdowac si¢ w osrodku
prowadzgcym badanie, w siedzibie sponsora lub pod-
miotu prowadzgcego badania naukowe na zlecenie lub
w innych miejscach, ktérych inspekcje wlasciwy organ
uzna za stosowng;
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Poprawka 64

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 2 - ustep 1 - punkt 55

Tekst proponowany przez Komisje

(55) ,informacja zewngtrzna dotyczaca bezpieczefistwa” ozna-
cza komunikat przestany przez producenta do uzytkowni-
kéw lub klientéw, odnoszacy sie do zewnegtrznego dziatania
naprawczego w zakresie bezpieczenstwa;

Poprawka

(55) ,informacja zewnetrzna dotyczaca bezpieczenistwa” ozna-
cza komunikat przestany przez producenta do uzytkowni-
kéw, oséb majgcych kontakt z odpadami lub klient6w,
odnoszacy si¢ do zewnetrznego dzialania naprawczego
w zakresie bezpieczenstwa;

Poprawka 65

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 2 — ustep 1 - punkt 56 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(56a) ,niezapowiedziana kontrola” oznacza kontrolg przepro-
wadzong bez wczesniejszego powiadomienia;

Poprawka 66

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 3

Tekst proponowany przez Komisje

1. Na wniosek panstwa czlonkowskiego lub z inicjatywy
wlasnej Komisja moze, w drodze aktéw wykonawczych,
okresli¢, czy dany produkt lub dana kategoria badZ grupa
produktéw sa lub nie sg objete definicja ,wyrobu medycznego
do diagnostyki in vitro” lub ,wyposazenia wyrobu medycznego
do diagnostyki in vitro”. Takie akty wykonawcze przyjmuje sig
zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktorej mowa w art. 84 ust.
3.

2. Komisja dopilnowuje, aby paristwa cztonkowskie dzielily
si¢ wiedzq fachowg w dziedzinie wyrobow medycznych do
diagnostyki in vitro, wyrobéw medycznych, produktéw leczni-
czych, tkanek i komorek ludzkich, kosmetykéw, produktow
biobéjczych, Zywnosci oraz, w razie potrzeby, innych produktéw
w celu ustalenia odpowiedniego statusu prawnego danego
produktu lub danej kategorii bgdZ grupy produktéw.

Poprawka

1. Komisja moze z inicjatywy wlasnej, a na wniosek
panstwa czlonkowskiego ma obowigzek okreslié, w drodze
aktéow wykonawczych w oparciu o opinie MDCG i MDAC,
o ktérych mowa odpowiednio w art. 76 i art. 76a, czy dany
produkt lub dana kategoria badZ grupa produktéow, w tym
produkty graniczne, sa lub nie s3 objete definicja ,wyrobu
medycznego do diagnostyki in vitro” lub ,wyposazenia wyrobu
medycznego do diagnostyki in vitro”. Takie akty wykonawcze
przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktérej mowa
w art. 84 ust. 3.
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Poprawka 67

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Rozdziat 11 - tytul

Tekst proponowany przez Komisje

Rozdziat IT

Udostepnianie wyrobéw na rynku, obowigzki podmiotéw
gospodarczych, oznakowanie CE, swobodny przeplyw

Poprawka

Rozdzial VI (*)

Udostepnianie wyrobéw na rynku oraz stosowanie tych
wyrobow, obowiazki podmiotéw gospodarczych, oznakowanie
CE, swobodny przeplyw

() W nastepstwie niniejszej poprawki rozdzial ten bedzie obejmowat
artykuly 4-20.

Poprawka 68

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 4 - ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

3. Zgodno$¢ z ogdlnymi wymogami dotyczacymi bezpie-
czefistwa i dzialania jest wykazywana w oparciu o dowody
kliniczne zgodnie z art. 47.

Poprawka

3. Wykazanie zgodno$ci z ogélnymi wymogami dotyczacy-
mi bezpieczenistwa i dzialania obejmuje dowody kliniczne
zgodnie z art. 47.

Poprawka 69

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 4 - ustep 5 - akapit pierwszy

Tekst proponowany przez Komisje

Wymagan niniejszego rozporzadzenia, oprocz art. 59 ust. 4, nie
stosuje si¢ do wyrobow sklasyfikowanych jako klasa A, B i C zgod-
nie z zasadami okre$lonymi w zalaczniku VII, wytworzonych
i uzywanych jedynie w ramach jednej instytucji zdrowia
publicznego, o ile ich produkcja i uzywanie odbywaja si¢
w ramach pojedynczego systemu zarzagdzania jakoscig obowig-
zujacego w danej instytucji zdrowia publicznego i o ile dana
instytucja zdrowia publicznego jest zgodna z normg EN ISO
15189 lub inng réwnowazng uznang normg. Panstwo czlon-
kowskie moZe wymagaé, by instytucje zdrowia publicznego
przedlozyly wlasciwemu organowi wykaz takich wyrobéw
wyprodukowanych i uzywanych na terytorium tego pafistwa
i moze poddaé produkcje i uzywanie danych wyrobéw
rozszerzonym wymogom w zakresie bezpieczenstwa.

Poprawka

Wymagan niniejszego rozporzadzenia, oprocz art. 59 ust. 4, nie
stosuje si¢ do wyrobow sklasyfikowanych jako klasa A, B i C zgod-
nie z zasadami okre$lonymi w zalgczniku VII, wytworzonych
i uzywanych jedynie w ramach jednej instytucji zdrowia
publicznego, o ile ich produkcja i uzywanie odbywaja si¢
w ramach pojedynczego systemu zarzadzania jakoscia obowig-
zujacego w danej instytucji zdrowia publicznego i o ile dana
instytucja zdrowia publicznego jest akredytowana zgodnie
z normg EN ISO 15189 lub inng réwnowazna uznang norma.
Wymogi okreslone w niniejszym rozporzqdzeniu stosuje sig
jednak w odniesieniu do klinicznych lub komercyjnych
laboratoriéw patologicznych, ktérych podstawowym celem nie
jest ochrona zdrowia (tj. opieka nad pacjentami i leczenie
pacjentéw) lub promowanie zdrowia publicznego. Pafistwo
czlonkowskie wymaga, by instytucje zdrowia publicznego
przedlozyly wlasciwemu organowi wykaz takich wyrobéw
wyprodukowanych i uzywanych na terytorium tego pafistwa
i poddaje produkcje i uzywanie danych wyrobéw rozszerzonym
wymogom w zakresie bezpieczenistwa.
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Poprawka 70

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 4 - ustep 5 - akapit drugi

Tekst proponowany przez Komisje

Wyroby sklasyfikowane jako klasa D zgodnie z zasadami
okreslonymi w zalaczniku VII spelniajg wymagania niniejszego
rozporzadzenia nawet w przypadkach, gdy sq wytwarzane
i uZywane w ramach jednej instytucji zdrowia publicznego. Do
wyroboéw tych nie stosuje si¢ jednak przepiséw dotyczgcych
oznakowania CE okreslonych w art. 16 i obowigzkéw, o ktorych
mowa w art. 21 do 25.

Poprawka

Wyroby sklasyfikowane jako klasa D zgodnie z zasadami
okreSlonymi w zalaczniku VII nie podlegajg wymogom
niniejszego rozporzadzenia z wyjgtkiem art. 59 ust. 4 i ogdlnych
wymogow w zakresie bezpieczeristwa dzialania okreslonych
w zalgczniku I, w przypadku spelnienia nastepujgcych
warunkow:

(a) dostgpne na rynku wyroby posiadajgce oznakowanie CE
nie spelniajg szczegolnych potrzeb pacjenta lub grupy
pacjentow, w zwigzku z czym nalezy zmodyfikowaé wyrob
posiadajgcy oznakowanie CE bgdZ wyprodukowal nowy
wyréb;

(b) dana instytucja zdrowia publicznego jest akredytowana
zgodnie z normg ISO 15189 systemu zarzqdzania jakoscig
lub jakgkolwiek inng réwnowaing uznang normg;

(c) instytucja zdrowia publicznego przedklada wlasciwemu
organowi wymienionemu w art. 26 wykaz takich wyrobow,
zawierajgcy uzasadnienie ich produkcji, zmiany lub
uzytkowania. Wykaz ten jest regularnie aktualizowany.

Komisja sprawdza, czy wyroby ujete w tym wykazie kwalifi-
kujg sig do wylgczenia zgodnie z wymogami niniejszego
ustepu.

Informacje na temat wyrobéw objetych wylgczeniem podawane
sq do wiadomosci publicznej.

Paiistwa czlonkowskie zachowujg prawo do ograniczenia
wewngtrznej produkcji i uzywania jakiegokolwiek okreslonego
rodzaju wyrobu do diagnostyki in vitro w zwigzku z kwestiami,
ktore nie sq objete niniejszym rozporzgdzeniem, i mogq
rowniez poddac produkcje i uzywanie danych wyrobow dalszym
wymogom w zakresie bezpieczeristwa. W takich przypadkach
pafistwa czlonkowskie informujq Komisje oraz odpowiednio
inne paristwa czlonkowskie.
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Poprawka 71

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 4 - ustep 6

Tekst proponowany przez Komisje

6. Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktéw
delegowanych zgodnie z art. 85, zmieniajgcych lub uzupelnia-
jacych, w kontekscie postgpu technicznego oraz przy uwzgled-
nieniu przewidzianych uzytkownikéw lub pacjentow, ogdlne
wymogi dotyczgce bezpieczeristwa i dzialania okreslone w za-
gczniku I, w tym informacje udostgpniane przez producenta.

Poprawka

skreslony

Poprawka 271

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 4 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

Artykul 4a

Informacje genetyczne, poradnictwo oraz Swiadoma zgoda

1.  Z wyrobu mozna skorzysta¢ w celu przeprowadzenia
badania genetycznego wylgcznie wtedy, gdy po osobistej
konsultacji zostanie wydane takie zalecenie przez osoby
uprawnione do wykonywania zawodu medycznego zgodnie
z odpowiednim prawodawstwem krajowym.

2. Z wyrobu mozna skorzystat w celu przeprowadzenia
badania genetycznego wylgcznie w sposéb zapewniajgcy
ochrong praw, bezpieczefistwa oraz dobrego samopoczucia
uczestnikow badania oraz w taki sposéb, by dane kliniczne
uzyskane w trakcie badania byly rzetelne i solidne.

3. Informacje. Przed skorzystaniem z wyrobu w celu
przeprowadzenia badania genetycznego osoba wymieniona
w ust. 1 przekazuje zainteresowanej osobie odpowiednie
informacje dotyczqce charakteru, znaczenia oraz konsekwencji
badania genetycznego.

4.  Poradnictwo genetyczne. Przed skorzystaniem z wyrobu
w celu przeprowadzenia badania prognostycznego i prenatal-
nego oraz po zdiagnozowaniu wady genetycznej obowigzkowo
udziela si¢ odpowiednich porad w kwestiach genetycznych.
Porady te obejmujq aspekty medyczne, etyczne, spoleczne,
psychologiczne oraz prawne oraz muszg by¢ udzielane przez
lekarzy lub inng osobe posiadajgcq odpowiednie kwalifikacje
zgodnie z prawem krajowym w zakresie poradnictwa genetycz-
nego.
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Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

Formg oraz zakres tych porad okresla si¢ wedtug konsekwencji,
jakie mogq spowodowa wyniki badania, a takze znaczenia
tych konsekwencji dla danej osoby lub czlonkéw jej rodziny.

5. Zgoda. Z wyrobu moina skorzysta w celu przeprowa-
dzenia badania genetycznego wylqcznie wtedy, gdy zaintereso-
wana osoba udzielila dobrowolnej i Swiadomej zgody na takie
badanie. Zgody takiej udziela si¢ w sposob jednoznaczny i na
pismie. Zgodg mozna wycofaé w kazdej chwili, dokonujgc tego
na pismie lub ustnie.

6. Badanie maloletnich i oséb pozbawionych zdolnosci
prawnej. W przypadku oséb maloletnich $wiadomg zgode
uzyskuje si¢ od ich rodzicow lub przedstawicieli ustawowych
lub od samych maloletnich, zgodnie z prawem krajowym; zgoda
musi odpowiadaé domniemanej woli maloletniego i moze
zostaé wycofana w kazdej chwili bez szkody dla maloletniego.
W przypadku oséb pozbawionych zdolnosci prawnej, ktore nie
sq w stanie wyrazi¢ Swiadomej zgody, zgode takq uzyskuje sig
od przedstawicieli ustawowych; zgoda musi odpowiadaé
domniemanej woli osoby pozbawionej zdolnosci prawnej i moZe
zostac wycofana w kazdej chwili bez szkody dla danej osoby.

7. Z wyrobu moina skorzystai w celu okreslenia plci
w ramach diagnostyki prenatalnej wylgcznie wtedy, jezeli
okreslenie plci jest niezbedne do osiggnigcia celu medycznego
oraz wtedy, gdy istnieje ryzyko powaznych choréb dziedzicz-
nych wystepujgcych u okreslonej plci. Na mocy odstgpstwa od
art. 2 ust. 1 i 2 to samo obowigzuje w przypadku wyrobow,
ktore nie sq przeznaczone do stosowania w celu osiggnigcia
okreslonego celu medycznego.

8.  Przepisy niniejszego artykulu dotyczgce korzystania
z wyrobéw w celu przeprowadzenia badari genetycznych nie
uniemozliwiajqg panstwom czlonkowskim utrzymywania lub
wdrazania bardziej restrykcyjnych przepiséw krajowych w tej
dziedzinie ze wzgledow ochrony zdrowia lub porzgdku
publicznego.
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Poprawka 73
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 5 - ustep 2 a (nowy)

Poprawka

2a.  Uslugodawcy zapewniajgcy Srodki porozumiewania sig
na odleglos¢, zobowigzani sq natychmiast udostgpniaé na
Zgdanie wlasciwego organu dane podmiotéw prowadzgcych
sprzedaz wysytkowq wyrobow.

Poprawka 74
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 5 — ustep 2 b (nowy)

Poprawka

2b.  Zabrania si¢ wprowadzania do obrotu, wprowadzania
do uzytku, dystrybuowania, dostarczania i udostgpniania
wyrobow, ktérych nazwy, oznakowania lub instrukcje uzywa-
nia mogq wprowadzaé w blgd co do wlasciwosci i dzialania
wyrobu przez:

a) przypisanie wyrobowi wlasciwosci, funkgji i dzialadi, kté-
rych nie posiada;

b) stwarzanie falszywego wrazenia, ze leczenie lub diagnozo-
wanie za pomocg wyrobu na pewno powiedzie sig, lub
nieinformowanie o spodziewanym ryzyku zwigzanym
z uZywaniem wyrobu zgodnie z jego przewidzianym
zastosowaniem lub w okresie dluzszym niz przewidziany;

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

Materialy promocyjne, prezentacje i informacje o wyrobach nie
mogq wprowadzai w blgd, o ktérym mowa w akapicie
pierwszym.
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Poprawka 75

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 7 — ustgpy 11 1 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

1. Gdy brak jest norm zharmonizowanych lub gdy odpo-
wiednie normy zharmonizowane sq niewystarczajgce, Komisja
jest uprawniona do przyjmowania wspdlnych specyfikacji
technicznych w odniesieniu do og6lnych wymogdéw dotyczacych
bezpieczenstwa i dzialania okreslonych w zalaczniku I, dokumen-
tacji technicznej okre$lonej w zalaczniku II lub do dowodéw
klinicznych i dziatan nastepczych po wprowadzeniu do obrotu,
okreslonych w zalgczniku XII. Wspdlne specyfikacje techniczne
sa przyjmowane na mocy aktéw wykonawczych zgodnie
z procedurg sprawdzajaca, o ktorej mowa w art. 84 ust. 3.

Poprawka

1. Gdy brak jest norm zharmonizowanych lub gdy konieczne
jest odniesienie si¢ do obaw w zakresie zdrowia publicznego,
Komisja, po konsultacjach z MDCG i Komitetem Doradczym
ds. Wyrobéw Medycznych (MDAC), jest uprawniona do
przyjmowania wspolnych specyfikacji technicznych w odniesie-
niu do ogélnych wymogéw dotyczacych bezpieczenstwa
i dzialania okreslonych w zalgczniku I, dokumentacji technicznej
okreslonej w zalgczniku I lub do dowodéw klinicznych i dziatan
nastepczych po wprowadzeniu do obrotu, okreSlonych w za-
faczniku XII. Wspolne specyfikacje techniczne s3 przyjmowane
na mocy aktéw wykonawczych zgodnie z procedurg spraw-
dzajaca, o ktérej mowa w art. 84 ust. 3.

la. Przed przyjeciem wspdlnych specyfikacji technicznych,
o ktérych mowa w ust. 1, Komisja dopilnowuje, by specyfikacje
te zostaly opracowane przy adekwatnym wsparciu odpowied-
nich zainteresowanych stron oraz by byly one spéjne z euro-
pejskim i migdzynarodowym systemem normalizacji. Wspélne
specyfikacje techniczne sq spdjne, jesli nie stojg w sprzecznosci
z normami europejskimi, czyli obejmujg obszary, gdzie nie
istniejg zharmonizowane normy, nie przewiduje si¢ w najbliz-
szym czasie przyjecia nowych norm europejskich, gdzie
istniejgce normy nie zostaly przyjete przez rynek lub gdzie
normy te si¢ zdezaktualizowaly albo tez okazaly niewystar-
czajgce zgodnie z danymi z nadzoru, i gdzie w najbliZszym
czasie nie przewiduje si¢ przeksztalcenia specyfikacji technicz-
nych w europejski dokument normalizacyjny.

Poprawka 76

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 8 — ustep 2 - akapit drugi

Tekst proponowany przez Komisje

Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktéw delegowa-
nych zgodnie z art. 85, zmieniajgcych lub uzupelniajgcych,

w kontekscie postgpu technicznego, elementy dokumentacji

technicznej okreslone w zalgczniku II.

Poprawka

skreslony
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Poprawka 77

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 8 - ustep 6 — akapit pierwszy

Tekst proponowany przez Komisje

Proporcjonalnie do kategorii ryzyka i rodzaju wyrobu produ-
cenci wyroboéw ustanawiajg i aktualizuja systematyczne proce-
dury w celu gromadzenia i analizy doSwiadczen uzyskanych ze
swoich wyrobéw wprowadzonych do obrotu lub do uzywania
i w celu podjecia wszelkich koniecznych dzialan naprawczych,
zwane dalej ,planem nadzoru po wprowadzeniu do obrotu”.
Plan nadzoru po wprowadzeniu do obrotu okresla proces
gromadzenia, rejestrowania i wyjasniania skarg oraz zgloszen,
ktére pochodza od pracownikéw stuzby zdrowia, pacjentéw lub
uzytkownikéw i ktére dotycza podejrzewanych incydentéw
odnoszacych si¢ do wyrobu, a takze proces prowadzenia
ewidencji produktéw niezgodnych z odpowiednimi wymogami
oraz przypadkéw wycofania produktu z uzywania lub z obrotu
oraz, jeSli uznane to zostanie za odpowiednie ze wzgledu na
charakter wyrobu, proces kontroli wyrywkowych wyrobéw
znajdujacych si¢ w obrocie. W sklad planu nadzoru po
wprowadzeniu do obrotu wchodzi plan dzialan nastepczych
po wprowadzeniu do obrotu zgodnie z zalgcznikiem XII czg$é
B. W przypadku uznania, Ze dzialania nastgpcze po wprowa-
dzeniu do obrotu nie sg konieczne, nalezycie uzasadnia si¢ to
i dokumentuje w planie nadzoru po wprowadzeniu do obrotu.

Poprawka

Proporcjonalnie do kategorii ryzyka i rodzaju wyrobu produ-
cenci wyrobéw ustanawiajg i aktualizujg systematyczne proce-
dury w celu gromadzenia i analizy do$wiadczen uzyskanych ze
swoich wyrobéw wprowadzonych do obrotu lub do uzywania
i w celu podjecia wszelkich koniecznych dziatan naprawczych,
zwane dalej ,planem nadzoru po wprowadzeniu do obrotu”.
Plan nadzoru po wprowadzeniu do obrotu okresla proces
gromadzenia, rejestrowania, przekazywania do elektronicznego
systemu dotyczgcego obserwacji, o ktérym mowa w art. 60,
i wyjasniania skarg oraz zgloszen, ktére pochodza od
pracownikéw stuzby zdrowia, pacjentéw lub uzytkownikéw
i ktére dotyczg podejrzewanych incydentéw odnoszacych sie do
wyrobu, a takze proces prowadzenia ewidencji produktéw
niezgodnych z odpowiednimi wymogami oraz przypadkéw
wycofania produktu z uzywania lub z obrotu oraz, jesli uznane
to zostanie za odpowiednie ze wzgledu na charakter wyrobu,
proces kontroli wyrywkowych wyrobéw znajdujacych sie
w obrocie. W sklad planu nadzoru po wprowadzeniu do obrotu
wchodzi plan dzialan nast¢pczych po wprowadzeniu do obrotu
zgodnie z zalgcznikiem XII czg$¢ B. W przypadku uznania, ze
dzialania nastepcze po wprowadzeniu do obrotu nie s
konieczne, nalezycie uzasadnia si¢ to i dokumentuje w planie
nadzoru po wprowadzeniu do obrotu oraz podlega to
zatwierdzeniu przez wlasciwy organ.

Poprawki 78, 79 i 263

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 8 — ustep 7 - akapit pierwszy

Tekst proponowany przez Komisje

7. Producenci dopilnowuja, aby wyrobowi towarzyszyly
informacje obowigzkowo podawane zgodnie z zatacznikiem I sek-
cja 17 sporzadzone w jezyku urzedowym UE, ktéry jest tatwo
zrozumialy dla przewidzianych uzytkownikéw. Prawo panstwa
czlonkowskiego, w ktorym udostepnia si¢ wyrdb uzytkowniko-
wi, moze okresla¢ jezyk lub jezyki, w ktérym lub w ktdrych
sporzadza si¢ informacje obowigzkowo podawane przez
producenta.

W przypadku wyrobéw do samokontroli i wyrobéw do badan
przytézkowych informacje dostarczane zgodnie z zalaczni-
kiem I sekcja 17 podaje si¢ w jezyku urzedowym lub jezykach
urzedowych paristwa czlonkowskiego, w ktérym wyrdb trafia
do przewidzianego uzytkownika.

Poprawka

7. Producenci dopilnowuja, aby informacje dotyczqce wy-
robu obowigzkowo podawane zgodnie z zalgcznikiem I sekcja 17
byly sporzadzone w jezyku urzedowym UE, ktdry jest fatwo
zrozumialy dla przewidzianych uzytkownikéw. Prawo parnstwa
cztonkowskiego, w ktérym udostepnia si¢ wyréb uzytkowniko-
wi, moze okresla¢ jezyk lub jezyki, w ktorym lub w ktérych
sporzadza si¢ informacje obowigzkowo podawane przez
producenta.

W przypadku wyrobéw do samokontroli i wyrobéw do badan
przytézkowych informacje dostarczane zgodnie z zalaczni-
kiem I sekcja 17 podaje si¢ w formie tatwej do zrozumienia i
w jezyku urzedowym lub jezykach urzedowych Unii, obowig-
zujgcym  lub  obowigzujgcych w  paristwie cztonkowskim,
w ktorym wyréb trafia do przewidzianego uzytkownika.
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Poprawka 80

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 8 — ustep 8

Tekst proponowany przez Komisje

8. Producenci, ktérzy uznaja lub maja powody, by uwazac, ze
wyréb wprowadzony przez nich do obrotu jest niezgodny
z niniejszym rozporzadzeniem, podejmuja niezwlocznie nie-
zbedne dzialania naprawcze w celu, stosownie do okolicznosci,
zapewnienia zgodnosci produktu, wycofania go z obrotu lub
z uzywania. Przekazuja oni odpowiednie informacje dystrybu-
torom i, w stosownych przypadkach, upowaznionemu przed-
stawicielowi.

Poprawka

8. Producenci, ktérzy uznaja lub maja powody, by uwaza¢, ze
wyréb wprowadzony przez nich do obrotu jest niezgodny
z niniejszym rozporzadzeniem, podejmujg niezwlocznie nie-
zbedne dzialania naprawcze w celu, stosownie do okolicznosci,
zapewnienia zgodnosci produktu, wycofania go z obrotu lub
z uzywania. Przekazuja oni odpowiednie informacje odpowie-
dzialnemu wlasciwemu organowi krajowemu, dystrybutorom,
importerom i, w stosownych przypadkach, upowaznionemu
przedstawicielowi.

Poprawka 81

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 8 — ustep 9 - akapit pierwszy a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

Jezeli wlasciwy organ uzna lub ma powdd, by uznal, ze
urzgdzenie doprowadzilo do szkdd, upewnia sig on, o ile nie jest
to zagwarantowane w krajowym systemie rozstrzygania
sporéw lub postgpowaniu sgdowym, Ze uzytkownik, ktory
mdgt doznaé szkody, jego nastgpca prawny, jego ubezpieczyciel
zdrowotny lub osoby trzecie, na ktére negatywnie wplynela
szkoda doznana przez uiytkownika, mogli zwrdcié sig do
producenta lub jego upowaznionego przedstawiciela o informa-
cje, o ktorych mowa w akapicie pierwszym, przy nalezytym
przestrzeganiu praw wlasnosci intelektualne;.

Poprawka 82

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 8 - ustep 9 - akapit pierwszy b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

Jezeli istniejg fakty dajgce powody przypuszczaé, ze wyréb
medyczny do diagnostyki in vitro spowodowal szkodg,
uzytkownik, ktory migl ponies¢ szkodg, jego nastgpca prawny,
ubezpieczyciel z tytutu obowigzkowego ubezpieczenia zdrowot-
nego lub inne osoby trzecie, na ktére negatywnie wplynela
szkoda doznana przez uzytkownika, mogg réwniez zwrdcic sig
do producenta lub jego upowaznionego przedstawiciela o in-
formacje, o ktérych mowa w zdaniu pierwszym.

To prawo do informacji, pod warunkami okreslonymi w zdaniu
pierwszym, istnieje rowniez wobec wlasciwych organéw
paristw czlonkowskich, ktére odpowiadajq za nadzor nad
danym wyrobem medycznym, oraz wobec wszelkich jednostek
notyfikowanych, ktére wydaly certyfikat zgodnie z art. 45 lub
w inny sposéb uczestniczyly w procedurze oceny zgodnosci
danego wyrobu medycznego.
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Poprawka 83

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 8 — ustep 10 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

10a.  Przed wprowadzeniem wyrobu medycznego do diag-
nostyki in vitro do obrotu producenci upewniajq sig, ze sq
objeci odpowiednim ubezpieczeniem od odpowiedzialnosci za
szkody pokrywajgcym ryzyko niewyplacalnosci oraz wszelkie
szkody, jakich pacjenci lub uzytkownicy mogg doswiadczyé
bezposrednio w wyniku wady fabrycznej wyrobu medycznego,
przy czym wysokoS¢ ubezpieczenia jest proporcjonalna do
wysokosci potencjalnego ryzyka zwigzanego z danym wyrobem
medycznym do diagnostyki in vitro oraz zgodnie z dyrektywq
85/374/EWG.

Poprawka 84

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 9 - ustep 3 - akapit trzeci - litera a

Tekst proponowany przez Komisje

(a) przechowywanie dokumentacji technicznej, deklaracji zgod-
nosci UE i, w stosownych przypadkach, kopii odpowiednich
certyfikatow, w tym wszystkich suplementéw, wydanych
zgodnie z art. 43, do dyspozycji wlasciwych organéw przez
okres, o ktérym mowa w art. 8 ust. 4;

Poprawka

(a) udostgpnianie streszczenia dokumentacji technicznej lub
udostepnianie na Zgdanie dokumentacji technicznej, dekla-
racji zgodno$ci UE i, w stosownych przypadkach, kopii
odpowiednich certyfikatow, w tym wszystkich suplementow,
wydanych zgodnie z art. 43, do dyspozycji wlasciwych
organdéw przez okres, o ktérym mowa w art. 8 ust. 4;

Poprawka 85

Whniosek dotyczgcy rozporzadzenia

Artykul 11 - ustep 2 - akapit pierwszy - litera b

Tekst proponowany przez Komisje

(b) producent wyznaczyl upowaznionego przedstawiciela zgod-
nie z art. 9;

Poprawka

(b) wskazano producenta, a producent wyznaczyt upowaznio-
nego przedstawiciela zgodnie z art. 9;

Poprawka 86

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 11 - ustep 2 - akapit pierwszy - litera e

Tekst proponowany przez Komisje

() wyréb byl oznakowany zgodnie z niniejszym rozpo-
rzadzeniem i by towarzyszyla mu wymagana instrukcja
uzywania oraz deklaracja zgodnosci UE;

Poprawka

(¢) wyréb byl oznakowany zgodnie z niniejszym rozpo-
rzadzeniem i by towarzyszyla mu wymagana instrukcja
uzywania;
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Poprawka 87

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 11 - ustep 2 - akapit pierwszy - litera f a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(fa) producent wykupil odpowiednie ubezpieczenie od odpo-
wiedzialnosci za szkody w odpowiednim zakresie zgodnie
z art. 8 ust. 10a, chyba ze importer sam zapewnia ochrong
ubezpieczeniowq spelniajgcq wymogi tego przepisu.

Poprawka 88

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 11 - ustep 7

Tekst proponowany przez Komisje

7. Importerzy, ktorzy uznaja lub maja powody, by uwazac, ze
wyréb wprowadzony przez nich do obrotu jest niezgodny
z niniejszym rozporzadzeniem, powiadamiajg niezwlocznie
producenta i jego upowaznionego przedstawiciela oraz, w razie
potrzeby, podejmujg niezbedne dzialania naprawcze w celu
zapewnienia zgodnosci tego wyrobu, wycofania go z obrotu lub
z uzywania. Je$li wyrdb stanowi zagrozenie, powiadamiajg oni
réwniez niezwlocznie wlasciwe organy pafstwa cztonkowskie-
go, w ktorym udostepniaja ten wyrdb, oraz, w stosownych
przypadkach, jednostke notyfikowang, ktéra wydata dla danego
wyrobu certyfikat zgodnie z art. 43, podajac szczegdlowe
informacje dotyczace w szczegdlnosci braku zgodnosci oraz
podjetych dzialan naprawczych.

Poprawka

7. Importerzy, ktérzy uznaja lub maja powody, by uwazac, ze
wyréb wprowadzony przez nich do obrotu jest niezgodny
z niniejszym rozporzadzeniem, powiadamiajg niezwlocznie
producenta i, w stosownych przypadkach, jego upowaznionego
przedstawicicla oraz, w razie potrzeby, dopilnowujq, by podjete
zostaly niezbedne dzialania naprawcze w celu zapewnienia
zgodnosci tego wyrobu, wycofania go z obrotu lub z uzywania
oraz przeprowadzajg takie dzialania. Jesli wyrdb stanowi
zagrozenie, powiadamiajg oni réwniez niezwlocznie whasciwe
organy panstwa czlonkowskiego, w ktorym udostepniajg ten
wyréb, oraz, w stosownych przypadkach, jednostke notyfiko-
wang, ktora wydata dla danego wyrobu certyfikat zgodnie z art.
43, podajac szczegblowe informacje dotyczace w szczeg6lnosci
braku zgodnosci oraz przeprowadzonych dzialan naprawczych.

Poprawka 89

Whniosek dotyczgcy rozporzadzenia

Artykut 12 - ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje

4. Dystrybutorzy, ktérzy uznaja lub maja powody, by
uwazaé, ze udostgpniony przez nich na rynku wyrdb jest
niezgodny z niniejszym rozporzadzeniem, powiadamiajg nie-
zwlocznie producenta i, w stosownych przypadkach, jego
upowaznionego przedstawiciela i importera oraz dopilnowuja,
aby w stosownych przypadkach podjeto niezbedne dziatania
naprawcze w celu zapewnienia zgodnoSci tego wyrobu,
wycofania go z obrotu lub z uzywania. Jesli wyrdb stanowi
zagrozenie, powiadamiaja oni réwniez niezwlocznie wlasciwe
organy panstwa czlonkowskiego, w ktérym udostepniaja ten
wyréb, podajac szczegdtowe informacje dotyczace w szczegdl-
nosci braku zgodnosci oraz podjetych dzialan naprawczych.

Poprawka

4. Dystrybutorzy, ktérzy uznaja lub maja powody, by
uwazaé, ze udostgpniony przez nich na rynku wyrdb jest
niezgodny z niniejszym rozporzadzeniem, powiadamiajg nie-
zwlocznie producenta i, w stosownych przypadkach, jego
upowaznionego przedstawiciela i importera oraz dopilnowuja,
aby w stosownych przypadkach w granicach ich odpowiedniego
zakresu dzialalnosci podjeto niezbedne dzialania naprawcze
w celu zapewnienia zgodnosci tego wyrobu, wycofania go
z obrotu lub z uzywania. Jesli wyréb stanowi zagrozenie,
powiadamiaja oni réwniez niezwlocznie wlasciwe organy
panstwa czlonkowskiego, w ktérym udost¢pniaja ten wyrdb,
podajac szczegblowe informacje dotyczace w szczegdlnosci
braku zgodnosci oraz podjetych dzialan naprawczych.
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Poprawka 90

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 13

Tekst proponowany przez Komisje

Osoba odpowiedzialna za zgodno$¢ z wymogami regulacyjnymi

1. Producenci dysponuja w ramach swojej organizacji
przynajmniej jedng wykwalifikowang osoba posiadajacg wiedze
specjalistyczng w dziedzinie wyrobéw medycznych do diagnos-
tyki in vitro. Fakt posiadania wiedzy specjalistycznej wykazany
jest poprzez jedng z nastepujacych kwalifikacji:

(a) dyplom, certyfikat lub inny dowdd posiadania formalnych
kwalifikacji przyznany w wyniku ukonczenia studiéw
uniwersyteckich lub im réwnowaznych w dziedzinie nauk
przyrodniczych, medycyny, farmacji, inZynierii lub innej
odpowiedniej dziedzinie, a takze przynajmniej dwa lata
do$wiadczenia zawodowego w zakresie kwestii regulacyj-
nych lub systeméw zarzqdzania jakoscig odnoszgcych sig do
wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro;

(b) pig¢ lat doswiadczenia zawodowego w zakresie kwestii
regulacyjnych lub systeméw zarzadzania jakoscig odnoszg-
cych sie do wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro.

2. Wspomniana wykwalifikowana osoba jest odpowiedzial-
na przynajmniej za zapewnienie:

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

(b) sporzadzenia i aktualizacji dokumentacji technicznej i dekla-
racji zgodnosci;

(c) spenienia obowigzkéw dotyczacych raportowania zgodnie
z art. 59 do 64;

(d) w przypadku wyrobéw do oceny dzialania przeznaczonych
do uzycia w ramach interwencyjnych badan skutecznosci
klinicznej lub innych badan skutecznosci klinicznej wiazg-
cych si¢ z ryzykiem dla ich uczestnikéw - wydania
o$wiadczenia, o ktérym mowa w zalgczniku XIII sekcja 4.1;

3. Wykwalifikowana osoba nie ponosi w ramach organizacji
producenta zadnych ujemnych konsekwencji w zwigzku z na-
lezytym wypelnianiem swoich obowiazkéw.

Poprawka

Osoba odpowiedzialna za zgodno$¢ z wymogami regulacyjnymi

1. Producenci dysponuja w ramach swojej organizacji
przynajmniej jedna osoba odpowiedzialng za zgodnos¢ regula-
cyjng, posiadajacy niezbedng wiedze specjalistyczng w dziedzinie
wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro. Fakt posiadania
niezbgdnej wiedzy specjalistycznej wykazany jest poprzez jedna
z nastepujacych kwalifikacji:

(a) dyplom, certyfikat lub inny dowdd posiadania formalnych
kwalifikacji przyznany w wyniku ukonczenia studiéw
uniwersyteckich lub im réwnowaznych w dziedzinie prawa,
nauk przyrodniczych, medycyny, farmacji, inzynierii lub
innej odpowiedniej dziedzinie;

(b) trzy lata do$wiadczenia zawodowego w zakresie kwestii
regulacyjnych lub systeméw zarzadzania jakoscig odnoszg-
cych sie do wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro.

2. Wspomniana osoba odpowiedzialna za zgodno$¢ regula-
cyjng odpowiada przynajmniej za zapewnienie:

(a) dokonania przed zwolnieniem danej partii odpowiedniej
oceny zgodnosci wyrob6w;

(b) sporzadzenia i aktualizacji dokumentacji technicznej i dekla-
racji zgodnosci;

(c) spetnienia obowigzkéw dotyczacych raportowania zgodnie
z art. 59 do 64;

(d) w przypadku wyrobéw do oceny dzialania przeznaczonych
do uzycia w ramach interwencyjnych badan skutecznosci
klinicznej lub innych badan skutecznosci klinicznej wiazg-
cych si¢ z ryzykiem dla ich uczestnikéw - wydania
o$wiadczenia, o ktérym mowa w zalgczniku XIII sekcja 4.1;

Jezeli odpowiedzialno$¢ za zgodno$¢ regulacyjng zgodnie z ust.
1 i 2 rozklada si¢ na kilka osob, nalezy ich zakres
odpowiedzialnosci okresli¢ na pismie.

3. Osoba odpowiedzialna za zgodno$¢ regulacyjng nie
ponosi w ramach organizacji producenta zadnych ujemnych
konsekwencji w zwiazku z nalezytym wypelnianiem swoich
obowigzkow.
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Tekst proponowany przez Komisje

4. Upowaznieni przedstawiciele dysponuja w ramach swojej
organizacji przynajmniej jedna wykwalifikowang osobg posia-
dajaca wiedzg specjalistyczng w zakresie unijnych wymogdéw
regulacyjnych dotyczacych wyrobéw medycznych do diagnos-
tyki in vitro. Fakt posiadania wiedzy specjalistycznej wykazany
jest poprzez jedng z nastepujacych kwalifikacji:

() dyplom, certyfikat lub inny dowdd posiadania formalnych
kwalifikacji przyznany w wyniku ukoniczenia studiéw
uniwersyteckich lub im réwnowaznych w dziedzinie prawa,
nauk przyrodniczych, medycyny, farmacji, inzynierii lub
innej odpowiedniej dziedzinie, a takze przynajmniej dwa
lata doswiadczenia zawodowego w zakresie kwestii regula-
cyjnych lub systeméw zarzgdzania jakoscig odnoszgcych sig
do wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro;

(b) pig¢ lat do$wiadczenia zawodowego w zakresie kwestii
regulacyjnych lub systeméw zarzadzania jakoscia odnoszg-
cych si¢ do wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro.

Poprawka

4. Upowaznieni przedstawiciele dysponuja w ramach swojej
organizacji przynajmniej jedna osoba odpowiedzialng za zgod-
nos¢ regulacyjng posiadajaca niezbgdng wiedze specjalistyczng
w zakresie unijnych wymogdéw regulacyjnych dotyczacych
wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro. Fakt posiadania
niezbednej wiedzy specjalistycznej wykazany jest poprzez jedna
z nastgpujacych kwalifikacji:

() dyplom, certyfikat lub inny dowdd posiadania formalnych
kwalifikacji przyznany w wyniku ukonczenia studiéw
uniwersyteckich lub im réwnowaznych w dziedzinie prawa,
nauk przyrodniczych, medycyny, farmacji, inzynierii lub
innej odpowiedniej dziedzinie;

(b) trzy lata doswiadczenia zawodowego w zakresic kwestii
regulacyjnych lub systeméw zarzadzania jakoscia odnoszg-
cych si¢ do wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro.

Poprawka 91

Whiosek dotyczjcy rozporzadzenia

Artykul 14 - ustep 1 - akapit drugi

Tekst proponowany przez Komisje

Akapitu pierwszego nie stosuje si¢ do osoby, ktérej nie uwaza sie
za producenta, jak okreslono w art. 2 pkt 16, a ktéra montuje
lub dostosowuje wyréb juz wprowadzony do obrotu w celu jego
przewidzianego zastosowania przez indywidualnego pacjenta.

Poprawka

Akapitu pierwszego nie stosuje si¢ do osoby, ktérej nie uwaza sie
za producenta, jak okreslono w art. 2 pkt 16, a ktéra montuje
lub dostosowuje wyrdb juz wprowadzony do obrotu w celu jego
przewidzianego zastosowania przez indywidualnego pacjenta
lub okreslonej i ograniczonej grupy pacjentow w jednej
placéwce opieki medycznej.

Poprawka 92

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 14 - ustep 4 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

4a.  Dystrybutor lub zaklad powigzany dokonujgcy w imie-
niu producenta jednej lub kilku z czynnosci wymienionych
w ust. 2 lit. a) i b) jest zwolniony z dodatkowych wymogéw
zgodnie z ust. 3 i 4.
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Poprawka 264

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 15 - ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1. Deklaracja zgodnosci UE stwierdza, ze wykazano spelnie-
nie wymagan okreSlonych w niniejszym rozporzadzeniu.
Podlega ona ciaglej aktualizacji. Minimalny zakres tresci
deklaracji zgodnosci UE okresla si¢ w zalaczniku III. Jest ona
tlumaczona na jezyk urzedowy Unii lub jezyki urzedowe Unii
wymagane przez patistwo czlonkowskie, w ktorym udostgpnia
sig wyrdb.

Poprawka

1. Deklaracja zgodnosci UE stwierdza, ze wykazano spelnie-
nie wymagan okreslonych w niniejszym rozporzadzeniu.
Podlega ona ciaglej aktualizacji. Minimalny zakres tresci
deklaracji zgodnosci UE okresla si¢ w zalaczniku 1. Wydaje
sig jg w jednym z jezykow urzedowych Unii.

Poprawka 93

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 15 - ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje

4. Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktéw
delegowanych zgodnie z art. 85, zmieniajgcych lub uzupelnia-
jacych, w kontekscie postgpu technicznego, minimalny zakres
tresci deklaracji zgodnosci UE okreslony w zalgczniku III.

Poprawka

skreslony

Poprawka 94

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 19 - ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1. Osoba fizyczna lub prawna, ktora udostgpnia na rynku
artykul przeznaczony specjalnie do zastgpienia identycznej lub
podobnej integralnej czesci lub identycznego lub podobnego
integralnego elementu wyrobu zepsutego lub zuzytego w celu
utrzymania lub przywrécenia funkcjonowania tego wyrobu bez
znaczgcej zmiany jego dziatania lub wlasciwosci zwigzanych
z bezpieczenstwem, dopilnowuje, aby artykul ten nie wplywat
niekorzystnie na bezpieczenstwo i dzialanie wyrobu. Dowody na
poparcie powyzszego przechowuje si¢ do dyspozycji wlasciwych
organéw panstw czlonkowskich.

Poprawka

1.  Osoba fizyczna lub prawna, ktora udostepnia na rynku
artykul przeznaczony specjalnie do zastgpienia identycznej lub
podobnej integralnej cz¢sci lub identycznego lub podobnego
integralnego elementu wyrobu zepsutego lub zuzytego w celu
utrzymania lub przywrécenia funkcjonowania tego wyrobu bez
zmiany jego dzialania lub wlasciwosci zwigzanych z bezpieczen-
stwem, dopilnowuje, aby artykul ten nie wplywal niekorzystnie
na bezpieczenstwo i dzialanie wyrobu. Dowody na poparcie
powyzszego przechowuje si¢ do dyspozycji whasciwych organéw
panstw cztonkowskich.
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Poprawka 95

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 19 - ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Artykul, ktéry jest przeznaczony specjalnie do zastapienia
czesci lub elementu wyrobu i ktéry znaczgco zmienia dzialanie
wyrobu lub wilasciwosci zwiazane z jego bezpieczenstwem,
uznaje si¢ za wyréb.

Poprawka

2. Artykul, ktéry jest przeznaczony specjalnie do zastapienia
czedci lub elementu wyrobu i ktéry zmienia dziatanie wyrobu
lub wlasciwosci zwigzane z jego bezpieczefistwem, uznaje si¢ za
wyrdb, a zatem musi on spelnia¢ wymogi okreslone w niniej-
szym rozporzgdzeniu.

Poprawka 101

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Rozdzial III - tytul

Tekst proponowany przez Komisje

Rozdzial III

Identyfikacja i identyfikowalno$¢ wyrobow, rejestracja wyrobow
i podmiotow gospodarczych, podsumowanie dotyczace bezpie-
czenstwa i dzialania, europejska baza danych o wyrobach
medycznych

Poprawka

Rozdziat VII (¥)

Identyfikacja i identyfikowalno$¢ wyrobéw, rejestracja wyrobéw
i podmiotéw gospodarczych, podsumowanie dotyczace bezpie-
czefistwa i dzialania, europejska baza danych o wyrobach
medycznych

(") W konsekwencji niniejszej poprawki rozdziat ten bedzie obejmowat
artykuly: 21-25.

Poprawka 96

Whiosek dotyczjcy rozporzadzenia

Artykul 22 — ustep 2 - litera e — podpunkt i

Tekst proponowany przez Komisje

(i) zarzadza swoim systemem przyznawania niepowtarzalnych
kod6éw identyfikacyjnych wyrobu przez okres, ktory jest
okreslany w wyznaczeniu i ktéry wynosi co najmniej trzy
lata od tego wyznaczenia;

Poprawka

(i) zarzadza swoim systemem przyznawania niepowtarzalnych
kodoéw identyfikacyjnych wyrobu przez okres, ktéry jest
okre$lany w wyznaczeniu i ktéry wynosi co najmniej pigé lat
od tego wyznaczenia;

Poprawka 97

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 22 - ustep 8 - litera b

Tekst proponowany przez Komisje

(b) uzasadniony interes dotyczacy ochrony wrazliwych informa-

¢ji handlowych;

Poprawka

(b) uzasadniony interes dotyczacy ochrony wrazliwych informa-
¢ji handlowych, w zakresie w jakim nie zagraza on ochronie
zdrowia publicznego;
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Poprawka 98

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 22 - ustep 8 - litera e a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(ea) zgodno$é ze znajdujgcymi si¢ juz na rynku systemami
identyfikacyjnymi wyrobéw medycznych.

Poprawka 99

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 22 - ustep 8 - litera e b (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(eb) kompatybilnos¢ z innymi systemami identyfikowalnosci

uzywanymi przez podmioty, ktérych dotyczg wyroby
medyczne.

Poprawka 100

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 23 - ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1.  Komisja, wspdlpracujac z panstwami czlonkowskimi,
ustanawia elektroniczny system zbierania i przetwarzania infor-
magji, ktore s3 konieczne i proporcjonalne w celu opisu
i identyfikacji wyrobu oraz identyfikacji producenta, a takze,
w stosownych przypadkach, upowaznionego przedstawiciela
i importera, oraz zarzadza tym systemem. Szczegdly dotyczace
informacji obowigzkowo podawanych przez podmioty gospo-
darcze okreslone sg w zalgczniku V czes$é A.

Poprawka

1.  Komisja, wspélpracujac z panstwami czlonkowskimi,
ustanawia elektroniczny system zbierania i przetwarzania infor-
magji, ktore s3 konieczne i proporcjonalne w celu opisu
i identyfikacji wyrobu oraz identyfikacji producenta, a takze,
w stosownych przypadkach, upowaznionego przedstawiciela
i importera, oraz w celu zapewnienia przejrzystosci oraz
bezpiecznego i skutecznego stosowania w drodze udostgpnienia
uzytkownikom aktualnych dowodéw dotyczgcych waznosci
klinicznej, a w stosownych przypadkach, przydatnosci wyrobu,
oraz zarzadza tym systemem. Szczegély dotyczace informacji
obowiazkowo podawanych przez podmioty gospodarcze okres-
lone s3 w zalgczniku V cze$é A.

Poprawka 102

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 24

Tekst proponowany przez Komisje

Podsumowanie dotyczgce bezpieczenstwa i dziatania

Poprawka

Sprawozdanie na temat bezpieczenistwa i skutecznosci klinicz-
nej
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1. Producent sporzadza podsumowanie dotyczace bezpie-
czenistwa i dzialania w przypadku wyrobéw sklasyfikowanych
jako klasa C i D, innych niz wyroby do oceny dzialania.
Podsumowanie to jest sformulowane w sposéb jasny dla
przewidzianego uzytkownika. Projekt podsumowania dotyczg-
cego bezpieczeristwa i dziatania wchodzi w sktad dokumentacji
obowigzkowo przedktadanej jednostce notyfikowanej zajmujgcej
si¢ oceng zgodnosci zgodnie z art. 40 i podlega zatwierdzeniu
przez t¢ jednostke.

2. Komisja moze, w drodze aktéw wykonawczych, okreslié
formeg i sposéb prezentacji elementéw danych, ktdre sg objete
podsumowaniem dotyczgcym bezpieczeristwa i dzialania. Takie
akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedura doradcza,
o ktérej mowa w art. 84 ust. 2.

Poprawka

1. Producent sporzadza sprawozdanie dotyczace bezpieczen-
stwa 1 skutecznosci klinicznej wyrobu w oparciu o pelne
informacje zgromadzone w czasie badania klinicznego w przy-
padku wyrobéw sklasyfikowanych jako klasa C i D, innych niz
wyroby do oceny dzialania. Producent sporzqdza réwniez
podsumowanie tego sprawozdania, ktére jest sformulowane
w sposéb latwo zrozumialy dla laika w jezyku urzedowym,/
jezykach urzgdowych kraju, w ktérym wyrob jest wprowadzany
do obrotu. Projekt sprawozdania wchodzi w sklad dokumentacji
obowiazkowo przedkladanej jednostce notyfikowanej zajmujacej
si¢ oceng zgodnosci zgodnie z art. 40 i 43a, a w stosownych
przypadkach specjalnej jednostce notyfikowanej, i podlega
zatwierdzeniu przez t¢ jednostke.

la. Podsumowanie, o ktérym mowa w ustegpie 1 bedzie
udostgpniane do wiadomo$ci publicznej za posrednictwem
Eudamed zgodnie z postanowieniami art. 25 ust. 2 lit. b) oraz
zalgcznika V, czg$é A, pkt 15.

2. Komisja moze, w drodze aktéw wykonawczych, okreslié
format prezentacji elementéw danych, ktére sa objete zaréwno
sprawozdaniem, jak i podsumowaniem, o ktérych mowa w ust.
1. Takie akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedury
doradcza, o ktérej mowa w art. 84 ust. 2.

Poprawka 103

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 25 — ustep 2 - litery f a oraz f b (nowe)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(fa) elektroniczny system rejestracji jednostek zaleznych i pod-
wykonawstwa, o ktorym mowa w art. 28a.

(fb) elektroniczny system poswigcony ,,specjalnym jednostkom
notyfikowanym”, o ktérym mowa w art. 41b.

Poprawka 104

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 26 — ustep 5

Tekst proponowany przez Komisje

5. Krajowy organ odpowiedzialny za jednostki notyfikowane
chroni poufnosé otrzymanych przez siebie informacji. Prowadzi
on jednak wymiang informacji dotyczacych jednostki notyfiko-
wanej z pozostalymi panstwami cztonkowskimi i z Komisja.

Poprawka

5. Krajowy organ odpowiedzialny za jednostki notyfikowane
chroni poufne aspekty otrzymanych przez siebie informacji.
Prowadzi on jednak wymiang informacji dotyczacych jednostki
notyfikowanej z pozostalymi panstwami cztonkowskimi i z Ko-
misjg.
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Poprawka 105

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 26 - ustep 6

Tekst proponowany przez Komisje

6.  Krajowy organ odpowiedzialny za jednostki notyfikowane
dysponuje wystarczajaca liczba kompetentnych pracownikéw do
wykonywania swoich zadan.

Nie naruszajgc przepisow art. 31 ust. 3, jesli jeden z urzedéw
krajowych odpowiada za wyznaczenie jednostek notyfikowa-
nych w sektorze produktéw innych niz wyroby medyczne do
diagnostyki in vitro, organ wlasciwy dla wyrobéw medycznych
do diagnostyki in vitro jest konsultowany odno$nie do
wszystkich aspektéw wyraznie dotyczgcych takich wyrobow.

Poprawka

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

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

Podobnie pracownicy krajowego organu odpowiedzialni za
audyt pracy pracownikéw jednostek notyfikowanych odpowie-
dzialnych za prowadzenie audytow systemu zarzgdzania
jakoscig producenta posiadajq kwalifikacje réwne kwalifika-
cjom pracownikéw jednostek notyfikowanych okreslonym
w zalgczniku VI pkt 3.2.6.

Jesli jeden z urzedéw krajowych odpowiada za wyznaczenie
jednostek notyfikowanych w sektorze produktéw innych niz
wyroby medyczne do diagnostyki in vitro, organ wiasciwy dla
wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro jest konsultowany
odnos$nie do wszystkich aspektéw wyraznie dotyczacych takich
wyrobow.

Poprawka 106

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 26 - ustep 7

Tekst proponowany przez Komisje

7.  Panstwa czlonkowskie informujg Komisje i pozostate
pafistwa cztonkowskie o swych procedurach oceny, wyznacza-
nia i notyfikowania jednostek oceniajacych zgodnos$¢ oraz
o procedurach monitorowania jednostek notyfikowanych,
a takze o wszelkich zmianach w tym zakresie.

Poprawka

7. Ostateczna odpowiedzialno$¢ za jednostki notyfikowane
lub krajowy organ odpowiedzialny za jednostki notyfikowane
nalezy do paristwa cztonkowskiego, w ktérym organy te sig
znajdujg. Pafistwo to ma obowigzek prowadzic kontrole
sprawdzajgce, czy wyznaczony organ krajowy odpowiedzialny
za jednostki notyfikowane prawidlowo wykonuje swq prace
polegajgcq na ocenie, wyznaczaniu i notyfikowaniu organéw
odpowiedzialnych za oceng zgodnoSci i nadzér jednostek
notyfikowanych, a takze czy wyznaczony organ krajowy
odpowiedzialny za jednostki notyfikowane dziala w sposob
obiektywny i bezstronny. Panstwa czlonkowskie przekazujg
Komisji i pozostalym patistwom czlonkowskim wszystkie
Zgdane przez nie informacje o swych procedurach oceny,
wyznaczania i notyfikowania jednostek oceniajacych zgodnosé
oraz o procedurach monitorowania jednostek notyfikowanych,
a takze o wszelkich zmianach w tym zakresie. Takie informacje
sq podawane do publicznej wiadomosci zgodnie z art. 80.
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Poprawka 107

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 26 - ustep 8

Tekst proponowany przez Komisje

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

Panstwa czlonkowskie sporzadzajg roczny plan ocen wzajem-
nych, zapewniajagc stosowng rotacj¢ organéw oceniajagcych
i ocenianych, i przedkladajg go Komisji. Komisja moze braé
udzial w tej ocenie. Wynik oceny wzajemnej przekazywany jest
wszystkim panstwom czlonkowskim i Komisji, a streszczenie
wyniku podawane jest do wiadomosci publicznej.

Poprawka

8.  Krajowy organ odpowiedzialny za jednostki notyfikowane
podlega ocenie wzajemnej co dwa lata. Ocena wzajemna
obejmuje wizyte na miejscu w jednostce oceniajacej zgodnos§é
lub jednostce notyfikowanej, objetych zakresem odpowiedzial-
nosci ocenianego organu. W przypadku, o ktérym mowa w ust.
6 akapit drugi, w ocenie wzajemnej uczestniczy organ wlasciwy
dla wyrobéw medycznych.

Pafistwa cztonkowskie sporzadzaja roczny plan ocen wzajem-
nych, zapewniajac stosowng rotacj¢ organéw oceniajgcych
i ocenianych, i przedkladajg go Komisji. Komisja bierze udziat
w tej ocenie. Wynik oceny wzajemnej przekazywany jest
wszystkim panstwom czlonkowskim, a streszczenie wyniku
podawane jest do wiadomosci publiczne;j.

Poprawka 108

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 27 - ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1. Jednostki notyfikowane spelniaja wymogi organizacyjne
i ogdlne oraz wymogi dotyczace zarzadzania jakoscia, zasobow
i procedur konieczne do wykonywania zadan, do ktérych sg
wyznaczone zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem. Minimalne
wymogi, ktdre spelniaja jednostki notyfikowane, okreslone sg
w zalgczniku VI

Poprawka

1. Jednostki notyfikowane spelniaja wymogi organizacyjne
i ogdlne oraz wymogi dotyczace zarzadzania jakoscia, zasobow
i procedur konieczne do wykonywania zadan, do ktérych sa
wyznaczone zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem. W zwigzku
z tym zagwarantowa( trzeba stalych, pracujgcych na miejscu
pracownikéw administracyjnych, technicznych i naukowych
posiadajgcych wiedzg medyczng, techniczng i w razie potrzeby
farmakologiczng. Nalezy zatrudnia stalych, pracujgcych na
miejscu  pracownikow, lecz jednostki notyfikowane mogg
doraznie i czasowo zatrudnial zewngtrznych ekspertéw, jesli
i kiedy zaistnieje taka potrzeba. Minimalne wymogi, ktére
spelniaja jednostki notyfikowane, okreslone sa w zalaczniku VI.
W szczegdlnosci zgodnie z pkt. 1.2 zalgcznika VI jednostka
notyfikowana jest zorganizowana i dziala w sposéb zapewnia-
jacy niezaleinos¢, obiektywnos¢ i bezstronno$¢ dziataii oraz
unikanie konfliktow interesow.

Jednostka notyfikowana publikuje wykaz swych pracownikéw
odpowiedzialnych za oceng zgodnosci i certyfikacje wyrobow
medycznych. Wykaz ten zawiera przynajmniej kwalifikacje
poszczegolnych pracownikow, ich CV oraz oswiadczenie o braku
konfliktu intereséw. Wykaz ten przekazywany jest organowi
krajowemu odpowiedzialnemu za jednostki notyfikowane,
ktory kontroluje, czy pracownicy spelniajg obowigzujgce
zasady niniejszego rozporzqdzenia. Wykaz ten przekazywany
jest rowniez Komisji.
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Poprawka 109

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 28

Tekst proponowany przez Komisje

1. Jednostka notyfikowana, ktéra zleca podwykonawstwo
okreslonych zadan zwigzanych z oceng zgodnosci lub korzysta
z pomocy jednostki zaleznej w odniesieniu do okre§lonych
zadan zwiazanych z ocena zgodnosci, weryfikuje fakt spetniania
przez podwykonawce lub jednostke zalezna odpowiednich
wymogoéw okre$lonych w zalgczniku VI i powiadamia odpo-
wiednio krajowy organ odpowiedzialny za jednostki notyfiko-
warne.

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

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

4. Jednostki notyfikowane przechowujg do dyspozycji krajo-
wego organu odpowiedzialnego za jednostki notyfikowane
odpowiednie dokumenty dotyczace weryfikacji kompetencji
podwykonawcy lub jednostki zaleznej oraz wykonanych przez
nich zadan objetych przepisami niniejszego rozporzadzenia.

Poprawka

-1.  Jednostki notyfikowane dysponujq stalymi, pracujgcymi
na miejscu kompetentnymi pracownikami oraz fachowq wiedzq
w dziedzinach technicznych powigzanych z ocenq dzialania
wyrobéw oraz w dziedzinie medycyny. Pracownicy, w ramach
jednostki, sq zdolni do dokonania oceny jakosci podwykonaw-
cow.

W szczegolnosci w sytuacji, gdy fachowa wiedza kliniczna jest
ograniczona, zamowieri dotyczgcych oceny wyrobow lub
technologii medycznych do diagnostyki in vitro mozna udzielaé
rownieZ zewngtrznym ekspertom.

1. Jednostka notyfikowana, ktéra zleca podwykonawstwo
okreslonych zadan zwigzanych z oceng zgodnosci lub korzysta
z pomocy jednostki zaleznej w odniesieniu do okre§lonych
zadan zwiazanych z ocena zgodnosci, weryfikuje fakt spetniania
przez podwykonawce lub jednostke zalezna odpowiednich
wymogoéw okreslonych w zalgczniku VI i powiadamia odpo-
wiednio krajowy organ odpowiedzialny za jednostki notyfiko-
warne.

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

2a.  Jednostki notyfikowane podajq do wiadomosci publicz-
nej wykaz podwykonawcow lub jednostek zaleznych, poszcze-
golne zadania, za ktére sq odpowiedzialne oraz deklaracje
dotyczgce konfliktu intereséw zlozone przez ich pracownikéw.

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

4. Przynajmniej raz w roku jednostki notyfikowane przed-
stawiajg krajowemu organowi odpowiedzialnemu za jednostki
notyfikowane odpowiednie dokumenty dotyczace weryfikacji
kompetencji podwykonawcy lub jednostki zaleznej oraz wy-
konanych przez nich zadan objetych przepisami niniejszego
rozporzadzenia.

4a. Zgodnie z art. 33 ust. 3 ocena roczna jednostek
notyfikowanych zawiera weryfikacje zgodnosci podwykonaw-
cy/podwykonawcéw lub jednostki zaleinej/jednostek zaleznych
jednostek notyfikowanych z wymogami okreslonymi w zalgcz-
niku VI.
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Poprawka 110

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 28 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

Artykul 28a

Elektroniczny system rejestracji jednostek zaleznych i podwy-
konawcow

1. Komisja we wspdlpracy z patistwami czlonkowskimi
tworzy system elektroniczny stuZgcy gromadzeniu i przetwa-
rzaniu informacji o podwykonawcach i jednostkach zaleinych
oraz okreslonych zadaniach, za ktére sq oni odpowiedzialni,
i zarzgdza tym systemem.

2. Zanim mozliwe bedzie zlecenie podwykonawstwa,
jednostka notyfikowana, ktéra zamierza zlecic podwykonaw-
stwo okreslonych zadari zwigzanych z oceng zgodnosci lub
korzysta z pomocy jednostki zaleinej w odniesieniu do
okreslonych zadafi zwigzanych z oceng zgodnosci, dokonuje
rejestracji ich nazwy lub ich nazw i odnosnych okreslonych
zadani.

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

4. Dane zawarte w systemie elektronicznym sq publicznie
dostepne.

Poprawka 111

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 29 - ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1. Jednostka oceniajaca zgodnos¢ sktada wniosek o notyfika-
cje do krajowego organu odpowiedzialnego za jednostki
notyfikowane panstwa cztonkowskiego, w ktérym ma siedzibe.

Poprawka

1. Jednostka oceniajgca zgodnos¢ sklada wniosek o notyfika-
cje do krajowego organu odpowiedzialnego za jednostki
notyfikowane panstwa cztonkowskiego, w ktérym ma siedzibe.

W przypadku gdy jednostka oceniajgca zgodno$¢ pragnie byé
powiadomiona o wyrobach, o ktérych mowa w art. 41a ust. 1,
informuje o tym i sklada wniosek o notyfikacje do Europejskiej
Agencji Lekow zgodnie z art. 41a.
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Poprawka 112

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 30 - ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

3. W przeciagu 14 dni od przedlozenia, o ktérym mowa
w ust. 2, Komisja wyznacza zesp6t ds. oceny wspélnej skladajacy
si¢ z co najmniej dwéch ekspertéw wybranych z listy ekspertow
posiadajacych kwalifikacje w dziedzinie oceny jednostek ocenia-
jacych zgodnosé. Liste ta sporzadza Komisja we wspolpracy
z MDCG. Co najmniej jeden z ekspertow jest przedstawicielem
Komisji, ktdry kieruje zespolem ds. oceny wspélne;.

Poprawka

3. W przeciagu 14 dni od przedlozenia, o ktérym mowa
w ust. 2, Komisja wyznacza zesp6t ds. oceny wspélnej skladajacy
sie z co najmniej trzech ekspertéw wybranych z listy ekspertow
posiadajacych kwalifikacje w dziedzinie oceny jednostek ocenia-
jacych zgodno$¢ i niepodlegajgcy konfliktowi interesow
z jednostkq oceniajgcq zgodnos¢ bedgcq wnioskodawcq. Liste
ta sporzadza Komisja we wspolpracy z MDCG. Co najmniej
jeden z ekspertéw jest przedstawicielem Komisji; co najmniej
jeszcze jeden ekspert pochodzi z innego paristwa czlonkow-
skiego niz to, w ktorym siedzibe ma jednostka oceniajgca
zgodno$¢ bedgca wnioskodawcg; Przedstawiciel Komisji kieruje
zespotem ds. oceny wspdlnej. W przypadku gdy jednostka
oceniajgca zgodnos¢ zwrdcila si¢ o powiadomienie jej o wy-
robach, o ktérych mowa w art. 41a ust. 1, Europejska Agencja
Lekow rowniez powinna byé czescig zespolu ds. oceny
wspdlnej.

Poprawka 113

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 30 - ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje

4. W przeciggu 90 dni od wyznaczenia zespolu ds. oceny
wspélnej krajowy organ odpowiedzialny za jednostki notyfiko-
wane i zespol ds. oceny wspdlnej dokonuja przegladu
dokumentacji przedlozonej wraz z wnioskiem zgodnie z art.
29 i dokonujg oceny na miejscu, ktorej przedmiotem jest
jednostka oceniajgca zgodno$¢ bedaca wnioskodawceg oraz,
w stosownych przypadkach, jednostka zalezna lub podwyko-
nawca, ktorzy znajduja si¢ w UE lub poza nig i majg
uczestniczy¢ w procesie oceny zgodnoSci. Taka ocena na
miejscu nie obejmuje wymogéw, w odniesieniu do ktorych
jednostka oceniajaca zgodno$¢ bedaca wnioskodawcg otrzymala
certyfikat wydany przez krajows jednostke akredytujaca, o ktorej
mowa w art. 29 ust. 2, chyba ze przedstawiciel Komisji,
o ktérym mowa w art. 30 ust. 3, zazada dokonania oceny na
miejscu.

Poprawka

4. W przeciggu 90 dni od wyznaczenia zespolu ds. oceny
wspélnej krajowy organ odpowiedzialny za jednostki notyfiko-
wane i zespol ds. oceny wspdlnej dokonuja przegladu
dokumentacji przedlozonej wraz z wnioskiem zgodnie z art.
29 i dokonuja oceny na miejscu, ktérej przedmiotem jest
jednostka oceniajgca zgodno$¢ bedaca wnioskodawceg oraz,
w stosownych przypadkach, jednostka zalezna lub podwyko-
nawca, ktorzy znajduja si¢ w UE lub poza nig i majg
uczestniczy¢ w procesie oceny zgodnoSci. Taka ocena na
miejscu nie obejmuje wymogéw, w odniesieniu do ktorych
jednostka oceniajaca zgodno$¢ bedaca wnioskodawcg otrzymata
certyfikat wydany przez krajows jednostke akredytujaca, o ktorej
mowa w art. 29 ust. 2, chyba ze przedstawiciel Komisji,
o ktérym mowa w art. 30 ust. 3, zazada dokonania oceny na
miejscu.
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Tekst proponowany przez Komisje

Ustalenia dotyczace niespelniania przez jednostke wymogéw
okreslonych w zalgczniku VI sa poruszane w trakcie procesu
oceny i omawiane przez krajowy organ odpowiedzialny za
jednostki notyfikowane i zespdt ds. oceny wspdlnej w celu
osiggnigcia porozumienia co do oceny wniosku. W sprawozda-
niu z oceny sporzgdzanym przez krajowy organ odpowiedzialny
za jednostki notyfikowane wskazuje si¢ na odmienne opinie.

Poprawka

Ustalenia dotyczace niespelniania przez jednostke oceniajgcg
zgodnos$¢ bedgcq wnioskodawcg wymogéw okreslonych w za-
faczniku VI sa poruszane w trakcie procesu oceny i omawiane
przez krajowy organ odpowiedzialny za jednostki notyfikowane
i zesp6t ds. oceny wspdlnej. W sprawozdaniu z oceny krajowy
organ okresla Srodki, jakie podejmie jednostka notyfikowana
w celu zapewnienia przez jednostke oceniajgcq zgodnosci
bedgcq wnioskodawcg wymogow okreslonych w zalgczniku VI.
W przypadku odmiennej opinii do sprawozdania z oceny
sporzgdzanego przez krajowy organ odpowiedzialny za jednost-
ki notyfikowane mozna dolgczy¢ oddzielne stanowisko zespotu
ds. oceny, zawierajgce wqtpliwosci dotyczgce notyfikacji.

Poprawka 114

Whiosek dotyczjcy rozporzadzenia

Artykul 30 - ustep 5

Tekst proponowany przez Komisje

5. Krajowy organ odpowiedzialny za jednostki notyfikowane
przedklada swoje sprawozdanie z oceny i projekt notyfikacji
Komisji, ktora niezwlocznie przekazuje te dokumenty MDCG
i cztonkom zespolu ds. oceny wspodlnej. Na zadanie Komisji
organ przedklada te dokumenty w co najwyzej trzech wersjach

jezykowych sporzadzonych w jezykach urzedowych Unii.

Poprawka

5. Krajowy organ odpowiedzialny za jednostki notyfikowane
przedklada swoje sprawozdanie z oceny i projekt notyfikacji
Komisji, ktora niezwlocznie przekazuje te dokumenty MDCG
i czlonkom zespotu ds. oceny wspélnej. W przypadku oddziel-
nego stanowiska zespotu ds. oceny jest ono réwniez przed-
kladane Komisji celem przekazania MDCG. Na Zadanie Komisji
organ przedkiada te dokumenty w co najwyzej trzech wersjach
jezykowych sporzadzonych w jezykach urzedowych Unii.
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Poprawka 115

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 30 - ustep 6

Tekst proponowany przez Komisje

6. Zespol ds. oceny wspélnej przedstawia swojg opinie
o sprawozdaniu z oceny i projekcie notyfikacji w przeciggu 21
dni od otrzymania tych dokumentéw, a Komisja przekazuje te
opini¢ niezwlocznie do MDCG. W przeciggu 21 dni od
otrzymania opinii zespotu ds. oceny wspélnej MDCG wydaje
zalecenie dotyczace projektu notyfikacji, ktdre wlasciwy organ
krajowy bierze nalezycie pod uwage przy wydawaniu decyzji
o wyznaczeniu jednostki notyfikowane;j.

Poprawka

6.  Zespol ds. oceny wspdlnej przedstawia ostateczng opinie
o sprawozdaniu z oceny i projekcie notyfikacji w przeciggu 21
dni od otrzymania tych dokumentéw oraz ewentualnie
oddzielnego stanowiska zespotu ds. oceny, a Komisja przekazuje
te opini¢ niezwlocznie do MDCG. W przeciggu 21 dni od
otrzymania opinii zespolu ds. oceny wspélnej MDCG wydaje
zalecenie dotyczace projektu notyfikacji. Wlasciwy organ
krajowy przy wydawaniu decyzji o wyznaczeniu jednostki
notyfikowanej opiera si¢ na wspomnianym zaleceniu MDCG.
W przypadku gdy jego opinia rézni si¢ od zaleced MDCG,
wlasciwy organ krajowy przedstawia MDCG na piSmie
wszelkie niezbgdne uzasadnienia swojej decyzji.

Poprawka 116

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 31 - ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Panstwa czlonkowskie notyfikuja jedynie jednostki oce-
niajgce zgodno$¢ spelniajace wymogi okreslone w zalaczniku VI.

Poprawka

2. Panstwa czlonkowskie notyfikuja jedynie jednostki oce-
niajgce zgodno$¢ spelniajace wymogi okreslone w zalaczniku VI
oraz w przypadku ktérych procedura oceny wniosku zostala
ukoriczona zgodnie z art. 30.
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Poprawka 117

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 31 - ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

3. Jesli krajowy organ odpowiedzialny za jednostki notyfi-
kowane odpowiada za wyznaczenie jednostek notyfikowanych
w sektorze produktéw innych niz wyroby medyczne do
diagnostyki in vitro, organ wlasciwy dla wyrobow medycznych
do diagnostyki in vitro wydaje przed notyfikowaniem po-
zytywng opinig dotyczgcq notyfikacji i jej zakresu.

Poprawka

skreslony

Poprawka 118

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 31 - ustgp 4 - akapit pierwszy

Tekst proponowany przez Komisje

4. W notyfikacji okre§la si¢ jasno zakres wyznaczenia,
wskazujac czynnoSci w ramach oceny zgodnosci i procedury
oceny zgodnosci oraz rodzaj wyrobéw, do oceny ktérych
jednostka notyfikowana jest upowazniona.

Poprawka

4. W notyfikacji okre§la si¢ jasno zakres wyznaczenia,
wskazujgc czynnoSci w ramach oceny zgodnosci i procedury
oceny zgodnosci oraz rodzaj i klasg ryzyka wyrobow, do oceny
ktorych jednostka notyfikowana jest upowazniona.

Poprawka 119

Whniosek dotyczgcy rozporzadzenia

Artykut 31 - ustep 8

Tekst proponowany przez Komisje

8. W przypadku wniesienia przez panstwo czlonkowskie lub
Komisje zastrzezen zgodnie z ust. 7 skuteczno$¢ notyfikacji
ulega zawieszeniu. W takim przypadku Komisja przedklada t¢
sprawe MDCG w przeciggu 15 dni od uplywu okresu, o ktérym
mowa w ust. 7. Po konsultacjach z zaangazowanymi stronami
MDCG wydaje opini¢ nie pdzniej niz 28 dni po przedlozeniu
mu sprawy. Jesli notyfikujace panstwo czlonkowskie nie zgadza
si¢ z opini¢ wydang przez MDCG, moze zwréci¢ si¢ do Komisji
o wydanie opinii.

Poprawka

8. W przypadku wniesienia przez panstwo cztonkowskie lub
Komisje zastrzezen zgodnie z ust. 7 skutecznos$¢ notyfikacji
ulega natychmiastowemu zawieszeniu. W takim przypadku
Komisja przedklada t¢ spraw¢ MDCG w przeciggu 15 dni od
uplywu okresu, o ktérym mowa w ust. 7. Po konsultacjach
z zaangazowanymi stronami MDCG wydaje opini¢ nie pdZniej
niz 28 dni po przedlozeniu mu sprawy. Jesli notyfikujace
panstwo czlonkowskie nie zgadza si¢ z opini¢ wydana przez
MDCG, moze zwrdci¢ sie do Komisji o wydanie opinii.
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Poprawka 120

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 31 - ustep 9

Tekst proponowany przez Komisje

9.  Jesli nie wniesiono zastrzezen zgodnie z ust. 7 lub jesli
MDCG lub Komisja, po konsultacji zgodnie z ust. 8, uznaja, ze
notyfikacj¢ mozna zaakceptowaé w catosci lub w czgsci, Komisja
publikuje notyfikacje odpowiednio do okolicznosci.

Poprawka

9.  Jesli nie wniesiono zastrzezen zgodnie z ust. 7 lub jesli
MDCG lub Komisja, po konsultacji zgodnie z ust. 8, uznaja, ze
notyfikacje mozna zaakceptowal w catosci, Komisja publikuje
notyfikacje odpowiednio do okolicznosci.

Roéwnolegle Komisja wprowadza tez informacje dotyczgce
powiadomienia jednostki notyfikowanej do systemu elektro-
nicznego przewidzianego w art. 25 akapit drugi. Publikacji tej
towarzyszy ostateczne sprawozdanie z oceny sporzgdzone przez
krajowy organ odpowiedzialny za jednostki notyfikowane,
opinia zespolu ds. oceny wspdlnej oraz zalecenie wydane przez
MDCG, o ktérych mowa w tym artykule.

Wszystkie szczegoly notyfikacji, w tym klasa i typ wyrobow,
oraz zalgczniki sq podawane do publicznej wiadomosci.

Poprawka 121

Whiosek dotyczjcy rozporzadzenia

Artykul 32 - ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Komisja udostgpnia do wiadomosci publicznej wykaz
jednostek notyfikowanych na podstawie niniejszego rozporzg-
dzenia, w tym przydzielone tym jednostkom numery identyfi-
kacyjne oraz zakres dzialalnoSci objetej zakresem notyfikacji
danej jednostki. Komisja zapewnia stala aktualizacje tego
wykazu.

Poprawka

2. Komisja zapewnia latwy powszechny dostgp do wykazu
jednostek notyfikowanych na podstawie niniejszego rozporzg-
dzenia, w tym do przydzielonych tym jednostkom numeréw
identyfikacyjnych, zakresu dzialalnosci objetej zakresem noty-
fikacji danej jednostki oraz wszelkich dokumentéw potrzebnych
w procedurze notyfikacyjnej, o ktérych mowa w art. 31 ust. 5.
Komisja zapewnia stalg aktualizacje tego wykazu.

Poprawka 122

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 33

Tekst proponowany przez Komisje

1. Krajowy organ odpowiedzialny za jednostki notyfikowane
stale monitoruje jednostki notyfikowane w celu zapewnienia
ciaglego spelniania przez nie wymogdw okreslonych w zalgcz-
niku VI Jednostki notyfikowane dostarczaja na zadanie
wszystkich istotnych informacji i dokumentéw umozliwiajacych
temu organowi weryfikacje spelniania tych kryteriéw.

Poprawka

1. Krajowy organ odpowiedzialny za jednostki notyfikowane,
i w stosownych przypadkach Europejska Agencja Lekow, stale
monitoruje jednostki notyfikowane w celu zapewnienia cigglego
spelniania przez nie wymogéw okreslonych w zalgczniku VI.
Jednostki notyfikowane dostarczajg na zadanie wszystkich
istotnych informacji i dokumentéw umozliwiajacych temu
organowi weryfikacje spelniania tych kryteriéw.
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Jednostki notyfikowane informuja bez zwloki krajowy organ
odpowiedzialny za jednostki notyfikowane o wszelkich zmia-
nach, ktére moga mie¢ wplyw na spelnianie przez nie wymogéw
okreslonych w  zalaczniku VI lub na ich zdolno$¢ do
przeprowadzania procedur oceny zgodnosci zwigzanych z wy-
robami objetymi zakresem ich wyznaczenia, w szczeg6lnosci
o zmianach dotyczacych personelu, infrastruktury, jednostek
zaleznych lub podwykonawcow.

2. Jednostki notyfikowane odpowiadaja bez zwloki na
zapytania dotyczace ocen zgodnodci, ktére przeprowadzily,
skierowane przez organ ich panstwa cztonkowskiego lub organ
innego panstwa czlonkowskiego, lub przez Komisje. Krajowy
organ odpowiedzialny za jednostki notyfikowane panstwa
cztonkowskiego, w ktérym jednostka notyfikowana ma siedzibe,
egzekwuje odpowiedzi na zapytania przedlozone przez organy
innego parstwa czlonkowskiego lub przez Komisjg, o ile nie ma
uzasadnionej przyczyny dla zaniechania egzekwowania takiej
odpowiedzi, w ktérym to przypadku obydwie strony mogq
zwréci¢ si¢ do MDCG. Jednostka notyfikowana lub krajowy
organ odpowiedzialny za tg jednostkg notyfikowang mogq
zwrdcic sig o poufne traktowanie informacji przekazywanych
do organéw innego paristwa czlonkowskiego lub do Komisji.

3. Przynajmniej raz w roku krajowy organ odpowiedzialny za
jednostki notyfikowane ocenia kazdg z jednostek notyfikowa-
nych objetych zakresem jego odpowiedzialnosci pod katem
spetniania przez nig wymogéw okreslonych w zalgczniku VI
Ocena taka obejmuje wizytg na miejscu w kazdej z notyfikowa-
nych jednostek.

4. Trzy lata po notyfikacji danej jednostki notyfikowanej,
a nastgpnie co trzy lata, krajowy organ odpowiedzialny za
jednostki notyfikowane panstwa czltonkowskiego, w ktérym
dana jednostka notyfikowana ma siedzibe, oraz zespét ds. oceny
wspélnej wyznaczony zgodnie z procedura, o ktdrej mowa
w art. 30 ust. 3 i 4, przeprowadzaja oceng w celu stwierdzenia,
czy dana jednostka notyfikowana nadal spelnia wymogi
okreslone w zalgczniku VI. MDCG moze, na wniosek Komisji
lub pafistwa czlonkowskiego, wszczaé proces oceny, o ktorym
mowa w niniejszym ustepie, w dowolnym momencie, jesli
istnieje racjonalna obawa co do ciaglosci spelniania przez
jednostke notyfikowang wymogéw okreslonych w zalgczni-
ku VL

Poprawka

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

2. Jednostki notyfikowane odpowiadaja bez zwloki i najpéz-
niej w ciggu 15 dni na zapytania dotyczace ocen zgodnosci,
ktére przeprowadzily, skierowane przez organ ich pafistwa
czlonkowskiego lub organ innego pafistwa czlonkowskiego, lub
przez Komisje. Krajowy organ odpowiedzialny za jednostki
notyfikowane panstwa czlonkowskiego, w ktorym jednostka
notyfikowana ma siedzibe, egzekwuje odpowiedzi na zapytania
przediozone przez organy innego pafistwa czlonkowskiego lub
przez Komisje. Jezeli istnieje uzasadniona przyczyna dla
zaniechania egzekwowania takiej odpowiedzi, jednostki notyfi-
kowane wskazq jg na piSmie oraz zwrécqg si¢ do MDCG,
a nastgpnie MDCG wyda zalecenie. Krajowy organ odpowie-
dzialny za jednostki notyfikowane zastosuje si¢ do zalecenia
MDCG.

3. Przynajmniej raz w roku krajowy organ odpowiedzialny za
jednostki notyfikowane ocenia kazdg z jednostek notyfikowa-
nych objetych zakresem jego odpowiedzialnosci pod katem
spelniania przez nia wymogéw okreslonych w zalaczniku VI,
a takze spelnienie tych wymogow przez jej podwykonawce/
podwykonawcow i jednostke zalezng/jednostki zalezne. Ocena
taka obejmuje niezapowiedziang inspekcje w drodze wizyty na
miejscu w kazdej z notyfikowanych jednostek oraz w stosownych
przypadkach u kazdej jednostki zaleinej i kazdego podwyko-
nawczy w Unii i poza nig.

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

4. Dwa lata po notyfikacji danej jednostki notyfikowanej,
a nastgpnie co dwa lata, krajowy organ odpowiedzialny za
jednostki notyfikowane panstwa czlonkowskiego, w ktorym
dana jednostka notyfikowana ma siedzibe, oraz zesp6t ds. oceny
wspélnej wyznaczony zgodnie z procedurg, o ktérej mowa
w art. 30 ust. 3 i 4, przeprowadzaja oceng w celu stwierdzenia,
czy dana jednostka notyfikowana, a takze jej jednostki zalezne
i podwykonawcy nadal spelniajg wymogi okreslone w zalgczni-
ku VL. MDCG moze, na wniosek Komisji lub panstwa
cztonkowskiego, wszczaé proces oceny, o ktorym mowa
w niniejszym ustepie, w dowolnym momencie, jesli istnieje
racjonalna obawa co do ciaglosci spelniania wymogéw okres-
lonych w zalaczniku VI przez jednostke notyfikowang,
jednostke zalezng lub podwykonawce jednostki notyfikowanej.
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5. Przynajmniej raz w roku pafstwa czlonkowskie przed-
stawiajg Komisji i pozostalym panstwom cztonkowskim spra-
wozdania dotyczace swoich dzialan w zakresie monitorowania.
Sprawozdania te zawierajg streszczenie, ktore podawane jest do
wiadomosci publicznej.

Wtorek, 22 pazdziernika 2013 r.

Poprawka

W przypadku specjalnych jednostek notyfikowanych zgodnie
z art. 41a ocena, o ktérej mowa w niniejszym ustepie jest
przeprowadzana co rok.

Pelne wyniki ocen sq publikowane.

5. Przynajmniej raz w roku pafstwa czlonkowskie przed-
stawiajg Komisji i pozostalym panstwom czlonkowskim spra-
wozdania dotyczace swoich dzialan w zakresie monitorowania.
Sprawozdania te zawierajg streszczenie, ktore podawane jest do
wiadomosci publicznej.

5a. Kazdego roku jednostki notyfikowane kierujg do
wlasciwego organu oraz do Komisji, ktéra nastgpnie przeka-
zuje je MDCG, roczne sprawozdania z dzialalnosci, zawierajgce
informacje przewidziane w zalgczniku VI pkt 5.

Poprawka 123

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 34 - ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Jezeli krajowy organ odpowiedzialny za jednostki notyfi-
kowane ustalil, ze jednostka notyfikowana nie spelnia juz
wymogoéw okreslonych w zalaczniku VI lub ze jednostka ta
uchybia swoim obowiazkom, organ ten, w zaleznosci od wagi
uchybienia tym wymogom lub obowigzkom, zawiesza, ograni-
cza lub catkowicie lub czgsciowo cofa notyfikacje. Zawieszenie
nie przekracza okresu jednego roku i moze by¢ przedtuzone raz
na taki sam okres. Jesli jednostka notyfikowana zaprzestala
dzialalnosci, krajowy organ odpowiedzialny za jednostki
notyfikowane cofa notyfikacje.

Krajowy organ odpowiedzialny za jednostki notyfikowane
powiadamia niezwlocznie Komisj¢ i pozostale panistwa czlon-
kowskie o zawieszeniu, ograniczeniu lub cofnigciu notyfikacji.

Poprawka

2. Jezeli krajowy organ odpowiedzialny za jednostki notyfi-
kowane ustalil, ze jednostka notyfikowana nie spelnia juz
wymogéw okreSlonych w zalgczniku VI lub ze jednostka ta
uchybia swoim obowiazkom, organ ten, w zaleznosci od wagi
uchybienia tym wymogom lub obowigzkom, zawiesza, ograni-
cza lub catkowicie lub czesciowo cofa notyfikacje. Zawieszenie
obowigzuje do momentu podjecia decyzji o cofnigciu zawie-
szenia przez MDCG, ktéra kieruje si¢ oceng dokonang przez
zespot ds. oceny wspdlnej wyznaczony zgodnie z procedurg,
o ktorej mowa w art. 30 ust. 3. Jesli jednostka notyfikowana
zaprzestala dzialalnosci, krajowy organ odpowiedzialny za
jednostki notyfikowane cofa notyfikacje.

Krajowy organ odpowiedzialny za jednostki notyfikowane
powiadamia niezwlocznie a najpéiniej w terminie 10 dni
Komisje, pozostale panstwa czlonkowskie, producentéw oraz
zainteresowanych pracownikéw stuzby zdrowia o zawieszeniu,
ograniczeniu lub cofnigciu notyfikacji.
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Poprawka 124

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 34 - ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

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

Poprawka

3. W przypadku ograniczenia, zawieszenia lub cofnigcia
notyfikacji panstwo czlonkowskie informuje Komisje i podej-
muje odpowiednie kroki majace na celu zapewnienie albo
przekazania dokumentacji spraw prowadzonych przez dana
jednostke notyfikowang innej jednostce notyfikowanej, albo
przechowania tej dokumentacji do dyspozycji krajowych
organéw odpowiedzialnych za jednostki notyfikowane i za
nadzor rynku, na zadanie tych organdw.

Poprawka 125

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 34 - ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje

4. Krajowy organ odpowiedzialny za jednostki notyfikowane
ocenia, czy powody lezace u podstaw zmiany notyfikacji maja
wplyw na certyfikaty wydane przez jednostke notyfikowang
i, w przeciggu trzech miesiccy po notyfikowaniu zmian
w notyfikacji, przedstawia Komisji i pozostalym panstwom
cztonkowskim sprawozdanie z wlasnych ustalen. W przypadkach
koniecznych dla zapewnienia bezpieczenstwa wyrobéw na
rynku organ ten poleca jednostce notyfikowanej zawieszenie
lub cofnigcie, w rozsadnym terminie wyznaczonym przez ten
organ, nienalezycie wydanych certyfikatéw. Jesli jednostka
notyfikowana nie zastosuje si¢ do tego polecenia w wyznaczo-
nym terminie lub jesli zaprzestala ona dzialalnosci, krajowy
organ odpowiedzialny za jednostki notyfikowane zawiesza lub
cofa nienalezycie wydane certyfikaty.

Poprawka

4. Krajowy organ odpowiedzialny za jednostki notyfikowane
ocenia, czy powody lezace u podstaw zawieszenia, ograniczenia
lub cofnigcia notyfikacji maja wplyw na certyfikaty wydane
przez jednostke notyfikowana i, w przeciggu trzech miesigcy po
notyfikowaniu zmian w notyfikacji, przedstawia Komisji i pozo-
stalym panstwom czlonkowskim sprawozdanie z wlasnych
ustalen. W przypadkach koniecznych dla zapewnienia bezpie-
czefistwa wyrobéw na rynku organ ten poleca jednostce
notyfikowanej zawieszenie lub cofnigcie, w rozsadnym terminie
wyznaczonym przez ten organ, a4 najpoiniej 30 dni po
opublikowaniu sprawozdania, nienalezycie wydanych certyfika-
tow. Jesli jednostka notyfikowana nie zastosuje si¢ do tego
polecenia w wyznaczonym terminie lub jesli zaprzestala ona
dzialalnosci, krajowy organ odpowiedzialny za jednostki
notyfikowane zawiesza lub cofa nienalezycie wydane certyfikaty.

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

Poprawka 126

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 34 - ustep 5

Tekst proponowany przez Komisje

5. Certyfikaty, inne niz certyfikaty wydane nienalezycie,
wydane przez jednostke notyfikowang, ktérej notyfikacje
zawieszono, ograniczono lub cofnigto, pozostaja wazne w na-
stepujacych okolicznoSciach:

Poprawka

5. Certyfikaty, inne niz certyfikaty wydane nienalezycie,
wydane przez jednostke notyfikowang, ktérej notyfikacje
zawieszono, ograniczono lub cofnigto, pozostajg wazne w na-
stepujacych okolicznos$ciach:
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(@) w przypadku zawieszenia notyfikacji: pod warunkiem, ze
przez okres trzech miesiecy od zawieszenia albo organ
patistwa czlonkowskiego wlasciwy dla wyrobéw medycz-
nych do diagnostyki in vitro, w ktérym to paristwie
czlonkowskim siedzibe ma producent wyrobu objetego
certyfikatem, albo inna jednostka notyfikowana odpowie-
dzialna za wyroby medyczne do diagnostyki in vitro
potwierdza na piSmie, ze przejmujg funkcje rzeczonej
jednostki notyfikowanej w okresie zawieszenia;

=

w przypadku ograniczenia lub cofnigcia notyfikacji: przez
okres trzech miesigcy od ograniczenia lub cofnigcia. Organ
panstwa czlonkowskiego wlasciwy dla wyrobéw medycz-
nych do diagnostyki in vitro, w ktérym to panstwie
cztonkowskim siedzib¢ ma producent wyrobu objetego
certyfikatem, moze przedluzy¢ waznos¢ tych certyfikatéw
na kolejne trzymiesigczne okresy, ktére facznie nie moga
przekroczy¢ dwunastu miesiecy, pod warunkiem ze organ
ten przejmuje w tym okresie funkcje rzeczonej jednostki
notyfikowanej.

Organ lub jednostka notyfikowana przejmujace funkcje jednost-
ki notyfikowanej, ktérej dotyczy zmiana notyfikacji, niezwlocz-
nie powiadamiaja o tym fakcie Komisje, pozostale panstwa
cztonkowskie i pozostale jednostki notyfikowane.

Wtorek, 22 pazdziernika 2013 r.

Poprawka

(@) w przypadku zawieszenia notyfikacji: pod warunkiem, ze
przez okres trzech miesiecy od zawieszenia inna jednostka
notyfikowana odpowiedzialna za wyroby medyczne do
diagnostyki in vitro potwierdza na piSmie, ze przejmuja
funkcje rzeczonej jednostki notyfikowanej w okresie zawie-
szenia;

=

w przypadku ograniczenia lub cofnigcia notyfikacji: przez
okres trzech miesigcy od ograniczenia lub cofnigcia. Organ
panstwa czlonkowskiego wlasciwy dla wyrobéw medycz-
nych do diagnostyki in vitro, w ktérym to panstwie
czlonkowskim siedzib¢ ma producent wyrobu objetego
certyfikatem, moze przedluzy¢ waznos¢ tych certyfikatéw
na kolejne trzymiesigczne okresy, ktére facznie nie moga
przekroczy¢ dwunastu miesiecy, pod warunkiem ze organ
ten przejmuje w tym okresie funkcje rzeczonej jednostki
notyfikowanej.

Organ lub jednostka notyfikowana przejmujace funkcje jednost-
ki notyfikowanej, ktérej dotyczy zmiana notyfikacji, niezwlocz-
nie, a najpdéiniej w ciggu 10 dni, powiadamiaja o tym fakcie
Komisje, pozostale pafistwa czlonkowskie i pozostale jednostki
notyfikowane.

Bezzwlocznie, a najpdzniej w terminie 10 dni Komisja
wprowadza informacje dotyczgce zmiany w notyfikacji jed-
nostki notyfikowanej do systemu elektronicznego przewidzia-
nego w art. 25 akapit 2.

Poprawka 127

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 35 - ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1.  Komisja prowadzi postgpowanie wyjasniajace w przypad-
kach, w ktérych powiadomiono ja o obawach co do cigglosci
spelniania przez jednostke notyfikowang wymogéw okreslonych
w zalgczniku VI lub spoczywajacych na tej jednostce obowiaz-
kéw. Komisja moze wszczaé takie postgpowanie wyja$niajace
réwniez z wlasnej inicjatywy.

Poprawka

1. Komisja prowadzi postgpowanie wyjasniajace w przypad-
kach, w ktérych powiadomiono ja o obawach co do ciaglosci
spetniania przez jednostke notyfikowang wymogéw okreslonych
w zalgczniku VI lub spoczywajacych na tej jednostce obowiaz-
kéw. Komisja moze wszczaé takie postgpowanie wyjasniajace
réwniez z wlasnej inicjatywy, w tym zleci¢ niezapowiedziang
kontrole w jednostce notyfikowanej, przeprowadzang przez
zesp6t ds. oceny wspdlnej, ktorej sklad spelnia wymogi
przewidziane w art. 30 ust. 3.
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Poprawka 128

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 35 - ustgp 3 - akapit pierwszy

Tekst proponowany przez Komisje

3. Je$li Komisja stwierdzi, ze jednostka notyfikowana nie
spelnia juz wymagan notyfikacji, informuje o tym fakcie
notyfikujace panistwo czlonkowskie i zwraca si¢ do niego
o wprowadzenie koniecznych $rodkéw naprawczych, w tym,
w razie potrzeby, zawieszenia, ograniczenia lub cofnigcia.

Poprawka

3. Jesli Komisja — w porozumieniu z MDCG — zdecyduje, ze
jednostka notyfikowana nie spetnia juz wymagan notyfikacji,
informuje o tym fakcie notyfikujace panstwo czlonkowskie
i zwraca si¢ do niego o wprowadzenie koniecznych $rodkéw
naprawczych, w tym zawieszenia, ograniczenia lub cofnigcia,
zgodnie z art. 34 ust. 2.

Poprawka 129

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 37 - ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

Komisja zapewnia wprowadzenie odpowiedniej koordynacji
i wspolpracy miedzy jednostkami notyfikowanymi oraz funk-
cjonowanie tej koordynacji i wspélpracy w formie grupy
koordynacyjnej jednostek notyfikowanych, o ktérej mowa
w art. 39 rozporzadzenia [Ref. of future Regulation on medical
devices].

Poprawka

Komisja — w porozumieniu z MDCG- zapewnia wprowadzenie
odpowiedniej koordynacji i wspdlpracy miedzy jednostkami
notyfikowanymi oraz funkcjonowanie tej koordynacji i wspét-
pracy w formie grupy koordynacyjnej jednostek notyfikowa-
nych, o ktorej mowa w art. 39 rozporzadzenia [Ref. of future
Regulation on medical devices]. Grupa odbywa regularnie
posiedzenia, przynajmniej dwa razy w roku.

Poprawka 130

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 37 - akapit drugi a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

Komisja lub MDCG moze zaigda uczestnictwa dowolnej
jednostki notyfikowanej.

Poprawka 131

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 37 - akapit drugi b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

Komisja moze, w drodze aktow wykonawczych, przyjgé srodki
okreslajgce warunki funkcjonowania grupy koordynacyjnej
jednostek notyfikowanych zgodnie z niniejszym artykulem.
Takie akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg
sprawdzajgcg, o ktérej mowa w art. 84 ust. 3.
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Poprawka 132

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 38

Tekst proponowany przez Komisje

Oplaty

1. Panstwo czlonkowskie, w ktérym jednostki maja siedzibg,
pobiera oplaty od jednostek oceniajacych zgodnos§é bedacych
wnioskodawcami oraz od jednostek notyfikowanych. Oplaty te
pokrywaja w calosci lub w czgsci koszty zwiazane z dzialaniami
wykonywanymi zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem przez
krajowe organy odpowiedzialne za jednostki notyfikowane.

2. Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktéw delego-
wanych zgodnie z art. 85 okreSlajacych strukture i poziom
oplat, o ktérych mowa w ust. 1, uwzgledniajac cele zwigzane
z ochrong zdrowia i bezpieczefistwa ludzi, propagowaniem
innowagji i gospodarnoscig. Szczegdlng uwage przywigzuje si¢
do interesow jednostek notyfikowanych, ktére przedlozyly
wazny certyfikat wydany przez krajows jednostke akredytujaca,
o ktérej mowa w art. 29 ust. 2, oraz jednostek notyfikowanych
bedacych matymi lub $rednimi przedsigbiorstwami, jak okres-
lono w zaleceniu Komisji 2003/361/WE.

Poprawka

Oplaty za dzialania krajowych organéw

1. Pafistwo czlonkowskie, w ktérym jednostki majg siedzibe,
pobiera oplaty od jednostek oceniajacych zgodnos§é bedacych
wnioskodawcami oraz od jednostek notyfikowanych. Oplaty te
pokrywaja w calosci lub w czgsci koszty zwiazane z dziataniami
wykonywanymi zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem przez
krajowe organy odpowiedzialne za jednostki notyfikowane.

2. Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktéw delego-
wanych zgodnie z art. 85 okreslajacych strukture i poziom
oplat, o ktérych mowa w ust. 1, uwzgledniajac cele zwigzane
z ochrong zdrowia i bezpieczenstwa ludzi, propagowaniem
innowacji, gospodarnoécia i potrzebg tworzenia réwnych
warunkow we wszystkich paristwach czlonkowskich. Szczegdl-
ng uwage przywigzuje si¢ do intereséw jednostek notyfikowa-
nych, ktore przedlozyly wazny certyfikat wydany przez krajowa
jednostke akredytujaca, o ktérej mowa w art. 29 ust. 2, oraz
jednostek notyfikowanych bedacych malymi lub $rednimi
przedsigbiorstwami, jak okreslono w zaleceniu Komisji 2003/
361/WE.

Oplaty te muszq by¢ proporcjonalne i spdjne z krajowym
poziomem zycia. Wysoko$¢ oplat podawana jest do wiadomosci
publicznej.

Poprawka 133

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 38 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

Artykut 38a

Przejrzystos¢ oplat pobieranych przez jednostki notyfikowane
z tytutu czynnosci w ramach oceny zgodnosci

1.  Padistwa czlonkowskie przyjmujq postanowienia doty-
czgce standardowych oplat dla jednostek notyfikowanych.

2. Oplaty sqg poréwnywalne we wszystkich paristwach
czlonkowskich. W przeciggu 24 miesigcy od daty wejscie
w Zycie niniejszego rozporzqdzenia Komisja przedstawi wy-
tyczne umozliwiajgce porownywalnos¢ oplat.

3.  Patistwa czlonkowskie przekazujq Komisji zestawienia
standardowych oplat.
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Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

Krajowy organ dopilnowuje, aby jednostki notyfikowane

p;)daly wykazy standardowych oplat z tytulu czynnosci
w ramach oceny zgodnosci do wiadomosci publicznej.

Poprawka 134

Whiosek dotyczjcy rozporzadzenia
Rozdzial V - tytul

Tekst proponowany przez Komisje

Rozdzial V

Klasyfikacja i ocena zgodnosci

Poprawka

)

Rozdziat IIT (*)

Ocena zgodnosci

W nastgpstwie niniejszej poprawki rozdzial ten bedzie obejmowat
artykuly: 40-46

Poprawka 135

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Rozdzial V - sekcja 1 - tytul

Tekst proponowany przez Komisje

Sekcja 1 — Klasyfikacja

Poprawka

Rozdziak 11 (*)
Klasyfikacja wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro

() W nastgpstwie niniejszej poprawki rozdzial ten bedzie obejmowat

artykut 39

Poprawka 136

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 39 - ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1. Wyroby dzieli si¢ na klasy A, B, C oraz D, uwzgledniajac
przewidziane zastosowanie wyrobow oraz zwigzane z nimi
zagrozenia. Klasyfikacje przeprowadza si¢ zgodnie kryteriami
klasyfikacji okreslonymi w zalgczniku VII.

Poprawka

1. Wyroby dzieli si¢ na klasy A, B, C oraz D, uwzgledniajac
przewidziane zastosowanie wyrobow, ich nowosé, zlozonosé
oraz zwigzane z nimi zagrozenia. Klasyfikacje przeprowadza sie
zgodnie kryteriami klasyfikacji okreslonymi w zalgczniku VII
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Poprawka 137

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 39 - ustep 2 - akapit drugi

Tekst proponowany przez Komisje

Wiasciwy organ powiadamia MDCG i Komisj¢ o planowanej
decyzji co najmniej 14 dni przed wydaniem decyzji.

Poprawka

Whasciwy organ powiadamia MDCG i Komisj¢ o planowanej
decyzji co najmniej 14 dni przed wydaniem decyzji. Decyzja
podawana jest do publicznej wiadomosci za posrednictwem
europejskiej bazy danych.

Poprawka 138

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 39 - ustep 3 - akapit pierwszy

Tekst proponowany przez Komisje

Na wniosek paristwa cztonkowskiego lub z inicjatywy wlasnej
Komisja moze, w drodze aktéw wykonawczych, zdecydowac
o zastosowaniu kryteriow klasyfikacji okreslonych w zalaczni-
ku VII do danego wyrobu, kategorii lub grupy wyrobéw w celu
ustalenia ich klasyfikacji.

Poprawka

Komisja moze z inicjatywy wlasnej lub na wniosek paristwa
cztonkowskiego w drodze aktéw wykonawczych, zdecydowaé
o zastosowaniu kryteriow klasyfikacji okreslonych w zalaczni-
ku VII do danego wyrobu, kategorii lub grupy wyrobéw w celu
ustalenia ich klasyfikacji. Decyzja tego rodzaju wymagana jest
w szczegolnosci w zwigzku z rozstrzyganiem spornych kwestii
pomigdzy pafistwami cztonkowskimi odnosnie do klasyfikacji
wyrobow.

Poprawka 139

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 39 - ustep 4 - wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje

4. W kontekscie postepu technicznego lub wszelkich infor-
magcji uzyskanych w trakcie dzialah w zakresie obserwacji
i nadzoru rynku, o ktérych to dzialaniach mowa w art. 59 do
73, Komisja jest uprawniona do przyjmowania nastepujacych
aktéw delegowanych zgodnie z art. 85:

Poprawka

4. W kontekscie postepu technicznego lub wszelkich infor-
magcji uzyskanych w trakcie dzialah w zakresie obserwacji
i nadzoru rynku, o ktérych to dzialaniach mowa w art. 59-73,
Komisja — po konsultacji z odpowiednimi zainteresowanymi
stronami, w tym organizacjami pracownikéw stuzby zdrowia
i stowarzyszeniami producentéw jest uprawniona do przyjecia
zgodnie z art. 85 nastepujacych aktéw delegowanych:
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Poprawka 140

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 40 - ustep 2 - akapit drugi

Tekst proponowany przez Komisje

Jesli wyznaczono laboratorium referencyjne zgodnie z art. 78,
jednostka notyfikowana dokonujgca oceny zgodnosci zwraca si¢
ponadto do laboratorium referencyjnego o weryfikacje zgod-
nosci wyrobu z odpowiednimi wspdlnymi specyfikacjami
technicznymi, o ile takowe sq dostgpne, lub z innymi
rozwigzaniami wybranymi przez producenta celem zapewnie-
nia przynajmniej rownowainego poziomu Dbezpieczeristwa
i dzialania, jak okreSlono w zalgczniku VII sekcja 5.4
i w zalaczniku IX sekcja 3.5.

Poprawka

Jesli wyznaczono laboratorium referencyjne zgodnie z art. 78,
jednostka notyfikowana dokonujgca oceny zgodnosci zwraca si¢
ponadto do laboratorium referencyjnego o weryfikacje — przy
pomocy testu laboratoryjnego — zgodnosci wyrobu z odpowied-
nimi wspdlnymi specyfikacjami technicznymi, jak okreslono
w zalaczniku VIII sekcja 5.4 i w zalaczniku IX sekcja 3.5. Testy
laboratoryjne wykonane w laboratorium referencyjnym kon-
centrujq si¢ w szczegdlnosci na czulosci i swoistosci analitycz-
nej, przy zastosowaniu materialow odniesienia, oraz na
czulo$ci i swoistosci diagnostycznej, przy zastosowaniu probek
pochodzgcych z poczgtkowego i dojrzalego stadium infekcji.

Poprawka 141

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 40 - ustep 4 - akapit drugi

Tekst proponowany przez Komisje

W przypadku wyrobéw do samokontroli i wyrobéw do badari
przytézkowych producent spelnia ponadto dodatkowe wymaga-
nia okreslone w zalagczniku VIII sekcja 6.1.

Poprawka

W przypadku wyrobéw do samokontroli producent spelnia
ponadto dodatkowe wymagania okre$lone w zalaczniku VIII
sekcja 6.1.

Poprawka 142

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 40 - ustep 5 - akapit drugi - litera a

Tekst proponowany przez Komisje

(a) w przypadku wyrobow do badari przylézkowych — do
wymagani okreslonych w zalgczniku VIII sekcja 6.1,

Poprawka

skreslona

Poprawka 143

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 40 - ustep 5 - akapit drugi - litera c

Tekst proponowany przez Komisje

(c) w przypadku wyrobow z funkcjq pomiarowq — do aspektow
produkgji dotyczgcych zgodnosci produktéw z wymagania-
mi metrologicznymi.

Poprawka

skreslona
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Poprawka 144

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 40 - ustep 10

Tekst proponowany przez Komisje

10. W kontekScie postepu technicznego lub wszelkich
informacji uzyskanych w trakcie wyznaczania lub monitoro-
wania jednostek notyfikowanych okreslonych w art. 26 do 38
lub w trakcie dzialari w zakresie obserwacji i nadzoru rynku,
o ktorych to dziataniach mowa w art. 59 do 73, Komisja jest
uprawniona do przyjmowania aktéw delegowanych zgodnie
z art. 85 zmieniajgcych lub uzupelniajgcych procedury oceny
zgodnosci okreslone w zalgcznikach VIII do X.

Poprawka

skreslony

Poprawka 145

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 41 - ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

Zaangazowanie jednostek notyfikowanych

1. Jesli procedury oceny zgodno$ci wymagajg zaangazowania
jednostki notyfikowanej, producent moze zwréci¢ si¢ do
dowolnej jednostki notyfikowanej, ktérej notyfikacja obejmuje
przedmiotowe czynnos$ci w ramach oceny zgodnosci, procedury
oceny zgodnosci i wyroby. W odniesieniu do tej samej czynnosci
w ramach oceny zgodnoSci nie mozna zlozy¢ wniosku
jednoczesnie do wigcej niz jednej jednostki notyfikowane;j.

Poprawka

Zaangazowanie jednostek notyfikowanych w procedury oceny
zgodnosci

1. Jesli procedury oceny zgodnosci wymagaja zaangazowania
jednostki notyfikowanej, producent wyrobéw innych niz wyroby
wymienione w art. 41a ust. 1 moze zwrdci¢ si¢ do dowolnej
jednostki notyfikowanej, ktérej notyfikacja obejmuje przedmio-
towe czynnoSci w ramach oceny zgodno$ci, procedury oceny
zgodnosci i wyroby. Jesli producent zwraca sig do jednostki
notyfikowanej w paristwie cztonkowskim innym niz paristwo
cztonkowskie, w ktérym jest zarejestrowany, producent infor-
muje organ krajowy odpowiedzialny za jednostki notyfikowane
o fakcie ztozenia wniosku. W odniesieniu do tej samej czynnosci
w ramach oceny zgodnoSci nie mozna zlozy¢ wniosku
jednocze$nie do wigcej niz jednej jednostki notyfikowane;.

Poprawka 146

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Sekcja 2 a (nowa) — tytul - pod artykulem 41

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

Sekcja 2a — Dodatkowe postanowienia dotyczqce oceny
zgodno$ci wyrobéw wysokiego ryzyka: ZaangaZowanie spe-
cjalnych jednostek notyfikowanych



C 208/240

Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej 10.6.2016

Wtorek, 22 pazdziernika 2013 r.

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 147
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 41 a (nowy)

Poprawka

Artykul 41a

Zaangazowanie specjalnych jednostek notyfikowanych w pro-
cedury dotyczqce oceny zgodnosci wyrobow wysokiego ryzyka

1. Tylko specjalne jednostki notyfikowane mogq przepro-
wadzaé oceng zgodno$ci wyrobow klasy D.

2. Specjalne jednostki notyfikowane bedgce wnioskodawca-
mi, ktére uwazajg, ze spelniajg wymogi ustalone dla
specjalnych jednostek notyfikowanych, o ktorych mowa w za-
lgczniku VI pkt 3.6, przedkladajg wniosek Europejskiej Agencji
Lekow.

3. Do wniosku dolgcza si¢ oplate dla Europejskiej Agencji
Lekow na pokrycie kosztow zwigzanych z rozpatrywaniem
wniosku.

4.  Europejska Agencja Lekow wybiera sposréd wniosko-
dawcow specjalne jednostki notyfikowane zgodnie z wymogami
wymienionymi w zalgczniku VI i przyjmuje opinig o zezwoleniu
na wykonywanie czynnosci z zakresu ocen zgodnosci wyrobéw
wymienionych w ust. 1 w ciggu 90 dni oraz przekazuje jq
Komisji.

5.  Komisja publikuje nastgpnie notyfikacje oraz nazwy
specjalnych jednostek notyfikowanych.

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

Notyfikacja ta jest wazna przez pigc lat i moze by¢ odnawiana
co pigé lat, po ponownym zlozeniu wniosku do Europejskiej
Agencji Lekow.

7. Producent wyrobéw okreslonych w ust. 1 moze zwrdci¢
sig do dowolnej specjalnej jednostki notyfikowanej, ktorej
nazwa znajduje si¢ w systemie elektronicznym, o ktérym mowa
w art. 41b.

8. W odniesieniu do tej samej czynnoSci w ramach oceny
zgodnosci nie mozna ztozy¢ wniosku jednoczesnie do wigcej niz
jednej specjalnej jednostki notyfikowanej.
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Wtorek, 22 pazdziernika 2013 r.

Poprawka

9. Specjalna jednostka notyfikowana powiadamia Euro-
pejskg Agencje Lekéw i Komisje o wnioskach o przeprowa-
dzenie oceny zgodnosci dla wyrobéw okreslonych w ust. 1.

10.  Art. 41 ust. 2, 3 i 4 majg zastosowanie do specjalnych
jednostek notyfikowanych.

Poprawka 148
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 41 b (nowy)

Poprawka

Artykut 41b

System elektroniczny poswigcony specjalnym jednostkom
notyfikowanym

1. W wspélpracy z agencjqg Komisja ustala i stale aktu-
alizuje elektroniczny system rejestracji dla potrzeb:

— rejestracji wnioskow i zezwoleri na wykonywanie czynnosci
z zakresu oceny zgodnosci w charakterze specjalnej
jednostki notyfikowanej zgodnie z postanowieniami niniej-
szej sekcji oraz na gromadzenie i przetwarzanie informacji
na temat nazw specjalnych jednostek notyfikowanych;

— wymiany informacji z innymi organami krajowymi;
— publikacji sprawozdan z oceny.

2. Informacje dotyczgce specjalnych jednostek notyfikowa-
nych, zgromadzone i przetworzone w systemie elektronicznym,
sq wprowadzane do elektronicznego systemu rejestracji przez
Europejskg Agencje Lekow.

3.  Informacje dotyczgce specjalnych jednostek notyfikowa-
nych, zgromadzone i przetworzone w systemie elektronicznym,
podaje si¢ do publicznej wiadomosci.

Poprawka 149
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 41 ¢ (nowy)

Poprawka

Artykut 41¢c
Sie¢ specjalnych jednostek notyfikowanych

1.  Europejska Agencja Lekéw tworzy sie¢ specjalnych
jednostek notyfikowanych, jest jej gospodarzem, zarzqdza nig
i koordynuje.
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Artykut 42

Mechanizm kontroli okreslonych ocen zgodnos$ci

Uzasadnieniem dla przyjecia Srodkéw na podstawie niniejszego
ustepu moze by¢ jedynie co najmniej jedno z nastgpujgcych

kryteriow:

2.  Sie¢ ma nastgpujqgce cele:

(a) poméc w realizacji potencjalu europejskiej wspélpracy
w zakresie wysoko wyspecjalizowanych technologii me-
dycznych w dziedzinie wyrobéw medycznych do diagnos-
tyki in vitro;

(b) przyczynic sig do dzielenia si¢ wiedzqg w dziedzinie
wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro;

(c) zachgcaé do opracowania wzorcow oceny zgodnosci oraz
pomocy w rozwoju i rozpowszechnianiu najlepszych
praktyk w ramach sieci i poza nig;

(d) poméc znaleié ekspertéw z innowacyjnych dziedzin;

(e) opracowaé i uaktualnic zasady dotyczgce konfliktu intere-
sOw; oraz

(f) znaleié wspélne odpowiedzi na podobne wyzwania doty-
czgce przeprowadzania procedur oceny zgodnosci w obrebie
technologii innowacyjnych.

3.  Spotkania sieci odbywajg si¢ zawsze kiedy wymagajg
tego przynamniej dwaj czlonkowie sieci lub Europejska
Agencja Lekow. Posiedzenia odbywajq si¢ co najmniej dwa
razy w roku.

Poprawka 150
Whiosek dotyczjcy rozporzadzenia
Artykul 42

Poprawka

skreslony
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1.  Jednostki notyfikowane powiadamiajqg Komisje o wnio-
skach o przeprowadzenie oceny zgodnosci dla wyrobow
sklasyfikowanych jako klasa D, z wylgczeniem wnioskow
zlozonych w celu uzupelnienia lub przedluzenia istniejgcych
certyfikatow. Takiemu powiadomieniu towarzyszy projekt
instrukcji uzywania, o ktérym mowa w zalgczniku I sekcja
17,3, oraz projekt podsumowania dotyczqcego bezpieczeristwa
i dzialania, o ktérym mowa w art. 24. W powiadomieniu tym
jednostka notyfikowana wskazuje przewidywang datg ukori-
czenia oceny zgodnosci. Komisja niezwlocznie przekazuje to
powiadomienie i towarzyszgce mu dokumenty do MDCG.

2. W przeciggu 28 dni od otrzymania informacji, o ktérych
mowa w ust. 1, MDCG moze zazqdac do jednostki notyfiko-
wanej przedlozenia streszczenia wstgpnej oceny zgodnosci
przed wydaniem certyfikatu. Na prosbe ktéregokolwiek ze
swoich cztonkéw lub Komisji MDCG podejmuje decyzje
o przedstawieniu takiego zgdania zgodnie z procedurg okres-
long w art. 78 ust. 4 rozporzqdzenia [Ref. of future Regulation
on medical devices]. W swoim Zgdaniu MDCG podaje
uzasadniony naukowo i zwigzany ze zdrowiem powdd, dla
ktorego zdecydowal, by w danej sprawie przedlozono stre-
szczenie wstepnej oceny zgodnosci. Przy selekcji spraw objetych
obowigzkiem przedloZenia wstgpnej oceny zgodnosci uwzgled-
nia sig nalezycie zasadg rownego traktowania.

W terminie 5 dni od otrzymania zgdania MDCG jednostka
notyfikowana powiadamia o tym fakcie producenta.

3. MDCG moze zglosi¢ uwagi do streszczenia wstgpnej
oceny zgodnosci najpézniej 60 dni po przedloZeniu tego
streszczenia. W tym okresie, nie pozniej niz 30 dni po
przedlozeniu streszczenia, MDCG moze zazqdaé przedstawie-
nia dodatkowych informacji, ktére z uzasadnionych naukowo
powodéw sg konieczne do analizy wstgpnej oceny zgodnosci
dokonanej przez jednostkg notyfikowang. Zgdanie takie moze
dotyczy¢ dostarczenia probek lub wizyty na miejscu w przed-
sigbiorstwie producenta. Do chwili przedstawienia Zgdanych
dodatkowych informacji bieg terminu zgloszenia uwag,
o0 ktérym mowa w zdaniu pierwszym niniejszego ustepu, ulega
zawieszeniu. Pézniejsze Zgdania dodatkowych informacji wy-
stosowane przez MDCG nie powodujg zawieszenia biegu
terminu zgloszenia uwag.

4.  Jednostka notyfikowana nalezycie rozwaza wszelkie
uwagi otrzymane zgodnie z ust. 3. Przekazuje ona Komisji
wyjasnienie sposobu ich uwzglednienia, w tym nalezyte
uzasadnienie w przypadku niezastosowania si¢ do otrzyma-
nych uwag, a takze swojg ostateczng decyzje dotyczgcq danej
oceny zgodnosci. Komisja niezwlocznie przekazuje te informa-
cje do MDCG.
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5. Komisja moze, jesli uzna to za konieczne dla ochrony
bezpieczeristwa pacjentow i zdrowia publicznego, okreslic
w drodze aktéw wykonawczych konkretne kategorie lub grupy
wyrobéw innych niz wyroby sklasyfikowane jako klasa D, do
ktorych stosuje si¢ ust. 1 do 4 przez z gory ustalony okres.
Takie akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg
sprawdzajgcg, o ktérej mowa w art. 84 ust. 3.

Uzasadnieniem dla przyjecia Srodkéw na podstawie niniejszego
ustepu moze by¢ jedynie co najmniej jedno z nastepujgcych
kryteriow:

(a) nowo$¢ wyrobu lub technologii, na ktérej wyrdb ten sig
opiera, i zwigzane z tym istotne znaczenie kliniczne lub
istotne znaczenie dla zdrowia publicznego;

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

(c) zwigkszenie iloSci przypadkow cigzkich incydentéw zgla-
szanych zgodnie z art. 59 i dotyczgcych okreslonej kategorii
lub grupy wyrobow;

(d) znaczne rozbieznosci migdzy ocenami zgodnosci przepro-
wadzonymi przez réine jednostki notyfikowane w odnie-
sieniu do wyrobow znaczgco podobnych;

(e) obawy w zakresie zdrowia publicznego dotyczqce okres-
lonej kategorii lub grupy wyrobéw, lub technologii, na
ktorej si¢ one opierajq.

6.  Komisja udostgpnia do wiadomosci publicznej streszcze-
nie uwag zgloszonych zgodnie z ust. 3 i wynik procedury oceny
zgodnosci. Komisja nie ujawnia danych osobowych ani
informacji majgcych charakter tajemnicy handlowej.

7. Komisja tworzy infrastrukture techniczng do elektronicz-
nej wymiany danych migdzy jednostkami notyfikowanymi
a MDCG do celow niniejszego artykulu.

8. Komisja moze, w drodze aktéw wykonawczych, okresli¢
warunki i aspekty proceduralne dotyczgce przedlozenia i analizy
streszczenia wstgpnej oceny zgodnosci zgodnie z ust. 2 i 3.
Takie akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg
sprawdzajgcg, o ktérej mowa w art. 84 ust. 3.
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Whniosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 42 a (nowy)

Poprawka

Artykul 42a

Procedura indywidualnej oceny stuzgca ocenie zgodnosci
niektorych wyrobéw wysokiego ryzyka

1. Specjalne jednostki notyfikowane powiadamiajg Komisje
o wnioskach o przeprowadzenie oceny zgodnosci dla wyrobéw
klasy D, z wylgczeniem wnioskéw zloZonych w celu przed-
luzenia istniejgcych certyfikatow. Takiemu powiadomieniu
towarzyszy projekt instrukcji uiywania, o ktérym mowa
w zalgczniku I sekcja 17.3, oraz projekt podsumowania
dotyczqcego bezpieczeristwa i skutecznosci klinicznej, o ktérym
mowa w art. 24. W powiadomieniu tym specjalna jednostka
notyfikowana wskazuje przewidywang date ukoriczenia oceny
zgodnosci. Komisja niezwlocznie przekazuje to powiadomienie
i towarzyszqce mu dokumenty grupie koordynacyjnej komitetu
oceny wyrobéw medycznych (ACMD), o ktérej mowa w art.
76a. Grupa koordynacyjna niezwlocznie przekazuje to po-
wiadomienie i towarzyszgce mu dokumenty odpowiednim

podgrupom.

2. W ciggu 20 dni od otrzymania informacji, o ktérych
mowa w ust. 1, grupa koordynacyjna moze zdecydowaé — na
sugesti¢ co najmniej trzech cztonkéw odpowiednich podgrup
ACMD lub na sugesti¢ Komisji — o wniesieniu do specjalnej
jednostki notyfikowanej o przedstawienie przed wydaniem
certyfikatu nastepujgcych dokumentow:

— streszczenia wstgpnej oceny zgodnosci;

— sprawozdania z dowodéw klinicznych i sprawozdania
z badania skutecznosci klinicznej, o ktorych mowa
w zatgczniku XII;

— danych uzyskanych w ramach dzialari nastgpczych po
wprowadzeniu do obrotu, o ktérych mowa w zalgczniku XII;
oraz

— wszelkich informacji dotyczgcych wprowadzania lub nie-
wprowadzania do obrotu wyrobu w paristwach trzecich
oraz, zaleznie od odstgpnosci, wynikéw oceny przeprowa-
dzonej przez wlasciwe organy w tych paristwach.

Czlonkowie odpowiednich podgrup ACMD decydujg o zwréce-
niu sig z takimi wnioskami dotyczgcymi poszczegdlnych
przypadkow zwlaszcza na podstawie nastgpujgcych kryteriow:

a) nowos¢ wyrobu lub technologii, na ktérej wyrdb ten sig
opiera, i zwigzane z tym istotne znaczenie kliniczne lub
istotne znaczenie dla zdrowia publicznego;
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b) niekorzystna zmiana w zakresie stosunku korzySci do
ryzyka okreslonej kategorii lub grupy wyrobéw wynikajgca
z uzasadnionych naukowo i zwigzanych ze zdrowiem obaw
dotyczgcych elementéw lub materialu wyjsciowego lub
dotyczgcych wplywu na zdrowie w przypadku awarii;

¢) zwigkszenie ilosci przypadkow cigzkich incydentow zglasza-
nych zgodnie z art. 61 i dotyczgcych okreslonej kategorii lub
grupy wyrobow;

d) znaczne rozbieznosci migdzy ocenami zgodnosci przeprowa-
dzonymi przez réine specjalne jednostki notyfikowane
w odniesieniu do wyrobéw znaczgco podobnych.

W kontekscie postgpu technicznego lub wszelkich dostgpnych
informacji Komisja jest uprawniona do przyjecia aktow
delegowanych zgodnie z art. 89 zmieniajgcych lub uzupelnia-
jacych te kryteria.

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

O ile w ciggu 20 dni od otrzymania informacji, o ktérych
mowa w ust. 1, nie wplynie wniosek ACMD, specjalna
jednostka notyfikujgca przeprowadza procedure oceny zgod-
nosci.

3. Po konsultacji z odpowiednimi podgrupami ACMD
wydaje opini¢ na temat dokumentéw, o ktérych mowa w ust.
2, najpozniej w ciggu 60 dni od ich przedstawienia. W tym
okresie, nie poZniej niz 30 dni po przedtoZeniu streszczenia,
ACMD moze zazgdaé przedstawienia dodatkowych informacji,
ktore z uzasadnionych naukowo powodéw sq konieczne do
analizy wstgpnej oceny zgodnoSci dokonanej przez specjalng
jednostke notyfikowang. Zgdanie takie moze dotyczy¢ dostar-
czenia prébek lub wizyty na miejscu w przedsigbiorstwie
producenta. Do chwili przedstawienia zgdanych dodatkowych
informacji bieg terminu zgloszenia uwag, o ktérym mowa
w zdaniu pierwszym niniejszego ustgpu, ulega zawieszeniu.
Pézniejsze zgdania dodatkowych informacji wystosowane przez
ACMD nie powodujg zawieszenia biegu terminu zgloszenia
uwag.

4. W swojej opinii ACMD moze zaleci¢ zmiany w doku-
mentach, o ktorych mowa w ust. 2.

5. ACMD informuje Komisj¢, specjalng jednostke notyfi-
kowang i producenta o swojej opinii w terminie 5 dni od jej
przyjecia.
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6. W ciggu 15 dni od otrzymania opinii, o ktérej mowa
w ust. 5, specjalna jednostka notyfikowana wskazuje, czy
zgadza sig z opinig ACMD. Jezeli nie, moZe przekazac ACMD
pisemne powiadomienie o zamiarze zwrécenia si¢ 0 ponowne
rozpatrzenie opinii. W takim przypadku specjalna jednostka
notyfikowana przekazuje ACMD szczegolowe uzasadnienie
swojego wniosku w ciggu 30 dni od otrzymania opinii. ACMD
niezwlocznie przekazuje te informacje Komisji.

ACMD rozpatruje ponownie swojq opini¢ w ciggu 30 dni od
otrzymania uzasadnienia wniosku. Uzasadnienie podjecia
decyzji zostaje zalgczone do ostatecznej opinii.

7. W ciggu 15 dni od przyjecia ostatecznej opinii ACMD
przesyla jg Komisji, specjalnej jednostce notyfikowanej i pro-
ducentowi.

8. W ciggu 15 dni od otrzymania opinii, o ktérej mowa
w ust. 6, w przypadku zgody specjalnej jednostki notyfikowa-
nej lub ostatecznej opinii, o ktdrej mowa w ust. 7, Komisja
przygotowuje na podstawie opinii projekt decyzji, ktéra ma by¢
podjeta w odniesieniu do rozpatrywanego wniosku o oceng
zgodno$ci. Stosownie do przypadku projekt decyzji zawiera
opinig, o ktérej mowa w ust. 6 i 7, lub odniesienie do tej opinii.
W przypadku gdy projekt decyzji nie jest zgodny z opinig
ACMD, Komisja zalgcza szczegolowe wyjasnienie powodow
réznic.

Projekt decyzji przekazuje si¢ paristwom cztonkowskim,
specjalnej jednostce notyfikowanej i producentowi.

Komisja podejmuje ostateczng decyzje zgodnie z procedurg
sprawdzajgcg, o ktorej mowa w art. 84 ust. 3, w ciggu 15 dni
od jej zakoriczenia.

9. Jezeli Komisja uzna to za konieczne do ochrony
bezpieczeristwa pacjentéw i zdrowia publicznego, jest upraw-
niona do przyjecia aktéw delegowanych zgodnie z art. 85
w celu okreslenia konkretnych kategorii lub grup wyrobow
innych niz wyroby, o ktérych mowa w ust. 1, do ktorych stosuje
sig ust. 1-8 przez z gory ustalony okres.

Uzasadnieniem dla przyjecia Srodkéw na podstawie niniejszego
ustepu moze by¢ tylko co najmniej jedno z kryteriéw, o ktérych
mowa w ust. 2.

10.  Komisja podaje do wiadomosci publicznej streszczenie
opinii, o ktérych mowa w ust. 6 i 7. Komisja nie ujawnia
danych osobowych ani informacji majqcych charakter tajem-
nicy handlowe;j.
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11. Komisja tworzy infrastrukture techniczng do elektro-
nicznej wymiany danych migdzy specjalnymi jednostkami
notyfikowanymi a ACMD oraz migdzy ACMD a Komisjqg do
celow niniejszego artykutu.

12. W drodze aktow wykonawczych Komisja moze okreslic
warunki i aspekty proceduralne dotyczgce przedlozenia i analizy
dokumentacji zloZonej zgodnie z niniejszym artykutem. Takie
akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg spraw-
dzajgcq, o ktérej mowa w art. 84 ust. 3.

13.  Specjalne jednostki notyfikowane powiadamiajg Komi-
sje o wnioskach o przeprowadzenie oceny zgodnosci dla
wyrobow klasy D, z wylgczeniem wnioskéw ztoZonych w celu
przedtuzenia istniejgcych certyfikatow. Takiemu powiadomie-
niu towarzyszy projekt instrukcji uzywania, o ktorym mowa
w zalgczniku 1 sekcja 17.3, oraz projekt podsumowania
dotyczgcego bezpieczeristwa i skuteczno$ci klinicznej, o ktérym
mowa w art. 24. W powiadomieniu tym specjalna jednostka
notyfikowana wskazuje przewidywang date ukoriczenia oceny
zgodnosci. Komisja niezwlocznie przekazuje to powiadomienie
i towarzyszqce mu dokumenty grupie koordynacyjnej komitetu
oceny wyrobéw medycznych (ACMD), o ktdrej mowa w art.
76a. Grupa koordynacyjna niezwlocznie przekazuje to po-
wiadomienie i towarzyszgce mu dokumenty odpowiednim

podgrupom.

Poprawka 152

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 44 - ustep 1 - wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje

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

Poprawka

1. W przypadku gdy producent postanawia wypowiedzie¢
umowe z jednostka notyfikowana i zawiera umowe z inna
jednostka notyfikowang odnosnie do oceny zgodnosci tego
samego wyrobu, informuje on o tej zmianie organ krajowy
odpowiedzialny za jednostki notyfikowane. Warunki zmiany
jednostki notyfikowanej okresla si¢ jasno w porozumieniu
zawartym miedzy producentem, dotychczasowa jednostka
notyfikowang i nowa jednostka notyfikowang. Porozumienie to
obejmuje przynajmniej nastepujace aspekty:
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Poprawki 259 i 269
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 44 a (nowy)

Poprawka

Artykut 44a (nowy)
Procedura dodatkowej oceny w przypadkach nadzwyczajnych

1.  Specjalne jednostki notyfikowane powiadamiajq Komisje
o wnioskach o przeprowadzenie oceny zgodnosci dla wyrobow
klasy D, w przypadku ktorych nie istnieje standard wspélnych
specyfikacji technicznych, z wylgczeniem wnioskéw zloZonych
w celu przedtuzenia lub uzupelnienia istniejgcych certyfikatow.
Takiemu powiadomieniu towarzyszy projekt instrukcji uzywa-
nia, o ktorym mowa w zalgczniku I sekcja 17.3, oraz projekt
podsumowania dotyczqcego bezpieczeristwa i skutecznosci
klinicznej, o ktérym mowa w art. 24. W powiadomieniu tym
specjalna jednostka notyfikowana wskazuje przewidywang
datg ukoriczenia oceny zgodnosci. Komisja niezwlocznie
przekazuje to powiadomienie i towarzyszgce mu dokumenty
Grupie Koordynacyjnej ds. Wyrobéw Medycznych (MDCG) do
zaopiniowania . Przy wydawaniu opinii MDCG moze zwrdcié
sig o dokonanie oceny klinicznej przez odpowiednich ekspertow
z Komitetu Oceniajgcego ds. Wyrobéw Medycznych (ACMD),
o0 ktorym mowa w art. 76a.

2. W ciggu 20 dni od otrzymania informacji, o ktérych
mowa w ust. 1, MDCG moze podjgé decyzje o zazgdaniu od
jednostki notyfikowanej przedlozenia nastepujgcych dokumen-
tow przed wydaniem certyfikatu:

— sprawozdania z dowodéw klinicznych i sprawozdania
z badania skutecznosci klinicznej, o ktorych mowa
w zalgczniku XII;

— danych uzyskanych w ramach dzialadi nastgpczych po
wprowadzeniu do obrotu, o ktérych mowa w zalgczniku XII,
oraz

— wszelkich informacji dotyczgcych wprowadzenia lub nie-
wprowadzenia do obrotu wyrobu w krajach trzecich oraz,
zaleznie od odstgpnosci, wynikéw oceny przeprowadzonej
przez wlasciwe organy w tych paristwach.

Czlonkowie MDCG podejmujq decyzje o wystgpieniu z takim
Zgdaniem w oparciu o nastgpujgce kryteria:

a) nowatorski charakter wyrobu o potencjalnym powainym
wplywie klinicznym lub zdrowotnym;

b) niekorzystna zmiana w zakresie stosunku korzysci do
ryzyka okreslonej kategorii lub grupy wyrobéw wynikajgca
z uzasadnionych naukowo i zwigzanych ze zdrowiem obaw
dotyczgcych elementow lub materiatu wyjsciowego lub
dotyczgcych wplywu na zdrowie w przypadku awarii;
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c) zwigkszenie ilosci przypadkow cigzkich incydentow zglasza-
nych zgodnie z art. 61 i dotyczgcych okreslonej kategorii lub
grupy wyrobow;

Z uwagi na postgp techniczny i wszelkie udostgpniane
informacje Komisja jest uprawniona do przyjecia aktow
delegowanych zgodnie z art. 89 zmieniajgcych lub uzupelnia-
jacych te kryteria.

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

O ile w ciggu 20 dni od otrzymania informacji, o ktérych
mowa w ust. 1, nie wplynie wniosek MDCG, specjalna
jednostka notyfikujgca przeprowadza procedure oceny zgod-
nosci.

3.  MDCG, po konsultacji z AMCD, wydaje opiniec MDCG
na temat dokumentow, o ktérych mowa w ust. 2, najpézniej 60
dni po ich przedstawieniu. W tym okresie, nie pézniej niz 30
dni po ich przedstawieniu, ACMD za posrednictwem MDCG
moze zazgdaé przedstawienia dodatkowych informacji, ktére
z uzasadnionych naukowo powodéw sq konieczne do analizy
dokumentéw, o ktérych mowa w ust. 2. Zgdanie takie moze
dotyczy¢ dostarczenia prébek lub wizyty na miejscu w przed-
sigbiorstwie producenta. Do chwili przedstawienia Zgdanych
dodatkowych informacji zawiesza sig bieg terminu zgloszenia
uwag, o ktérym mowa w zdaniu pierwszym niniejszego ustepu.
Pézniejsze zgdania dodatkowych informacji wystosowane przez
MDCG nie powodujg zawieszenia biegu terminu zgloszenia
uwag.

4. MDCG uwzglednia w swojej opinii oceng kliniczng
dokonang przez ACMD. MDCG moze zaleci¢ zmiany w do-
kumentach, o ktérych mowa w ust. 2.

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

6. W ciggu 15 dni od otrzymania opinii, o ktdrej mowa
w ust. 5, specjalna jednostka notyfikowana wskazuje, czy
zgadza si¢ z opinig MDCG. Jezeli nie, moze przekazaé MDCG
pisemne powiadomienie o zamiarze zwrécenia si¢ o ponowne
rozpatrzenie opinii. W takim przypadku specjalna jednostka
notyfikowana przesyla MDCG szczegélowe uzasadnienie
swojego wniosku w ciggu 30 dni od otrzymania opinii. MDCG
niezwlocznie przekazuje te informacje Komisji.
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Poprawka

MDCG rozpatruje ponownie swojq opini¢ w ciggu 30 dni od
otrzymania uzasadnienia wniosku. Uzasadnienie podjetej
decyzji zostaje zalgczone do ostatecznej opinii.

7. Niezwlocznie po przyjeciu ostatecznej opinii MDCG
przesyla jq Komisji, specjalnej jednostce notyfikowanej i pro-
ducentowi.

8. W przypadku wydania przez MDCG opinii pozytywnej
specjalna jednostka notyfikowana moze przystgpic do certyfi-
kagji.

Jezeli jednak pozytywna opinia MDCG zalezy od zastosowania
konkretnych srodkéw (np. przyjecia planu klinicznych dziatar
nastgpczych po wprowadzeniu do obrotu, przyznania certyfi-
katu na ograniczony czas), specjalna jednostka notyfikowana
wydaje certyfikat zgodnoSci wylgcznie pod warunkiem, Ze
wspomniane Srodki zostang w pelni wdroZone.

Po przyjeciu opinii pozytywnej Komisja zawsze rozwaia
mozliwos¢ przyjecia wspdlnych norm technicznych dotyczgcych
danego wyrobu lub danej grupy wyrobéw oraz przyjmuje je,
gdy to mozliwe.

W przypadku negatywnej opinii MDCG specjalna jednostka
notyfikowana nie wystawia certyfikatu zgodnosci. Niemniej
jednak specjalna jednostka notyfikowana moze przedstawié
nowe informacje w odpowiedzi na wyjasnienia zawarte
w ocenie MDCG. Jezeli nowe informacje sq zasadniczo rézne
od tych, ktére przekazano wczesniej, MDCG dokonuje
ponownej oceny wniosku.

Na wniosek producenta Komisja organizuje spotkanie wy-
jasniajgce, ktore pozwoli na przedyskutowanie naukowych
powodoéw negatywnej oceny naukowej oraz dzialar, ktore
producent moze podjgé, lub danych, ktére moze dostarczy(, by
odpowiedzieé¢ na watpliwosci MDCG.

9. Jezeli zostanie to uznane za konieczne do ochrony
bezpieczeristwa pacjentéw i zdrowia publicznego, Komisja jest
uprawniona do przyjecia aktow delegowanych zgodnie z art. 85
w celu okreslenia konkretnych kategorii lub grup wyrobow
innych niZ wyroby, o ktérych mowa w ust. 1, do ktérych stosuje
sig ust. 1-8 przez z gory ustalony okres.

Uzasadnieniem dla przyjecia Srodkéw na podstawie niniejszego
ustegpu moze byC jedynie co najmniej jedno z kryteriow,
o ktorych mowa w ust. 2.

10.  Komisja udostgpnia do wiadomosci publicznej streszcze-
nie opinii, o ktérej mowa w ust. 6 i 7. Komisja nie ujawnia
danych osobowych ani informacji majgcych charakter tajem-
nicy handlowe;j.
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Tekst proponowany przez Komisje

Rozdziat VI

Dowody kliniczne

11. Komisja tworzy infrastrukture techniczng do elektro-
nicznej wymiany danych migdzy MDCG, specjalnymi jednost-
kami notyfikowanymi a ACMD oraz migdzy Komisjg a ACMD
do celéw niniejszego artykulu.

12.  Komisja moze, w drodze aktéw wykonawczych, okresli¢
warunki i aspekty proceduralne dotyczqce przedlozenia i analizy
dokumentacji przedstawionej zgodnie z niniejszym artykulem.
Przedmiotowe akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z proce-
durg sprawdzajgcq, o ktérej mowa w art. 84 ust. 3.

13.  Dane przedsigbiorstwo nie jest obcigzane dodatkowymi
kosztami wynikajgcymi z tej oceny.

Poprawka 153
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Rozdzial VI - tytul

Poprawka

Rozdzial V (*)

Dowody kliniczne

() W nastepstwie niniejszej poprawki rozdzial ten bedzie obejmowat
artykuly: 47-58
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Poprawka 154

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 47 - ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1. Zgodnos¢ w normalnych warunkach uzywania z ogélnymi
wymogami dotyczacymi bezpieczenstwa i dzialania okreslonymi
w zalgczniku I wykazuje si¢ w oparciu o dowody kliniczne.

Poprawka

1. Zgodnos¢ w normalnych warunkach uzywania z ogélnymi
wymogami dotyczacymi bezpieczenstwa i dzialania okreslonymi
w zalgczniku I wykazuje sie w oparciu o dowody kliniczne lub
dodatkowe dane dotyczqce bezpieczeristwa, okreslone dla
ogdlnych wymogow dotyczgcych bezpieczeristwa i dzialania,
nieobjete zakresem dowodéw klinicznych.

Poprawka 155

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 47 — ustep 3 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

3a. Jezeli producent twierdzi, Ze jego wyréb przynosi
korzysci kliniczne, lub opisuje takie korzysci, to jednym
Z wymogow jest przedstawienie dowodu na takie korzysci.

Poprawka 156

Whiosek dotyczjcy rozporzadzenia

Artykul 47 - ustep 4 - akapit drugi (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

Zwolnienie z wykazania zgodnosci z ogélnymi wymogami
bezpieczeristwa i dzialania w oparciu o dane kliniczne zgodnie
z akapitem pierwszym podlegajg wstepnemu zatwierdzeniu
przez wlasciwy organ.
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Poprawka 157

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 47 - ustep 5

Tekst proponowany przez Komisje

5. W sklad sprawozdania dotyczacego dowodow klinicznych,
o ktérym mowa w zalaczniku XII cze$¢ A sekcja 3, wchodza,
w formie streszczenia, dane dotyczace wazno$ci naukowej,
skutecznos$ci analitycznej i, w stosownych przypadkach, sku-
tecznosci klinicznej. Sprawozdanie dotyczace dowodéw klinicz-
nych wlacza si¢ do dokumentacji technicznej dotyczacej danego
wyrobu, o ktérej mowa w zalgczniku 1, lub tez w dokumentacji
tej jest do tego sprawozdania pelne odniesienie.

Poprawka

5. W sklad sprawozdania dotyczacego dowodéw klinicznych,
o ktérym mowa w zalaczniku XII cze$¢ A sekcja 3, wchodzg,
w formie streszczenia, dane dotyczace waznosci naukowej,
skutecznodci analitycznej i, w stosownych przypadkach, sku-
tecznosci klinicznej. Sprawozdanie dotyczace dowodéw klinicz-
nych wlacza si¢ do dokumentacji technicznej dotyczacej danego
wyrobu, o ktérej mowa w zalaczniku 1L

Poprawka 158

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 48 — ustep 1 - litera a

Tekst proponowany przez Komisje

a) weryfikacja, ze wyroby s3 zaprojektowane, wyprodukowane
i pakowane tak, by w normalnych warunkach uzywania
spetnialy co najmniej jeden ze szczegdlnych celéw wyrobu
medycznego do diagnostyki in vitro, o ktérych mowa w art. 2
pkt 2, i dziataly zgodnie z zamierzeniem okre$lonym przez
producenta;

Poprawka

a) weryfikacja, ze wyroby s3 zaprojektowane, wyprodukowane
i pakowane tak, by w normalnych warunkach uzywania
spelnialy co najmniej jeden ze szczegdlnych celéw wyrobu
medycznego do diagnostyki in vitro, o ktérych mowa w art. 2
pkt 2, i dziataly zgodnie z zamierzeniem okre$lonym przez
producenta lub sponsora;

Poprawka 159

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 48 — ustep 1 - litera b

Tekst proponowany przez Komisje

b) weryfikacja, Ze wyroby przynoszg pacjentowi zamierzone
korzysci okreslone przez producenta;

Poprawka

b) weryfikacja, ze zapewnione jest bezpieczeristwo i skutecznosé
kliniczna wyrobu, w tym zamierzone korzysci dla pacjenta
z zastrzezeniem uzycia zgodnego z przewidzianym zastoso-
waniem, w populacji docelowej i zgodnie z instrukcjg
uZywania;
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Poprawka 160

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 48 - ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje

4. Badania skutecznosci klinicznej planuje si¢ i prowadzi tak,
by chroni¢ prawa, bezpieczenistwo i dobro uczestnikéw takich
badan i by dane kliniczne, bedace wynikiem tego badania, byly
wiarygodne i odporne.

Poprawka

4. Badania skutecznosci klinicznej planuje si¢ i prowadzi tak,
by chroni¢ prawa, bezpieczefistwo i dobro uczestnikéw takich
badan i by dane kliniczne, bedace wynikiem tego badania, byly
wiarygodne i odporne. Badati takich nie nalezy przeprowadzac,
jezeli zwigzane z nimi ryzyko nie znajduje medycznego
uzasadnienia pod wzgledem ewentualnych korzysci wynikajg-
cych ze stosowania wyrobu.

Poprawka 161

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 48 - ustep 6

Tekst proponowany przez Komisje

6. W przypadku interwencyjnych badan skutecznosci kli-
nicznej zgodnych z definicja w art. 2 pkt 37 i w przypadku
innych badan skutecznosci klinicznej, jesli prowadzenie takich
badan, w tym pobieranie probek, obejmuje procedury inwazyjne
lub inne zagrozenia dla uczestnikow badania, stosuje si¢, oprécz
obowigzkéw ustanowionych w niniejszym artykule, wymagania
okreslone w art. 49 do 58 i w zalaczniku XIIIL

Poprawka

6. W przypadku interwencyjnych badan skutecznosci kli-
nicznej zgodnych z definicja w art. 2 pkt 37 i w przypadku
innych badan skutecznosci klinicznej, jesli prowadzenie takich
badan, w tym pobieranie prébek, obejmuje procedury inwazyjne
lub inne zagrozenia dla uczestnikoéw badania, stosuje si¢, oprocz
obowigzkéw ustanowionych w niniejszym artykule, wymagania
okreslone w art. 49 do 58 i w zalaczniku XIIIl. Komisja jest
uprawniona do przyjmowania aktéw delegowanych dotyczg-
cych dostarczania wykazu badasi, z ktérymi wigZe sig
nieistotne ryzyko zgodnie z art. 85, co umozliwia odstegpstwo
od odnosnego artykutu.

Poprawka 162

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 49 — ustep 2 - akapit pierwszy

Tekst proponowany przez Komisje

2. Sponsor badania skutecznosci klinicznej przedklada pan-
stwu czlonkowskiemu lub panstwom czlonkowskim, w ktérych
badanie ma by¢ prowadzone, wniosek, ktéremu towarzyszy
dokumentagcja, o ktorej mowa w zalaczniku XIII. W terminie
szeSciu dni od otrzymania wniosku panstwo cztonkowskie
powiadamia sponsora, czy badanie skutecznosci klinicznej jest
objete zakresem niniejszego rozporzadzenia i czy wniosek jest
kompletny.

Poprawka

2. Sponsor badania skutecznosci klinicznej przedklada pan-
stwu cztonkowskiemu lub panstwom czlonkowskim, w ktérych
badanie ma by¢ prowadzone, wniosek, ktéremu towarzyszy
dokumentacja, o ktérej mowa w zalaczniku XIII. W terminie 14
dni od otrzymania wniosku pafistwo cztonkowskie powiadamia
sponsora, czy badanie skuteczno$ci klinicznej jest objete
zakresem niniejszego rozporzadzenia i czy wniosek jest
kompletny.
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Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

Jezeli w przypadku wigcej niz jednego zainteresowanego
paristwa czlonkowskiego paristwo czlonkowskie nie zgadza
sig z koordynujgcym paristwem czlonkowskim co do tego, czy
nalezy zatwierdzi¢ badanie skutecznoSci klinicznej, z innych
powodow niz obawy majgce z natury rzeczy charakter krajowy,
lokalny czy etyczny, zainteresowane paristwa czlonkowskie
podejmujq probe uzgodnienia konkluzji. Jezeli konkluzja nie
zostanie ustalona, Komisja podejmuje decyzje po skonsulto-
waniu si¢ z zainteresowanymi paristwami czlonkowskimi oraz,
w stosownym przypadku, po zasiggnigciu opinii MDCG.

Jezeli zainteresowane patistwo czlonkowskie wyraza sprzeciw
wobec badania skutecznosci klinicznej z powodu obaw
majgcych z natury rzeczy charakter krajowy, lokalny czy
etyczny, w zainteresowanym paristwie czlonkowskim nie nalezy
przeprowadzaé badania skutecznosci klinicznej.

Poprawka 163

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 49 — ustep 3 - akapit pierwszy

Tekst proponowany przez Komisje

Jesli panstwo czlonkowskie stwierdzi, ze badanie skutecznosci
klinicznej bedace przedmiotem wniosku nie jest objete zakresem
niniejszego rozporzadzenia lub ze wniosek nie jest kompletny,
powiadamia ono sponsora o tym fakcie i wyznacza mu termin
wynoszacy maksymalnie szes¢ dni na przedstawienie uwag lub
uzupelnienie wniosku.

Poprawka

Jesli panstwo czlonkowskie stwierdzi, ze badanie skutecznosci
klinicznej bedace przedmiotem wniosku nie jest objete zakresem
niniejszego rozporzadzenia lub ze wniosek nie jest kompletny,
powiadamia ono sponsora o tym fakcie i wyznacza mu termin
wynoszacy maksymalnie dziesigé dni na przedstawienie uwag
lub uzupetnienie wniosku.

Poprawka 164

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 49 - ustep 3 - akapit trzeci

Tekst proponowany przez Komisje

Jesli panstwo cztonkowskie nie powiadomilo sponsora zgodnie
z ust. 2 w terminie trzech dni od otrzymania uwag lub
uzupelnionego wniosku, uwaza si¢, ze badanie skutecznosci
klinicznej jest objete zakresem niniejszego rozporzadzenia i ze
wniosek jest kompletny.

Poprawka

Jesli panstwo cztonkowskie nie powiadomito sponsora zgodnie
z ust. 2 w terminie siedmiu dni od otrzymania uwag lub
uzupelnionego wniosku, uwaza si¢, ze badanie skutecznosci
klinicznej jest objete zakresem niniejszego rozporzadzenia i ze
wniosek jest kompletny.
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Poprawka 165

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 49 - ustep 5 - litera ¢

Tekst proponowany przez Komisje

¢) po uplywie 35 dni od daty przyjecia wniosku do rozpa-
trzenia, o ktorej mowa w ust. 4, chyba ze zainteresowane
panstwo cztonkowskie powiadomito sponsora przed uply-
wem tego terminu o odmowie wydania pozwolenia uzasad-
nionej troska o zdrowie publiczne, bezpieczenstwo pacjentéw
lub porzadek publiczny.

Poprawka

¢) po uplywie 60 dni od daty przyjecia wniosku do rozpa-
trzenia, o ktorej mowa w ust. 4, chyba ze zainteresowane
panstwo czlonkowskie powiadomito sponsora przed uply-
wem tego terminu o odmowie wydania pozwolenia uzasad-
nionej troska o zdrowie publiczne, bezpieczenstwo pacjentéw
lub porzadek publiczny.

Poprawka 166

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 49 - ustep 5 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

5a.  Pafistwa czlonkowskie dopilnowujq, aby badania sku-
tecznosci klinicznej byly zawieszane, anulowane lub tymcza-
sowo przerywane w przypadku, gdyby w Swietle nowych
faktow badania te nie mogly zostal zatwierdzone przez
wlasciwy organ lub gdyby komisja etyczna nie mogla
pozytywnie zaopiniowac tych badari.

Poprawka 167

Whiosek dotyczjcy rozporzadzenia

Artykut 49 — ustepy od 6 a do 6 e (nowe)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

6a. Badanie skutecznosci klinicznej wyrobu na kazdym
etapie — od pierwszych rozwazari co do potrzeby i uzasadnienia
badafi az do publikacji ich rezultatow — nalezy przeprowadzac
zgodnie z uznanymi zasadami etycznymi, takimi jak zasady
Deklarac]t Helsiriskiej Swiatowego Stowarzyszenia Lekarzy
w sprawie etycznych zasad prowadzenia badafi medycznych
z udziatem ludzi, przyjetej przez 18. Zgromadzenie Ogolne
Swmtowego Stowarzyszenia Lekarzy w Helsinkach w 1964 r.,
ostatnio zmienionej w 2008 r. przez 59. Zgromadzenie Ogdlne
Swmtowego Stowarzyszenia Lekarzy w Seulu.

6b.  Zezwolenia zainteresowanego patistwa cztonkowskiego
na przeprowadzenie badania skutecznosci klinicznej na mocy
niniejszego artykulu udziela si¢ dopiero po zbadaniu i zatwier-
dzeniu przez niezaleing komisje etyczng zgodnie z Deklaracjg
Helsiriskg Swiatowego Stowarzyszenia Lekarzy.

6c.  Badanie komisji etycznej obejmuje w szczegdlnosci
uzasadnienie medyczne badania, zgode uczestnikow badania
klinicznego po uzyskaniu kompletnych informacji na temat
badania, a takze potwierdzenie odpowiedniego doboru badaczy
i infrastruktury badawczej.
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Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

Tekst proponowany przez Komisje

Komisja etyczna dziala zgodnie z odpowiednimi przepisami
ustawowymi i wykonawczymi paristwa lub paristw, w ktérych
ma by¢ prowadzone badanie, i przestrzega wszystkich od-
powiednich norm i standardéw migdzynarodowych. Pracuje
ona na tyle skutecznie, aby umozliwi¢ zainteresowanemu
patistwu czlonkowskiemu dotrzymanie terminéw procedural-
nych okreslonych w niniejszym rozdziale.

W sklad komisji etycznej wchodzi odpowiednia liczba czton-
kéw, ktorzy wspélnie posiadajqg odpowiednie kwalifikacje
i doSwiadczenie, dzigki ktérym sq w stanie dokladnie ocenic
naukowe, medyczne oraz etyczne aspekty badania klinicznego.

Czlonkowie komisji etycznej oceniajgcy wniosek o przeprowa-
dzenie badania skutecznosci klinicznej sq niezalezni od
sponsora, instytucji osrodka lub osrodkéw prowadzgcych
badanie oraz od badaczy biorgcych udziat w badaniu, a takze
nie podlegajg Zadnym innym niepoigdanym wplywom. Na-
zwiska, kwalifikacje i deklaracje dotyczgce konfliktu interesow
0s6b oceniajgcych wnioski podaje si¢ do wiadomosci publicznej.

6d.  Pafistwa czlonkowskie przyjmujg konieczne srodki
w celu powolania komisji etycznych w dziedzinie badari
skuteczno$ci klinicznej, jezeli takie komisje nie istniejq, oraz
ulatwiania im pracy.

6e. Komisja ulatwia wspélprace komisji etycznych oraz
wymiang najlepszych praktyk w zakresie zagadnieri etycznych,
w tym procedur i zasad oceny etycznej.

Komisja opracowuje wytyczne dotyczgce udzialu pacjentéw
w komisjach etycznych i opiera si¢ przy tym na istniejgcych
dobrych praktykach.

Poprawka 168
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 49 a (nowy)

Poprawka

Artykut 49a

Nadzor sprawowany przez pafistwa czlonkowskie

1.  Pafistwa czlonkowskie wyznaczajq inspektoréw odpowie-
dzialnych za nadzorowanie zgodnosci z niniejszym rozpo-
rzgdzeniem, a takze dopilnowujq, aby posiadali odpowiednie
kwalifikacje i byli odpowiednio przeszkoleni.

2. Za przeprowadzenie inspekcji odpowiada paristwo czlon-
kowskie, w ktérym si¢ ona odbywa.
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Poprawka

3.  Jezeli paristwo czlonkowskie ma zamiar przeprowadzié
inspekcj¢ w odniesieniu do jednego lub kilku interwencyjnych
badari skutecznosci klinicznej prowadzonych w wigcej niz
jednym paristwie czlonkowskim, paristwo to zawiadamia
o swoim zamiarze, za posrednictwem portalu unijnego,
pozostale zainteresowane paristwa cztonkowskie, Komisje oraz
EMA, a takie powiadamia je o swoich ustaleniach po
zakoriczeniu inspekcji.

4. MDCG koordynuje wspélprace w zakresie inspekcji
przeprowadzanych pomigdzy paristwami czlonkowskimi oraz
inspekcji  przeprowadzanych przez patistwa czlonkowskie
w paristwach trzecich.

5.  Po zakoriczeniu inspekcji paristwo czlonkowskie, ktdre
odpowiada za jej przeprowadzenie, sporzqdza sprawozdanie
z inspekcji. Pafistwo to udostgpnia sprawozdanie z inspekcji
sponsorowi danego badania klinicznego oraz za posrednictwem
portalu unijnego przekazuje to sprawozdanie do unijnej bazy
danych. Zainteresowane paristwo czlonkowskie dopilnowuje,
aby podczas udostgpniania sponsorowi sprawozdania z inspek-
¢ji, chroniona byla poufnosé tego sprawozdania.

6.  Komisja okresla szczegély dotyczgce tworzenia procedur
zwigzanych z inspekcjami poprzez wprowadzanie aktow
delegowanych zgodnie z art. 85.

Poprawka 169

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 50 — ustep 1 - litera g a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

ga) metodologia, ktéra ma zostal zastosowana, liczba za-
angazowanych uczestnikéw oraz zakladany wynik bada-
nia.

Poprawka 170

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 51

Tekst proponowany przez Komisje

1. Komisja, wspdlpracujac z pafstwami czlonkowskimi,
tworzy system elektroniczny dotyczacy interwencyjnych badan
skutecznosci klinicznej i innych badan skutecznosci klinicznej
wiazacych sie z ryzykiem dla ich uczestnikéw, stuzacy do
generowania niepowtarzalnych numerdéw identyfikacyjnych
takich badan, o ktérych to numerach mowa w art. 49 ust. 1,
i do zbierania i przetwarzania wymienionych nizej informacji
oraz zarzadza tym systemem:

a) rejestracja badan skutecznosci klinicznej zgodnie z art. 50;

Poprawka

1.  Komisja, wspélpracujac z panstwami czlonkowskimi,
tworzy system elektroniczny dotyczacy interwencyjnych badan
skutecznosci klinicznej i innych badan skutecznosci klinicznej
wiazacych sie z ryzykiem dla ich uczestnikéw, sluzacy do
generowania niepowtarzalnych numerdw identyfikacyjnych
takich badan, o ktérych to numerach mowa w art. 49 ust. 1,
i do zbierania i przetwarzania wymienionych nizej informacji
oraz zarzadza tym systemem:

a) rejestracja badan skutecznosci klinicznej zgodnie z art. 50;
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Tekst proponowany przez Komisje

b) wzajemna wymiana informacji miedzy panstwami czlon-
kowskimi, a takze miedzy panstwami cztonkowskimi a Ko-
misjg, zgodnie z art. 54;

¢) informacje dotyczace badan skutecznosci klinicznej prowa-
dzonych w co najmniej dwoch panstwach czlonkowskich,
w przypadku pojedynczego wniosku zgodnego z art. 56;

d) zgloszenia ciezkich zdarzen niepozadanych oraz defektow
wyrobu, o ktérych mowa w art. 57 ust. 2, w przypadku
pojedynczego wniosku zgodnego z art. 56.

2. Tworzac system elektroniczny, o ktérym mowa w ust. 1,
Komisja zapewnia jego interoperacyjno$¢ z unijng baza danych
dotyczacg badan klinicznych produktéow leczniczych stosowa-
nych u ludzi ustanowiona zgodnie z art. [...] rozporzadzenia
(UE) nr [Ref. of future Regulation on clinical trials]. Za
wyjatkiem informacji, o ktérych mowa w art. 50, informacje
zbierane i przetwarzane w rzeczonym systemie elektronicznym
sa dostepne jedynie dla panstw cztonkowskich i Komisji.

3. Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktéw delego-
wanych zgodnie z art. 85 okreslajacych, jakie inne informacje
dotyczgce badan skutecznosci klinicznej, zbierane i przetwarzane
w rzeczonym systemie elektronicznym, sg publicznie dostepne
w celu umozliwienia interoperacyjnoéci z unijna bazg danych
dotyczaca badan klinicznych produktéw leczniczych stosowa-
nych u ludzi ustanowiona rozporzadzeniem (UE) nr [Ref. of
future Regulation on clinical trials]. Stosuje si¢ artykut 50 ust. 3
i4.

Poprawka

b) wzajemna wymiana informacji miedzy panstwami czlon-
kowskimi, a takze miedzy panstwami cztonkowskimi a Ko-
misja, zgodnie z art. 54;

¢) informacje dotyczace badan skutecznosci klinicznej prowa-
dzonych w co najmniej dwoch panstwach czlonkowskich,
w przypadku pojedynczego wniosku zgodnego z art. 56;

d) zgloszenia cigzkich zdarzen niepozadanych oraz defektéw
wyrobu, o ktérych mowa w art. 57 ust. 2, w przypadku
pojedynczego wniosku zgodnego z art. 56;

da) sprawozdanie z badania skutecznosci klinicznej przedsta-
wione przez sponsora zgodnie z art. 55 ust. 3.

2. Tworzac system elektroniczny, o ktérym mowa w ust. 1,
Komisja zapewnia jego interoperacyjno$¢ z unijng baza danych
dotyczaca badan klinicznych produktéw leczniczych stosowa-
nych u ludzi ustanowiona zgodnie z art. [...] rozporzadzenia
(UE) nr [Ref. of future Regulation on clinical trials]. Za
wyjatkiem informacji, o ktérych mowa w art. 50 oraz w art.
51 lit. d) i da), informacje zbierane i przetwarzane w rzeczonym
systemie elektronicznym sa dostgpne jedynie dla panstw
cztonkowskich i Komisji. Komisja zapewnia takze dostep do
systemu elektronicznego pracownikom stuzby zdrowia.

Informacje, o ktérych mowa w lit. d) i da), sq podawane do
wiadomosci publicznej zgodnie z art. 50 ust. 3 i 4.

2a.  Na uzasadnione zgdanie wszelkie informacje na temat
okreslonego wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro
znajdujqce si¢ w systemie elektronicznym sq udostgpniane
stronie zgdajqcej takich informacji, z wyjgtkiem przypadkéw,
w ktorych zachowanie poufnosci wszystkich takich informacji
lub ich czgsci jest uzasadnione zgodnie z art. 50 ust. 3.

3. Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktéw delego-
wanych zgodnie z art. 85 okreslajacych, jakie inne informacje
dotyczace badan skutecznosci klinicznej, zbierane i przetwarzane
w rzeczonym systemie elektronicznym, sg publicznie dostgpne
w celu umozliwienia interoperacyjnoéci z unijna bazg danych
dotyczacg badan klinicznych produktéw leczniczych stosowa-
nych u ludzi ustanowiona rozporzadzeniem (UE) nr [Ref. of
future Regulation on clinical trials]. Stosuje si¢ artykut 50 ust. 3
i4.
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Poprawka 171

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 54 - ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1. Panstwo czlonkowskie, ktore odméwito wydania pozwo-
lenia na badanie skutecznosci klinicznej, badz zawiesito takie
badanie lub wydato decyzje o zakoniczeniu takiego badania, badz
wezwalo do wprowadzenia istotnej zmiany w badaniu skutecz-
nosci klinicznej lub do jego tymczasowego wstrzymania, badz
zostalo powiadomione przez sponsora o wczesniejszym zakon-
czeniu badania skutecznosci klinicznej z powodéw bezpieczen-
stwa, powiadamia o tym fakcie wszystkie panstwa czlonkowskie
i Komisj¢ przy wykorzystaniu systemu elektronicznego, o ktd-
rym mowa w art. 51.

Poprawka

1. Panstwo czlonkowskie, ktére odméwilo wydania pozwo-
lenia na badanie skutecznosci klinicznej, badz zawiesito takie
badanie lub wydato decyzje o zakoniczeniu takiego badania, badz
wezwalo do wprowadzenia istotnej zmiany w badaniu skutecz-
nosci klinicznej lub do jego tymczasowego wstrzymania, badz
zostalo powiadomione przez sponsora o wczesniejszym zakon-
czeniu badania skutecznosci klinicznej z powodéw bezpieczen-
stwa lub skutecznosci, powiadamia wszystkie paristwa
czlonkowskie i Komisje o tym fakcie i o swojej decyzji oraz
jej powodach, korzystajgc z systemu elektronicznego, o ktérym
mowa w art. 51.

Poprawka 172

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 55 - ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1. Jesli sponsor wstrzymat badanie skutecznosci klinicznej ze
wzgledow bezpieczenstwa, powiadamia on zainteresowane
panstwo czlonkowskie o tym tymczasowym wstrzymaniu
w terminie 15 dni.

Poprawka

1. Jesli sponsor wstrzymal badanie skutecznosci klinicznej ze
wzgledéw bezpieczenstwa lub skutecznosci, powiadamia on
zainteresowane panstwo czlonkowskie o tym tymczasowym
wstrzymaniu w terminie 15 dni.

Poprawka 173

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 55 — ustep 2 - akapit pierwszy

Tekst proponowany przez Komisje

Sponsor powiadamia kazde zainteresowane panstwo cztonkow-
skie o zakonczeniu badania skutecznosci klinicznej w odniesieniu
do tego panstwa, podajgc w przypadku wczesniejszego
zakofczenia badania jego przyczyne. Powiadomienia tego
dokonuje si¢ w terminie 15 dni od zakonczenia badania
skutecznosci klinicznej w odniesieniu do tego pafistwa czlon-
kowskiego.

Poprawka

Sponsor powiadamia kazde zainteresowane pafistwo cztonkow-
skie o zakoniczeniu badania skutecznosci klinicznej w odniesieniu
do tego panstwa, podajgc w przypadku wczesniejszego
zakoniczenia badania jego przyczyne, tak aby wszystkie
paristwa czlonkowskie mogly poinformowaé sponsoréw pro-
wadzgcych podobne badania skutecznosci klinicznej w tym
czasie w Unii o wynikach tego badania skutecznosci klinicznej.
Powiadomienia tego dokonuje si¢ w terminie 15 dni od
zakonficzenia badania skutecznosci klinicznej w odniesieniu do
tego panstwa cztonkowskiego.
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Poprawka 174

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 55 - ustep 2 - akapit drugi

Tekst proponowany przez Komisje

Jesli badanie prowadzone jest w wigcej niz jednym panstwie
cztonkowskim, sponsor powiadamia wszystkie zainteresowane
panstwa czlonkowskie o calkowitym zakonczeniu badania
skuteczno$ci  klinicznej. Powiadomienia tego dokonuje sig
w terminie 15 dni od calkowitego zakoniczenia badania
skutecznosci klinicznej.

Poprawka

Jesli badanie prowadzone jest w wigcej niz jednym panstwie
cztonkowskim, sponsor powiadamia wszystkie zainteresowane
panstwa czlonkowskie o calkowitym zakonczeniu badania
skutecznosci klinicznej. Informacja na temat przyczyn wezes-
niejszego zakoficzenia badania skutecznosci klinicznej jest
réwnieZ przekazywana wszystkim paristwom cztonkowskim,
tak aby wszystkie patistwa czlonkowskie mogly poinformowaé
sponsoréw prowadzgcych podobne badania skutecznosci kli-
nicznej w tym czasie w Unii o wynikach tego badania
skutecznosci  klinicznej. Powiadomienia tego dokonuje si¢
w terminie 15 dni od catkowitego zakonczenia badania
skutecznosci klinicznej.

Poprawka 175

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 55 — ustepy 3 i 3 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

3. W przeciggu jednego roku od zakonczenia badania
skutecznosci klinicznej sponsor przedklada zainteresowanym
panstwom czlonkowskim streszczenie wynikéw badania sku-
teczno$ci klinicznej w formie sprawozdania z badania skutecz-
nosci klinicznej, o ktéorym mowa w zalgczniku XII czes¢ Al
sekcja 2.3.3. Jesli przedlozenie sprawozdania z badania skutecz-
nosci klinicznej nie jest, ze wzgledow naukowych, mozliwe
w terminie jednego roku, sprawozdanie takie przedklada si¢
natychmiast po jego sporzadzeniu. W takim przypadku
w protokole badania skutecznosci klinicznej, o ktérym mowa
w zalgczniku XII czgs¢ A sekcja 2.3.2, okresla si¢ termin
przediozenia wynikéw badania skutecznosci klinicznej, dodajac
wyjasnienie.

Poprawka

3. Niezaleinie od wyniku badania skutecznosci klinicznej
w przeciggu jednego roku od zakonczenia badania skutecznosci
klinicznej lub jego wczesniejszego zakoriczenia sponsor przed-
klada zainteresowanym panstwom czlonkowskim wyniki bada-
nia skutecznosci klinicznej w formie sprawozdania z badania
skutecznosci klinicznej, o ktérym mowa w zalaczniku XII czgsé
A sekcja 2.3.3. Towarzyszy mu streszczenie opracowane
w formie latwo zrozumialej dla osoby nieposiadajgcej fachowej
wiedzy. Sponsor sklada zaréwno sprawozdanie, jak i streszcze-
nie, korzystajgc z systemu elektronicznego, o ktérym mowa
w art. 51.

Jesli przedtozenie sprawozdania z badania skutecznosci klinicz-
nej nie jest, z uzasadnionych wzgledéw naukowych, mozliwe
w terminie jednego roku, sprawozdanie takie przedklada si¢
natychmiast po jego sporzadzeniu. W takim przypadku
w protokole badania skutecznosci klinicznej, o ktérym mowa
w zalgczniku XII cze$¢ A sekcja 2.3.2, okresla si¢ termin
przedtozenia wynikéw badania skutecznosci klinicznej, dodajac
uzasadnienie.

3a.  Komisja jest uprawniona do przyjecia aktéw delegowa-
nych zgodnie z art. 85 w celu okreslenia tresci i struktury
streszczenia przeznaczonego dla oséb nieposiadajgcych facho-
wej wiedzy.

Komisja jest uprawniona do przyjecia aktow delegowanych
zgodnie z art. 85 w celu ustanowienia zasad dotyczgcych
podawania do wiadomosci sprawozdania z badania skutecz-
nosci klinicznej.
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Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

Na potrzeby przypadkéw, w ktérych sponsor postanawia
dobrowolnie udostgpnic surowe dane, Komisja opracowuje
wytyczne dotyczgce formatowania i udostgpniania tych danych.

Poprawka 176
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 56 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

2. Sponsor wskazuje w rzeczonym pojedynczym wniosku na 2. Zainteresowane paristwa czlonkowskie uzgadniajg w ter-
jedno paristwo czlonkowskie jako koordynujgce paristwo minie sze$ciu dni od zlozenia pojedynczego wniosku, ktdre
cztonkowskie. Jesli dane paristwo cztonkowskie nie chce pelnic panstwo bedzie pelnito role koordynujacego panstwa cztonkow-
roli koordynujgcego paristwa czlonkowskiego, uzgadnia ono skiego. Patistwa czlonkowskie i Komisja uzgadniajqg w ramach
Z innym zainteresowanym patistwem czlonkowskim w terminie zadafi przydzielonych Grupie Koordynacyjnej ds. Wyrobéw
szeSciu dni od zlozenia pojedynczego wniosku, Ze to ostatnie Medycznych wyraine zasady wyznaczania koordynujacego
panstwo bedzie petnito role koordynujacego panstwa czlonkow- panstwa cztonkowskiego.

skiego. Jesli Zadne inne paristwo czlonkowskie nie przyjmie roli
koordynujacego paristwa cztonkowskiego, rolg koordynujgcego
patistwa czlonkowskiego pelni paristwo czlonkowskie wska-
zane przez sponsora. Jesli rolg koordynujgcego paristwa
cztonkowskiego przyjelo paristwo inne niz paristwo cztonkow-
skie wskazane przez sponsora, terminy, o ktérych mowa w art.
49 ust. 2, rozpoczynajg swij bieg nastgpnego dnia po przyjeciu

tej roli.
Poprawka 177
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykut 56 - ustep 5
Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
5. Dla celow art. 55 ust. 3 sponsor przedklada sprawo- skreslony

zdanie z badania skutecznosci klinicznej zainteresowanym
patistwom czlonkowskim przy wykorzystaniu systemu elek-
tronicznego, o ktérym mowa w art. 51.

Poprawka 178
Whiosek dotyczjcy rozporzadzenia

Artykul 57 — ustep 2 - akapit pierwszy - litera a

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
a) cigzkie zdarzenie niepozadane, w ktérego przypadku istnieje a) kazde zdarzenie niepozadane, w ktérego przypadku istnieje
zwigzek przyczynowo-skutkowy z wyrobem do oceny zwigzek przyczynowo-skutkowy z wyrobem do oceny
dzialania, komparatorem lub procedurg badania lub jesli taki dzialania, komparatorem lub procedura badania lub jesli taki

zwigzek przyczynowo-skutkowy jest racjonalnie mozliwy; zwigzek przyczynowo-skutkowy jest racjonalnie mozliwy;
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Poprawka 179

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia
Rozdzial VII - tytul

Tekst proponowany przez Komisje

Rozdzial VII

Obserwacja i nadzér rynku

Poprawka

Rozdzial VIII (¥)

Obserwacja i nadzér rynku

() W nastepstwie niniejszej poprawki rozdzial ten bedzie obejmowat
artykuly: 59— 73

Poprawka 180

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 59

Tekst proponowany przez Komisje

1. Producenci wyrobéw innych niz wyroby do oceny
dzialania zglaszaja za pomocy systemu elektronicznego, o ktd-
rym mowa w art. 60:

a) cigzkie incydenty zwigzane z wyrobami udostepnionymi na
rynku unijnym;

b) zewngtrzne dzialania naprawcze w zakresie bezpieczenstwa
zwigzane z wyrobami udostgpnionymi na rynku unijnym,
w tym zewnetrzne dzialania naprawcze w zakresie bezpie-
czenstwa podjete w pafistwie trzecim w odniesieniu do
wyrobu legalnie udostgpnionego réwniez na rynku unijnym,
jesli powdd tego zewngtrznego dzialania naprawczego
w zakresie bezpieczefistwa nie ogranicza si¢ do wyrobu
udostepnionego w panstwie trzecim.

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

Poprawka

1. Producenci wyrobéw innych niz wyroby do oceny
dzialania zglaszaja za pomocg systemu elektronicznego, o ktd-
rym mowa w art. 60:

a) wszelkie incydenty zwigzane z wyrobami udostepnionymi na
rynku unijnym, w tym datg i miejsce incydentu ze
wskazaniem tego, czy incydent jest cigzki zgodnie z definicjq
zawartg w art. 2; jezeli to mozliwe, producent zalgcza
informacje o pacjencie lub uZytkowniku oraz pracowniku
stuzby zdrowia uczestniczgcym w danym incydencie;

b) zewngtrzne dzialania naprawcze w zakresie bezpieczenstwa
zwigzane z wyrobami udostgpnionymi na rynku unijnym,
w tym zewnetrzne dzialania naprawcze w zakresie bezpie-
czenstwa podjete w pafstwie trzecim w odniesieniu do
wyrobu legalnie udostgpnionego réwniez na rynku unijnym,
jesli powdd tego zewngtrznego dzialania naprawczego
w zakresie bezpieczefistwa nie ogranicza si¢ do wyrobu
udostepnionego w panstwie trzecim.

Producenci dokonujg zgloszenia, o ktérym mowa w akapicie
pierwszym, bez zwloki, nie pdzniej jednak niz 15 dni po
powzigciu wiadomosci o zdarzeniu i zwiazku przyczynowo-
skutkowym z ich wyrobem lub o racjonalnej mozliwosci
istnienia takiego zwigzku przyczynowo-skutkowego. Przy okres-
leniu terminu zgloszenia uwzglednia si¢ wage incydentu. Jezeli
niezbedne jest zapewnienie szybkiego zgloszenia, producent,
zanim przeSle pelne zgloszenie, moze przedstawi wstepne,
niepelne zgloszenie.
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2. W przypadku podobnych cigzkich incydentéw, ktore majg
miejsce w odniesieniu do tego samego wyrobu lub rodzaju
wyrobow i ktorych gtéwna przyczyne stwierdzono lub w sto-
sunku do ktérych wykonano zewnetrzne dzialanie naprawcze
w zakresie bezpieczenistwa, producenci moga przedstawiaé
okresowe zgloszenia zbiorcze zamiast indywidualnych zgloszen
incydentéw, jesli wlasciwe organy, o ktérych mowa w art. 60 ust.
5 lit. a), b) i ¢), uzgodnily z producentem format, tres¢
i czestotliwos¢ takich okresowych zgloszent zbiorczych.

3. Panstwa czlonkowskie wprowadzaja odpowiednie $rodki
w celu zachgcenia pracownikéw stuzby zdrowia, uzytkownikéw
i pacjentéw do zglaszania wlasciwym organom podejrzewanych
ciezkich incydentéw, o ktorych mowa w ust. 1 lit. a).

Paiistwa czlonkowskie rejestrujg takie zgloszenia centralnie na
szczeblu krajowym. Wlasciwy organ panstwa czlonkowskiego,
ktéry otrzymal takie zgloszenie, podejmuje konieczne kroki
w celu dopilnowania, aby producent wyrobu, ktérego zglo-
szenie to dotyczy, zostal poinformowany o incydencie. Produ-
cent zapewnia podjecie odpowiednich dzialan nastepczych.

Paiistwa czlonkowskie wzajemnie koordynujg opracowanie
standardowych, ustrukturyzowanych form zglaszania cigzkich
incydentéw przez pracownikéw stuzby zdrowia, uzytkownikéw
i pacjentéw za pomocg internetu.

4. Instytucja zdrowia publicznego wytwarzajaca i uzywajgca
wyroby, o ktérych mowa w art. 4 ust. 4, zglasza wlasciwemu
organowi panstwa czlonkowskiego, w ktérym si¢ ona znajduje,
cigzkie incydenty i zewnetrzne dzialania naprawcze w zakresie
bezpieczenstwa, o ktérych mowa w ust. 1.

Wtorek, 22 pazdziernika 2013 r.

Poprawka

2. W przypadku podobnych incydentéw, ktore majg miejsce
w odniesieniu do tego samego wyrobu lub rodzaju wyrobéw
i ktorych gléwna przyczyne stwierdzono lub w stosunku do
ktorych wykonano zewnetrzne dziatanie naprawcze w zakresie
bezpieczenistwa, producenci moga przedstawial okresowe
zgloszenia zbiorcze zamiast indywidualnych zgloszen incyden-
tow, jesli wlasciwe organy, o ktorych mowa w art. 60 ust. 5
lit. a), b) i ¢), uzgodnily z producentem format, tresé
i czestotliwos¢ takich okresowych zgloszen zbiorczych.

3. Panstwa czlonkowskie wprowadzaja odpowiednie $rodki,
w tym przeprowadzajq specjalne kampanie informacyjne,
w celu zachgcenia pracownikéw stuzby zdrowia, w tym lekarzy
i farmaceutéw, uzytkownikéw i pacjentéw, do zglaszania
wlasciwym organom podejrzewanych cigzkich incydentow,
o ktorych mowa w ust. 1 lit. a), oraz w celu umozliwienia im
tego. Informujg one Komisje o tych srodkach.

Wiasciwe organy paristw czlonkowskich rejestruja takie zglo-
szenia centralnie na szczeblu krajowym. Wilasciwy organ
panstwa czlonkowskiego, ktory otrzymal takie zgloszenie,
niezwlocznie informuje producenta wyrobu, ktorego dotyczy
to zgloszenie. Producent zapewnia podjecie odpowiednich
dziatafi nastgpczych.

Wlasciwy organ paristwa czlonkowskiego niezwlocznie wpro-
wadza informacje o zgloszeniach, o ktérych mowa w akapicie
pierwszym, do systemu elektronicznego, o ktérym mowa w art.
60, chyba ze ten sam incydent zostal juz zgloszony przez
producenta.

Komisja, we wspdlpracy z paristwami czlonkowskimi oraz
w porozumieniu ze stosownymi partnerami, opracowuje
standardowe formy zglaszania, w systemie elektronicznym oraz
poza takim systemem, incydentow przez pracownikéw stuzby
zdrowia, uzytkownikéw i pacjentow.

4. Instytucgja zdrowia publicznego wytwarzajaca i uzywajgca
wyroby, o ktérych mowa w art. 4 ust. 4, niezwlocznie zglasza
wlasciwemu organowi panstwa czlonkowskiego, w ktorym si¢
ona znajduje, wszelkie incydenty i zewngtrzne dzialania
naprawcze w zakresie bezpieczenstwa, o ktérych mowa w ust. 1.

Poprawka 181

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 60

Tekst proponowany przez Komisje

1.  Komisja, wspdlpracujac z panstwami czltonkowskimi,
tworzy system elektroniczny do zbierania i przetwarzania
wymienionych nizej informagji i zarzadza tym systemem:

a) pochodzgce od producenta zgloszenia cigzkich incydentéw
i zewnetrznych dzialan naprawczych w zakresie bezpieczen-
stwa, o ktérych mowa w art. 59 ust. 1;

Poprawka

1.  Komisja, wspdlpracujac z panstwami czltonkowskimi,
tworzy system elektroniczny do zbierania i przetwarzania
wymienionych nizej informacji i zarzadza tym systemem:

a) pochodzace od producenta zgloszenia incydentow i zewnetrz-
nych dzialan naprawczych w zakresie bezpieczefistwa,
o ktérych mowa w art. 59 ust. 1;
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b) pochodzace od producenta okresowe zgloszenia zbiorcze,
o ktorych mowa w art. 59 ust. 2;

¢) pochodzace od wiasciwych organdw zgloszenia cigzkich
incydentéw, o ktérych mowa w art. 61 ust. 1;

d) pochodzace od producenta zgloszenia tendencji, o ktérych to
zgloszeniach mowa w art. 62;

e) pochodzgce od producenta informacje zewnetrzne dotyczace
bezpieczenstwa, o ktorych mowa w art. 61 ust. 4;

f) informacje obowiazkowo wymieniane miedzy wlasciwymi
organami panstw cztonkowskich oraz migdzy nimi a Komisja
zgodnie z art. 61 ust. 3 i 6.

2. Do informacji zbieranych i przetwarzanych w rzeczonym
systemie elektronicznym maja dostep whasciwe organy panstw
cztonkowskich, Komisja i jednostki notyfikowane.

3. Komisja zapewnia pracownikom stuzby zdrowia i ogétowi
spoleczenstwa dostep do systemu elektronicznego w odpowied-
nim zakresie.

4. Komisja moze udzieli¢ wlasciwym organom paristw
trzecich lub organizacjom miedzynarodowym dostepu do
rzeczonej bazy danych w odpowiednim zakresie na podstawie
porozumienia migedzy Komisjg a takimi wlasciwymi organami
lub takimi organizacjami. Porozumienia takie opieraja si¢ na
wzajemnodci i zawieraja postanowienia dotyczace poufnosci
i ochrony danych réwnowazne odno$nym przepisom stosowa-
nym w Unii.

5. Zgloszenia cigzkich incydentéw i zewnetrznych dzialan
naprawczych w zakresie bezpieczefistwa, o ktérych to zglo-
szeniach mowa w art. 59 ust. 1 lit. a) i b), okresowe zgloszenia
zbiorcze, o ktérych mowa w art. 59 ust. 2, zgloszenia cigzkich
incydentéw, o ktérych mowa w art. 61 ust. 1 oraz zgloszenia
tendencji, o ktorych mowa w art. 62, przekazywane sa po ich
wplynigciu automatycznie za pomocg systemu elektronicznego
do wiasciwych organéw:

a) panstwa czlonkowskiego, w ktérym incydent mial miejsce;

b) panstwa czlonkowskiego, w ktorym zewngtrzne dzialanie
naprawcze w zakresie bezpieczenstwa jest lub ma by¢
wprowadzane;

Poprawka

b) pochodzace od producenta okresowe zgloszenia zbiorcze,
o ktorych mowa w art. 59 ust. 2;

¢) pochodzace od wlasciwych organéw zgloszenia incydentow,
o ktérych mowa w art. 61 ust. 1;

d) pochodzgce od producenta zgloszenia tendencji, o ktérych to
zgloszeniach mowa w art. 62;

¢) pochodzace od producenta informacje zewnetrzne dotyczace
bezpieczenstwa, o ktorych mowa w art. 61 ust. 4;

f) informacje obowiazkowo wymieniane miedzy wlasciwymi
organami panstw cztonkowskich oraz migdzy nimi a Komisja
zgodnie z art. 61 ust. 3 i 6.

fa) pochodzgce od wlasciwych organéw zgloszenia cigzkich
incydentow i zewngtrznych dziatari naprawczych w zakresie
bezpieczeristwa podjetych w instytucjach zdrowia publicz-
nego z udziatem wyrobéw, o ktérych mowa w art. 4 ust. 4.

2. Do informacji zbieranych i przetwarzanych w rzeczonym
systemie elektronicznym maja dostep wlasciwe organy panstw
czlonkowskich, Komisja, jednostki notyfikowane, pracownicy
stuzby zdrowia, a takze producenci w zakresie informacji
dotyczgcych wlasnego wyrobu.

3. Komisja zapewnia ogélowi spoleczenistwa dostep do
systemu elektronicznego w odpowiednim zakresie. JeZeli
wymagane jest przekazanie informacji na temat okreslonego
wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro, udostepnia sig je
niezwlocznie i nie pézniej niz w terminie 15 dni.

4. Komisja moze udzieli¢ wlaiciwym organom parnstw
trzecich lub organizacjom miedzynarodowym dostgpu do
rzeczonej bazy danych w odpowiednim zakresie na podstawie
porozumienia migdzy Komisja a takimi wlasciwymi organami
lub takimi organizacjami. Porozumienia takie opieraja si¢ na
wzajemnoSci i zawieraja postanowienia dotyczgce poufnosci
i ochrony danych réwnowazne odno$nym przepisom stosowa-
nym w Unii.

5. Zgloszenia incydentéw i zewnetrznych dzialan napra-
wezych w zakresie bezpieczenistwa, o ktorych to zgloszeniach
mowa w art. 59 ust. 1 lit. a) i b), okresowe zgloszenia zbiorcze,
o ktérych mowa w art. 59 ust. 2, zgloszenia incydentéw,
o ktérych mowa w art. 61 ust. 1 oraz zgloszenia tendendji,
o ktorych mowa w art. 62, przekazywane sg po ich wplynieciu
automatycznie za pomocg systemu elektronicznego do wihasci-
wych organéw:

a) panstwa czlonkowskiego, w ktérym incydent mial miejsce;

b) panstwa czlonkowskiego, w ktorym zewngtrzne dzialanie
naprawcze w zakresie bezpieczenstwa jest lub ma by¢
wprowadzane;
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c) panstwa czlonkowskiego, w ktérym producent ma zarejes-
trowane miejsce prowadzenia dzialalnosci;

d) w stosownych przypadkach, panstwa czlonkowskiego, w kt6-
rym ma siedzibe jednostka notyfikowana, ktéra wydala dla
danego wyrobu certyfikat zgodnie z art. 43.

Wtorek, 22 pazdziernika 2013 r.

Poprawka

¢) panstwa czlonkowskiego, w ktérym producent ma zarejes-
trowane miejsce prowadzenia dzialalnosci;

d) w stosownych przypadkach, panstwa czlonkowskiego, w kto-
rym ma siedzibe jednostka notyfikowana, ktéra wydata dla
danego wyrobu certyfikat zgodnie z art. 43.

5a.  Zgloszenia oraz informacje, o ktérych mowa w art. 60
ust. 5, odnoszqgce si¢ do danego wyrobu, przekazywane sq takze
automatycznie za posrednictwem systemu elektronicznego do
jednostki notyfikowanej, ktora wydala certyfikat zgodnie z art.
43.

Poprawka 182

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 61 - ustep 1 - akapit pierwszy

Tekst proponowany przez Komisje

1.  Panstwa czlonkowskie podejmuja konieczne kroki w celu
dopilnowania, by wszelkie podane im do wiadomosci zgodnie
z art. 59 informacje dotyczace ciezkiego incydentu, ktéry miat
miejsce na ich terytorium, lub zewngtrznego dziatania napra-
wczego w zakresie bezpieczefistwa, ktére podjeto lub ktére ma
by¢ podjete na ich terytorium, podlegaly centralnej ocenie na
szczeblu krajowym, dokonywanej przez wlasciwy organ, w miarg
mozliwosci we wspdlpracy z producentem.

Poprawka

1.  Panstwa czlonkowskie podejmujg konieczne kroki w celu
dopilnowania, by wszelkie podane im do wiadomosci zgodnie
z art. 59 informacje dotyczace cigzkiego incydentu, ktéry mial
miejsce na ich terytorium, lub zewnetrznego dzialania napra-
wezego w zakresie bezpieczeristwa, ktdre podjeto lub ktére ma
by¢ podjete na ich terytorium, podlegaly centralnej ocenie na
szczeblu krajowym, dokonywanej przez wlasciwy organ, w miarg
mozliwosci we wspélpracy z producentem. Wlasciwy organ
bierze pod uwage opinie wszystkich odpowiednich zaintereso-
wanych stron, w tym organizacji pacjentéw i organizacji
pracownikéw stuzby zdrowia oraz stowarzyszeti producentow.

Poprawka 183

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 61 - ustep 1 — akapit drugi

Tekst proponowany przez Komisje

Jesli wlasciwy organ stwierdzi w przypadku zgloszeri otrzyma-
nych zgodnie z art. 59 ust. 3, Ze zgloszenia te sq zwigzane
z cigzkim incydentem, wprowadza on niezwlocznie informacje
o tych zgloszeniach do systemu elektronicznego, o ktérym
mowa w art. 60, chyba Ze ten sam incydent zostal juz
zgloszony przez producenta.

Poprawka

skreslony
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Poprawka 184

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 61 - ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Wiasciwe organy krajowe przeprowadzaja oceng ryzyka
odnoszaca si¢ do zgloszonych cigzkich incydentéw lub
zewnetrznych dzialan naprawczych w zakresie bezpieczenstwa,
uwzgledniajac takie kryteria, jak zwigzek przyczynowo-skutko-
wy, wykrywalnos$¢ i prawdopodobiefistwo ponownego wysta-
pienia problemu, czestotliwosé uzycia  wyrobu,
prawdopodobienstwo wystapienia szkody i jej dotkliwos¢,
korzysci kliniczne wyrobu, przewidziani i potencjalni uzytkow-
nicy oraz dotknigta populacja. Oceniajg one réwniez adekwat-
nos¢  planowanych lub  podjetych  przez  producenta
zewnetrznych dzialan naprawczych w zakresie bezpieczenstwa
oraz potrzebe podjecia innych dziatan naprawczych i ich rodzaj.
Monitoruja one prowadzone przez producenta postgpowanie
wyjasniajace dotyczace incydentu.

Poprawka

2. Wlasciwe organy krajowe przeprowadzaja oceng ryzyka
odnoszaca si¢ do zgloszonych cigzkich incydentéw lub
zewnetrznych dzialan naprawczych w zakresie bezpieczefistwa,
uwzgledniajac takie kryteria, jak zwigzek przyczynowo-skutko-
wy, wykrywalno$¢ i prawdopodobiefistwo ponownego wysta-
pienia problemu, czestotliwosé uzycia wyrobu,
prawdopodobienstwo wystapienia szkody i jej dotkliwosc,
korzysci kliniczne wyrobu, przewidziani i potencjalni uzytkow-
nicy oraz dotknigta populacja. Oceniajg one réwniez adekwat-
nos¢  planowanych lub  podjetych  przez  producenta
zewnetrznych dzialan naprawczych w zakresie bezpieczenstwa
oraz potrzebe podjecia innych dziatan naprawczych i ich rodzaj.
Monitoruja one prowadzone przez producenta postgpowanie
wyjasniajace dotyczace cigzkiego incydentu.

Poprawka 185

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 65 — ustepy 1, 1 a do 1 e (nowe) oraz 2

Tekst proponowany przez Komisje

1. Wiasciwe organy przeprowadzaja odpowiednie kontrole
cech konstrukcyjnych i dzialania wyrobéw, w tym w stosownych
przypadkach przeglad dokumentacji oraz fizyczne lub laborato-
ryjne kontrole na podstawie odpowiednich prébek. Uwzglednia-
ja one ustalone zasady dotyczace oceny ryzyka i zarzadzania
ryzykiem, danych z obserwacji i skarg. Wlasciwe organy moga
zazgda¢ od podmiotéw gospodarczych udostepnienia dokumen-
tacji i informacji niezbednych do celéw dziatain prowadzonych
przez te organy, a w koniecznych i uzasadnionych przypadkach
zazgda¢ umozliwienia im wejScia na teren przedsigbiorstwa
podmiotéw gospodarczych oraz pobrania koniecznych prébek
wyrobow. Jesli organy te uznajg to za niezbedne, moga one
zniszezy¢ lub w inny sposéb uczyni¢ bezuzytecznymi wyroby
stanowigce powazne zagrozenie.

Poprawka

1. Wiasciwe organy przeprowadzajg odpowiednie kontrole
cech konstrukeyjnych i dziatania wyrobéw, w tym w stosownych
przypadkach przeglad dokumentacji oraz fizyczne lub laborato-
ryjne kontrole na podstawie odpowiednich prébek. Uwzglednia-
ja one ustalone zasady dotyczace oceny ryzyka i zarzadzania
ryzykiem, danych z obserwacji i skarg. Wlasciwe organy moga
zazada¢ od podmiotéw gospodarczych udostepnienia dokumen-
tacji i informacji niezbednych do celéw dzialain prowadzonych
przez te organy oraz zazada¢ umozliwienia im wejicia na teren
przedsigbiorstwa podmiotéw gospodarczych i ich kontroli oraz
pobrania koniecznych prébek wyrobéw w celu przekazania ich
do laboratorium urzgdowego do analizy. Jesli organy te uznaja
to za niezb¢dne, mogg one zniszczy¢ lub w inny sposéb uczyni¢
bezuzytecznymi wyroby stanowigce zagrozenie.

la. Wlasciwe organy wyznaczajq inspektoréw, ktérzy sg
upowaznieni do przeprowadzania kontroli, o ktérych mowa
w ust. 1. Inspektorzy przeprowadzajq kontrole w paristwie
czlonkowskim, w ktérym miesci si¢ siedziba podmiotu
gospodarczego. Inspektorom mogq towarzyszyé eksperci wy-
znaczeni przez wlasciwe organy.

1b.  Mozna réwniez przeprowadzaé niezapowiedziane kon-
trole. Zarzgdzenie oraz przeprowadzenie takich kontroli
powinno odpowiadac zasadom proporcjonalnosci oraz uwz-
gledniaé poszczegolne potencjalne zagrozenia zwigzane z wy-
robem.
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2. Panstwa czlonkowskie dokonuja okresowych przegladéow
i ocen funkcjonowania swych dzialati w zakresie nadzoru. Takie
przeglady i oceny s3 przeprowadzane przynajmniej co cztery
lata, a ich wyniki przekazywane sa pozostalym paistwom
cztonkowskim i Komisji. Zainteresowane paristwo cztonkowskie
udostepnia publicznie streszczenie tych wynikow.

Wtorek, 22 pazdziernika 2013 r.

Poprawka

Ic. Po kazdej kontroli przeprowadzonej zgodnie z ust. 1
wlasciwy organ sporzgdza sprawozdanie dotyczgce zgodnosci
kontrolowanego podmiotu z wymogami prawnymi i technicz-
nymi, ktére majq zastosowanie na mocy niniejszego rozporzg-
dzenia, oraz wszelkich potrzebnych dzialasi naprawczych.

1d.  Wlasciwy organ, ktéry przeprowadzit kontrole, infor-
muje kontrolowany podmiot gospodarczy o tresci tego
sprawozdania. Przed przyjeciem sprawozdania wlasciwy organ
zapewnia kontrolowanemu podmiotowi gospodarczemu mozli-
wos¢ przedlozenia uwag. Ostateczna wersja sprawozdania
z kontroli, o ktérym mowa w ust. 1b, wprowadzana jest do
systemu elektronicznego okreslonego w art. 66.

le.  Jezeli wyréb medyczny produkowany w patistwie trzecim
ma by¢ dostgpny na rynku unijnym, kontrole, o ktérych mowa
w ust. 1, mogg byC réwniez przeprowadzane w zakladzie
podmiotu gospodarczego zlokalizowanym w paristwie trzecim,
bez uszczerbku dla postanowieri jakichkolwiek uméw migdzy-
narodowych zawartych pomigdzy Unig a patistwami trzecimi.

2. Pafstwa czlonkowskie sporzgdzajq strategiczne plany
nadzoru obejmujgce ich planowane dzialania w zakresie
nadzoru, a takze zasoby personalne i wyposazenie potrzebne
do przeprowadzenia tych dzialasi. Paristwa czlonkowskie
dokonujg okresowych przegladéw i ocen realizacji swoich
planéw nadzoru. Takie przeglady i oceny sa przeprowadzane
przynajmniej co dwa lata, a ich wyniki przekazywane s
pozostalym panstwom czlonkowskim i Komisji. Komisja moze
zalecaé dopasowanie planéw nadzoru. Zainteresowane paristwa
czlonkowskie udostgpniajg publicznie streszczenie tych wy-
nikéw oraz zaleceri Komisji.
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Poprawka 186

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 66 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Informacje, o ktérych mowa w ust. 1, sa natychmiast
przekazywane za pomocg systemu elektronicznego wszystkim
zainteresowanym wlasciwym organom i sg dostgpne pafistwom
czlonkowskim oraz Komisji.

Poprawka

2. Informacje, o ktérych mowa w ust. 1, sa natychmiast
przekazywane za pomocg systemu elektronicznego wszystkim
zainteresowanym wiasciwym organom i sg dostgpne paistwom
czlonkowskim, Komisji, Agencji oraz pracownikom stuzby
zdrowia. Komisja zapewnia réwniez ogélowi spoleczeristwa
dostgp do systemu elektronicznego w odpowiednim zakresie.
W szczegolnosci w przypadku gdy wymagane jest przekazanie
informacji na temat okreslonego wyrobu medycznego do
diagnostyki in vitro, zapewnia ona ich udostgpnienie nie-
zwlocznie i nie péZniej niz w terminie 15 dni. Komisja,
w porozumieniu z grupg koordynacyjng ds. wyrobéw medycz-
nych, przygotowuje co 6 miesigcy przeglgd tych informacji dla
ogétu spoteczeristwa i pracownikow stuzby zdrowia. Informa-
cje te sq dostgpne za pomocg europejskiej bazy danych, o ktdrej
mowa w art. 25.

Poprawka 187

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Rozdziat VIII - tytul

Tekst proponowany przez Komisje

Rozdziat VIII

Wspdlpraca miedzy panstwami czlonkowskimi, grupa koordy-
nacyjng ds. wyrob6w medycznych, laboratoriami referencyjnymi
UE, rejestrami wyrobow

Poprawka

Rozdziat IX (¥)

Wspdlpraca miedzy panstwami czlonkowskimi, grupa koordy-

nacyjna ds. wyrobéw medycznych, komitetem doradczym ds.

wyrobéw medycznych, laboratoriami referencyjnymi UE, rejes-
trami wyrobow

() W nastgpstwie niniejszej poprawki rozdzial ten bedzie obejmowat
artykuly: 74— 79

Poprawka 188

Whiosek dotyczjcy rozporzadzenia

Artykul 76 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

Article 76a
Komitet doradczy ds. wyboréw medycznych

Komitet doradczy ds. wyboréw medycznych (MDAC), ustano-
wiony zgodnie z warunkami i zasadami okreslonymi w art. 78a
rozporzgdzenia (EU) nr ... (*), wypelnia przy wsparciu Komisji
zadania powierzone mu na mocy niniejszego rozporzgqdzenia.

() Odniesienie i data.
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Poprawka 260
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 76 b (nowy)

Poprawka

Artykut 76b
Komitet Oceniajgcy ds. Wyrobéw Medycznych

1.  Niniejszym ustanawia si¢ Komitet Oceniajgcy ds. Wy-
robéw Medycznych (ACMD) dzialajgcy na zasadach najwyz-
szych kompetencji naukowych, bezstronnosci, przejrzystosci
i w celu uniknigcia ewentualnych konfliktow interesow.

2. Gdy podejmowana jest ocena kliniczna konkretnego
wyrobu, w skltad ACMD wchodzi:

— co najmniej 5 ekspertow klinicznych w dziedzinie, w od-
niesieniu do ktdrej wystgpiono o oceng kliniczng i zalece-
nie;

— jeden przedstawiciel EMA;
— jeden przedstawiciel Komisji;

— jeden przedstawiciel organizacji pacjentéw mianowany
przez Komisje w przejrzysty sposéb po ogloszeniu zapro-
szenia do wyraZenia zainteresowania na trzyletnig kaden-
cje, ktéra moze zostaé przedtuzona.

Na wniosek MDCG i Komisji ACMD zwoluje posiedzenie,
ktéremu przewodniczy przedstawiciel Komisji.

Komisja zapewnia, aby sklad ACMD odpowiadat zapotrzebo-
waniu na wiedzg specjalistyczng do celow oceny klinicznej
i zalecenia.

Komisja jest odpowiedzialna za zapewnienie temu komitetowi
sekretariatu.

3.  Komisja powoluje grupe ekspertow klinicznych w dzie-
dzinach medycyny odpowiednich w stosunku do wyrobéw
medycznych do diagnostyki in vitro ocenianych przez ACMD.

Aby przeprowadzi¢ procedure oceny klinicznej i wydawania
zalecenia, kazde paristwo czlonkowskie moze zaproponowal
jednego eksperta, w nastgpstwie ogdlnounijnego zaproszenia
do wyrazenia zainteresowania, przy czym Komisja jasno
okresla pozgdany profil. Publikacja zaproszenia jest szeroko
naglasniana. Kazdy ekspert zostaje zatwierdzony przez Komi-
sje i zarejestrowany w wykazie na trzyletnig kadencje, ktora
toze zostaé przedtuzona.

Czlonkowie ACMD wybierani sq ze wzgledu na posiadane
kompetencje i doSwiadczenie w odpowiedniej dziedzinie.
Wykonujg swoje zadania w sposéb bezstronny i z zachowaniem
obiektywnosci. Sq calkowicie niezaleini i nie zwracajq sig
o instrukcje do zadnego rzqdu, jednostki notyfikowanej ani
producenta ani nie przyjmujg takich instrukcji. Kazdy cztonek
sktada deklaracje o braku konfliktu intereséw, ktora jest
podawana do wiadomosci publicznej.
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Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

Tekst proponowany przez Komisje

a) uczestnictwo w ocenie jednostek oceniajacych zgodnosé
bedacych wnioskodawcami oraz jednostek notyfikowanych
zgodnie z przepisami okre$lonymi w rozdziale IV;

Z uwagi na postgp techniczny i wszelkie udostgpniane
informacje Komisja jest uprawniona do przyjecia aktow
delegowanych zgodnie z art. 85 zmieniajgcych lub uzupelnia-
jacych dziedziny, o ktérych mowa w akapicie pierwszym
niniejszego ustepu.

4. ACDM wypelnia zadania okreslone w art. 44a. Przy
przyjmowaniu oceny klinicznej i zalecenia czlonkowie ACMD
dokladajg wszelkich starafi, by uzyskaé konsensus. Jezeli nie
mozna osiggngé konsensusu, ACMD podejmuje decyzje
wigkszoscig glosow swoich cztonkéw. Wszelkie opinie odrgbne
zalgcza sig do opinii ACMD.

5. ACMD ustala swdj regulamin wewngtrzny, w ktérym
zostajq okreslone w szczegélnosci procedury dotyczgce:

— przyjmowania opinii, w tym opinii w trybie pilnym;

— przekazywania zadari czlonkom bedgcym sprawozdawcami
lub wspétsprawozdawcami.

Poprawka 261
Whiosek dotyczjcy rozporzadzenia
Artykul 77 - litera a

Poprawka

-a) zapewnianie opinii regulacyjnych dotyczgcych podstawy
oceny naukowej niektorych rodzajow wyrobow medycznych
do diagnostyki in vitro zgodnie z art. 44a;

a) uczestnictwo w ocenie jednostek oceniajacych zgodnosé
bedacych wnioskodawcami oraz jednostek notyfikowanych
zgodnie z przepisami okreslonymi w rozdziale IV;

aa) okreslenie i dokumentacj¢ wysokiego poziomu zasad
dotyczgcych kompetencji i kwalifikacji oraz procedury
wyboru os6b uczestniczgcych w czynnosciach w ramach
oceny zgodnosci (ich wiedzg, dosSwiadczenie i inne wy-
magane kompetencje) oraz nadawania tym osobom
uprawniefi, a takze wymagane przeszkolenie (szkolenie
wstepne i ustawiczne). Kryteria kwalifikacji dotyczq
réznych funkcji w ramach procesu oceny zgodnosci, a takze
wyrobéw, technologii i dziedzin objetych zakresem wy-
znaczenia;

ab) dokonywanie przeglgdu i akceptowanie kryteriow wlasci-
wych organéw w patistwach cztonkowskich w odniesieniu

do lit. aa);
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Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

ac) nadzorowanie grupy koordynacyjnej jednostek notyfiko-
wanych, o ktérej mowa w art. 37;

ad) wspieranie Komisji w dostarczaniu co 6 miesigcy ogolnych
informacji o danych z obserwacji i dzialaniach z zakresu
nadzoru rynku, w tym wszelkich podjetych profilaktycz-
nych Srodkach ochrony zdrowia. Informacje te muszq by¢
dostepne za pomocq europejskiej bazy danych, o ktorej
mowa w art. 25;

Poprawka 190
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 77 - litera b

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

b) uczestnictwo w kontroli okreslonych ocen zgodnosci skreslony
zgodnie z art. 42;

Poprawka 191
Whniosek dotyczgcy rozporzadzenia

Artykul 78 — ustep 2 - litera b

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
b) przeprowadzanie odpowiednich badan na prébkach wypro- b) przeprowadzanie odpowiednich badan laboratoryjnych na
dukowanych wyrobow klasy D lub seriach wyrobow klasy prébkach wyprodukowanych wyrobéw klasy D, na wniosek
D, jak okreslono w sekcji 5.7 zalgcznika VI i sekcji 5.1 odpowiednich organéw na probkach pobranych w trakcie
zalgcznika X; dzialafi w zakresie nadzoru rynku, o ktérych mowa w art.

65, oraz na wniosek jednostek notyfikowanych na prébkach
zebranych w trakcie niezapowiedzianych kontroli, o ktérych
mowa w zalgczniku VIII sekcja 4.4;

Poprawka 192
Whiosek dotyczjcy rozporzadzenia
Artykul 78 — ustep 2 - litera d

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
d) zapewnienie doradztwa naukowego w zakresie najnowszych d) zapewnienie doradztwa naukowego i pomocy technicznej
osiggnigé zwigzanych z okreslonymi wyrobami albo kate- przy okreslaniu stanu wiedzy technicznej w odniesieniu do

gorig lub grupg wyrob6w; okreslonych wyrobow albo kategorii lub grupy wyrobow;
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Poprawka 193
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 78 — ustep 2 - litera f

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
f) uczestnictwo w opracowaniu odpowiednich metod testowania f) uczestnictwo w opracowaniu odpowiednich metod testowania
i analizy, jakie majg by¢ stosowane w procedurach oceny i analizy, jakie maja by¢ stosowane w procedurach oceny
zgodnosci i w celach nadzoru rynkuy; zgodnosci, szczegdlnie przy ocenie serii wyrobéw klasy D

i w celach nadzoru rynku;

Poprawka 194
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 78 — ustep 2 - litera i

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
(i) uczestnictwo w opracowywaniu norm na poziomie migdzy- (i) uczestnictwo w opracowywaniu wspdlnych specyfikacji
narodowym; technicznych oraz norm migdzynarodowych;

Poprawka 195
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 78 - ustep 3 - litera a

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
a) posiada¢ odpowiednio wykwalifikowany personel z odpo- a) posiada¢ odpowiednio wykwalifikowany personel z odpo-
wiednig wiedzg i doswiadczeniem w dziedzinie wyrobéw wiednia wiedza i do$wiadczeniem w dziedzinie wyrobéw
medycznych do diagnostyki in vitro, do ktérych laboratoria te medycznych do diagnostyki in vitro, do ktérych laboratoria te
$3 Wyznaczone; sa wyznaczone; odpowiednia wiedza i doswiadczenie muszg
wynika¢ z:

(i) doswiadczenia w ocenie wyrobéw medycznych wyso-
kiego ryzyka do diagnostyki in vitro oraz w przeprowa-
dzaniu odpowiednich badai laboratoryjnych;

(ii) doglgbnej wiedzy na temat wyrobéw medycznych
wysokiego ryzyka do diagnostyki in vitro oraz
odpowiednich technologii;

(iii) potwierdzonego doswiadczenia laboratoryjnego w jed-
nym z nastgpujgcych obszaréw: laboratorium testowe
lub kalibracyjne, instytucja lub organ nadzorczy,
krajowe laboratorium referencyjne dla wyrobow klasy
D, kontrola jakosci wyrobéw medycznych do diagnos-
tyki in vitro, opracowywanie materialéw referencyj-
nych dla wyrobéw medycznych do diagnostyki in
vitro, kalibracja wyrobéw medycznych do diagnostyki;
laboratoria lub banki krwi, ktére doswiadczalnie
oceniajq i wykorzystujqg wyroby medyczne wysokiego
ryzyka do diagnostyki in vitro lub, w stosownych
przypadkach, produkujq je na miejscu;
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Poprawka

(iv) wiedzy i do$wiadczenia w zakresie kontroli serii
i produktow, kontroli jakosci, projektowaniu, produk-
¢ji i wykorzystaniu wyrobéw medycznych do diagnos-
tyki in vitro;

(v) wiedzy na temat zagrozeri dla zdrowia pacjentéw, ich
partneréw oraz biorcow krwi/organow/tkanek i odnos-
nych preparatéw, ktére to zagroienia zwigzane sq
z uzyciem, a w szczegdlnosci nieprawidtowym funk-
cjonowaniem wyrobéw medycznych wysokiego ryzyka
do diagnostyki in vitro;

(vi) znajomosci niniejszego rozporzqdzenia oraz obowig-
zujgcych przepisow, zasad i wytycznych, znajomosci
wspolnych specyfikacji technicznych, obowigzujgcych
norm zharmonizowanych, wymogow dotyczgcych kon-
kretnych produktéw oraz wytycznych;

(vii) uczestnictwa w odpowiednich zewngtrznych i zew-
netrznych programach oceny jakosci organizowanych
przez organizacje migdzynarodowe lub krajowe.

Poprawka 196

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 78 - ustep 5

Tekst proponowany przez Komisje

5. W przypadku gdy jednostki notyfikowane lub panstwa
cztonkowskie wnioskujg o wsparcie naukowe lub techniczne ze
strony laboratorium referencyjnego UE lub o jego opinie
naukows, mogg by¢ one zobowigzane do uiszczenia oplaty,
w pelni lub czgsciowo pokrywajacej koszty poniesione przez to
laboratorium w celu wykonania takiego zadania, zgodnie
z uzgodnionymi wczesniej, przejrzystymi zasadami.

Poprawka

5. W przypadku gdy jednostki notyfikowane lub panstwa
cztonkowskie wnoszg o wsparcie naukowe lub techniczne ze
strony laboratorium referencyjnego UE lub o jego opini¢
naukows, sg one zobowigzane do uiszczenia oplaty w pehni
pokrywajacej koszty poniesione przez to laboratorium w celu
wykonania takiego zadania, zgodnie z uzgodnionymi wczesniej
przejrzystymi zasadami.

Poprawka 197

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 79 - ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

Komisja i panistwa czlonkowskie wprowadzajg odpowiednie
srodki majace zachgcaé do tworzenia rejestrow okreslonych
typow wyrobow w celu gromadzenia do$wiadczen uzyskanych
w zwigzku z uzywaniem tych wyrobéw po ich wprowadzeniu
do obrotu. Takie rejestry wspomagaja niezalezng oceng
dlugoterminowego bezpieczenstwa i dziatania wyrobow.

Poprawka

Komisja i panstwa czlonkowskie wprowadzaja odpowiednie
$rodki majgce zapewnié tworzenie rejestrow wyrobéw do
diagnostyki in vitro w celu gromadzenia do$wiadczen uzyska-
nych w zwigzku z uzywaniem tych wyrobéw po ich
wprowadzeniu do obrotu. Nalezy systematycznie tworzy¢
rejestry dla klasy C i D. Takie rejestry wspomagaja niezalezna
ocene dlugoterminowego bezpieczenstwa i dzialania wyrobéw.
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Poprawka 200

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Rozdzial IX - tytul

Tekst proponowany przez Komisje

Rozdzial IX

Poufno$¢, ochrona danych, finansowanie, sankcje

Poprawka

Rozdzial X (¥)

Poufno$¢, ochrona danych, finansowanie, sankcje

() W nastepstwie niniejszej poprawki rozdzial ten bedzie obejmowat
artykuly: 80— 83

Poprawka 198

Whiosek dotyczjcy rozporzadzenia

Artykul 82 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

Niniejsze rozporzadzenie nie wyklucza mozliwosci pobierania
przez panstwo czlonkowskie oplat za prowadzenie dziatan
okreslonych w niniejszym rozporzadzeniu, pod warunkiem ze
wysoko$¢ tych oplat ustalona jest w przejrzysty sposéb i na
zasadzie zwrotu kosztow. Panstwa cztonkowskie informujg
Komisje i pozostale pafistwa czlonkowskie przynajmniej na
trzy miesigce przed przyjeciem struktury i poziomu opfat.

Poprawka

Niniejsze rozporzadzenie nie wyklucza mozliwosci pobierania
przez panstwo czlonkowskie oplat za prowadzenie dziatan
okreslonych w niniejszym rozporzadzeniu, pod warunkiem ze
wysoko$¢ tych oplat jest poréwnywalna oraz ustalona w prze-
jrzysty sposob i na zasadzie zwrotu kosztow. Panstwa
cztonkowskie informujg Komisje i pozostale paiistwa cztonkow-
skie przynajmniej na trzy miesigce przed przyjeciem struktury
i poziomu opfat.

Poprawka 199

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 83 - ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

Panistwa czlonkowskie ustanawiaja przepisy dotyczace sankcji
majacych zastosowanie w przypadku naruszenia przepiséw
niniejszego rozporzadzenia i podejmujg wszelkie niezbedne
kroki, aby zapewni¢ ich wprowadzenie. Przewidziane sankcje
musza by¢ skuteczne, proporcjonalne i odstraszajace. Panstwa
czlonkowskie powiadamiajg o tych przepisach Komisj¢ najpdz-
niej do [3 months prior to the date of application of this Regulation]
r, a o wszystkich pdzZniejszych ich zmianach informujg
niezwlocznie.

Poprawka

Pafistwa czlonkowskie ustanawiajg przepisy dotyczace sankcji
majacych zastosowanie w przypadku naruszenia przepiséw
niniejszego rozporzadzenia i podejmujg wszelkie niezbedne
kroki, aby zapewni¢ ich wprowadzenie. Przewidziane sankcje
musza by¢ skuteczne, proporcjonalne i odstraszajace. Odstra-
szajgcy charakter sankcji ustala si¢ stosownie do zysku
osiggnigtego w wyniku popelnionego naruszenia. Pafstwa
czonkowskie powiadamiajg o tych przepisach Komisj¢ najp6z-
niej do [3 miesigce przed datg zastosowania niniejszego rozporzgdze-
nia] r, a o wszystkich pdézniejszych ich zmianach informuja
niezwlocznie.
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Poprawka 201

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Rozdziat X - tytul

Tekst proponowany przez Komisje

Rozdzial X

Przepisy konicowe

Poprawka

Rozdzial XI (¥)

Przepisy konicowe

(*) W nastgpstwie niniejszej poprawki rozdzial ten bedzie obejmowat
artykuly: 84— 90

Poprawka 202

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 90 - ustepy 21 3

Tekst proponowany przez Komisje

2. Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia [five years
after entry into force] r.

3. W drodze odstgpstwa od ust. 2 stosuje si¢ nastgpujace
przepisy:

a) art. 23 ust. 2 i 3 oraz art. 43 ust. 4 stosuje si¢ od dnia [18
months after date of application referred to in paragraph 2]
r.;

b) art. 26 do 38 stosuje si¢ od dnia [six months after entry into
force] r. Niemniej jednak przed dniem [date of application as
referred to in paragraph 2] r. zobowigzania jednostek
notyfikowanych wynikajace z przepiséw art. 26 do 38
dotycza jedynie tych jednostek, ktére przedloza wniosek
o notyfikacje¢ zgodnie z art. 29 niniejszego rozporzadzenia.

Poprawka

2. Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia [three years
after entry into force] r.

3. W drodze odstgpstwa od ust. 2 stosuje si¢ nastgpujace
przepisy:

a) Art. 23 ust. 1 stosuje si¢ od dnia [30 months after entry into
force] r.;

b) art. 26-38 stosuje si¢ od dnia [six months after entry into
force] r. Niemniej jednak przed dniem [date of application as
referred to in paragraph 2] r. zobowigzania jednostek
notyfikowanych wynikajace z przepiséw art. 26 do 38
dotycza jedynie tych jednostek, ktére przedloza wniosek
o notyfikacje zgodnie z art. 29 niniejszego rozporzadzenia;

ba) art. 74 stosuje sig od dnia ... (*);

(*)  Sze$¢ miesigcy po wejsciu w Zycie niniejszego rozporzqdzenia.

bb) art. 75-77 stosuje si¢ od dnia... (*);

() 12 miesigcy po wejsciu w Zycie niniejszego rozporzqdzenia.

bc) art. 59-64 stosuje si¢ od dnia.... (*);

() 24 miesigce po wejsciu w Zycie niniejszego rozporzqdzenia.

bd) art. 78 stosuje sig od dnia... (*).

() 24 miesigce po wejsciu w Zycie niniejszego rozporzqdzenia.
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Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

3a.  Akty wykonawcze, o ktorych mowa w art. 31 ust. 4, 40
ust. 9, 42 ust. 8, 46 ust. 2 oraz art. 58 i 64, przyjmuje si¢ do
dnia ... (*)

() 12 miesigcy po wejsciu w Zycie niniejszego rozporzqdzenia.

Poprawka 203
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalgcznik I - cze$é 11 - punkt 6.1 - litera b

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

b) skutecznos¢ kliniczng, na przyklad czulos¢ diagnostyczna, b) skuteczno$¢ kliniczng, w tym miary wiarygodnosci klinicz-

swoisto$¢ diagnostyczng, warto$¢ predykcyjna wyniku do-
datniego i ujemnego, iloraz prawdopodobiefistwa, oczekiwa-
ne wartosci w populacji ogélnej i populacji cierpigcych na
dane schorzenie.

nej, na przyklad czuto$¢ diagnostyczna, swoisto$¢ diagnos-
tyczng, warto$¢ predykcyjng wyniku dodatniego i ujemnego,
iloraz prawdopodobienistwa, oczekiwane warto$ci w populacji
ogolnej i populacji cierpigcych na dane schorzenie, oraz
w odpowiednich przypadkach miary uzytecznosci klinicznej.
W przypadku wyrobow do diagnostyki w terapii celowanej
wymagane sqg dowody na uzyteczno$¢ kliniczng danego
wyrobu dla okreslonego celu (selekcja pacjentow z uprzednio
zdiagnozowanym stanem lub predyspozycjg kwalifikujgcq
do terapii celowanej). W przypadku wyrobéw do diagnos-
tyki w terapii celowanej producent powinien dostarczyé
dowody kliniczne odnosnie do skutkéw pozytywnego lub
negatywnego testu dla (1) leczenia pacjenta i (2) stanu
zdrowia w przypadku uzycia zgodnie z zaleceniami i w przy-
padku okreslonej interwencji terapeutycznej.

Poprawka 204

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalacznik I - cze$¢ II - punkt 16

Tekst proponowany przez Komisje

16. Ochrona przed zagrozeniami powodowanymi przez wy-

roby medyczne przeznaczone przez producenta do samo-

kontroli lub do badad przytézkowych

16.1 Wyroby przeznaczone do samokontroli lub do badari
przytozkowych sy projektowane i produkowane w taki
sposéb, aby ich dzialanie bylo zgodne z ich przewidzia-
nym zastosowaniem, biorac pod uwage umiejetnosci
przewidzianego uzytkownika i $rodki dostepne takiej
osobie, a takze wplyw dajacych si¢ racjonalnie przewidzieé
réznic w technice przewidzianego uzytkownika oraz
otoczeniu. Informacje i instrukcje dostarczone przez
producenta sa dla przewidzianego uzytkownika latwe do
zrozumienia i zastosowania.

Poprawka

16. Ochrona przed zagrozeniami powodowanymi przez wy-

roby medyczne przeznaczone przez producenta do samo-
kontroli

16.1 Wyroby przeznaczone do samokontroli sa projektowane

i produkowane w taki sposéb, aby ich dzialanie bylo
zgodne z ich przewidzianym zastosowaniem, biorgc pod
uwage umiejetnosci przewidzianego uzytkownika i Srodki
dostepne takiej osobie, a takze wplyw dajacych si¢
racjonalnie przewidzie¢ réznic w technice przewidzianego
uzytkownika oraz otoczeniu. Informagcje i instrukcje do-
starczone przez producenta sg dla przewidzianego uzyt-
kownika fatwe do zrozumienia i zastosowania.
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16.2 Wyroby przeznaczone do samokontroli lub do badafi
przytézkowych sa projektowane i produkowane w taki
sposéb, aby

— zagwarantowad, ze wyréb jest fatwy w uzyciu dla
przewidzianego uzytkownika na wszystkich etapach
zabiegu, oraz

— w mozliwie najwigkszym stopniu ograniczy¢ ryzyko
popetnienia bledu przez przewidzianego uzytkownika
podczas obstugi danego wyrobu oraz, w stosownych
przypadkach, probki, a takze podczas interpretacji
wynikow.

16.3 Wyroby przeznaczone do samokontroli lub do badari
przytézkowych, jesli jest to z racjonalnego punktu
widzenia mozliwe, obejmuja procedure, dzigki ktdrej
przewidziany uzytkownik

— moze w czasie stosowania wyrobu zweryfikowa¢, czy
wyréb dziala zgodnie z podanym przez producenta
przeznaczeniem, oraz

— otrzymuje ostrzezenie, jesli wyréb nie dostarczyl
waznego wyniku.

Wtorek, 22 pazdziernika 2013 r.

Poprawka

16.2 Wyroby przeznaczone do samokontroli sa projektowane
i produkowane w taki sposéb, aby

— zagwarantowad, ze wyrdb jest fatwy w uzyciu dla
przewidzianego uzytkownika na wszystkich etapach
zabiegu, oraz

— w mozliwie najwigkszym stopniu ograniczy¢ ryzyko
popetnienia bledu przez przewidzianego uzytkownika
podczas obstugi danego wyrobu oraz, w stosownych
przypadkach, probki, a takze podczas interpretacji
wynikéw.

16.3 Wyroby przeznaczone do samokontroli, jesli jest to
z racjonalnego punktu widzenia mozliwe, obejmujg
procedure, dzigki ktérej przewidziany uzytkownik

— moze w czasie stosowania wyrobu zweryfikowaé, czy
wyréb dziala zgodnie z podanym przez producenta
przeznaczeniem, oraz

— otrzymuje ostrzezenie, je$li wyréb nie dostarczyl
waznego wyniku.

Poprawka 206

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalgcznik I - cze$é 1l - punkt 17.1 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje

Do kazdego wyrobu zalgcza si¢ informacje konieczne do
zidentyfikowania wyrobu i jego producenta, a takze informujace
profesjonalnego uzytkownika, laika lub inna osobg, w zaleznosci
od przypadku, o bezpieczenstwie i dzialaniu wyrobu. Takie
informacje moga znajdowal si¢ na samym wyrobie, na
opakowaniu lub w instrukcji uzywania, przy uwzglednieniu
nastepujacych kwestii:

Poprawka

Do kazdego wyrobu zalgcza si¢ informacje konieczne do
zidentyfikowania wyrobu i jego producenta, a takze informujace
profesjonalnego uzytkownika, laika lub inna osobg, w zaleznosci
od przypadku, o bezpieczenstwie i dzialaniu wyrobu. Takie
informacje moga znajdowal si¢ na samym wyrobie, na
opakowaniu lub w instrukcji uzywania, a takze muszg by¢
dostegpne na stronie internetowej producenta, przy uwzglednie-
niu nastepujacych kwestii:

Poprawka 207

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalacznik I - punkt 17.1 — podpunkt vi

Tekst proponowany przez Komisje

(vi) Informacje o ryzyku szczgtkowym, ktére musza zostal
przekazane uzytkownikowi lub innej osobie, nalezy zawrzeé
w formie ograniczeri, przeciwwskazafi, informacji o $rod-
kach ostroznosci lub ostrzezen w informacji obowigzkowo
podawanej przez producenta.

Poprawka

(vi) Informacje o ryzyku szczgtkowym, ktére musza zostal
przekazane uzytkownikowi lub innej osobie, nalezy zawrzeé
w formie ograniczer, informacji o $rodkach ostroznosci lub
ostrzezen w informacji obowigzkowo podawanej przez
producenta.
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Poprawka 208
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalgcznik I - cze$é 1l - punkt 17.2 — podpunkt xv

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(xv) jesli wyréb przeznaczony jest do jednorazowego uzytku — skreslony
informacje o tym fakcie. Podana przez producenta
informacja o tym, ze wyrdb jest wyrobem jednorazowego
uzytku, powinna by¢ spéjna na terenie calej Unii;

Poprawka 209
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalacznik I - cze$¢ Il - punkt 17.3.1 — podpunkt ii - wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(ii) przewidziane zastosowanie wyrobu: (ii) Przewidziane zastosowanie wyrobu, ktdre moze obejmowac:

Poprawka 210
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalgcznik I - cze$é 1l - punkt 17.3.1 — podpunkt ii — tiret drugie

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
— jego funkcje (np. badanie przesiewowe, monitorowanie, — jego funkcje (np. badanie przesiewowe, monitorowanie,
diagnozowanie lub pomoc w diagnozie); diagnozowanie lub pomoc w diagnozie, prognozowanie,

wyréb do diagnostyki w terapii celowanej);

Poprawka 211
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalacznik I - cze$¢ Il - punkt 17.3.1 — podpunkt ii - tiret sibdme a (nowe)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

— w przypadku wyrobu do diagnostyki w terapii celowanej:
odpowiednig populacje docelowg i wskazowki dotyczgce
uzytkowania z powigzanymi dzialaniami terapeutycznymi.
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Poprawka 212
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalgcznik I - cze$é Il - punkt 17.3.2 - podpunkt i a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(ia) instrukcja uZywania powinna by¢ zrozumiala dla laikéw
i poddawana ocenie przedstawicieli odpowiednich zainte-
resowanych stron, w tym organizacji pacjentéw i organi-
zacji pracownikow stuzby zdrowia oraz stowarzyszefi
producentéw.

Poprawka 213
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalgcznik II - punkt 1.1 - litera ¢ — podpunkt ii

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(ii) jego funkcje (np. badanie przesiewowe, monitorowanie, (ii) jego funkcje (np. badanie przesiewowe, monitorowanie,
diagnozowanie lub pomoc w diagnozie); diagnozowanie lub pomoc w diagnozie, prognozowanie,
wyrdb do diagnostyki w terapii celowanej);

Poprawka 214
Whniosek dotyczgcy rozporzadzenia
Zalgcznik II - punkt 1.1 - litera ¢ — podpunkt viii a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(viiia) odpowiednig grupe docelowg i wskazéwki dotyczgce
uzytkowania z powigzanymi dziataniami terapeutycz-
nymi.

Poprawka 265
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalacznik II - punkt 3.2 - litera b

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
b) wskazanie wszystkich miejsc, w tym miejsc nalezacych do b) wskazanie wszystkich miejsc, w tym miejsc nalezacych do
dostawcow i podwykonawcow, w ktérych przeprowadza sig dostawcow i podwykonawcow, w ktorych przeprowadza sig

dzialania zwigzane z produkgja. najwazniejsze dzialania zwigzane z produkcja.
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Poprawka 215
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalgcznik 11 - punkt 6.2 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
W dokumentacji technicznej musi si¢ znajdowac sprawozdanie W dokumentacji technicznej musi si¢ znajdowaé sprawozdanie
z dowodéw klinicznych, o ktérym mowa w sekcji 3 zalacz- z dowodéw klinicznych, o ktérym mowa w sekcji 3 zalacz-
nika XII, lub pelne odniesienie do niego. nika XII, oraz pelne odniesienie do niego.

Poprawka 266
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalacznik III — punkt 7

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

7) odniesienia do odpowiednich zastosowanych norm zharmo- skreslony
nizowanych lub wspélnych specyfikacji technicznych,
z ktérymi deklaruje si¢ zgodno$c;

Poprawka 216
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalgcznik V - cze$é A - punkt 15

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
15. w przypadku wyrobow sklasyfikowanych jako wyroby klasy 15. w przypadku wyrobow sklasyfikowanych jako wyroby klasy
C lub D - podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa C lub D - podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa
i skutecznosci, i skutecznodci oraz pelny zestaw danych zgromadzonych

w czasie badania klinicznego i klinicznych dzialari
nastgpczych po wprowadzeniu do obrotu,

Poprawka 217
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalgcznik V - cze$¢ A - punkt 18 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

18a. pelna dokumentacja techniczna i sprawozdanie z badania
skutecznosci klinicznej.
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Poprawka 218

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalgcznik VI — punkty 1.1.4 oraz 1.2 do 1.6

Tekst proponowany przez Komisje

1.1. Status prawny i struktura organizacyjna

1.1.4.  Struktura organizacyjna, podzial odpowiedzialnosci
i funkcjonowanie jednostki notyfikowanej musza wzbudzaé
zaufanie co do skutecznosci i wynikéw czynno$ci w ramach
oceny zgodnosci.

Nalezy jasno udokumentowa¢ strukture organizacyjng, funkcje,
zakres odpowiedzialnosci i uprawnienia kierownictwa wyzszego
szczebla oraz pozostalych cztonkéw personelu majgcych wplyw
na skuteczno$¢ i wyniki czynnosci w ramach oceny zgodnosci.

1.2. Niezalezno$¢ i bezstronnosé

1.2.1.  Jednostka notyfikowana musi by¢ osoba trzecia
niezalezna od producenta wyrobu, ktérego dotycza prowadzone
czynnosci w ramach oceny zgodnosci. Jednostka notyfikowana
zachowuje takze niezalezno$¢ wobec kazdego innego podmiotu
gospodarczego zainteresowanego produktem, a takze kazdego
podmiotu konkurujgcego z producentem.

1.2.2.  Jednostka notyfikowana jest zorganizowana i funkcjo-
nuje w taki sposéb, by zagwarantowal niezalezno$¢, obiekty-
wizm i bezstronno$¢ swoich dzialan. Jednostka notyfikowana
dysponuje procedurami, ktére skutecznie zapewniajg identyfika-
cj¢, zbadanie i rozwigzanie kazdego przypadku, w ktérym
zachodzi¢ moze konflikt intereséw, w tym zaangazowania
w ustugi doradcze w dziedzinie wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro, przed podjeciem przez dang osobg
zatrudnienia w jednostce notyfikowane;j.

1.2.3.  Jednostka oceniajaca zgodnos¢, jej Sciste kierownictwo
oraz pracownicy odpowiedzialni za realizacj¢ zadan zwigzanych
z oceng zgodnosci nie moga

— by¢ projektantami, producentami, dostawcami, instalatora-
mi, nabywcami, wlascicielami, uzytkownikami ani konser-
watorami produktéw, ktore oceniajg, ani upowaznionymi
przedstawicielami wymienionych oséb. Nie wyklucza to
stosowania ocenianych produktéw, ktére sg niezbedne do
prowadzenia dzialalnosci jednostki notyfikowanej (np. przy-
rzadéw pomiarowych), lub wykorzystywania tych produk-
téw do celéw osobistych;

Poprawka

1.1. Status prawny i struktura organizacyjna

1.1.4.  Struktura organizacyjna, podzial odpowiedzialnosci
i funkcjonowanie jednostki notyfikowanej musza wzbudzaé
zaufanie co do skutecznosci i wynikéw czynno$ci w ramach
oceny zgodnosci.

Nalezy jasno udokumentowad strukture organizacyjna, funkgje,
zakres odpowiedzialnosci i uprawnienia kierownictwa wyzszego
szczebla oraz pozostalych czlonkéw personelu majacych wplyw
na skuteczno$¢ i wyniki czynnosci w ramach oceny zgodnosci.
Informacje te sq podawane do wiadomosci publicznej.

1.2. Niezalezno$¢ i bezstronno$é

1.2.1.  Jednostka notyfikowana musi by¢ osobg trzecig
niezalezng od producenta wyrobu, ktérego dotycza prowadzone
czynno$ci w ramach oceny zgodnosci. Jednostka notyfikowana
zachowuje takze niezalezno$¢ wobec kazdego innego podmiotu
gospodarczego zainteresowanego produktem, a takze kazdego
podmiotu konkurujacego z producentem. Nie wyklucza to
mozliwosci prowadzenia przez jednostke notyfikowang czyn-
nosci w ramach oceny zgodnosci w odniesieniu do réinych
podmiotéw gospodarczych produkujgcych rézine lub podobne
produkty.

1.2.2.  Jednostka notyfikowana jest zorganizowana i funkcjo-
nuje w taki sposéb, by zagwarantowal niezalezno$¢, obiekty-
wizm i bezstronno$¢ swoich dzialan. Jednostka notyfikowana
dysponuje procedurami, ktdre skutecznie zapewniaja identyfika-
c¢je, zbadanie i rozwigzanie kazdego przypadku, w ktérym
zachodzi¢ moze konflikt intereséw, w tym zaangazowania
w ustugi doradcze w dziedzinie wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro, przed podjeciem przez dang osobg
zatrudnienia w jednostce notyfikowane;j.

1.2.3.  Jednostka oceniajaca zgodnos¢, jej Sciste kierownictwo
oraz pracownicy odpowiedzialni za realizacj¢ zadan zwigzanych
z oceng zgodnosci nie moga:

— by¢ projektantami, producentami, dostawcami, instalatora-
mi, nabywcami, wlascicielami, uzytkownikami ani konser-
watorami produktéw, ktére oceniajg, ani upowaznionymi
przedstawicielami wymienionych oséb. Nie wyklucza to
stosowania ocenianych produktéw, ktére sg niezbedne do
prowadzenia dzialalnosci jednostki notyfikowanej (np. przy-
rzadéw pomiarowych), lub wykorzystywania tych produk-
tow do celéw osobistych;
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— by¢ bezposrednio zaangazowani w projektowanie, produkcje
lub konstruowanie, wprowadzanie do obrotu, instalacje,
uzytkowanie lub konserwacj¢ tych produktéw ani nie moga
reprezentowaé os6b zaangazowanych w taka dzialalnos¢.
Nie angazujg si¢ w dzialalno$¢, ktéra moze zagrozié
niezalezno$ci ich osadéw i wiarygodnosci w zwiazku
z czynnoSciami w ramach oceny zgodnosci, w zakresie
ktorych jednostka jest notyfikowana;

— oferowal ani $wiadczy¢ zadnych ustlug, ktére moga
podwazal zaufanie co do ich niezaleznosci, bezstronnosci
i obiektywizmu. W szczegélnosci nie $wiadczg ani nie
oferujg ustug doradczych producentowi, jego upowaznione-
mu przedstawicielowi, dostawcy ani konkurentowi handlo-
wemu w zakresie projektowania, konstrukcji, wprowadzania
do obrotu lub konserwacji ocenianych produktéw lub
proceséw. Powyzsza zasada nie wyklucza prowadzenia
ogolnych szkolen nieskierowanych do konkretnego klienta,
dotyczacych prawodawstwa w dziedzinie wyrobow medycz-
nych lub powigzanych norm.

1.2.4.  Nalezy zapewni¢ bezstronnos¢ jednostek notyfikowa-
nych, ich $cistego kierownictwa i pracownikéw przeprowadza-
jacych ocene. Wynagrodzenie Scistego kierownictwa jednostki
oraz jej pracownikow przeprowadzajacych oceny nie moze
zaleze¢ od wynikéw tych ocen.

1.2.5.  Jesdli jednostka notyfikowana jest wlasnoscig podmiotu
publicznego lub publicznej instytucji, nalezy zapewni¢ i udoku-
mentowal niezalezno$¢, z jednej strony, krajowego organu
odpowiedzialnego za jednostki notyfikowane lub wilasciwego
organu, oraz, z drugiej strony, jednostki notyfikowanej, a takze
brak konfliktu intereséw migdzy nimi.

1.2.6.  Jednostka notyfikowana dopilnowuje, by dzialalno$¢
jej jednostek zaleznych i podwykonawcéw lub podmiotéw
powiazanych nie wplywala na niezalezno$¢, bezstronno$¢ ani
obiektywizm w prowadzeniu przez nia czynnosci w ramach
oceny zgodnosci.

1.2.7.  Jednostka notyfikowana kieruje si¢ w swojej dzialal-
nosci spéjnymi, uczciwymi i racjonalnymi zasadami, biorac pod
uwage interes matych i Srednich przedsigbiorstw zgodnie z ich
definicja zawarta w zaleceniu Komisji 2003/361/WE.

Poprawka

— by¢ bezposrednio zaangazowani w projektowanie, produkcje
lub konstruowanie, wprowadzanie do obrotu, instalacje,
uzytkowanie lub konserwacj¢ tych produktéw ani nie moga
reprezentowaé os6b zaangazowanych w taka dzialalnosé.
Nie angazujg si¢ w dzialalno$¢, ktéra moze zagrozié
niezalezno$ci ich osadéw i wiarygodnosci w zwiazku
z czynno$ciami w ramach oceny zgodnosci, w zakresie
ktérych jednostka jest notyfikowana;

— oferowal ani $wiadczy¢ zadnych ustlug, ktére moga
podwazaé zaufanie co do ich niezaleznosci, bezstronnosci
i obiektywizmu. W szczegdélnosci nie $wiadczg ani nie
oferujg ustug doradczych producentowi, jego upowaznione-
mu przedstawicielowi, dostawcy ani konkurentowi handlo-
wemu w zakresie projektowania, konstrukcji, wprowadzania
do obrotu lub konserwacji ocenianych produktéw lub
proceséw. Powyzsza zasada nie wyklucza prowadzenia
ogdlnych szkolent nieskierowanych do konkretnego klienta,
dotyczacych prawodawstwa w dziedzinie wyrobéw medycz-
nych lub powigzanych norm.

Jednostka notyfikowana udostgpnia publicznie deklaracje
dotyczgce konfliktu intereséw Scislego kierownictwa jednostki
oraz pracownikéw odpowiedzialnych za realizacje zadari
zwigzanych z oceng zgodno$ci. Organ krajowy sprawdza
zgodnos¢ jednostki notyfikowanej z przepisami niniejszego
punktu i dwa razy do roku z pelng przejrzystoscig przedklada
Komisji sprawozdanie.

1.2.4.  Nalezy zapewni¢ bezstronno$¢ jednostek notyfikowa-
nych, ich $cistego kierownictwa, pracownikéw przeprowadzaja-
cych oceng i podwykonawcow. Wynagrodzenie Scistego
kierownictwa jednostki, jej pracownikéw oraz pedwykonawcow
przeprowadzajacych oceny nie moze zaleze¢ od wynikéw tych
ocen.

1.2.5.  Jesli jednostka notyfikowana jest wlasno$ciag podmiotu
publicznego lub publicznej instytucji, nalezy zapewni¢ i udoku-
mentowal niezalezno$¢, z jednej strony, krajowego organu
odpowiedzialnego za jednostki notyfikowane lub wilasciwego
organu, oraz, z drugiej strony, jednostki notyfikowanej, a takze
brak konfliktu intereséw miedzy nimi.

1.2.6.  Jednostka notyfikowana dopilnowuje, by dzialalno$¢
jej jednostek zaleznych i podwykonawcéw lub podmiotéw
powiazanych nie wplywala na niezalezno$¢, bezstronno$¢ ani
obiektywizm w prowadzeniu przez nia czynnosci w ramach
oceny zgodnosci. Jednostka notyfikowana przedstawia krajo-
wemu organowi dowdd zgodnosci z niniejszym punktem.

1.2.7.  Jednostka notyfikowana kieruje si¢ w swojej dziatal-
nosci spdjnymi, uczciwymi i racjonalnymi zasadami, biorac pod
uwage interes malych i Srednich przedsigbiorstw zgodnie z ich
definicja zawarta w zaleceniu Komisji 2003/361/WE.
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1.2.8.  Wymogi niniejszej sekcji nie wykluczajg w zaden
sposob wymiany informacji technicznych i wytycznych regula-
cyjnych miedzy jednostka notyfikowana a producentem ubiega-
jacym si¢ o oceng¢ zgodnosci.

1.3. Poufnoéé¢

Pracownicy jednostki notyfikowanej s3 zobowigzani dochowaé
tajemnicy zawodowej w odniesieniu do wszystkich informacji,
ktére uzyskuja w trakcie wykonywania swoich zadan zgodnie
z niniejszym rozporzgdzeniem, z wyjatkiem wobec krajowych
organéw odpowiedzialnych za jednostki notyfikowane, wilasci-
wych organéw lub Komisji. Prawa wilasnosci podlegaja ochronie.
Aby to osiagnaé, nalezy w jednostce notyfikowanej wdrozy¢
udokumentowane procedury.

1.4. Odpowiedzialno$¢

Jednostka notyfikowana musi posiada¢ odpowiednie ubezpie-
czenie od odpowiedzialnosci, ktére obejmuje czynnosci w ra-
mach oceny zgodnosci, w zakresie ktorych jest notyfikowana,
w tym ewentualne zawieszenie, ograniczenie lub cofnigcie
certyfikatow, i jest wazne dla obszaru geograficznego jej
dzialalnosci, chyba ze na mocy prawa krajowego odpowiedzial-
no$¢ spoczywa na panstwie lub za oceng zgodnosci bezpo-
$rednio odpowiada samo panstwo cztonkowskie.

1.5. Wymogi finansowe

Jednostka notyfikowana dysponuje $rodkami finansowymi
niezbednymi do prowadzenia czynnoSci w ramach oceny
zgodnosci i innych dzialan zwigzanych z prowadzeniem przez
nig dzialalnoSci. Dokumentuje i dostarcza dowody na swoja
zdolno$¢ finansowa i trwala efektywno$¢ ekonomiczng,
uwzgledniajac konkretne uwarunkowania w czasie wstepnej
fazy rozruchu.

1.6. Uczestnictwo w dziataniach koordynacyjnych

1.6.1.  Jednostka notyfikowana uczestniczy w stosownej dzia-
falnosci normalizacyjnej i w dziatalnoSci grupy koordynujacej
jednostki notyfikowane lub dopilnowuje, by pracownicy zaj-
mujacy si¢ ocena byli o niej informowani, a takze zapewnia
informowanie swoich pracownikéw zajmujacych si¢ oceng oraz
kierownictwo o wszelkim prawodawstwie, wytycznych oraz
dokumentach dotyczacych najlepszych praktyk przyjmowanych
w zwiazku z niniejszym rozporzadzeniem.

Wtorek, 22 pazdziernika 2013 r.

Poprawka

1.2.8.  Wymogi niniejszej sekcji nie wykluczaja w zaden
sposob wymiany informacji technicznych i wytycznych regula-
cyjnych miedzy jednostka notyfikowang a producentem ubiega-
jacym si¢ o oceng zgodnosci.

1.3. Poufnoéé¢

Pracownicy jednostki notyfikowanej s3 zobowiazani dochowaé
tajemnicy zawodowej w odniesieniu do wszystkich informacji,
ktére uzyskuja w trakcie wykonywania swoich zadan zgodnie
z niniejszym rozporzadzeniem, wylgcznie w uzasadnionych
przypadkach oraz z wyjatkiem wobec krajowych organdw
odpowiedzialnych za jednostki notyfikowane, wlasciwych orga-
néw lub Komisji. Prawa wiasnosci podlegaja ochronie. Aby to
osiggna¢, nalezy w jednostce notyfikowanej wdrozy¢ udoku-
mentowane procedury.

Jezeli spoteczetistwo lub pracownicy stuzby zdrowia kierujg do
jednostki notyfikowanej wniosek o udostgpnienie informacji
i danych, a jednostka notyfikowana ten wniosek odrzuca, musi
ona uzasadnié, dlaczego odmawia ujawnienia informacji
i danych, i musi publicznie udostgpnié swoje uzasadnienie.

1.4. Odpowiedzialno$¢

Jednostka notyfikowana musi posiada¢ odpowiednie ubezpie-
czenie od odpowiedzialno$ci, ktére obejmuje czynnosci w ra-
mach oceny zgodnosci, w zakresie ktorych jest notyfikowana,
w tym ewentualne zawieszenie, ograniczenie lub cofnigcie
certyfikatow, i jest wazne dla obszaru geograficznego jej
dziatalnosci, chyba ze na mocy prawa krajowego odpowiedzial-
no$¢ spoczywa na panstwie lub za oceng zgodnosci bezpo-
$rednio odpowiada samo panstwo czlonkowskie.

1.5. Wymogi finansowe

Jednostka notyfikowana, w tym jej jednostki zalezne, dysponuje
srodkami finansowymi niezbednymi do prowadzenia czynnosci
w ramach oceny zgodnosci i innych dzialan zwigzanych
z prowadzeniem przez nig dziatalnoci. Dokumentuje i dostarcza
dowody na swojg zdolno§¢ finansowg i trwalg efektywnosé
ekonomiczng, uwzgledniajac konkretne uwarunkowania w czasie
wstepnej fazy rozruchu.

1.6. Uczestnictwo w dziataniach koordynacyjnych

1.6.1.  Jednostka notyfikowana uczestniczy w stosownej dzia-
falnosci normalizacyjnej i w dzialalnoSci grupy koordynujacej
jednostki notyfikowane lub dopilnowuje, by pracownicy zaj-
mujacy sie oceng, w tym podwykonawcy, byli o niej informo-
wani i szkoleni w tym zakresie, a takze zapewnia informowanie
swoich pracownikow zajmujacych si¢ ocena oraz kierownictwo
o wszelkim prawodawstwie, normach, wytycznych oraz do-
kumentach dotyczacych najlepszych praktyk przyjmowanych
w zwigzku z niniejszym rozporzadzeniem. Jednostka notyfiko-
wana rejestruje podejmowane przez siebie dzialania zwigzane
z przekazywaniem informacji pracownikom.
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1.6.2.  Jednostka notyfikowana przestrzega kodeksu postgpo-
wania, zatwierdzonego przez krajowe organy odpowiedzialne za
jednostki notyfikowane, dotyczacego miedzy innymi zasad etyki
w dzialalnosci jednostek notyfikowanych w dziedzinie wyrobéw
medycznych do diagnostyki in vitro. Kodeks postepowania
przewiduje mechanizm monitorowania i weryfikacji stosowania
kodeksu przez jednostki notyfikowane.

Poprawka

1.6.2.  Jednostka notyfikowana przestrzega kodeksu postgpo-
wania, zatwierdzonego przez krajowe organy odpowiedzialne za
jednostki notyfikowane, dotyczacego migdzy innymi zasad etyki
w dzialalnosci jednostek notyfikowanych w dziedzinie wyrobéw
medycznych do diagnostyki in vitro. Kodeks postepowania
przewiduje mechanizm monitorowania i weryfikacji stosowania
kodeksu przez jednostki notyfikowane.

Poprawka 219

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik VI - punkt 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. WYMOGI DOTYCZACE ZARZADZANIA ]AKOgCIA

2.1.  Jednostka notyfikowana ustanawia, dokumentuje, wdra-
za, utrzymuje i obstuguje system zarzadzania jakoscig, ktory
odpowiada charakterowi, obszarowi i skali prowadzonych przez
nig czynno$ci w ramach oceny jakosci oraz ktéry umozliwia
wsparcie i wykazanie konsekwentnego przestrzegania wymogéw
niniejszego rozporzadzenia.

2.2.  System zarzadzania jakoScig jednostki notyfikowanej
obejmuje co najmniej:

— zasady przypisywania zadan pracownikom i zakres ich
odpowiedzialnosci;

— proces podejmowania decyzji zgodnie z zadaniami, zakre-
sem odpowiedzialnosci i rolg $cistego kierownictwa i pozos-
tatych pracownikéw jednostki notyfikowanej;

— kontrole dokumentéw;

— kontrole zapisow;

— kontrole zarzgdzania;

— audyt wewnetrzny;

— dzialania zapobiegawcze i naprawcze;

— skargi i odwolania.

Poprawka

2. WYMOGI DOTYCZACE ZARZADZANIA JAKOSCIA

2.1.  Jednostka notyfikowana ustanawia, dokumentuje, wdra-
za, utrzymuje i obstuguje system zarzadzania jakoscig, ktory
odpowiada charakterowi, obszarowi i skali prowadzonych przez
nig czynno$ci w ramach oceny jakosci oraz ktéry umozliwia
wsparcie i wykazanie konsekwentnego przestrzegania wymogéw
niniejszego rozporzadzenia.

2.2.  System zarzadzania jakoScia jednostki notyfikowanej i jej
podwykonawcéw obejmuje co najmniej:

— zasady przypisywania zadan pracownikom i zakres ich
odpowiedzialnosci;

— proces podejmowania decyzji zgodnie z zadaniami, zakre-
sem odpowiedzialnosci i rolg $cistego kierownictwa i pozos-
tatych pracownikéw jednostki notyfikowanej;

— kontrole dokumentéw;

— kontrole zapisow;

— kontrole zarzgdzania;

— audyt wewnetrzny;

— dzialania zapobiegawcze i naprawcze;
— skargi i odwolania;

— szkolenie ustawiczne.
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Poprawka 220

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalgcznik VI - punkt 3.1

Tekst proponowany przez Komisje

3.1.1.  Jednostka notyfikowana musi by¢ zdolna do realizacji
wszystkich zadan przydzielonych jej na mocy niniejszego
rozporzadzenia z najwyzsza rzetelnoscia i posiadaé konieczne
kompetencje techniczne w danej dziedzinie, niezaleznie od tego,
czy dana jednostka notyfikowana wykonuje wspomniane
zadania samodzielnie, czy tez sa one realizowane w jej imieniu
i na jej odpowiedzialno$é.

W szczeg6lnosci dysponuje niezbednymi pracownikami oraz
wszelkimi urzadzeniami lub obiektami koniecznymi do wiasci-
wego wypelniania wszystkich zadan technicznych i administra-
cyjnych zwigzanych z czynnosciami w ramach oceny zgodnosci,
w zakresie ktorych jest notyfikowana.

Zaklada to dostepno$¢ w organizacji dostatecznej liczby
pracownikéw naukowych majacych doswiadczenie i wiedze
wystarczajace do oceny medycznej funkcjonalnosci i dzialania
wyrobow, w zakresie ktdérych jednostka jest notyfikowana,
z uwzglednieniem wymogéw niniejszego rozporzadzenia,
w szczegblnosci wymogéw okreslonych w zalgczniku L.

Poprawka

3.1.1.  Jednostka notyfikowana i jej podwykonawcy muszg
by¢ zdolni do realizacji wszystkich zadan przydzielonych na
mocy niniejszego rozporzadzenia z najwyzsza rzetelnoscia
i posiada¢ konieczne kompetencje techniczne w danej dziedzi-
nie, niezaleznie od tego, czy dana jednostka notyfikowana
wykonuje wspomniane zadania samodzielnie, czy tez sa one
realizowane w jej imieniu i na jej odpowiedzialnos$¢. Zgodnie
z art. 35 wymdg ten bedzie monitorowany, aby upewnic sie, czy
sq spelnione wymogi jakoSci.

W szczegblnosci dysponuje niezbednymi pracownikami oraz
wszelkimi urzadzeniami lub obiektami koniecznymi do wiasci-
wego wypelniania wszystkich zadan technicznych, naukowych
i administracyjnych zwigzanych z czynno$ciami w ramach
oceny zgodnosci, w zakresie ktdrych jest notyfikowana.

Zaklada to stalg dostepno$¢ w organizacji dostatecznej liczby
pracownikéw naukowych majacych doswiadczenie, dyplom
uniwersytecki i wiedz¢ wystarczajace do oceny medycznej
funkcjonalnosci 1 dzialania wyrobéw, w zakresie ktdrych
jednostka jest notyfikowana, z uwzglednieniem wymogéw
niniejszego rozporzadzenia, w szczegdlnosci wymogéw okres-
lonych w zalgczniku L.

Nalezy zatrudniaé stalych, pracujgcych na miejscu pracowni-
kéw. Jednak zgodnie z art. 30 jednostki notyfikowane mogq
zatrudniaé tymczasowo i ad hoc zewngtrznych ekspertow, pod
warunkiem, Ze udostgpnig publicznie liste tych ekspertow,
zlozone przez nich deklaracje o konflikcie intereséw oraz
zadania, za jakie sq odpowiedzialni.

Jednostki notyfikowane co najmniej raz w roku przeprowa-
dzajg niezapowiedziane kontrole we wszystkich przedsigbior-
stwach, w ktorych sq produkowane wyroby medyczne
podlegajqgce ich kompetencjom.

Jednostka notyfikowana odpowiedzialna za realizacje oceny
powiadamia pozostale paristwa cztonkowskie o wynikach
przeprowadzonej corocznej kontroli. Wyniki te sq przedsta-
wiane w sprawozdaniu.

Jednostka ta przedstawia réwniez wlasciwym organom krajo-
wym podsumowanie przeprowadzonych corocznych kontroli.
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3.1.2.  Jednostka w swojej organizacji dysponuje w kazdej
chwili, dla kazdej procedury oceny zgodnosci i dla kazdego
rodzaju lub kategorii produktéw, w zakresie ktdrych jest
notyfikowana, dostateczng liczba pracownikéw administracyj-
nych, technicznych i naukowych o wiedzy technicznej i do§wiad-
czeniu w zakresie wyroboéw medycznych do diagnostyki in vitro
i powigzanych technologii wystarczajacym oraz odpowiednim
do wypelniania zadan w ramach oceny zgodnosci, w tym oceny
danych klinicznych.

3.1.3.  Jednostka notyfikowana jasno dokumentuje zakres
i ograniczenia obowigzkéw, odpowiedzialno$ci i uprawnien
pracownikéw uczestniczacych w czynno$ciach w ramach oceny
zgodnosci, a takze informuje o tym samych zainteresowanych.

Poprawka

3.1.2.  Jednostka w swojej organizacji dysponuje w kazdej
chwili, dla kazdej procedury oceny zgodnosci i dla kazdego
rodzaju lub kategorii produktéw, w zakresie ktdrych jest
notyfikowana, dostateczng liczba pracownikéw administracyj-
nych, technicznych i naukowych o wiedzy medycznej, technicz-
nej i, w razie potrzeby farmakologicznej, i do$wiadczeniu
w zakresie wyrobéw medycznych i powigzanych technologii
wystarczajgcym oraz odpowiednim do wypelniania zadan
w ramach oceny zgodnosci, w tym oceny danych klinicznych
lub analizy oceny wykonanej przez podwykonawce.

3.1.3.  Jednostka notyfikowana jasno dokumentuje zakres
i ograniczenia obowigzkéw, odpowiedzialno$ci i uprawnien
pracownikéw, w tym podwykonawcéw, jednostek zaleinych
i ekspertow zewnegtrznych, uczestniczacych w czynnosciach
w ramach oceny zgodnosci, a takze informuje o tym samych
zainteresowanych.

3.1.3a.  Jednostka notyfikowana udostepnia Komisji i innym
stronom na Zgdanie wykaz pracownikow takiej jednostki
uczestniczgcych w czynnosciach w ramach oceny zgodnosci
oraz informacje na temat posiadanej przez nich wiedzy
specjalistycznej. Wykaz ten jest na biezgco uaktualniany.

Poprawka 221

Whiosek dotyczjcy rozporzadzenia
Zalgcznik VI — punkt 3.2

Tekst proponowany przez Komisje

3.2.1.  Jednostka notyfikowana okrela i dokumentuje kryte-
ria kwalifikacji i procedury wyboru oséb uczestniczacych
w czynno$ciach w ramach oceny zgodnosci (ich wiedzg,
do$wiadczenie i inne wymagane kompetencje) oraz nadawania
tym osobom uprawnien, a takze wymagane przeszkolenie
(szkolenie wstepne i ustawiczne). Kryteria kwalifikacji dotyczg
réznych funkcji w ramach procesu oceny zgodnosci (np. audytu,
oceny/testowania produktu, przegladu dokumentacji projektu,
podejmowania decyzji), a takze wyrobdw, technologii i dziedzin
objetych zakresem wyznaczenia.

3.2.2.  Kryteria kwalifikacji odnosza si¢ do zakresu wyzna-
czenia jednostki notyfikowanej zgodnie z opisem zakresu
wykorzystanym przez pafstwo czlonkowskie do notyfikacji,
o ktérej mowa w art. 31, zapewniajagc dostateczny stopien
szczegbtowosci w kwestii wymaganych kwalifikacji w poszcze-
g6lnych kategoriach z opisanego zakresu.

Szczegblowe kryteria kwalifikacji okresla si¢ pod katem oceny
aspektow biokompatybilnosci, oceny klinicznej i réznych ro-
dzajow proceséw sterylizacji.

Poprawka

3.2.1. MDCG okresla i dokumentuje zasady wysokiego
poziomu kompetencji oraz kryteria kwalifikacji i procedury
wyboru o0séb uczestniczacych w czynno$ciach w ramach oceny
zgodnosci (ich wiedz¢, do$wiadczenie i inne wymagane
kompetencje) oraz nadawania tym osobom uprawnien, a takze
wymagane przeszkolenie (szkolenie wstepne i ustawiczne).
Kryteria kwalifikacji dotyczg réznych funkcji w ramach procesu
oceny zgodno$ci (np. audytu, oceny/testowania produktu,
przegladu dokumentacji projektu, podejmowania decyzji),
a takze wyrobow, technologii i dziedzin objetych zakresem
wyznaczenia.

3.2.2.  Kryteria kwalifikacji odnosza si¢ do zakresu wyzna-
czenia jednostki notyfikowanej zgodnie z opisem zakresu
wykorzystanym przez pafstwo czlonkowskie do notyfikacji,
o ktérej mowa w art. 31, zapewniajgc dostateczny stopien
szczegOtowosci w kwestii wymaganych kwalifikacji w poszcze-
g6lnych kategoriach z opisanego zakresu.

Szczegblowe kryteria kwalifikacji okresla si¢ pod katem oceny
aspektow biokompatybilnosci, bezpieczeristwa, oceny klinicznej
i r6znych rodzajéw proceséw sterylizacji.
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3.2.3.  Pracownicy odpowiedzialni za upowaznianie innych
pracownikéw do wykonywania okreslonych czynno$ci w ramach
oceny zgodnodci oraz pracownicy odpowiadajacy ogdlnie za
ostateczng oceng i podjecie decyzji o certyfikacji sa zatrudniani
przez sama jednostke notyfikowana i nie moga by¢ podwyko-
nawcami. Wspomniani wyzej pracownicy lacznie dysponujg
sprawdzong wiedza i dos§wiadczeniem w zakresie:

— prawodawstwa Unii Europejskiej w dziedzinie wyrobéw
medycznych do diagnostyki in vitro i odpowiednich wy-
tycznych;

— procedur oceny zgodnosci wedtug niniejszego rozporzadze-
nia;

— szerokiej gamy technologii wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro, przemystu wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro oraz projektowania i produkcji wyrobéw
medycznych do diagnostyki in vitro;

— systemu zarzadzania jakos$cig jednostki notyfikowanej i zwig-
zanych z nim procedur;

— rodzajow kwalifikacji (wiedzy, do$wiadczenia i innych
kompetencji) niezbednych do prowadzenia ocen zgodnosci
dotyczgcych wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro,
a takze odpowiednich kryteriéw kwalifikacji;

— odpowiedniego przeszkolenia pracownikéw biorgcych udziat
w czynno$ciach w ramach oceny zgodnosci wyrobéw
medycznych do diagnostyki in vitro;

— umiejetnosci sporzadzania certyfikatow, zapiséw i sprawo-
zdan wykazujacych, ze oceny zgodnosci zostaly nalezycie
przeprowadzone.

3.2.4.  Jednostki notyfikowane dysponuja pracownikami po-
siadajgcymi fachowg wiedze kliniczng. Pracownicy ci stale sg
wlaczeni w proces podejmowania decyzji w jednostce notyfiko-
wanej, aby:

Wtorek, 22 pazdziernika 2013 r.

Poprawka

3.2.3.  Pracownicy odpowiedzialni za upowaznianie innych
pracownikéw do wykonywania okre$lonych czynno$ci w ramach
oceny zgodnosci oraz pracownicy odpowiadajacy ogdlnie za
ostateczng oceng i podjecie decyzji o certyfikacji sa zatrudniani
przez sama jednostke notyfikowana i nie moga by¢ podwyko-
nawcami. Wspomniani wyzej pracownicy lacznie dysponuja
sprawdzong wiedza i do§wiadczeniem w zakresie:

— prawodawstwa Unii Europejskiej w dziedzinie wyrobéw
medycznych do diagnostyki in vitro i odpowiednich wy-
tycznych;

— procedur oceny zgodnosci wedtug niniejszego rozporzadze-
nia;

— szerokiej gamy technologii wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro, przemystu wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro oraz projektowania i produkcji wyrobéw
medycznych do diagnostyki in vitro;

— systemu zarzadzania jakos$cig jednostki notyfikowanej i zwig-
zanych z nim procedur;

— rodzajow kwalifikacji (wiedzy, do$wiadczenia i innych
kompetencji) niezbednych do prowadzenia ocen zgodnosci
dotyczacych wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro,
a takze odpowiednich kryteriéw kwalifikacji;

— odpowiedniego przeszkolenia pracownikéw bioracych udziat
w czynnoSciach w ramach oceny zgodnosci wyrobéw
medycznych do diagnostyki in vitro;

— umiejetnosci sporzadzania certyfikatow, zapiséw i sprawo-
zdan wykazujacych, ze oceny zgodnosci zostaly nalezycie
przeprowadzone;

— majg co najmniej trzyletnie odpowiednie doswiadczenie
w zakresie ocen zgodnosci w ramach jednostki notyfiko-
wanej;

— majg odpowiedni staz pracy lub odpowiednie doswiadcze-
nie w zakresie oceny zgodnosci na mocy niniejszego
rozporzgdzenia lub wczesniej obowigzujgcego prawa, nie
krotsze niZ trzy lata w ramach jednostki notyfikowanej.
Personel jednostki notyfikowanej biorgcy udziat w decyz-
jach o wystawieniu certyfikatu nie mozZe braé udziatu
w ocenie zgodnoSci, na podstawie ktérej ma on podjgé
decyzje o wystawieniu certyfikatu.

3.2.4.  Eksperci kliniczni: jednostki notyfikowane dysponujg
pracownikami posiadajacymi fachowy wiedz¢ w zakresie pro-
jektu badania klinicznego, statystyki medycznej, leczenia
klinicznego pacjenta, dobrych praktyk klinicznych w dziedzinie
badari klinicznych. Nalezy zatrudniaé stalych, pracujgcych na
miejscu pracownikéw. Jednak zgodnie z art. 28 jednostki
notyfikowane mogq zatrudniaé tymczasowo i adn hoc
zewngtrznych ekspertow, pod warunkiem, Ze udostgpnia
publicznie liste tych ekspertéw, a takze konkretne zadania, za
jakie sq oni odpowiedzialni. Pracownicy ci stale s3 wiaczeni
w proces podejmowania decyzji w jednostce notyfikowanej, aby:
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— okresli¢, kiedy wymagany jest wklad wiedzy specjalistyczne;j
do przegladu oceny klinicznej przeprowadzonej przez
producenta i wskaza¢ odpowiednio wykwalifikowanych
ekspertow;

— odpowiednio przeszkoli¢ zewnetrznych ekspertéw klinicz-
nych w zakresie stosownych wymogéw niniejszego rozpo-
rzadzenia, aktéw delegowanych lub wykonawczych, norm
zharmonizowanych, wspdlnych specyfikacji technicznych
i wytycznych oraz dopilnowaé, by zewnetrzni eksperci
kliniczni byli w pelni $wiadomi uwarunkowan i skutkow
dokonanego przez nich przegladu oraz zapewnianego
doradztwa;

— moéc omawial dane kliniczne zawarte w ocenie klinicznej
producenta z producentem i zewnetrznymi ekspertami
klinicznymi, a takze odpowiednio kierowa¢ zewnetrznymi
ekspertami klinicznymi w przegladzie oceny klinicznej;

— moc kwestionowaé pod wzgledem naukowym przedstawio-
ne dane Kkliniczne i wyniki przeprowadzonego przez
zewnetrznych ekspertéw klinicznych przegladu oceny kli-
nicznej producenta;

— moc sprawdzi¢ poréwnywalnos¢ i spojnos¢ ocen klinicznych
przeprowadzonych przez ekspertéw klinicznych;

— moéc dokonaé obiektywnego klinicznego osadu przegladu
oceny klinicznej producenta i przedstawi¢ zalecenia pra-
cownikowi odpowiedzialnemu za podejmowanie decyzji
w jednostce notyfikowanej;

3.2.5.  Pracownicy odpowiedzialni za prowadzenie przegladu
zwigzanego z produktem (np. przegladu dokumentacji projektu,
przegladu dokumentacji technicznej lub badania typu obejmu-
jacego takie aspekty, jak: ocena kliniczna, sterylizacja, walidacja
oprogramowania) majg nastepujace potwierdzone kwalifikacje:

— ukonczone studia uniwersyteckie, uzyskany dyplom wyzszej
uczelni technicznej lub réwnowazne kwalifikacje w zakresie
odpowiednich studiéw, np. medycyny, nauk przyrodniczych
lub inzynierii;

— cztery lata doswiadczenia zawodowego w dziedzinie pro-
duktéw stosowanych w ochronie zdrowia lub powigzanych
branzach (np. doswiadczenie w przemysle, audycie, stuzbie
zdrowia, badaniach), w tym dwa lata doswiadczenia
w projektowaniu, produkgji, testowaniu lub uzywaniu
wyrobu lub technologii, ktéra ma by¢ oceniana, lub
zwigzanego z aspektami naukowymi, ktore majg podlegaé
ocenie;

Poprawka

— okresli¢, kiedy wymagany jest wklad wiedzy specjalistycznej
do przegladu planow badania klinicznego oraz oceny
klinicznej przeprowadzonej przez producenta i wskazaé
odpowiednio wykwalifikowanych ekspertow;

— odpowiednio przeszkoli¢ zewnetrznych ekspertéw klinicz-
nych w zakresie stosownych wymogéw niniejszego rozpo-
rzadzenia, aktéw delegowanych lub wykonawczych, norm
zharmonizowanych, wspdlnych specyfikacji technicznych
i wytycznych oraz dopilnowad, by zewnetrzni eksperci
kliniczni byli w pelni $wiadomi uwarunkowan i skutkow
dokonanego przez nich przegladu oraz zapewnianego
doradztwa;

— moc omawial uzasadnienie planowanego projektu badari,
plany badania klinicznego oraz wybdr interwencji kontrol-
nej z producentem i zewnetrznymi ekspertami klinicznymi,
a takze odpowiednio kierowal zewnetrznymi ekspertami
klinicznymi w przegladzie oceny klinicznej;

— moc kwestionowaé pod wzgledem naukowym przedstawio-
ne plany badania klinicznego oraz dane kliniczne i wyniki
przeprowadzonego przez zewnetrznych ekspertow klinicz-
nych przegladu oceny klinicznej producenta;

— mbc sprawdzi¢ poréwnywalnos¢ i spojnosé ocen klinicznych
przeprowadzonych przez ekspertéw klinicznych;

— moéc dokonaé obiektywnego klinicznego osadu przegladu
oceny klinicznej producenta i przedstawi¢ zalecenia pra-
cownikowi odpowiedzialnemu za podejmowanie decyzji
w jednostce notyfikowanej;

— zapewnial niezalezno$¢ i obiektywnos¢ oraz ujawnial
potencjalne konflikty interesow.

3.2.5.  Asesorzy produktu: pracownicy odpowiedzialni za
prowadzenie przegladéw zwigzanych z produktem (np. prze-
gladu dokumentacji projektu, przegladu dokumentacji technicz-
nej lub badania typu obejmujacego takie aspekty, jak: ocena
kliniczna, sterylizacja, walidacja oprogramowania) musza mie¢
specjalistyczne kwalifikacje, ktére powinny obejmowad:

— ukonczone studia uniwersyteckie, uzyskany dyplom wyzszej
uczelni technicznej lub réwnowazne kwalifikacje w zakresie
odpowiednich studiéw, np. medycyny, nauk przyrodniczych
lub inZynierii;

— cztery lata do$wiadczenia zawodowego w dziedzinie pro-
duktéw stosowanych w ochronie zdrowia lub powigzanych
branzach (np. dodwiadczenie w przemysle, audycie, stuzbie
zdrowia, badaniach), w tym dwa lata doswiadczenia
w projektowaniu, produkcji, testowaniu lub uzywaniu
wyrobu (zgodnie z definicjg grupy rodzajowej wyrobu)
lub technologii, ktéra ma by¢ oceniana, lub zwigzanego
z aspektami naukowymi, ktére majg podlegaé ocenie;
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— stosowng wiedze dotyczacg ogdlnych wymogéw dotycza-

cych bezpieczenistwa i dzialania okre$lonych w zalgczni-
ku I, a takze aktéw delegowanych lub wykonawczych, norm
zharmonizowanych, wspélnych specyfikacji technicznych

i wytycznych;

stosowng wiedze i do$wiadczenie w zakresie zarzgdzania
ryzykiem oraz powigzanych norm i wytycznych dotyczgcych
wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro;

stosowng wiedze i doswiadczenie dotyczgce procedur oceny
zgodnosci okreslonych w zatgcznikach VIII do X, w szczegdl-
nosci w tych aspektach, w zakresie ktérych dysponuja
uprawnieniami, oraz odpowiednie uprawnienia do przepro-
wadzania tych ocen.

Wtorek, 22 pazdziernika 2013 r.

Poprawka

— stosowng wiedze dotyczacg ogdlnych wymogéw dotycza-

cych bezpieczenistwa i dzialania okreSlonych w zalgczni-
ku I, a takze aktéw delegowanych lub wykonawczych, norm
zharmonizowanych, wspdlnych specyfikacji technicznych

i wytycznych;

kwalifikacje opartg na polu technicznym lub naukowym
(np. sterylizacja, biokompatybilno$¢, tkanka zwierzeca,
tkanka ludzka, software, bezpieczeristwo funkcjonalne,
ocena kliniczna, bezpieczeristwo elektryczne, opakowanie);

stosowng wiedze i do$wiadczenie w zakresie zarzgdzania
ryzykiem oraz powigzanych norm i wytycznych dotyczacych
wyrob6éw medycznych do diagnostyki in vitro;

odpowiednig wiedzg i doSwiadczenie w ocenie klinicznej;

stosowng wiedze i doswiadczenie dotyczace procedur oceny
zgodnosci okreslonych w zatgcznikach VIII do X, w szczegdl-
nosci w tych aspektach, w zakresie ktérych dysponuja
uprawnieniami, oraz odpowiednie uprawnienia do przepro-
wadzania tych ocen.

3.2.6.  Pracownicy odpowiedzialni za prowadzenie audytéw 3.2.6.  Audytorzy: pracownicy odpowiedzialni za prowadze-
systemu zarzadzania jakoScig producenta majg nastepujace nie audytéw systemu zapewniania jako$ci producenta musza
potwierdzone kwalifikacje: mie¢ specjalistyczne kwalifikacje, ktore powinny obejmowac:

— ukonczone studia uniwersyteckie, uzyskany dyplom wyzszej — ukonczone studia uniwersyteckie, uzyskany dyplom wyzszej

uczelni technicznej lub réwnowazne kwalifikacje w zakresie
odpowiednich studiéw, np. medycyny, nauk przyrodniczych
lub inzynierii;

cztery lata do$wiadczenia zawodowego w dziedzinie pro-
duktow stosowanych w ochronie zdrowia lub doswiadczenia
w powigzanych branzach (np. w przemysle, audycie, stuzbie
zdrowia, badaniach), w tym dwa lata doswiadczenia
w dziedzinie zarzgdzania jakoscia;

stosownag wiedz¢ w zakresie prawodawstwa w dziedzinie
wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro, a takze
w zakresie obowiazujacych w tej dziedzinie aktéw delego-
wanych lub wykonawczych, norm zharmonizowanych,
wspolnych specyfikacji technicznych i wytycznych;

stosowng wiedze i do$wiadczenie w zakresie zarzgdzania
ryzykiem oraz powigzanych norm i wytycznych dotyczacych
wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro;

stosowng wiedze i do$wiadczenie w zakresie systemow
zarzadzania jako$cig oraz powiazanych norm i wytycznych;

uczelni technicznej lub réwnowazne kwalifikacje w zakresie
odpowiednich studiéw, np. medycyny, nauk przyrodniczych
lub inzynierii;

cztery lata do$wiadczenia zawodowego w dziedzinie pro-
duktow stosowanych w ochronie zdrowia lub dos§wiadczenia
w powigzanych branzach (np. w przemysle, audycie, stuzbie
zdrowia, badaniach), w tym dwa lata doswiadczenia
w dziedzinie zarzgdzania jakoscia;

odpowiednig wiedz¢ o technologiach okreslonych kodem
Migdzynarodowego Forum Akredytacji/IAF lub réwnowaz-
nym.

stosowng wiedz¢ w zakresie prawodawstwa w dziedzinie
wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro, a takze
w zakresie obowiazujacych w tej dziedzinie aktéw delego-
wanych lub wykonawczych, norm zharmonizowanych,
wspolnych specyfikacji technicznych i wytycznych;

stosowng wiedze i do$wiadczenie w zakresie zarzgdzania
ryzykiem oraz powigzanych norm i wytycznych dotyczacych
wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro;

stosowng wiedz¢ i do$wiadczenie w zakresie systemow
zarzadzania jako$cig oraz powiazanych norm i wytycznych;
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— stosowng wiedze i do§wiadczenie dotyczace procedur oceny
zgodnosci okreslonych w zalgcznikach VIII do X, w szczegdl-
nosci w tych aspektach, w zakresie ktérych dysponujg
uprawnieniami, oraz odpowiednie uprawnienia do przepro-
wadzania audytéw;

— przeszkolenie w technikach audytu umozliwiajace im
kwestionowanie systeméw zarzadzania jakoscia.

Poprawka

— stosowng wiedze i do§wiadczenie dotyczace procedur oceny
zgodnosci okreslonych w zalgcznikach VIII do X, w szczegdl-
nosci w tych aspektach, w zakresie ktérych dysponujg
uprawnieniami, oraz odpowiednie uprawnienia do przepro-
wadzania audytéw;

— przeszkolenie w technikach audytu umozliwiajace im
kwestionowanie systeméw zarzadzania jakoscia.

Poprawka 222

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalgcznik VI - punkt 3.4

Tekst proponowany przez Komisje

3.4. Podwykonawcy i eksperci zewnegtrzni

3.4.1.  Bez uszczerbku dla ograniczen wynikajacych z sek-
cji 3.2 jednostki notyfikowane moga podzleca¢ jasno okreslone
czesci czynno$ci w ramach oceny zgodnosci. Niedozwolone jest
podzlecanie calosci audytéw systeméw zarzadzania jakoscig ani
calosci przegladow zwiazanych z produktami.

3.4.2.  Jednostka notyfikowana, ktéra podzleca organizacji
lub osobie fizycznej czynnosci w ramach oceny zgodnosci, musi
dysponowa¢ zasadami opisujacymi warunki, zgodnie z ktérymi
podzlecanie jest dozwolone. Kazdy przypadek podzlecania lub
konsultacji z ekspertami zewnetrznymi nalezy odpowiednio
udokumentowaé i okresli¢ w pisemnej umowie obejmujacej
miedzy innymi kwestie poufnosci i konfliktu intereséw.

3.4.3. W przypadku korzystania z ustug podwykonawcéw
lub ekspertéw zewnetrznych do celéw oceny zgodnosci
jednostka notyfikowana musi posiada¢ odpowiednie wlasne
kompetencje dotyczace kazdej grupy produktéw, w zakresie
ktorej jest wyznaczona, by prowadzi¢ ocen¢ zgodnosci,
weryfikowaé adekwatno$¢ i zasadno$¢ opinii ekspertéw oraz
podjaé decyzje w sprawie certyfikacji.

3.4.4.  Jednostka notyfikowana ustanawia procedury oceny
i monitorowania wszystkich podwykonawcéw i ekspertéw
zewnetrznych, z ktorych ustug korzysta.

Poprawka

3.4. Podwykonawcy i eksperci zewnetrzni

3.4.1.  Bez uszczerbku dla ograniczen wynikajacych z sek-
cji 3.2 jednostki notyfikowane moga podzlecaé jasno okreslone
czesci czynnosci w ramach oceny zgodnosci, w szczegdlnosci
jezeli fachowa wiedza kliniczna jest ograniczona. Niedozwo-
lone jest podzlecanie calosci audytéw systemoéw zarzadzania
jakoscig ani catosci przegladéow zwiazanych z produktami.

3.4.2.  Jednostka notyfikowana, ktéra podzleca organizacji
lub osobie fizycznej czynnosci w ramach oceny zgodnosci, musi
dysponowac zasadami opisujacymi warunki, zgodnie z ktérymi
podzlecanie jest dozwolone. Kazdy przypadek podzlecania lub
konsultacji z ekspertami zewnetrznymi nalezy odpowiednio
udokumentowad, udostgpnié¢ publicznie i okresli¢ w pisemnej
umowie obejmujacej migdzy innymi kwestie poufnosci i kon-
fliktu intereséw.

3.4.3. W przypadku korzystania z ustug podwykonawcéw
lub ekspertéw zewnetrznych do celéw oceny zgodnosci
jednostka notyfikowana musi posiada¢ odpowiednie wlasne
kompetencje dotyczace kazdej grupy produktéw, kazdego
rodzaju leczenia lub specjalizacji medycznej, w zakresie ktérych
jest wyznaczona, by prowadzi¢ oceng zgodnosci, weryfikowaé
adekwatnos¢ i zasadnos¢ opinii ekspertéw oraz podjaé decyzje
w sprawie certyfikacji.

3.4.4.  Jednostka notyfikowana ustanawia procedury oceny
i monitorowania wszystkich podwykonawcéw i ekspertéw
zewnetrznych, z ktérych ustug korzysta.
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Poprawka

3.4.4a. Polityka oraz procedury okreslone w punktach 3.4.2
oraz 3.4.4 podaje si¢ do wiadomosci krajowego organu przed
dokonaniem podzlecenia.

Poprawka 223

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalacznik VI - punkt 3.5.2

Tekst proponowany przez Komisje

3.5.2.  Dokonuje ona przegladu kompetencji swoich pracow-
nikéw i okresla potrzeby szkoleniowe, aby utrzymaé wymagany
poziom kwalifikacji i wiedzy.

Poprawka

3.5.2.  Dokonuje ona przegladu kompetencji swoich pracow-
nikéw i okresla potrzeby szkoleniowe oraz zapewnia podjecie
stosownych niezbednych dzialai, aby utrzymaé wymagany
poziom kwalifikacji i wiedzy.

Poprawka 224

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalgcznik VI — punkt 3.5 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

3.5a. Dodatkowe wymogi, jakie muszq spelnial specjalne
jednostki notyfikowane

3.5a.1. Eksperci kliniczni w specjalnych jednostkach notyfiko-
wanych

Jednostki notyfikowane dysponujq pracownikami posiadajgcy-
mi fachowq wiedzg w zakresie projektu badania klinicznego,
statystyki medycznej, leczenia klinicznego pacjenta, dobrych
praktyk klinicznych w dziedzinie badai klinicznych i farmako-
logii. Nalezy zatrudniaé stalych, pracujgcych na miejscu
pracownikow. Jednak zgodnie z art. 30 jednostki notyfikowane
mogq zatrudniaé tymczasowo i ad hoc zewngtrznych eksper-
tow, pod warunkiem, ze udostgpnia publicznie liste tych
ekspertow, a takze konkretne zadania, za jakie sq oni
odpowiedzialni. Pracownicy ci stale uczestniczg w procesie
podejmowania decyzji w jednostce notyfikowanej, aby:

— okresli¢, kiedy wymagany jest wklad wiedzy specjalistycz-
nej do przeglgdu planéw badania klinicznego oraz oceny
klinicznej przeprowadzonej przez producenta i wskaza
odpowiednio wykwalifikowanych ekspertow;
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Tekst proponowany przez Komisje

— odpowiednio przeszkolié zewngtrznych ekspertéw klinicz-

nych w zakresie stosownych wymogow niniejszego rozpo-
rzqdzenia, aktow delegowanych lub wykonawczych, norm
zharmonizowanych, wspdlnych specyfikacji technicznych
i wytycznych oraz dopilnowaé, by zewngtrzni eksperci
kliniczni byli w pelni swiadomi uwarunkowar i skutkéw
dokonanego przez nich przeglgdu oraz zapewnianego
doradztwa;

méc omawiaé uzasadnienie planowanego projektu badari,
plany badania klinicznego oraz wybodr interwencji kon-
trolnej z producentem i zewngtrznymi ekspertami klinicz-
nymi, a takie odpowiednio kierowal zewngtrznymi
ekspertami klinicznymi w przeglgdzie oceny klinicznej;

mdc kwestionowac pod wzgledem naukowym przedstawio-
ne plany badania klinicznego oraz dane kliniczne i wyniki
przeprowadzonego przez zewngtrznych ekspertow klinicz-
nych przeglgdu oceny klinicznej producenta;

mdc sprawdzié poréwnywalnosé i spojnosé ocen klinicznych
przeprowadzonych przez ekspertow klinicznych;

moc dokonac obiektywnego klinicznego osgdu przeglgdu
oceny klinicznej producenta i przedstawi¢ zalecenia pra-
cownikowi odpowiedzialnemu za podejmowanie decyzji
w jednostce notyfikowanej;

— posiadaé wiedzg o substancjach czynnych;

— zapewnial niezalezno$¢ i obiektywno$¢ oraz ujawnial

potencjalne konflikty interesow.

Poprawka 267
Whiosek dotyczjcy rozporzadzenia

Zalacznik VI - punkt 3. 5 a. 2. (nowy)

Poprawka

3. 5a. 2. SpecjaliSci ds. wyrobu w specjalnych jednostkach

notyfikowanych

Pracownicy odpowiedzialni za prowadzenie przeglgdow zwig-
zanych z wyrobami (np. przeglgdu dokumentacji projektu,
przeglgdu dokumentacji technicznej lub badania typu) w od-
niesieniu do wyrobéw, o ktérych mowa w art. 41a, majg
nastgpujgce potwierdzone kwalifikacje specjalisty ds. wyrobu:
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— spelniajg wymogi stawiane osobom oceniajgcym wyréb;

— posiadajg wyiszy stopieri akademicki w dziedzinie wy-
robéw medycznych lub, alternatywnie, majq szescioletnie
stosowne doswiadczenie w dziedzinie wyrobéw medycznych
in vitro lub w powigzanych sektorach;

— posiadajq zdolnos$¢ okreslenia podstawowych rodzajow
ryzyka stwarzanych przez kategorie wyrobéw objetych
dang specjalizacjqg bez uprzedniego zapoznania sig ze
specyfikacjami producenta lub analizq ryzyka;

— posiadajq zdolno$¢ dokonania oceny na podstawie pod-
stawowych wymogoéw w przypadku braku zharmonizowa-
nych lub ustalonych norm krajowych;

— dos$wiadczenie zawodowe, zapewniajgce wystarczajgcq
wiedze i doswiadczenie pozwalajgce dokladnie analizowac
projekt, badania walidacyjne i weryfikacyjne oraz zastoso-
wanie kliniczne przy solidnym zrozumieniu projektu,
produkgji, badari, zastosowania klinicznego i ryzyka zwig-
zanego z danym wyrobem, naleiy uzyskal w zakresie
pierwszej kategorii wyrobu stanowigcej podstawe kwalifi-
kacji, wlasciwej w odniesieniu do kategorii wyrobu, do
jakiej jednostka notyfikowana jest wyznaczona;

— brakujgce doswiadczenie zawodowe w odniesieniu do
kolejnych kategorii wyrobow Scisle zwigzanych z pierwszg
kategorig wyrobu mozna uzupetni¢ w ramach wewnetrz-
nych programéw szkoleniowych dotyczgcych konkretnych
wyrobow;

— w przypadku specjalistéw ds. wyrobu posiadajgcych
kwalifikacje w konkretnej technologii, doswiadczenie
zawodowe powinno by¢ zdobyte w danym obszarze
technologii, wltasciwym dla zakresu wyznaczenia jednostki
notyfikowanej.

Specjalna jednostka notyfikowana posiada co najmniej dwéch
specjalistow ds. wyrobu w kaidej wyznaczonej kategorii
wyrobéw, z ktérych co najmniej jeden pracuje na miejscu,
w celu dokonania przegladu wyrobow, o ktérych mowa w art.
41a ust. 1. W przypadku tych wyrobéw specjalisci ds. wyrobu
w wyznaczonych dziedzinach technologii objetych zakresem
notyfikacji dostgpni sq na miejscu.
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Poprawka 226
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalgcznik VI — punkt 3.5 a.3 (nowy)

Poprawka

3.5a.3. Szkolenie specjalistow ds. produktu

Specjalisci ds. produktu odbywajq co najmniej 36 godzinne
szkolenie na temat wyrobow medycznych do diagnostyki in
vitro, regulacji dotyczgcych wyrobow medycznych do diagnos-
tyki in vtiro oraz zasad oceny i certyfikacji, w tym takze
szkolenie na temat weryfikacji wyprodukowanych wyrobéw.

Jednostka notyfikowana upewnia sig, Ze specjaliSci ds.
produktu sq wykwalifikowani i odbyli stosowne szkolenie na
temat odpowiednich procedur systemu zarzqdzania jakoscig
w jednostce notyfikowanej oraz Ze uczestniczq w programie
szkoleniowym polegajgcym na udziale w wystarczajgcej liczbie
przeglagdéw dokumentacji projektu, odbywajgcych si¢ pod
nadzorem i podlegajgcych wzajemnej ocenie, zanim sami
dokonajq w pelni niezaleinego przeglgdu klasyfikacyjnego.

Jednostka notyfikowana musi dowies¢, ze posiada odpowiednig
wiedzg w kazdej kategorii produktu, w ktorej skladane sq
whnioski o klasyfikacje. W pierwszej kategorii produktu nalezy
przeprowadzié co najmniej pig¢é przeglgdow dokumentacji
projektu (co najmniej dwa z nich powinny byé wnioskami
wstepnymi lub znacznymi rozszerzeniami certyfikacji). Do
kolejnych klasyfikacji dodatkowych kategorii produktéw na-
lezy dowies¢ posiadania odpowiedniej wiedzy i odpowiedniego
doswiadczenia.

Poprawka 227
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalacznik VI - punkt 3.5 a.4 (nowy)

Poprawka

3.5a.4. Aktualizacja kwalifikacji specjalistow ds. produktu

Kwalifikacje specjalistéw ds. produktu sq co roku poddawane
przeglgdowi; w czteroletnim okresie nalezy wykazaé $rednig
kroczgcqg wynoszgcg co najmniej cztery przeglgdy dokumentacji
projektu, niezaleinie od liczby kategorii produktu, w ktérych
specjalista posiada kwalifikacje. Przeglgdy wainych zmian
w zatwierdzonym projekcie (a nie rozpatrywanie caltego
projektu) sq liczone jako 50 %, tak samo jak nadzorowane

przeglady.
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Poprawka

Specjalisci ds. produktu bedg musieli regularnie dowodzic, ze
posiadajg najnowszq wiedzg o produkcie i doswiadczenie
w zakresie przeglgdu kazdej kategorii produktu, w ktdrej
istniejg kwalifikacje. Muszg réwniez dowieS¢ corocznego
przeszkolenia na temat najnowszych przepiséw, ujednoliconych
standardéw, odpowiednich dokumentéw z wytycznymi, oceny
klinicznej, oceny wynikéw, wymogéw w zakresie wspélnych
specyfikacji technicznych.

Jezeli nie zostang spelnione warunki wymagane, aby odnowié
kwalifikacje, kwalifikacje te zostajqg zawieszone. Wtedy
pierwszy kolejny przeglgd dokumentacji projektu odbywa sig
pod nadzorem, a przywrécenie kwalifikacji zostaje potwier-
dzone na podstawie wynikéw tego przeglgdu.

Poprawka 228

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalgcznik VI - punkt 4

Tekst proponowany przez Komisje

4.1.  Proces decyzyjny w jednostce notyfikowanej, w tym
proces wydawania, zawieszania, przywracania, cofania i odmowy
wydania certyfikatéw zgodnosci, ich zmiany i ograniczania oraz
wydawania suplementéw, musi by¢ jasno udokumentowany.

4.2, Jednostka notyfikowana dysponuje udokumentowanym
procesem prowadzenia procedur oceny zgodnosci, w zakresie
ktorych jest wyznaczona, z uwzglednieniem wlaSciwych im
uwarunkowan, w tym prawnie wymaganych konsultacji, w od-
niesieniu do réznych kategorii wyrobéw objetych zakresem
notyfikacji, zapewniajac przejrzysto$¢ i mozliwos¢ odtworzenia
tych procedur.

43, W tym celu jednostka notyfikowana ma wdrozone
udokumentowane procedury, obejmujgce co najmniej:

— wniosek o przeprowadzenie oceny zgodnosci przedtozony
przez producenta lub przez upowaznionego przedstawiciela,

— rozpatrywanie wniosku, w tym sprawdzenie kompletnosci
dokumentacji, kwalifikacj¢ produktu jako wyrobu medycz-
nego do diagnostyki in vitro i jego klasyfikacje,

Poprawka

4.1.  Proces decyzyjny w jednostce notyfikowanej, w tym
proces wydawania, zawieszania, przywracania, cofania i odmowy
wydania certyfikatéw zgodnosci, ich zmiany i ograniczania oraz
wydawania suplementéw, musi by transparentny i jasno
udokumentowany, a jego wyniki muszg by¢ dostgpne publicz-
nie.

4.2, Jednostka notyfikowana dysponuje udokumentowanym
procesem prowadzenia procedur oceny zgodnosci, w zakresie
ktérych jest wyznaczona, z uwzglednieniem wlasciwych im
uwarunkowan, w tym prawnie wymaganych konsultacji, w od-
niesieniu do réznych kategorii wyrobéw objetych zakresem
notyfikacji, zapewniajac przejrzysto$¢ i mozliwo$¢ odtworzenia
tych procedur.

43. W tym celu jednostka notyfikowana ma wdrozone
udokumentowane procedury, ktére sq udostgpniane publicznie
i obejmujq co najmniej:

— wniosek o przeprowadzenie oceny zgodnosci przedlozony
przez producenta lub przez upowaznionego przedstawiciela,

— rozpatrywanie wniosku, w tym sprawdzenie kompletnosci
dokumentacji, kwalifikacj¢ produktu jako wyrobu medycz-
nego do diagnostyki in vitro i jego klasyfikacje, jak réwniez
zalecany czas trwania oceny zgodnoSci,
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— jezyk wniosku, korespondencji oraz dokumentacji, ktéra ma
by¢ przedtozona,

— warunki umowy z producentem lub upowaznionym przed-
stawicielem,

— oplaty, ktére maja zosta naliczone za czynno$ci w ramach
oceny zgodnosci,

— oceng istotnych zmian, ktére majg by¢ przedlozone w celu
ich uprzedniego zatwierdzenia,

— planowanie nadzoru,

— odnowienie certyfikatéw.

Poprawka

— jezyk wniosku, korespondencji oraz dokumentacji, ktéra ma
by¢ przedtozona,

— warunki umowy z producentem lub upowaznionym przed-
stawicielem,

— oplaty, ktére maja zosta naliczone za czynno$ci w ramach
oceny zgodnosci,

— oceng istotnych zmian, ktére majg by¢ przedlozone w celu
ich uprzedniego zatwierdzenia,

— planowanie nadzoru,

— odnowienie certyfikatéw.

Poprawka 229

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Zatgcznik VI — punkt 4 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

4a. ZALECANY CZAS TRWANIA OCENY ZGODNOSCI
PRZEPROWADZANEJ PRZEZ JEDNOSTKE NOTYFI-
KOWANA

4.1.  Jednostki notyfikowane okreslajg, jak dlugo ma trwaé
1. i 2. etap audytéw wstgpnych i audytow kontrolnych dla
kazdego wnioskodawcy i certyfikowanego klienta.

4.2.  Czas trwania audytu powinien zaleZe¢ m.in. od
faktycznej liczby pracownikéw w organizacji, zloZonosci
procesow w  organizacji, natury i wlasciwosci wyrobow
medycznych objetych audytem oraz poszczegdlnych technologii,
ktdre stosuje producent do produkcji i kontroli wyrobéw
medycznych. Czas trwania audytu moZe zostac skorygowany
w zaleznosci od wszelkich znaczgcych czynnikéw stosowanych
jedynie w organizacji bedgcej przedmiotem audytu. Jednostka
notyfikowana upewnia sig, Ze ewentualne zmiany czasu
trwania audytu nie zagrozg skutecznosci audytow.

4.3.  Zaplanowany audyt w miejscu produkcji nie moze
trwaé krocej niz jeden dzier.

44.  Certyfikacja wielu miejsc produkcji na podstawie
jednego systemu zapewniania jakosci nie moze sig opieraé na
systemie kontroli wyrywkowej.
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Poprawka 230

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik VII - punke 1.1

Tekst proponowany przez Komisje

1.1.  Zastosowanie zasad klasyfikacji zalezy od przewidzia-
nego zastosowania wyrobow.

Poprawka

1.1.  Zastosowanie zasad klasyfikacji zalezy od przewidzia-

nego zastosowania wyrobow, ich nowatorskiego charakteru,
zloZonosci i zwigzanego z nimi zagroZenia.

Poprawka 231

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalgcznik VII - punkt 2.3 - litera ¢

Tekst proponowany przez Komisje

(c) wykrywania obecnosci czynnika zakaznego, w przypadku
gdy wystepuje znaczace ryzyko, ze bledny wynik spowodo-
walby zgon lub cigzka niepelnosprawnos¢ osoby lub plodu
poddanych badaniu, lub potomstwa danej osoby;

Poprawka

(c) wykrywania obecnosci czynnika zakaznego, w przypadku
gdy wystepuje znaczace ryzyko, ze bledny wynik spowodo-
walby zgon lub ci¢zka niepelnosprawnos¢ osoby, plodu lub
zarodka poddanych badaniu, lub potomstwa danej osoby;

Poprawka 232

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalagcznik VII — punkt 2.3 - litera f — podpunkt ii

Tekst proponowany przez Komisje

(i) wyroby przeznaczone do okrelania stadium choroby; lub

Poprawka

(ii) wyroby przeznaczone do okreSlania stadium choroby lub
prognozowania; lub

Poprawka 233

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalacznik VII - punkt 2.3 - litera j

Tekst proponowany przez Komisje

() badan przesiewowych w kierunku choréb wrodzonych
u plodu.

Poprawka

() badan przesiewowych w kierunku choréb wrodzonych
u plodu lub zarodka.
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Poprawka 235

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Zatgcznik VIII - punkt 3.2 - litera d - tiret drugie

Tekst proponowany przez Komisje

— procedur identyfikacji produktu poczawszy od rysunkow,
specyfikacji lub innych odno$nych dokumentéw sporzadza-
nych i aktualizowanych na biezaco na kazdym etapie
produkdiji;

Poprawka

— procedur identyfikacji i identyfikowalnosci produktu po-
czawszy od rysunkow, specyfikacji lub innych odno$nych
dokumentéw sporzadzanych i aktualizowanych na biezgco
na kazdym etapie produkcji;

Poprawka 236

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalgcznik VIII - punkt 4.4 — akapit pierwszy

Tekst proponowany przez Komisje

Jednostka notyfikowana przeprowadza losowo niezapowiedzia-
ne kontrole w zakladzie producenta oraz, w stosownych
przypadkach, w zakladach dostawcéw lub podwykonawcéw
producenta, ktére mogq by¢ polgczone z okresowgq oceng
nadzoru, o ktérej mowa w sekcji 4.3, lub mogq byé
przeprowadzone niezaleinie od oceny nadzoru. Jednostka
notyfikowana opracowuje plan niezapowiedzianych kontroli,
ktérego nie wolno ujawniaé producentowi.

Poprawka

Co najmniej raz na pigé lat, u kazdego producenta i w od-
niesieniu do kaidej grupy rodzajowej wyrobéw jednostka
notyfikowana przeprowadza losowo niezapowiedziane kontrole
w odpowiednich zakladach produkcyjnych oraz, w stosownych
przypadkach, w zakladach dostawcéw lub podwykonawcow
producenta. Jednostka notyfikowana opracowuje plan niezapo-
wiedzianych kontroli, ktérego nie wolno ujawnia¢ producento-
wi. Podczas takich kontroli jednostka notyfikowana prowadzi
testy lub Zgda prowadzenia testéw, aby sprawdzié, czy system
zarzgdzania jakoscig dziala prawidtowo. Jednostka notyfiko-
wana przekazuje producentowi sprawozdanie z kontroli
i sprawozdanie z testéw. Jednostka ta przeprowadza takie
kontrole co najmniej raz na trzy lata.

Poprawka 237

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalacznik VIII - punkt 5.3

Tekst proponowany przez Komisje

5.3.  Jednostka notyfikowana rozpatruje wniosek z pomoca
pracownikéw o potwierdzonej wiedzy i do$wiadczeniu w za-
kresie danej technologii. Jednostka notyfikowana moze zgdaé,
aby wniosek zostal uzupelniony dalszymi badaniami lub
innymi  dowodami umozliwiajgcymi ocen¢ zgodnosci na
podstawie wymogow niniejszego rozporzgdzenia. Jednostka
notyfikowana przeprowadza wlasciwe badania fizyczne lub
laboratoryjne w odniesieniu do wyrobu lub zwraca si¢ do
producenta o przeprowadzenie takich badan.

Poprawka

5.3.  Jednostka notyfikowana rozpatruje wniosek z pomoca
pracownikéw o potwierdzonej wiedzy i do$wiadczeniu w za-
kresie danej technologii. Jednostka notyfikowana dopilnowuje,
aby wniosek producenta zawieral odpowiedni opis projektu,
produkcji oraz dzialania wyrobu, umozliwiajgcy ocene zgod-
nosci produktu z wymogami okreslonymi w niniejszym rozpo-
rzqdzeniu. Jednostka notyfikowana zglasza uwagi dotyczgce
zgodnosci aspektow takich jak:

— opis ogdlny produktu,
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Poprawka

— specyfikacje projektu, w tym opis rozwigzati przyjetych
w celu spelnienia istotnych wymogow,

— systematyczne procedury stosowane w procesie projekto-
wania oraz techniki stosowane w zwigzku z kontrolg,
monitorowaniem i weryfikacjq projektu wyrobu.

Jednostka notyfikowana moze zgdal, aby wniosek zostal
uzupelniony dalszymi badaniami lub innymi dowodami
umozliwiajgcymi oceng zgodnosci na podstawie wymogéw
niniejszego rozporzgdzenia. Jednostka notyfikowana przepro-
wadza wlasciwe badania fizyczne lub laboratoryjne w odniesie-

niu do wyrobu lub zwraca si¢ do producenta o przeprowadzenie
takich badari.

Poprawka 238

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalgcznik VIII - punkt 5.7

Tekst proponowany przez Komisje

5.7. W celu weryfikacji zgodnosci wyprodukowanych wy-
robéw sklasyfikowanych jako wyroby klasy D producent
przeprowadza badania wyprodukowanych wyrobéw lub kazdej
serii. wyroboéw. Po zakonczeniu kontroli i badan producent
niezwlocznie przekazuje jednostce notyfikowanej odpowiednie
sprawozdania z tych badad. Producent ponadto udostgpnia
jednostce notyfikowanej probki produkowanych wyrobéw lub
serii wyrob6w na uzgodnionych wczesniej warunkach i zasa-
dach, ktére obejmuja wysylanie przez jednostke notyfikowana
lub producenta w regularnych odstgpach czasu prébek
produkowanych wyrobéw lub serii wyrobéw do laboratorium
referencyjnego, o ile jest wyznaczone zgodnie z art. 78, w celu
przeprowadzenia odpowiednich badaf. Laboratorium referen-
cyjne informuje o swoich ustaleniach jednostke notyfikowana.

Poprawka

5.7. W celu weryfikacji zgodnosci wyprodukowanych wy-
robéw sklasyfikowanych jako wyroby klasy D producent
przeprowadza badania wyprodukowanych wyrobéw lub kazdej
serii wyrobéw. Po zakonczeniu kontroli i badan producent
niezwlocznie przekazuje jednostce notyfikowanej odpowiednie
sprawozdania z tych badan. Producent ponadto udostgpnia
jednostce notyfikowanej probki produkowanych wyrobéw lub
serii wyrobéw na uzgodnionych wczesniej warunkach i zasa-
dach, ktére obejmujg wysylanie przez producenta lub jednostke
notyfikowang préobek produkowanych wyrobéw lub serii
wyrobéw do laboratorium referencyjnego, o ile jest wyznaczone
zgodnie z art. 78, w celu przeprowadzenia odpowiednich badan.
Laboratorium referencyjne informuje o swoich ustaleniach
jednostke notyfikowang.

Poprawka 239

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalgcznik VIII - punkt 6.1 — nagléwek

Tekst proponowany przez Komisje

6.1.  Badanie projektu wyrobéw sklasyfikowanych jako wy-
roby klasy A, B lub C przeznaczonych do samokontroli lub do
badan przylézkowych

Poprawka

6.1  Badanie projektu wyrobéw sklasyfikowanych jako wy-
roby klasy A, B lub C przeznaczonych do samokontroli oraz
wyroby klasy C przeznaczonych do badan przylézkowych
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Poprawka 240

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalgcznik VIII - punkt 6.1 - litera a

Tekst proponowany przez Komisje

(a) Producent wyroboéw do samokontroli lub do badad przy-
to6zkowych sklasyfikowanych jako wyroby klasy A, B lub
C przedklada jednostce notyfikowanej, o ktérej mowa
w sekgji 3.1, wniosek o zbadanie projektu.

Poprawka

(a) Producent wyrobéw do samokontroli sklasyfikowanych jako
wyroby klasy A, B lub C oraz wyrobéw do badari
przytozkowych sklasyfikowanych jako wyroby klasy C
przedklada jednostce notyfikowanej, o ktérej mowa w sek-
cji 3.1, wniosek o zbadanie projektu.

Poprawka 241

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalgcznik VIII - punkt 6.2 - litera e

Tekst proponowany przez Komisje

(e) Jednostka notyfikowana, podejmujac decyzje, nalezycie
uwzglednia opini¢ danego wlasciwego organu ds. produktéw
leczniczych lub Europejskiej Agencji Lekéw, jezeli opinia taka
zostala wydana. Przekazuje swoja ostateczng decyzje
wlasciwemu organowi ds. produktéw leczniczych lub
Europejskiej Agencji Lekéw. Certyfikat badania projektu
dostarcza si¢ zgodnie z sekcjg 6.1 lit. d).

Poprawka

(e) Jednostka notyfikowana, podejmujac decyzje, nalezycie
uwzglednia opini¢ danego wlasciwego organu ds. produktoéw
leczniczych lub Europejskiej Agencji Lekéw na temat
odpowiedniosci naukowej wyrobow do diagnostyki w terapii
celowanej, jezeli opinia taka zostala wydana. Jezeli stano-
wisko jednostki notyfikowanej odbiega od tej opinii,
jednostka notyfikowana uzasadnia swoja decyzje wlasciwe-
mu organowi ds. produktéw leczniczych lub Europejskiej
Agencji Lekéw. W przypadku braku porozumienia jednost-
ka notyfikowana informuje o tym fakcie MDCG. Certyfikat
badania projektu dostarcza si¢ zgodnie z sekcjg 6.1 lit. d).

Poprawka 242

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik IX - punkt 3.5

Tekst proponowany przez Komisje

3.5. w przypadku wyrobéw sklasyfikowanych jako wyroby
klasy D wnioskuje do laboratorium referencyjnego, o ile jest
wyznaczone zgodnie z art. 78, o weryfikacje zgodnosci wyrobu
ze wspolnymi specyfikacjami technicznymi lub innymi roz-
wiazaniami wybranymi przez producenta w celu zapewnienia co
najmniej rownowaznego poziomu bezpieczefistwa i dzialania.
Laboratorium referencyjne w ciggu 30 dni wydaje opinie
naukows. Opini¢ naukowg laboratorium referencyjnego i wszel-
kie jej potencjalne aktualizacje nalezy wlaczy¢ do dotyczacej
wyrobu dokumentacji jednostki notyfikowanej. Przy podejmo-
waniu decyzji jednostka notyfikowana nalezycie uwzglednia
poglady wyrazone w opinii naukowej. W przypadku gdy opinia
naukowa jest niekorzystna, jednostka notyfikowana nie wydaje
certyfikatu;

Poprawka

3.5. w przypadku wyrobéw sklasyfikowanych jako wyroby
klasy D lub wyrobow do diagnostyki w terapii celowanej
wnioskuje do laboratorium referencyjnego, o ile jest wyzna-
czone zgodnie z art. 78, o weryfikacje zgodnosci wyrobu ze
wspolnymi specyfikacjami technicznymi lub innymi rozwiaza-
niami wybranymi przez producenta w celu zapewnienia co
najmniej rownowaznego poziomu bezpieczefistwa i dzialania.
Laboratorium referencyjne w ciggu 30 dni wydaje opini¢
naukowg. Opini¢ naukowg laboratorium referencyjnego i wszel-
kie jej potencjalne aktualizacje nalezy wlaczy¢ do dotyczacej
wyrobu dokumentacji jednostki notyfikowanej. Przy podejmo-
waniu decyzji jednostka notyfikowana nalezycie uwzglednia
poglady wyrazone w opinii naukowej. W przypadku gdy opinia
naukowa jest niekorzystna, jednostka notyfikowana nie wydaje
certyfikatu;
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Poprawka 243

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik IX - punkt 3.6

Tekst proponowany przez Komisje

3.6. w przypadku wyrobéw do diagnostyki w terapii
celowanej majgcej na celu oceng, czy pacjent kwalifikuje sig
do leczenia konkretnym produktem leczniczym, na podstawie
projektu podsumowania bezpieczeristwa i skutecznosci oraz
projektu instrukcji uzywania zasigga opinii jednego z wlasci-
wych organéw wyznaczonych przez paristwa czlonkowskie
zgodnie z dyrektywq 2001/83/WE (zwanego dalej ,,wlasciwym
organem ds. produktéw leczniczych”) lub Europejskiej Agencji
Lekow w sprawie przydatnosci urzgdzenia w zwigzku z danym
produktem leczniczym. Jesli dany produkt leczniczy objety jest
wylgcznie zakresem zalgcznika do rozporzgdzenia (WE)
nr 726/2004, jednostka notyfikowana konsultuje si¢ z Euro-
pejskqg Agencjg Lekow. Jesli organ ds. produktow leczniczych
lub Europejska Agencja Lekéw wydajgq opinig, dostarczajg jg
w ciggu 60 dni od otrzymania wainej dokumentacji. Ten 60-
dniowy okres mozina przedtuzy¢ tylko jeden raz na kolejne 60
dni, jesli sq po temu naukowo uzasadnione powody. Opinig
organu ds. produktéw leczniczych lub Europejskiej Agencji
Lekow, w tym wszelkie jej uaktualnione wersje, nalezy wlgczy¢
do dotyczgcej wyrobu dokumentacji jednostki notyfikowanej.
Jednostka notyfikowana, podejmujqc decyzje, nalezycie uwz-
glednia opini¢ danego wlasciwego organu ds. produktow
leczniczych lub Europejskiej Agencji Lekow, jezeli opinia taka
zostala wydana. Przekazuje swojq ostateczng decyzje wlasci-
wemu organowi ds. produktéw leczniczych lub Europejskiej
Agencji Lekow.

Wtorek, 22 pazdziernika 2013 r.

Poprawka

skreslony

Poprawka 244

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalgcznik IX — punkt 5.4

Tekst proponowany przez Komisje

54. W przypadku gdy zmiany majg wplyw na wyréb do
diagnostyki w terapii celowanej zatwierdzone certyfikatem
badania typu UE w odniesieniu do jego przydatno$ci w zwigzku
z produktem leczniczym, jednostka notyfikowana konsultuje
sig¢ z wlasciwym organem ds. produktow leczniczych biorgcym
udziat w poczgtkowej konsultacji lub z Europejskqg Agencjg
Lekow. Jesli wlasciwy organ ds. produktow leczniczych lub
Europejska Agencja Lekéw wydajg opinig, dostarczajq jg
w ciggu 30 dni od otrzymania waznej dokumentacji dotyczqcej
zmian. Zatwierdzanie wszelkich zmian zatwierdzonego typu
ma postaé suplementu do poczgtkowego certyfikatu badania
typu UE.

Poprawka

skreslony
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Poprawka 245

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalgcznik X - punkt 5.1

Tekst proponowany przez Komisje

5.1. W przypadku wyrobéw sklasyfikowanych jako wyroby
klasy D producent przeprowadza badania wyprodukowanych
wyrobow lub kazdej serii wyrobow. Po zakoniczeniu kontroli
i badan producent niezwlocznie przekazuje jednostce notyfiko-
wanej odpowiednie sprawozdania z tych badan. Producent
ponadto udostepnia jednostce notyfikowanej probki produko-
wanych wyrobéw lub serii wyrobéw na uzgodnionych wezesniej
warunkach i zasadach, ktére obejmuja wysylanie przez
jednostke notyfikowana lub producenta w regularnych odste-
pach czasu probek produkowanych wyrobéw lub serii wyrobéw
do laboratorium referencyjnego, o ile jest wyznaczone zgodnie
z art. 78, w celu przeprowadzenia odpowiednich badan.
Laboratorium referencyjne informuje o swoich ustaleniach
jednostke notyfikowana.

Poprawka

5.1. W przypadku wyrobéw sklasyfikowanych jako wyroby
klasy D producent przeprowadza badania wyprodukowanych
wyrobéw lub kazdej serii wyrobéw. Po zakoniczeniu kontroli
i badan producent niezwlocznie przekazuje jednostce notyfiko-
wanej odpowiednie sprawozdania z tych badan. Producent
ponadto udostepnia jednostce notyfikowanej probki produko-
wanych wyrobéw lub serii wyrobéw na uzgodnionych wezesniej
warunkach i zasadach, ktére obejmuja wysylanie przez
jednostke notyfikowana lub producenta prébek produkowanych
wyrobow lub serii wyrobéw do laboratorium referencyjnego,
o ile jest wyznaczone zgodnie z art. 78, w celu przeprowadzenia
odpowiednich badan laboratoryjnych. Laboratorium referencyj-
ne informuje o swoich ustaleniach jednostke notyfikowana.

Poprawka 246

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalacznik XII — cze$¢ A - punkt 1.2.1.4

Tekst proponowany przez Komisje

1.2.1.4  Podsumowanie danych dotyczacych skutecznosci
analitycznej jest czescig sprawozdania z dowodow klinicznych.

Poprawka

1.2.1.4  Pelny zestaw danych dotyczacych skutecznosci
analitycznej jest zalgczany do sprawozdania z dowodéw
klinicznych, a podsumowanie tego zestawu danych moze by¢
czg$cig tego sprawozdania.

Poprawka 247

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalgcznik XII - cze$¢ A - punkt 1.2.2.5

Tekst proponowany przez Komisje

1.2.2.5  Podsumowanie danych na temat skutecznosci kli-
nicznej jest czgcig sprawozdania z dowodéw klinicznych.

Poprawka

1.2.2.5  Pelny zestaw danych na temat skutecznosci klinicznej
jest zalgczany do sprawozdania z dowodéw klinicznych,
a podsumowanie tego zestawu danych moze by¢ czescig tego
sprawozdania.
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Poprawka 248

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalgcznik XII — cze$¢ A - punkt 1.2.2.6 - tiret drugie

Tekst proponowany przez Komisje

— w przypadku wyrobéw sklasyfikowanych jako wyroby klasy
C zgodnie z zasadami podanymi w zalgczniku VII —
sprawozdanie z badania skuteczno$ci klinicznej obejmuje
metodg analizy danych, wnioski z badania oraz odpowiednie
szczegoly protokotu badania;

Poprawka

— w przypadku wyrobow sklasyfikowanych jako wyroby klasy
C zgodnie z zasadami podanymi w zalgczniku VII —
sprawozdanie z badania skutecznosci klinicznej obejmuje
metodg analizy danych, wnioski z badania oraz odpowiednie
szczegoly protokotu badania i pelny zestaw danych;

Poprawka 249

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Zakgcznik XII - cze$¢ A — punkt 1.2.2.6 - tiret trzecie

Tekst proponowany przez Komisje

— w przypadku wyrobéw sklasyfikowanych jako wyroby klasy
D zgodnie z zasadami podanymi w zalgczniku VI -
sprawozdanie z badania skuteczno$ci klinicznej obejmuje
metode analizy danych, wnioski z badania, odpowiednie
szczeglly protokotu badania oraz poszczegdlne punkty

danych.

Poprawka

— w przypadku wyrobéw sklasyfikowanych jako wyroby klasy
D zgodnie z zasadami podanymi w zalgczniku VII -
sprawozdanie z badania skutecznodci klinicznej obejmuje
metode analizy danych, wnioski z badania, odpowiednie
szczegolly protokotu badania oraz pelen zestaw danych.

Poprawka 250

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalgcznik XII - cze$¢ A - punkt 2.2 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

Badanie skutecznosci klinicznej wyrobu na kazdym etapie — od
pierwszych rozwazan co do potrzeby i uzasadnienia badan az do
publikacji ich rezultatéw - nalezy przeprowadzal zgodnie
z uznanymi zasadami etycznymi, na przyklad zasadami
Deklaracji Helsifiskiej Swiatowego ~Stowarzyszenia Lekarzy
w sprawie etycznych zasad prowadzenia badan medycznych
z udzialem ludzi, przyjetej przez 18. Zgromadzenie Ogélne
Swiatowego Stowarzyszenia Lekarzy w Helsinkach, w Finlandii,
w 1964 r., ostatnio zmienionej w 2008 r. przez 59.

Poprawka

Badanie skutecznosci klinicznej wyrobu na kazdym etapie — od
pierwszych rozwazan co do potrzeby i uzasadnienia badan az do
publikacji ich rezultatéw — nalezy przeprowadzal zgodnie
z uznanymi zasadami etycznymi, na przyklad zasadami
Deklaracji Helsifiskiej Swiatowego Stowarzyszenia Lekarzy
w sprawie etycznych zasad prowadzenia badan medycznych
z udzialem ludzi, przyjetej przez 18. Zgromadzenie Ogdlne
Swiatowego Stowarzyszenia Lekarzy w Helsinkach, w Finlandii,
w 1964 r., ostatnio zmienionej w 2008 r. przez 59. Zgodnos¢
z powyziszymi zasadami jest stwierdzana po przeprowadzeniu
procedury sprawdzajgcej przez wlasciwg komisje etyczng.
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Poprawka 251

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalgcznik XII - cze$¢ A - punkt 2.3.3 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

,Sprawozdanie z badania skutecznosci klinicznej”, podpisane
przez praktykujacego lekarza lub inng uprawniong osobe
odpowiedzialng, zawiera udokumentowane informacje na temat
protokolu badania skutecznosci klinicznej, wynikow i wnioskéw
z badania skuteczno$ci klinicznej, wiacznie z negatywnymi
ustaleniami. Wyniki i wnioski powinny by¢ przejrzyste, wolne
od bledéw systematycznych i klinicznie znaczace. W sprawoz-
daniu nalezy zawrze¢ informacje wystarczajgce do tego, aby bylo
ono zrozumiale dla oséb niezaleznych bez odniesient do innych
dokumentéw. Sprawozdanie obejmuje réwniez, w stosownych
przypadkach, wszelkie zmiany lub odstepstwa od protokotu
oraz wylaczenia danych wraz z odpowiednim uzasadnieniem.

Poprawka

.Sprawozdanie z badania skutecznosci klinicznej”, podpisane
przez praktykujacego lekarza lub inng uprawniong osobe
odpowiedzialng, zawiera udokumentowane informacje na temat
protokotu badania skutecznosci klinicznej, wynikéw i wnioskéw
z badania skuteczno$ci klinicznej, wicznie z negatywnymi
ustaleniami. Wyniki i wnioski powinny by¢ przejrzyste, wolne
od bledéw systematycznych i klinicznie znaczace. W sprawoz-
daniu nalezy zawrze¢ informacje wystarczajace do tego, aby byto
ono zrozumiale dla oséb niezaleznych bez odniesient do innych
dokumentéw. Sprawozdanie obejmuje réwniez, w stosownych
przypadkach, wszelkie zmiany lub odstepstwa od protokotu
oraz wylgczenia danych wraz z odpowiednim uzasadnieniem.
Wraz ze wspomnianym sprawozdaniem sklada si¢ sprawo-
zdanie z dowodéw klinicznych, o ktérym mowa w pkt 3.1,
a sprawozdanie z badania skuteczno$ci klinicznej jest udo-
stgpniane za posrednictwem systemu elektronicznego, o ktérym
mowa w art. 51.

Poprawka 252

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalgcznik XII - cze$¢ A - punkt 3.3

Tekst proponowany przez Komisje

3.3 Dowody kliniczne i ich dokumentacj¢ nalezy aktualizowaé
przez caly cykl istnienia danego wyrobu za pomocg danych
uzyskanych w drodze realizacji sporzadzonego przez
producenta planu nadzoru po wprowadzeniu do obrotu,
o ktérym mowa w art. 8 ust. 5, obejmujacego plan dziatan
nastepczych po wprowadzeniu wyrobu do obrotu, zgodnie
z czg$cia B niniejszego zalgcznika.

Poprawka

3.3 Dane dotyczace dowodéw klinicznych i ich dokumentacje
nalezy aktualizowal przez caly cykl istnienia danego
wyrobu za pomocg danych uzyskanych w drodze realizacji
sporzadzonego przez producenta planu nadzoru po
wprowadzeniu do obrotu, o ktérym mowa w art. 8 ust. 5,
obejmujgcego plan dzialan nastepczych po wprowadzeniu
wyrobu do obrotu, zgodnie z czg$cig B niniejszego
zalacznika. Dane dotyczgce dowodéw klinicznych i ich
kolejne aktualizacje w drodze dzialaii nastgpczych po
wprowadzeniu do obrotu sq dostgpne za posrednictwem
systemow elektronicznych, o ktérych mowa w art. 51 i 60.

Poprawka 253

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalgcznik XIII - cze$¢ I a (nowa) — punkt 1 (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

Ia. Uczestnicy niezdolni do wyrazenia Swiadomej zgody
i uczestnicy maloletni

1. Uczestnicy niezdolni do wyrazenia $wiadomej zgody
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Tekst proponowany przez Komisje

Wtorek, 22 pazdziernika 2013 r.

Poprawka

W przypadku uczestnikow niezdolnych do wyrazenia Swiado-
mej zgody, ktérzy nie wyrazili lub nie odméwili wyrazenia
$wiadomej zgody zanim stali si¢ niezdolni do jej wyrazenia,
interwencyjne badania skuteczno$ci klinicznej i inne badania
skutecznosci klinicznej mogg byé prowadzone wylqgcznie, jezeli
oprocz warunkow ogélnych, spelnione sq wszystkie nastepujqce
warunki:

— uzyskano $wiadomg zgode przedstawiciela ustawowego,
zgoda ta stanowi domniemang wolg uczestnika i moze
zostaé odwolana w dowolnym czasie bez uszczerbku dla
uczestnika;

— uczestnik niezdolny do wyrazenia Swiadomej zgody otrzy-
mat od badajgcego lub jego przedstawiciela, zgodnie
z prawem krajowym danego paristwa czlonkowskiego,
zrozumiate dla niego informacje o badaniu, zwigzanych
z nim ryzyku i korzysciach;

— badajqcy stosuje si¢ do jednoznacznego zyczenia uczestnika
— niezdolnego do wyrazenia Swiadomej zgody, lecz zdolnego
do wyrazania opinii i oceny powyzszych informacji — ktory
odmawia udzialu w badaniu skutecznosci klinicznej lub
wycofuje si¢ z tego badania w dowolnej chwili bez
podawania przyczyny oraz bez Zadnej odpowiedzialnosci
ze strony uczestnika lub jego przedstawiciela ustawowego
ani szkody dla niego z tego tytulu;

— nie sq stosowane zadne zachgty ani gratyfikacje finansowe
z wyjgtkiem rekompensaty za udzial w badaniu skutecz-
nosci klinicznej;

— takie badanie jest niezbgdne do potwierdzenia danych
uzyskanych w badaniu skutecznosci klinicznej z udziatem
o0s6b zdolnych do wyrazenia $wiadomej zgody lub uzyska-
nych z wykorzystaniem innych metod badawczych;

— takie badanie dotyczy bezposrednio przypadlosci, na ktérg
cierpi dana osoba;

— badanie skutecznosci klinicznej zaplanowano tak, aby
zminimalizowaé bél, dyskomfort, Ik i wszelkie inne
przewidywalne ryzyko zwigzane z chorobg i etapem
rozwoju uczestnika, a zaréwno granice ryzyka, jak i stopieri
narazenia uczestnika na niekorzystne czynniki zostaly
szczegblowo okreslone i sq stale monitorowane;

— badanie jest niezbgdne dla promowania dobrego stanu
zdrowia populacji, ktérej dotyczy badanie, i dlatego nie
moze zamiast tego zostac przeprowadzone na uczestnikach
zdolnych do wyrazZenia Swiadomej zgody.
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Wtorek, 22 pazdziernika 2013 r.

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

istniejg podstawy, aby przypuszczaé, Ze udzial w badaniu
skutecznosci klinicznej przyniesie uczestnikowi niezdolne-
mu do wyrazenia Swiadomej zgody korzys¢ wyzsza niz
ponoszone ryzyko, albo Ze ryzyko to bedzie minimalne;

komisja etyczna posiadajgca dosSwiadczenie w zakresie
danej choroby i grupy pacjentéw lub po zasiggnigciu opinii
w sprawie klinicznych, etycznych i psychospolecznych
problemow dotyczgcych danej choroby i grupy pacjentow,
zatwierdzila protokoél badania;

Uczestnik badania uczestniczy w mozliwie najwigkszym
zakresie w procedurze wyraZania zgody.

Poprawka 254

Whiosek dotyczjcy rozporzadzenia

Zatgcznik XIII - cze$¢ I a (nowa) — punkt 2 (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

2. Uczestnicy maloletni

Interwencyjne badania skutecznosci klinicznej i inne badania
skutecznosci klinicznej z udzialem maloletnich wigZgce sig
z ryzykiem mogg byC prowadzone wylgcznie, jezeli opricz
warunkéw ogélnych zostang spelnione wszystkie nastgpujgce
warunki:

uzyskano na piSmie Swiadomg zgode przedstawiciela
ustawowego lub przedstawicieli ustawowych, a zgoda ta
stanowi domniemang wolg maloletniego;

uzyskano $wiadomgq i jednoznaczng zgodg maloletniego,
jezeli zgodnie z prawem krajowym maloletni jest zdolny do
wyrazenia zgody;

lekarz medycyny (badajgcy lub czlonek zespotu prowadzg-
cego badanie) przeszkolony w zakresie postgpowania
z dzie¢mi lub posiadajgcy doswiadczenie w tej dziedzinie
udzielil maloletniemu wszystkich odpowiednich informacji,
dostosowanych do jego wieku i dojrzatosci, dotyczgcych
badania klinicznego, zwigzanego z nim ryzyka i korzysci;

nie naruszajqc przepisow tiret drugiego, badajqcy nalezycie
uwzglednia jednoznaczng wolg maloletniego zdolnego do
wyrazania opinii i oceny tych informacji, ktéry odmawia
udzialu w badaniu skutecznosci klinicznej lub chce sig
wycofac z tego badania w dowolnej chwili;
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Tekst proponowany przez Komisje

Wtorek, 22 pazdziernika 2013 r.

Poprawka

— nie sq stosowane zadne zachety ani gratyfikacje finansowe
z wyjgtkiem zaplaty za udzial w badaniu skutecznosci
klinicznej;

— takie badanie dotyczy bezposrednio choroby wystepujgcej
u danego maloletniego albo ma taki charakter, ze mozina je
przeprowadzié tylko z udziatem matoletnich;

— badanie skutecznosci klinicznej zaplanowano tak, aby
zminimalizowaé bol, dyskomfort, lgk i wszelkie inne
przewidywalne ryzyko zwigzane z chorobg i etapem
rozwoju uczestnika, a zaréwno granice ryzyka, jak i stopieri
naraZenia uczestnika na niekorzystne czynniki zostaly
szczegotowo okreslone i sq stale monitorowane;

— istniejg powody, aby przypuszczal, ze z badania klinicz-
nego wynikng pewne bezposrednie korzysci dla kategorii
pacjentow, ktorych dotyczy badanie;

— przestrzegane sq odpowiednie naukowe wytyczne Agencji;

— dobro pacjenta jest zawsze nadrzedne wobec dobra nauki
i spoleczeristwa;

— badanie skutecznosci klinicznej nie powtarza innych badari
opartych na tej samej hipotezie i stosowana jest techno-
logia odpowiednia do wieku uczestnika;

— komisja etyczna posiadajgca fachowq wiedze pediatryczng
lub po zasiggnigciu porady w zakresie probleméw klinicz-
nych, etycznych i psychospotecznych w dziedzinie pediatrii
zatwierdzila protokél.

Maloletni bierze udzial w procedurze wyrazania zgody
w sposéb dostosowany do jego wieku i dojrzatosci. Maloletni
zdolni do wyrazenia zgody zgodnie z prawem krajowym muszq
rowniez wyrazi¢ Swiadomgq i jednoznaczng zgodg na uczest-
nictwo w badaniu.

Jezeli w trakcie trwania badania klinicznego maloletni osiggnie
pelnoletnios¢ okreslong przepisami prawa krajowego danego
patistwa czlonkowskiego, aby badanie moglo by¢ kontynuo-
wane, wymagane jest wyrazenie przez maloletniego jedno-
znacznej i $wiadomej zgody na udzial w badaniu.



