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Objasnienie uiywanych znakow

*  Procedura konsultacji
***  Procedura zgody
***|  Zwykla procedura ustawodawcza (pierwsze czytanie)
***||  Zwykta procedura ustawodawcza (drugie czytanie)
***||I  Zwykla procedura ustawodawcza (trzecie czytanie)

(Wskazana procedura opiera si¢ na podstawie prawnej zaproponowanej w
projekcie aktu.)

Poprawki do projektu aktu

W poprawkach Parlamentu zmiany do projektu aktu zaznacza sig
wytluszczonym drukiem i kursywq. Oznakowanie zwykig kursywq jest
wskazoéwka dla stuzb technicznych dotyczaca propozycji korekty elementow
projektu aktu w celu ustalenia tekstu koncowego (np. elementow w
oczywisty sposob btednych lub pominigtych w danej wersji jezykowej).
Sugestie korekty wymagaja zgody wlasciwych stuzb technicznych.

W poprawkach do aktow istniejacych trzecia i czwarta linijka w nagtdéwku
poprawki w projekcie aktu zawiera, odpowiednio, odniesienie do
istniejacego aktu i postanowienia tego aktu, ktore ulega zmianie. Fragmenty
przepisu aktu istniejacego, do ktorego Parlament wprowadza zmiany, a ktory
nie zostal zmieniony w projekcie aktu, zaznacza si¢ wytluszczonym
drukiem. Ewentualne skreslenia w obrebie takich fragmentow zaznaczane sa
w sposob nastepujacy: [...].
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PROJEKT REZOLUCJI USTAWODAWCZEJ PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO

w sprawie wniosku dotyczacego rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
w sprawie wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro
(COM(2012)0541 — C7-0317/2012 — 2012/0267(COD))

(Zwykla procedura ustawodawcza: pierwsze czytanie)

Parlament Europejski,

uwzgledniajgc wniosek Komisji przedstawiony Parlamentowi i Radzie
(COM(2012)0541),

— uwzgledniajgc art. 294 ust. 2, art. 114 oraz art. 168 ust. 4 lit. ¢) Traktatu o funkcjonowaniu

Unii Europejskiej, zgodnie z ktorymi wniosek zostat przedstawiony Parlamentowi przez
Komisje (C7-0317/2012),

— uwzgledniajgc art. 294 ust. 3 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

— uwzgledniajgc opini¢ Europejskiego Komitetu Ekonomiczno—Spotecznego z dnia
14 lutego 2013 r.%,

— uwzgledniajac opini¢ Komitetu Regionow,
— uwzgledniajac art. 55 Regulaminu,

— uwzgledniajae sprawozdanie Komisji Ochrony Srodowiska Naturalnego, Zdrowia
Publicznego i Bezpieczenstwa Zywnosci oraz opinie Komisji Zatrudnienia i Spraw
Socjalnych i Komisji Rynku Wewnetrznego i Ochrony Konsumentéw (A7-0327/2013),

1. przyjmuje ponizsze stanowisko w pierwszym czytaniu;

2. zwraca si¢ do Komisji o ponowne przekazanie mu sprawy, jesli uzna ona za stosowne
wprowadzi¢ znaczace zmiany do swojego wniosku lub zastgpi¢ go innym tekstem;

3. zobowigzuje swojego(ja) przewodniczacego(ca) do przekazania stanowiska Parlamentu
Radzie i Komisji, a takze parlamentom narodowym.
Poprawka 1

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 2
Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
(2) Niniejsze rozporzadzenie ma na celu (2) Niniejsze rozporzadzenie ma na celu
! Dz.U. C 133z 9.5.2013, s. 52.
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zapewnienie funkcjonowania rynku
wewnetrznego w obszarze wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro,
uwzgledniajac jako podstawe wysoki
poziom ochrony zdrowia. Jednocze$nie
niniejszym rozporzadzeniem ustanawia si¢
wysokie normy jakosci i bezpieczenstwa
dla wyrobéw w odpowiedzi na powszechne
obawy dotyczace bezpieczenstwa tych
produktéw. Do osiggnigcia obu tych celow
dazy sie jednoczesnie. Sg one
nierozerwalne i zaden z nich nie jest
podrzedny wobec drugiego. Co si¢ tyczy
art. 114 Traktatu o funkcjonowaniu Unii
Europejskiej, niniejsze rozporzadzenie
harmonizuje zasady dotyczace
wprowadzania do obrotu i do uzywania
wyrobéw medycznych do diagnostyki in
vitro i ich wyposazenia na rynku unijnym,
co pozwoli w petni korzysta¢ z zasady
swobodnego przeptywu towarow.
Odnosnie do art. 168 ust. 4 lit. ¢) Traktatu
o funkcjonowaniu Unii Europejskiej
niniejszym rozporzadzeniem ustanawia si¢
wysokie normy jakosci 1 bezpieczenstwa
tych wyrobdw poprzez zapewnienie,
migdzy innymi, wiarygodnosci

I odpornosci danych uzyskanych

W badaniach skutecznosci klinicznej oraz
bezpieczenstwa uczestnikow takich badan.

Poprawka 2

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 3

Tekst proponowany przez Komisjg

(3) Nalezy znacznie wzmocni¢ glowne
elementy dotychczasowego podejscia
regulacyjnego, takie jak nadzor ze strony
jednostek notyfikowanych, klasyfikacja
ryzyka, procedury oceny zgodnosci,
dowody kliniczne, obserwacja i nadzor
rynku. Jednocze$nie, aby poprawic¢
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zapewnienie funkcjonowania rynku
wewnetrznego w obszarze wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro,
uwzgledniajac jako podstawe wysoki
poziom ochrony zdrowia z myslg

0 pacjentach, uzytkownikach i osobach
majgcych kontakt 7 odpadami.
Jednoczes$nie niniejszym rozporzadzeniem
ustanawia si¢ wysokie normy jakos$ci

I bezpieczenstwa dla wyrobow

w odpowiedzi na powszechne obawy
dotyczace bezpieczenstwa tych produktow.
Do osiggniecia obu tych celéw dazy si¢
jednoczesnie. Sg one nierozerwalne i zaden
Z nich nie jest podrzedny wobec drugiego.
Co si¢ tyczy art. 114 Traktatu

o funkcjonowaniu Unii Europejskiej
(TFUE), niniejsze rozporzadzenie
harmonizuje zasady dotyczace
wprowadzania do obrotu i do uzywania
wyrobow medycznych do diagnostyki in
vitro i ich wyposazenia na rynku unijnym,
co pozwoli w petni korzystaé z zasady
swobodnego przeptywu towarow.
Odnosnie do art. 168 ust. 4 lit. ¢) TFUE
niniejszym rozporzadzeniem ustanawia si¢
wysokie normy jakosci 1 bezpieczenstwa
tych wyrobdw poprzez zapewnienie,
migdzy innymi, wiarygodnos$ci

I odpornosci danych uzyskanych

W badaniach skutecznosci klinicznej oraz
bezpieczenstwa uczestnikow takich badan.

Poprawka

(3) Nalezy znacznie wzmocni¢ glowne
elementy dotychczasowego podejscia
regulacyjnego, takie jak nadzor ze strony
jednostek notyfikowanych, procedury
oceny zgodnosci, badania kliniczne
wyrobdéw oraz ocena kliniczna, obserwacja
I nadzor rynku. Jednoczesnie, aby
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sytuacje w zakresie zdrowia

I bezpieczenstwa, nalezy wprowadzi¢
przepisy zapewniajace przejrzystosé

I identyfikowalno$¢ odno$nie do wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro.

Poprawka 3

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 5

Tekst proponowany przez Komisje

(5) Wyroby medyczne do diagnostyki in
vitro, a takze branza wyrobéw medycznych
do diagnostyki in vitro, charakteryzuja si¢
szczegolnymi cechami, zwlaszcza pod
wzgledem klasyfikacji ryzyka, procedur
oceny zgodnosci oraz dowodow
klinicznych. Cechy te wymagaja przyjecia
szczegotowych aktéw prawnych odrebnych
od przepisoOw dotyczacych innych
wyrobow medycznych, natomiast aspekty
horyzontalne, ktére sg wspdlne dla obu
sektorow, powinny zosta¢ uspojnione.

Poprawka4

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 5 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

RR\1006098PL.doc

poprawic¢ sytuacje w zakresie zdrowia

I bezpieczenstwa pracownikow stuzby
zdrowia, pacjentow, uiytkownikow i 0S0b
majgcych kontakt z odpadami, w tym

W tancuchu unieszkodliwiania odpadow,
nalezy wprowadzi¢ przepisy zapewniajace
przejrzystos¢ i identyfikowalno$¢ odnosnie
do wspomnianych wyrobow.

Poprawka

(5) Wyroby medyczne do diagnostyki in
vitro, a takze branza wyrobéw medycznych
do diagnostyki in vitro, charakteryzuja si¢
szczegolnymi cechami, zwlaszcza pod
wzgledem klasyfikacji ryzyka, procedur
oceny zgodnosci oraz dowodow
Klinicznych. Cechy te wymagaja przyjecia
szczegotowych aktoéw prawnych odrebnych
od przepisoOw dotyczacych innych
wyrobow medycznych, natomiast aspekty
horyzontalne, ktére sg wspdlne dla obu
sektorow, powinny zosta¢ uspdjnione, nie
zagrazajgc potrzebie innowacji w Unii.

Poprawka

(5a) Wprowadzajgc regulacje w obszarze
wyrobéw medycznych do diagnostyki in
Vitro i jednoczesnie unikajgc stwarzania
ryzyka dla zdrowia i bezpieczenstwa,
nalezy uwzglednic¢ duzq liczbe malych

i Srednich przedsiebiorstw (MSP)
aktywnych w tej branzy.

PE506.196v02-00
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Poprawka 5

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 7 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 6

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 8

Tekst proponowany przez Komisje

(8) Do parnstw cztonkowskich powinna
naleze¢ kazdorazowo decyzja, czy dany
produkt podlega przepisom niniejszego
rozporzadzenia. W razie potrzeby Komisja
moze zdecydowad, w poszczegdlnych
przypadkach, czy dany produkt odpowiada
definicji wyrobu medycznego do
diagnostyki in vitro lub wyposaZenia
takiego wyrobu.

PE506.196v02-00

Poprawka

(7a) Nalezy powotaé multidyscyplinarny
Komitet doradczy ds. wyborow
medycznych (MDAC), zloZony 7 ekspertow
I przedstawicieli zainteresowanych stron,
aby W razie koniecznosci udzielal Komisji,
Grupie Koordynacyjnej ds. Wyrobow
Medycznych (MDCG) oraz panstwom
czionkowskim naukowego doradztwa

w kwestiach technologii medycznej,
statusu prawnego wyrobow i innych
aspektow wdraZania niniejszego
rozporzgdzenia.

Poprawka

(8) Aby zagwarantowaé spojng
Klasyfikacje we wszystkich panstwach
czlonkowskich, szczegolnie odnosnie do
przypadkdw granicznych, do Komisji — po
konsultacjach z MDCG i MDAC —
powinna naleze¢ kazdorazowo decyzja, czy
dany produkt lub grupa produktow
podlega przepisom niniejszego
rozporzadzenia. Panstwa czlonkowskie
powinny te; mieé¢ mozliwos¢ zwrocenia si¢
do Komisji z wnioskiem o podjecie decyzji
dotyczqgcej odpowiedniego statusu
prawnego danego produktu lub danej
kategorii bgd? grupy produktow.
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Poprawka 7

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 9 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 8

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 9 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisjg

Poprawka 9

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 13 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

RR\1006098PL.doc

Poprawka

(9a) W przypadku pilnych lub
niezaspokojonych potrzeb medycznych
pacjentow, takich jak pojawiajqce sie
patogeny i rzadkie choroby, instytucje
zdrowia publicznego powinny mieé
mozliwosé wyprodukowania, zmiany

I uycia wyrobow w ramach tych
placowek, a zatem spetnienia —

w niekomercyjnych i elastycznych ramach
— szczegolnych potrzeb, ktorych nie
spetniajg dostegpne wyroby posiadajqce
oznakowanie CE.

Poprawka

(9b) Wyroby wyprodukowane

w laboratoriach instytucji innych niz
instytucje zdrowia publicznego

| wprowadzone do uiytkowania bez
wprowadzania do obrotu powinny jednak
podlegac niniejszemu rozporzqdzeniu.

Poprawka

(13a) W celu zagwarantowania
odpowiedniej ochrony osobom
pracujgcym w poblizu dzialajgcego
urzqdzenia do obrazowania metodg

PE506.196v02-00
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Poprawka 10

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 22

Tekst proponowany przez Komisje

(22) Nalezy zapewni¢ prowadzenie
nadzoru i kontroli produkcji wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro
W organizacji producenta przez osoby
spelniajgce minimum wymogow
dotyczacych kwalifikacji.

PE506.196v02-00

PL

rezonansu magnetycznego, tekstem
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 wymagan
w zakresie ochrony zdrowia

| bezpieczenstwa dotyczgcych narazenia
pracownikow na zagroZenia spowodowane
czynnikami fizycznymi (polami
elektromagnetycznymi) (dwudziesta
dyrektywa szczegotowa w rozumieniu art.
16 ust. 1 dyrektywy 89/391/EWG)

| uchylajgca dyrektywe 2004/40/WE
(Dz.U. L 197 2 29.6.2013, s. 1).

Poprawka

(22) Nalezy zapewni¢ prowadzenie
nadzoru i kontroli produkcji wyrobdéw
medycznych do diagnostyki in vitro

W organizacji producenta przez osoby
spetniajagce minimum wymogow
dotyczacych kwalifikacji. Poza
odpowiedzialnosciq za zgodnosé
regulacyjng osoba ta mogtaby rowniez
odpowiada¢ za zgodnosé w innych
obszarach, takich jak procesy produkcyjne
I ocena jakosci. Wymagane kompetencje
osoby odpowiedzialnej za zgodnosé
requlacyjnq nie powinny naruszaé
przepisow krajowych dotyczgcych
kwalifikacji zawodowych, w szczegolnosci
kwalifikacji zawodowych producentow
wyrobow wykonanych na zamowienie,

W przypadku ktérych wymogi te moggq
zostaé spelnione w ramach innego
systemu ksztalcenia i szkolenia

10/265 RR\1006098PL.doc



Poprawka 11

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 25 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 12

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 26

Tekst proponowany przez Komisje

(26) Zasadniczo wyroby medyczne do
diagnostyki in vitro powinny nosi¢
oznakowanie CE wskazujace na ich
zgodnos¢ z przepisami niniejszego
rozporzadzenia, tak by mogty by¢
swobodnie przemieszczanie w Unii

I wprowadzane do uzywania zgodnie

z przewidzianym zastosowaniem. Panstwa
cztonkowskie nie powinny tworzy¢
przeszkod dla wprowadzania ich do obrotu
lub do uzywania ze wzgledu na wymogi
okreslone w niniejszym rozporzadzeniu.

RR\1006098PL.doc

zawodowego na szczeblu krajowym.

Poprawka

(25a) W celu dopilnowania, by pacjenci, ktorzy
ucierpieli wskutek dzialania wadliwego wyrobu

medycznego do diagnostyki in vitro, uzyskali

odszkodowanie za poniesione szkody i odnosne

leczenie oraz w celu dopilnowania, by ryzyko

powstania szkody oraz ryzyko niewyplacalnosci

producenta nie zostalo przeniesione na

pacjentow, ktorzy ucierpieli wskutek dzialtania
wadliwego wyrobu medycznego do diagnostyki

in vitro, producenci powinni obowigzkowo

posiadaé ubezpieczenie od odpowiedzialnosci

Z wystarczajgcym minimalnym zakresem
ubezpieczenia.

Poprawka

(26) Zasadniczo wyroby medyczne do
diagnostyki in vitro powinny nosi¢
oznakowanie CE wskazujace na ich
zgodnos¢ z przepisami niniejszego
rozporzadzenia, tak by mogty by¢
swobodnie przemieszczanie w Unii

i wprowadzane do uzywania zgodnie

z przewidzianym zastosowaniem. Panstwa
cztonkowskie nie powinny tworzy¢
przeszkod dla wprowadzania ich do obrotu
lub do uzywania ze wzgledu na wymogi
okreslone w niniejszym rozporzadzeniu.
W przypadku kwestii, ktore nie zostaly
poruszone W niniejszym rozporzgdzeniu,
nalegy jednak zezwolié¢ panstwom
czlonkowskim na podjecie decyzji

PE506.196v02-00
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W sprawie ograniczenia moZzliwosci
korzystania z wyrobu medycznego do
diagnostyki in vitro okreslonego typu.

Uzasadnienie

Powigzana z poprawkq 13. Zgodnie z wieloletnig politykq Unii Europejskiej kwestia
dotyczqca tego, czy nalezy zezwoli¢ na korzystanie z technologii powigzanych z wrazliwymi
kwestiami etycznymi, takich jak genetyczne badania preimplantacyjne, zakazaé korzystania

Z takich technologii, czy tez zezwoli¢ na ograniczone korzystanie z nich, podlega zasadzie
pomocniczosci. Panstwa cztonkowskie, ktore zezwalajg na przeprowadzanie badan tego
rodzaju, powinny upewnic sie, ze spetniajg normy okreslone w niniejszym rozporzqdzeniu,
natomiast panstwa, ktore chcg zakazaé takich badan w wyniku krajowej debaty na temat
kwestii etycznych, powinny nadal mie¢ takqg mozliwosé. Tekst zostal zaczerpniety z podobnego
postanowienia zawartego W rozporzgdzeniu w Sprawie terapii zaawansowanych.

Poprawka 13

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 27

Tekst proponowany przez Komisjg

(27) Mozliwos¢ identyfikacji wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro za
pomoca systemu niepowtarzalnych kodoéw
identyfikacyjnych wyrobow, powstatego
W oparciu 0 miedzynarodowe wytyczne,
powinna znacznie zwigkszy¢
bezpieczenstwo wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro po ich wprowadzeniu
do obrotu, dzigki usprawnionemu
procesowi zgtaszania incydentow,
ukierunkowanym zewnetrznym dziataniom
naprawczym w zakresie bezpieczenstwa
oraz lepszemu monitorowaniu przez
wlasciwe organy. Powinno to takze
przyczyni¢ si¢ do zmniejszenia liczby
btedow lekarskich i zwalczania
sfalszowanych wyrobow medycznych.
Korzystanie z systemu niepowtarzalnych
kodow identyfikacyjnych wyrobow
powinno takze usprawni¢ polityke
zakupowa szpitali | zarzgdzanie przez nie
zapasami.

PE506.196v02-00

Poprawka

(27) Mozliwos¢ identyfikacji wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro za
pomoca systemu niepowtarzalnych kodoéw
identyfikacyjnych wyrobow, powstatego
w oparciu 0 migdzynarodowe wytyczne,
powinna znacznie zwigkszy¢
bezpieczenstwo wyroboéw medycznych do
diagnostyki in vitro po ich wprowadzeniu
do obrotu, dzig¢ki usprawnionemu
procesowi zgtaszania incydentow,
ukierunkowanym zewngtrznym dziataniom
naprawczym w zakresie bezpieczenstwa
oraz lepszemu monitorowaniu przez
wlasciwe organy. Powinno to takze
przyczyni¢ si¢ do zmniejszenia liczby
btedow lekarskich i zwalczania
sfalszowanych wyrobow medycznych.
Korzystanie z systemu niepowtarzalnych
koddw identyfikacyjnych wyrobow
powinno takze usprawni¢ polityke
zakupowa 1 i polityke unieszkodliwiania
odpadow szpitali, hurtownikow i aptekarzy
oraz zarzqgdzanie przez nich zapasami,

RR\1006098PL.doc



a tam, gdzie to mozliwe, byé kompatybilne
z innymi systemami potwierdzania
autentycznosci istniejgcymi jui w tych
placowkach.

Uzasadnienie

Prawdopodobnie w nastegpstwie dyrektywy w sprawie sfatszowanych lekow zostanie
wprowadzony elektroniczny system poswiadczania autentycznosci lekow. Wazne, aby systemy
dla wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro i lekow byly kompatybilne. W przeciwnym
razie bedzie to oznaczalo powazne, a wrecz niemozliwe do pokonania obcigzenie dla
podmiotow tancucha dostaw pracujgcych z oboma rodzajami produktow.

Poprawka 14

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 28

Tekst proponowany przez Komisje

(28) Przejrzystosc i lepszy system
informacji sg konieczne, by zwigkszy¢
$wiadomos¢ pacjentow i pracownikow
stuzby zdrowia oraz umozliwi¢ im
podejmowania $wiadomych decyzji,

a takze aby stworzy¢ solidne podstawy dla
podejmowania decyzji regulacyjnych

i budowac¢ zaufanie do systemu
regulacyjnego.

Poprawka 15

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 29

Tekst proponowany przez Komisje

(29) Jedna z kluczowych kwestii jest
stworzenie centralnej bazy danych, ktora
powinna zintegrowac¢ rézne systemy
elektroniczne i ktorej integralng czes$é
stanowitby system niepowtarzalnych
kodow identyfikacyjnych wyrobow, w celu
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Poprawka

(28) Przejrzystosc¢ | odpowiedni dostep do
informacji przedstawionych w sposéb
wiasciwy dla przewidzianego uiytkownika
sa konieczne, by zwigkszy¢ swiadomos¢
pacjentdéw, pracownikow stuzby zdrowia

i wszystkich innych zainteresowanych
0s0b oraz umozliwi¢ im podejmowanie
Swiadomych decyzji, a takze aby stworzy¢
solidne podstawy dla podejmowania
decyzji regulacyjnych i budowaé zaufanie
do systemu regulacyjnego.

Poprawka

(29) Jedna z kluczowych kwestii jest
stworzenie centralnej bazy danych, ktora
powinna zintegrowac¢ rozne systemy
elektroniczne i ktorej integralng czesé
stanowilby system niepowtarzalnych
kodow identyfikacyjnych wyrobow, w celu

PE506.196v02-00
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gromadzenia i przetwarzania informacji
dotyczacych wyrobow medycznych do
diagnostyki in vitro dostepnych na rynku
i odpowiednich podmiotow
gospodarczych, certyfikatow,
interwencyjnych badan skutecznos$ci
klinicznej i innych badan skutecznosci
klinicznej wigzacych si¢ z ryzykiem dla
uczestnikow, a takze obserwacji i nadzoru
rynku. Cele wspomnianej bazy danych
bylyby nastepujace: zwickszenie ogdlnej
przejrzystosci; usprawnienie i utatwienie
przeptywu informacji mi¢dzy podmiotami
gospodarczymi, jednostkami
notyfikowanymi lub sponsorami

a panstwami cztonkowskimi, jak rowniez
pomiegdzy poszczegdlnymi panstwami
cztonkowskimi lub panstwami
cztonkowskimi a Komisja; unikniecie
nadmiernej liczby wymogow w zakresie
sprawozdawczosci, lepsza koordynacja
mig¢dzy panstwami cztonkowskimi. W
ramach rynku wewngtrznego osiggnigcie
tych celéw mozna skutecznie zapewnié
jedynie na poziomie unijnym, dlatego
Komisja powinna dalej rozwija¢
europejska bazg danych o wyrobach
medycznych (Eudamed), poprzez dalsze
prace nad bazg danych ustanowiong
decyzja Komisji 2010/227/UE z dnia 19
kwietnia 2010 r. w sprawie europejskigj
bazy danych o wyrobach medycznych,
oraz nig zarzadzac.

Poprawka 16

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 30

Tekst proponowany przez Komisje

(30) Systemy elektroniczne bazy Eudamed
dotyczgce wyrobow dostepnych na rynku,
odpowiednich podmiotéw gospodarczych

oraz certyfikatow powinny umozliwi¢

PE506.196v02-00

gromadzenia i przetwarzania informacji
dotyczacych wyrobow medycznych do
diagnostyki in vitro dostepnych na rynku
i odpowiednich podmiotow
gospodarczych, certyfikatow,
interwencyjnych badan skutecznosci
Klinicznej i innych badan skutecznosci
klinicznej wigzacych si¢ z ryzykiem dla
uczestnikow, a takze obserwacji i hadzoru
rynku. Cele wspomnianej bazy danych
bylyby nast¢pujace: zwigkszenie ogodlnej
przejrzystosci poprzez lepszy dostep ogotu
spoleczenstwa i pracownikow stuzby
zdrowia do informacji; usprawnienie

i ulatwienie przeptywu informacji mi¢dzy
podmiotami gospodarczymi, jednostkami
notyfikowanymi lub sponsorami

a panstwami cztonkowskimi, jak rowniez
pomiedzy poszczegdlnymi panstwami
cztonkowskimi lub panstwami
cztonkowskimi a Komisja; uniknigcie
nadmiernej liczby wymogow w zakresie
sprawozdawczosci, lepsza koordynacja
miedzy panstwami cztonkowskimi. W
ramach rynku wewngtrznego osiggnigcie
tych celéw mozna skutecznie zapewnié
jedynie na poziomie unijnym, dlatego
Komisja powinna dalej rozwijac
europejska baze danych o wyrobach
medycznych (Eudamed), poprzez dalsze
prace nad baza danych ustanowiong
decyzjg Komisji 2010/227/UE z dnia 19
kwietnia 2010 r. w sprawie europejskiej
bazy danych o wyrobach medycznych,
oraz nig zarzadzac.

Poprawka

(30) Systemy elektroniczne bazy Eudamed
powinny umozliwi¢ doktadne
informowanie ogétu spoleczenstwa oraz
pracownikow stuzby zdrowia 0 wyrobach

RR\1006098PL.doc



doktadne informowanie ogotu
spoteczenstwa o wyrobach dostepnych na
rynku unijnym. System elektroniczny
dotyczacy badan skutecznos$ci klinicznej
powinien stuzy¢ jako narze¢dzie utatwiajace
wspotprace miedzy panstwami
cztonkowskimi i umozliwiajgce sponsorom
sktadanie, na zasadzie dobrowolnosci,
pojedynczych wnioskow dla wigkszej
liczby panstw cztonkowskich oraz, w tym
przypadku, zgtaszanie ci¢zkich zdarzen
niepozadanych. System elektroniczny
dotyczacy obserwacji powinien
umozliwia¢ producentom zglaszanie
cigzkich incydentow i innych zdarzen
objetych obowigzkiem zglaszania oraz
utatwia¢ koordynacje oceny tych zdarzen
przez whasciwe organy krajowe. System
elektroniczny dotyczacy nadzoru rynku
powinien stuzy¢ jako narzedzie wymiany
informacji mi¢gdzy wlasciwymi organami.

Poprawka 17

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 32

Tekst proponowany przez Komisje

(32) W odniesieniu do wyrobow

RR\1006098PL.doc
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dostepnych na rynku unijnym. Kluczowy
Jjest odpowiedni poziom dostepu ogotu
spoleczenstwa i pracownikow stuzby
zdrowia do tych czesci systemow
elektronicznych Eudamed, ktére
zawierajq najwazniejsze informacje
dotyczgce wyrobow medycznych do
diagnostyki in vitro moggcych stanowié
zagrozZenie dla zdrowia i bezpieczenstwa
publicznego. W sytuacjach gdy taki dostep
jest ograniczony, powinno by¢ mozliwe —
na uzasadniony wniosek — ujawnienie
istniejgcych informacji dotyczgcych
wyrobow medycznych do diagnostyki in
Vitro, 0 ile ograniczenie dostepu nie jest
uzasadnione wzgledami poufnosci.
System elektroniczny dotyczacy badan
skutecznosci klinicznej powinien stuzy¢
jako narzedzie utatwiajace wspOlprace
miedzy panstwami czlonkowskimi

i umozliwiajgce sponsorom sktadanie, na
zasadzie dobrowolnosci, pojedynczych
wnioskow dla wigkszej liczby panstw
cztonkowskich oraz, w tym przypadku,
zglaszanie cigzkich zdarzen
niepozadanych. System elektroniczny
dotyczacy obserwacji powinien
umozliwia¢ producentom zglaszanie
cigzkich incydentow 1 innych zdarzen
objetych obowigzkiem zgtaszania oraz
utatwia¢ koordynacj¢ oceny tych zdarzen
przez wlasciwe organy krajowe. System
elektroniczny dotyczacy nadzoru rynku
powinien stuzy¢ jako narzedzie wymiany
informacji mi¢dzy wtasciwymi organami.
Nalezy udostepnic¢ pracownikom stuzby
zdrowia i opinii publicznej regularny
przeglad informacji dotyczqcych
obserwacji i nadzoru rynku.

Poprawka

(32) W odniesieniu do wyrobow
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medycznych do diagnostyki in vitro
wysokiego ryzyka producenci powinni
przedstawic¢ W publicznie dostepnym
dokumencie podsumowanie
najwazniejszych aspektow bezpieczenstwa
I dzialania wyrobu oraz wynikow oceny
klinicznej.

Poprawka 18

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 32 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

PE506.196v02-00

medycznych do diagnostyki in vitro
wysokiego ryzyka producenci —w celu
zapewnienia wigkszej przejrzystosci —
powinni przedstawic¢ sprawozdanie

W sprawie aspektow bezpieczenstwa

I dzialania wyrobu oraz wynikow oceny
klinicznej. Podsumowanie tego
sprawozdania dotyczgcego bezpieczenstwa
| dziatania wyrobu powinno by¢
publicznie dostgpne za posrednictwem
Eudamed.

Poprawka

(32a) Zgodnie z politykq Europejskiej
Agencji Lekow dotyczgcg dostepu do
dokumentow agencja ta udostgpnia na
Zgdanie dokumenty zloZone jako czesé
wniosku o dopuszczenie do obrotu
produktow leczniczych, w tym
sprawozdania z badan klinicznych, jezeli
zakonczony zostal proces decyzyjny

w odniesieniu do danego produktu
leczniczego. Nalezy utrzymac w mocy

| wzmocnié odnosne normy przejrzystosci
i dostgpu do dokumentow 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
rozporzqdzenia dane uzyskane

W badaniach skutecznosci klinicznej nie
powinny byé uznawane za wrazliwe
informacje handlowe, pod warunkiem, Ze
zgodnosé wyrobu z obowigzujgcymi
wymogami zostala wykazana wskutek
majgcej zastosowanie procedury oceny
zgodnosci. Nie powinno to naruszaé
naleigcych do producenta praw wlasnosci
intelektualnej, odnoszqcych si¢ do
wykorzystania przez innych producentéw

16/265 RR\1006098PL.doc



Poprawka 19

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 33

Tekst proponowany przez Komisje

(33) Aby zapewni¢ wlasciwe
funkcjonowanie jednostek
notyfikowanych, kluczowe jest
zapewnienie wysokiego poziomu zdrowia
I bezpieczenstwa oraz zaufania obywateli
do systemu. Wyznaczenie i monitorowanie
przez panstwa cztonkowskie jednostek
notyfikowanych, wedlug szczegdétowych

i rygorystycznych kryteriow, powinno by¢
zatem przedmiotem kontroli na poziomie
unijnym.

Poprawka 20

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 35

Tekst proponowany przez Komisje

(35) W odniesieniu do wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro
wysokiego ryzyka wladze powinny by¢
informowane na wczesnym etapie

0 wyrobach podlegajgcych ocenie
zgodnosci. NaleZy im takZe priyznaé
prawo do skontrolowania oceny wstepnej
przeprowadzonej przez jednostki
notyfikowane, w szczegdlnosci dotyczgcej
wyrobow, dla ktorych nie istniejq wspolne
specyfikacje techniczne, wyrobow nowych
lub takich, do produkcji ktérych zostata
zastosowana nowa technologia, wyrobow
naleigcych do kategorii wyrobow

0 wyzszym wskazZniku wystepowania
cigzkich incydentow lub wyrobow,

w odniesieniu do ktorych stwierdzono

RR\1006098PL.doc 17/265

danych z badan skutecznosci klinicznej.

Poprawka

(33) Aby zapewni¢ wlasciwe
funkcjonowanie jednostek
notyfikowanych, kluczowe jest
zapewnienie wysokiego poziomu ochrony
zdrowia i bezpieczenstwa oraz zaufania
obywateli do systemu. Wyznaczenie

I monitorowanie przez panstwa
czlonkowskie — a w odpowiednich
przypadkach przez Europejskq Agencje
Lekdw — jednostek notyfikowanych,
wedtug szczegdtowych i rygorystycznych
kryteriow, powinno by¢ zatem
przedmiotem kontroli na poziomie
unijnym.

Poprawka

skreslony
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znaczne rozbieznosci w ocenach
zgodnosci dokonanych przez rozne
jednostki notyfikowane, mimo
zasadniczego podobienstwa tych wyrobow.
Proces przewidziany w niniejszym
rozporzqdzeniu nie uniemoZzliwia
producentowi dobrowolnego
poinformowania wlasciwego organu
0 intencji zlozenia wniosku o oceng
zgodnosci wyrobu medycznego do
diagnostyki in vitro wysokiego ryzyka
przed zlozeniem wniosku do jednostki
notyfikowanej.

Poprawka 21

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 35 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 22

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 43 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

PE506.196v02-00

Poprawka

(35a) Komitet Oceny Wyrobow
Medycznych (ACMD) powinien sktadaé
si¢ 7 podgrup zloZonych 7 ekspertow w
glownych dziedzinach medycyny.
Komitetowi temu powinna przewodniczyé
grupa koordynujqca, ztoZona

Z przewodniczqcych kaidej podgrupy,
ktora powinna dbaé o ogélng koordynacje
prac podgrup i wlasciwy podzial pracy.
Grupa koordynujqca powinna zbierac sie
na wniosek Komisji, a jej posiedzeniom
powinien przewodniczy¢ przedstawiciel
Komisji. Komisja powinna udzieli¢
wsparcia logistycznego sekretariatowi

| dziataniom ACMD.

Poprawka

43a. Zgodnie z art. 15 Deklaracji
Helsinskiej Swiatowego Stowarzyszenia
Lekarzy?,, Protokét badania musi zostaé

RR\1006098PL.doc



przedlozony w celu rozpatrzenia,
skomentowania, udzielenia wytycznych

i zatwierdzenia komisji etycznej do spraw
badan przed rozpoczeciem badania.” Na
interwencyjne badania skutecznosci
klinicznej i inne badania skutecznosci
klinicznej wigZgce sie z ryzykiem dla ich
uczgestnikow nalegy zezwoli¢ wylqcznie po
ocenie i aprobacie komisji etycznej.
Panstwo czltonkowskie pelnigce role
sprawozdawcy oraz inne zainteresowane
panstwa czlonkowskie muszg
zorganizowad sie w taki sposob, aby
zainteresowany wlasciwy organ mogt
uzyskac zatwierdzenie przez komisje
etyczng protokotu badania skutecznosci
klinicznej.

! Deklaracja Helsiriska Swiatowego
Stowarzyszenia Lekarzy w sprawie
etycznych zasad prowadzenia badan
medycznych z udziatem ludzi, przyjeta
przez 18. Zgromadzenie Ogodlne
Swiatowego Stowarzyszenia Lekarzy
w Helsinkach w Finlandii w 1964 r.,
ostatnio zmieniona przez 59.
Zgromadzenie Ogolne Swiatowego
Stowarzyszenia Lekarzy w Seulu w Korei
w 2008 r.

http://www.wma.net/en/30publications/10
policies/b3/index.html.pdf?print-media-
type&footer-right=[page]/[toPage]

Uzasadnienie

Niniejsza poprawka ma stuzy¢ wyjasnieniu koncepcji zatwierdzania przez komisje etyczng.
Deklaracja Helsinska jest przywotana w sprawozdaniu Glenic Willmott w sprawie badan
klinicznych. Nalezy wyjasnié, ze w Deklaracji mowa jest nie tylko o zwroceniu si¢ o
rozwazenie przez komisje etyczng, ale takze o zatwierdzaniu przez nig badan. Z drugiej strony
wniosek Komisji stara sig¢ zapewni¢ jednego partnera dla sponsora, w celu prowadzenia
negocjacji w panstwie cztonkowskim petnigcym role sprawozdawcy, podczas gdy inne
zainteresowane panstwa czlonkowskie nie powinny znalez¢ sie w gorszej sytuacyi.

Poprawka 23

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

RR\1006098PL.doc
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Motyw 44 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 24

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 45

Tekst proponowany przez Komisje

(45) Aby zmniejszy¢ obcigzenie
administracyjne, sponsorzy
interwencyjnych badan skutecznos$ci
klinicznej i innych badan skutecznos$ci
klinicznej wigzacych si¢ z ryzykiem dla
uczestnikow, ktore planuje sig
przeprowadzi¢ w przynajmniej dwoch
panstwach cztonkowskich, powinni mie¢
mozliwos¢ ztozenia pojedynczego
whniosku. Aby umozliwi¢ dzielenie si¢
zasobami i zapewnic¢ spojnos¢ w zakresie
oceny aspektow zdrowia i bezpieczenstwa
wyrobu do oceny dziatania oraz oceny
naukowosci projektu tego badania
skutecznosci klinicznej, ktore ma by¢
przeprowadzone w kilku panstwach
cztonkowskich, taki pojedynczy wniosek
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Poprawka

(44a) Aby zagwarantowaé przejrzystosé
sponsorzy powinni przedstawiac¢ wyniki
badania skutecznosci klinicznej wraz ze
streszczeniem przeznaczonym dla osob
nieposiadajgcych fachowej wiedzy

W terminie okreslonym w niniejszym
rozporzqdzeniu. Komisja powinna byé
uprawniona do przyjmowania aktow
delegowanych dotyczgcych przygotowania
streszczenia przeznaczonego dla osob
nieposiadajgcych fachowej wiedzy oraz
podawania do wiadomosci sprawozdania
Z badania skutecznosci klinicznej.
Komisja powinna udostepni¢ wytyczne
dotyczqce zarzqgdzania surowymi danymi
| utatwiania wzajemnego udostgpniania
takich danych ze wszystkich badan
skutecznosci klinicznej.

Poprawka

(45) Aby zmniejszy¢ obcigzenie
administracyjne, sponsorzy
interwencyjnych badan skutecznos$ci
Klinicznej i innych badan skutecznosci
klinicznej wigzacych si¢ z ryzykiem dla
uczestnikow, ktore planuje si¢
przeprowadzi¢ w przynajmniej dwoch
panstwach cztonkowskich, powinni mie¢
mozliwos¢ ztozenia pojedynczego
whniosku. Aby umozliwi¢ dzielenie si¢
zasobami i zapewnic¢ spojnos¢ w zakresie
oceny aspektow zdrowia i bezpieczenstwa
wyrobu do oceny dziatania oraz oceny
naukowosci projektu tego badania
skutecznosci klinicznej, ktore ma by¢
przeprowadzone w kilku panstwach
cztonkowskich, taki pojedynczy wniosek
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powinien utatwi¢ koordynacje miedzy
panstwami cztonkowskimi pod
przewodnictwem koordynujgcego panstwa
czlonkowskiego. Skoordynowana ocena
nie powinna obejmowac oceny aspektow
badania skutecznosci klinicznej majgcych
z natury rzeczy charakter krajowy, ani
aspektow lokalnych lub etycznych, w tym
swiadomej zgody. Kazde panstwo
cztonkowskie powinno zachowaé
ostateczng odpowiedzialno$¢ za podjecie
decyzji 0 tym, czy badanie skutecznosci
klinicznej bedzie mogto zostac
przeprowadzone na jego terytorium.

Poprawka 25

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 45 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje
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powinien utatwi¢ koordynacje miedzy
panstwami cztonkowskimi pod
przewodnictwem koordynujgcego panstwa
cztonkowskiego. Kazde panstwo
cztonkowskie powinno zachowa¢
ostateczng odpowiedzialnos¢ za podjecie
decyzji o0 tym, czy badanie skutecznosci
klinicznej bedzie moglo zostaé
przeprowadzone na jego terytorium.

Poprawka

(45a) W przypadku osob, ktore nie sq

w stanie wyrazi¢ swiadomej zgody, takich
jak osoby maloletnie oraz osoby
pozbawione zdolnosci prawnej, nalezy
okresli¢ rygorystyczne zasady
odpowiadajgce zasadom okreslonym

w dyrektywie 2001/20/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady?.

1 Dyrektywa 2001/20/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 4 kwietnia
2001 r. w sprawie zbliiania przepisow
ustawowych, wykonawczych

| administracyjnych panstw
czlonkowskich, odnoszgcych sie do
wdroZenia zasady dobrej praktyki
klinicznej w prowadzeniu badan
klinicznych produktéw leczniczych,
przeznaczonych do stosowania przez
cztowieka (Dz. U. L 121 7 1.5.2001, s. 34).
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Poprawka 26

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 48

Tekst proponowany przez Komisje

(48) Dla zapewnienia lepszej ochrony
zdrowia i bezpieczenstwa w zwigzku

Z obecnos$cia wyrobow na rynku nalezy
zwiekszy¢ skuteczno$¢ systemu obserwacji
dotyczacego wyrobow medycznych do
diagnostyki in vitro przez stworzenie
centralnego portalu na poziomie unijnym
shuzacego zglaszaniu cigzkich incydentow
I zewnetrznych dziatan naprawczych

W zakresie bezpieczenstwa.

Poprawka 27

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 49

Tekst proponowany przez Komisje

(49) Pracownicy stuzby zdrowia i pacjenci
powinni by¢ uprawnieni do zgtaszania
podejrzewanych ciezkich incydentéw na
poziomie krajowym przy wykorzystaniu
zharmonizowanych formularzy. Wiasciwe
organy krajowe powinny informowad
producentow oraz wlasciwe organy

W pozostalych panstwach, jesli
potwierdzily one wystgpienie cigzkiego
incydentu, aby zminimalizowaé¢ mozliwo$¢
powtorzenia si¢ takich incydentow.

PE506.196v02-00

Poprawka

(48) Dla zapewnienia lepszej ochrony
zdrowia i bezpieczenstwa w zwigzku

Z obecnos$cia wyrobow na rynku nalezy
zwiekszy¢ skuteczno$¢ systemu obserwacji
dotyczacego wyrobow medycznych do
diagnostyki in vitro przez stworzenie
centralnego portalu na poziomie unijnym
shuzacego zglaszaniu cigzkich incydentow
I zewngtrznych dziatan naprawczych

w zakresie bezpieczenstwa W obrebie Unii
I poza jej granicami.

Poprawka

(49) Panstwa czlonkowskie powinny
przyjmowaé wszelkie niezbedne srodki,
aby zwigkszac swiadomos¢ pracownikow
stuzby zdrowia, uiytkownikow i pacjentow
na temat znaczenia zglaszania
incydentow. Pracownicy stuzby zdrowia,
uzytkownicy 1 pacjenci powinni by¢
uprawnieni do zgtaszania i powinni mieé
mozliwos¢ zglaszania podejrzewanych
ci¢zkich incydentow na poziomie
krajowym przy wykorzystaniu
zharmonizowanych formularzy i

z zagwarantowaniem w stosownych
przypadkach anonimowosci. Aby
zminimalizowa¢ mozliwo$¢ powtorzenia
si¢ takich incydentow, wlasciwe organy
krajowe powinny informowaé
producentow, a w stosownych
przypadkach takze ich jednostki zalezne
| podwykonawcow, oraz zglaszaé
informacje za posrednictwem
odpowiedniego systemu elektronicznego
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Poprawka 28

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 53

Tekst proponowany przez Komisje

(53) Aby zapewni¢ trwatosé
monitorowania jednostek notyfikowanych
przez panstwa cztonkowskie oraz
ustanowi¢ réwne warunki dziatania dla
tych podmiotoéw, panstwa cztonkowskie
powinny pobieraé optaty za wyznaczenie
i monitorowanie jednostek
notyfikowanych.

Poprawka 29

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 54

Tekst proponowany przez Komisje

(54) Mimo ze niniejsze rozporzadzenie nie
powinno mie¢ wplywu na prawo panstw
cztonkowskich do pobierania optat za
dzialania na poziomie krajowym, zanim
panstwa czlonkowskie okresla poziom

I strukture tych optat, powinny o tym
poinformowa¢ Komisje i pozostale
panstwa czlonkowskie dla zapewnienia
przejrzystosci.

Poprawka 30
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

RR\1006098PL.doc
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do Eudamed, jesli potwierdzily one
wystgpienie incydentu.

Poprawka

(53) Aby zapewni¢ trwatosé
monitorowania jednostek notyfikowanych
przez panstwa cztonkowskie oraz
ustanowi¢ rowne warunki dziatania dla
tych podmiotow, panstwa cztonkowskie
pobierajq optaty za wyznaczenie

i monitorowanie jednostek
notyfikowanych. Oplaty te powinny by¢
porownywalne we wszystkich panstwach
czlonkowskich i powinny by¢ podawane
do wiadomosci publicznej.

Poprawka

(54) Mimo Ze niniejsze rozporzadzenie nie
powinno mie¢ wplywu na prawo panstw
cztonkowskich do pobierania optat za
dziatania na poziomie krajowym, zanim
panstwa czlonkowskie okresla
poréwnywalny poziom i strukture tych
optat, powinny o tym poinformowac
Komisj¢ 1 pozostale panstwa cztonkowskie
dla zapewnienia przejrzystosci.

PE506.196v02-00
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Motyw 54 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 31

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 55

Tekst proponowany przez Komisje

(55) Nalezy utworzy¢, zgodnie z zasadami
okreslonymi w art. 78 rozporzadzenia (UE)
[Ref. of future Regulation on medical
devices] w sprawie wyrobow medycznych,
komitet ekspertow (,, Grupe Koordynacyjng
ds. Wyrobéw Medycznych” — MDCG),
zloZony z 0s6b wyznaczonych przez
panstwa czlonkowskie na podstawie ich
funkcji i wiedzy specjalistycznej

w dziedzinie wyrobow medycznych oraz
wyrobéw medycznych do diagnostyki in
vitro, ktory bedzie wykonywat zadania
powierzone mu niniejszym
rozporzadzeniem I rozporzadzeniem (UE)
[Ref. of future Regulation on medical
devices] w sprawie wyrobow medycznych,
doradzat Komisji oraz wspierat Komisje

I panstwa czlonkowskie w harmonijnym

PE506.196v02-00

Poprawka

(54a) Panstwa cztonkowskie powinny
przyjgé przepisy dotyczqce standardowych
oplat dla jednostek notyfikowanych, ktore
powinny byé poréwnywalne we wszystkich
panstwach czlonkowskich. Komisja
powinna przedstawié wytyczne
umoZzliwiajgce porownywalnosé tych
opltat. Panstwa czltonkowskie powinny
przekazaé Komisji zestawienie
standardowych opltat i dopilnowad, aby
jednostki notyfikowane zarejestrowane na
ich terytorium upublicznily zestawienie
standardowych oplat za czynnosci

W ramach oceny zgodnosci.

Poprawka

(55) Nalezy utworzy¢, zgodnie z zasadami
okreslonymi w art. 78 rozporzadzenia (UE)
[Ref. of future Regulation on medical
devices] w sprawie wyrobow medycznych,
MDCG (Grup¢ Koordynacyjng ds.
Wyrobow Medycznych), ztezong z 0s6b
wyznaczonych przez panstwa
cztonkowskie na podstawie ich funkcji

I wiedzy specjalistycznej w dziedzinie
wyrobow medycznych oraz wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro, ktéra
bedzie wykonywata zadania powierzone jej
niniejszym rozporzadzeniem

i rozporzadzeniem (UE) [Ref. of future
Regulation on medical devices] w sprawie
wyrobow medycznych, doradzata Komisji
oraz wspierata Komisje 1 panstwa
cztonkowskie w harmonijnym wdrazaniu
niniejszego rozporzadzenia. Przed
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wdrazaniu niniejszego rozporzadzenia.

Poprawka 32

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 59

Tekst proponowany przez Komisje

(59) W niniejszym rozporzadzeniu
respektuje si¢ prawa podstawowe uznane
w szczegolnosci w Karcie praw
podstawowych Unii Europejskiej

I przestrzega uznanych w niej zasad,
zwlaszcza godnosci cztowieka, jego
integralnosci, ochrony danych osobowych,
wolnosci sztuki i nauki, wolnosci
prowadzenia dziatalnosci gospodarczej

| prawa wilasnosci. Niniejsze
rozporzadzenie powinno by¢ stosowane
przez panstwa cztonkowskie zgodnie

z tymi prawami i zasadami.

podjeciem swoich obowigzkow czlonkowie
MDCG powinni udostepni¢ oswiadczenie
0 zobowiqzaniach i oswiadczenie
dotyczgce intereséw, w ktérych wskazujg
na brak jakichkolwiek interesow, ktore
moglyby zostaé uznane za zagraiajgce ich
niezaleinosci, lub na jakiekolwiek
bezposrednie lub posrednie interesy, ktore
moglyby zostaé uznane za zagrazajgce ich
niezaleinosci. Oswiadczenia te powinny
by¢ sprawdzane przez Komisje.

Poprawka

(59) W niniejszym rozporzadzeniu
respektuje si¢ prawa podstawowe uznane
w szczegolnosci w Karcie praw
podstawowych Unii Europejskiej

I przestrzega uznanych w niej zasad,
zwlaszcza godnosci cztowieka, jego
integralnosci, zasady swobodnej i
swiadomej zgody osoby zainteresowanej,
ochrony danych osobowych, wolnos$ci
sztuki i nauki, wolnosci prowadzenia
dziatalnos$ci gospodarczej i prawa
wlasnosci, a takze respektuje si¢
Europejskq konwencje o prawach
czlowieka i biomedycynie, jak i Protokot
dodatkowy do tej konwencji dotyczgcy
testow genetycznych dla celéw
zdrowotnych. Niniejsze rozporzadzenie
powinno by¢ stosowane przez panstwa
czlonkowskie zgodnie z tymi prawami

i zasadami.

Uzasadnienie

Zasada swobodnej i swiadomej zgody stanowi kluczowy punkt art. 3 Karty | powinna zosta¢

wymieniona w tym miejscu.

RR\1006098PL.doc
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Poprawka 33

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 59 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 34

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 59 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

PE506.196v02-00

Poprawka

(59a) Jasne zasady dotyczgce stosowania
testow DNA sq wazne. Korzystniejsze
wydaje si¢ jednak uregulowanie wylqcznie
pewnych podstawowych elementéw

| zostawienie panstwom czlonkowskim
swobody przyjmowania bardziej
szczegoltowych uregulowan w tym
obszarze. Panstwa cztonkowskie powinny
na przyklad tak uregulowaé przypadki
dotyczqce wyrobow pozwalajgcych
uzyskaé informacje o chorobie
genetycznej, ktora wystepuje w wieku
dorostym lub ma wplyw na planowanie
rodziny, by nie mozna bylo z nich
korzystaé u 0osob maloletnich, chyba Ze
dostepne sq zapobiegawcze moZliwosci
leczenia.

Poprawka

(59b) Mimo iz poradnictwo genetyczne
powinno by¢ obowigzkowe w konkretnych
przypadkach, nie powinno by¢ ono
obowigzkowe w przypadkach, w ktérych
diagnoza pacjenta juz chorujqcego na
dang chorobe zostala potwierdzona

w badaniu genetycznym lub

z wykorzystaniem diagnostyki w terapii
celowanej.
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Poprawka 35

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 59 ¢ (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(59c) Niniejsze rozporzqdzenie nie
narusza Konwencji Narodow
Zjednoczonych o prawach oséb
niepetnosprawnych z 13 grudnia 2006
roku, ratyfikowanej przez Unig
Europejskg w dniu 23 grudnia 2010 r.,
zgodnie z ktorq sygnatariusze zobowiqzujg
sig w szezegolnosci wspieraé, chronié

i zagwarantowaé petne i rbwnoprawne
korzystanie ze wszystkich praw czlowieka

I wolnosci podstawowych przez osoby
niepelnosprawne, a takze wspieraé
poszanowanie dla przyrodzonej godnosci
tych ludzi, m. in. przez wspieranie rozwoju
swiadomosci umiejegtnosci 0sob
niepetnosprawnych oraz wktadu, ktory
Wnoszq.

Uzasadnienie

Unia Europejska ratyfikowata Konwencje ONZ o prawach 0sob niepefnosprawnych. Fakt ten
powinien znalezé odzwierciedlenie w rozporzgdzeniu.

Poprawka 36

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 60

Tekst proponowany przez Komisjg

(60) Aby utrzymac wysoki poziom zdrowia
I bezpieczenstwa, Komisji powinny zostac¢
przekazane uprawnienia do przyjmowania
aktow zgodnie z art. 290 Traktatu

o funkcjonowaniu Unii Europejskiej
odno$nie do: dostosowania do postepu
technicznego ogdlnych wymogow
dotyczgcych bezpieczenstwa i dzialania;
elementow, ktore majg by¢ uwzglednione
w dokumentacji technicznej; minimalnego
zakresu tresci deklaracji zgodnosci UE
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Poprawka

(60) Aby utrzymac wysoki poziom zdrowia
I bezpieczenstwa, Komisji powinny zostac¢
przekazane uprawnienia do przyjmowania
aktow zgodnie z art. 290 Traktatu

o funkcjonowaniu Unii Europejskiej
odno$nie do: minimalnych wymogow,
jakie powinny spetnia¢ jednostki
notyfikowane; zasad klasyfikacji;
dokumentacji obowigzkowo przedktadane;j
W celu zatwierdzenia badan skutecznosci
Klinicznej; utworzenia systemu
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i certyfikatow wydawanych przez jednostki
notyfikowane; minimalnych wymogoéw,
jakie powinny spetnia¢ jednostki
notyfikowane; zasad klasyfikacji; procedur
oceny zgodnosci; dokumentacji
obowigzkowo przedktadanej w celu
zatwierdzenia badan skutecznos$ci
klinicznej; utworzenia systemu
niepowtarzalnych kodow
identyfikacyjnych wyrobow; informacji
obowigzkowo podawanych w celu
rejestracji wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro i okreslonych
podmiotéw gospodarczych; poziomu

i struktury optat za wyznaczenie

I monitorowanie jednostek
notyfikowanych; publicznie dostgpnych
informacji dotyczacych badan skutecznosci
klinicznej; przyjecia profilaktycznych
srodkoéw ochrony zdrowia na poziomie
unijnym; a takze odnosnie do zadan
laboratoriow referencyjnych UE

i kryteriow, jakie powinny one spetniac,
oraz poziomu i struktury optat za
sporzadzane przez nie opinie naukowe.
SzczegOlnie wazne jest, aby w czasie prac
przygotowawczych Komisja prowadzita
stosowne konsultacje, w tym na poziomie
ekspertow. Przygotowujac i opracowujac
akty delegowane, Komisja powinna
zapewni¢ jednoczesne, terminowe

i odpowiednie przekazywanie stosownych
dokumentéw Parlamentowi Europejskiemu
I Radzie.

niepowtarzalnych kodow
identyfikacyjnych wyrobow; informacji
obowigzkowo podawanych w celu
rejestracji wyrobdéw medycznych do
diagnostyki in vitro i okreslonych
podmiotéw gospodarczych; poziomu

I struktury optat za wyznaczenie

I monitorowanie jednostek
notyfikowanych; publicznie dostepnych
informacji dotyczacych badan skutecznosci
Klinicznej; przyjecia profilaktycznych
srodkoéw ochrony zdrowia na poziomie
unijnym; a takze odnosnie do zadan
laboratoriow referencyjnych UE

i kryteriow, jakie powinny one spetiac,
oraz poziomu i struktury optat za
sporzadzane przez nie opinie naukowe.
Jednakzie najwainiejsze fragmenty
niniejszego rozporzgdzenia Zwigzane

Z ogolnymi wymogami dotyczgcymi
bezpieczenstwa i dzialania, elementami,
ktore majg by¢ uwzglednione

w dokumentacji technicznej, minimalnym
zakresem tresci deklaracji zgodnosci UE,
Zmiang lub uzupetnianiem procedur
oceny zgodnosci, nalezy zmieniaé
wylgcznie w ramach wyklej procedury
ustawodawczej. Szczegdlnie wazne jest,
aby w czasie prac przygotowawczych
Komisja prowadzita stosowne konsultacje,
w tym na poziomie ekspertow.
Przygotowujac 1 opracowujac akty
delegowane, Komisja powinna zapewnic¢
jednoczesne, terminowe i odpowiednie
przekazywanie stosownych dokumentéw
Parlamentowi Europejskiemu i Radzie.

Uzasadnienie

Wymienione czesci stanowiq istotny element prawodawstwa | W zwigzku z tym, zgodnie
z art. 290 Traktatu, nie mozna ich zmieni¢ w drodze aktu delegowanego.
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Poprawka 37

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 64

Tekst proponowany przez Komisje

(64) Aby umozliwi¢ podmiotom
gospodarczym, jednostkom
notyfikowanym, panstwom czlonkowskim
i Komisji dostosowanie si¢ do zmian
wprowadzonych niniejszym
rozporzadzeniem, nalezy przewidzie¢
odpowiedni okres przej$ciowy na takie
dostosowanie i na dziatania organizacyjne
potrzebne do odpowiedniego wdroZenia
niniejszego rozporzadzenia. Szczegdblnie
wazne jest, aby do dnia rozpoczecia
stosowania rozporzqdzenia Wyznaczona
zostata wystarczajaca liczba jednostek
notyfikowanych zgodnie z nowymi
wymogami, W celu uniknigcia niedoboru
wyrobow medycznych do diagnostyki in
vitro na rynku.

Poprawka

(64) Aby umozliwi¢ podmiotom
gospodarczym, zwlaszcza MSP,
dostosowanie si¢ do zmian
wprowadzonych niniejszym
rozporzadzeniem oraz aby zapewnié jego
odpowiednie wdroZenie, nalezy
przewidzie¢ odpowiedni okres przejsciowy
na podjecie dzialan organizacyjnych.
Czesci rozporzadzenia dotyczgce panstw
czlonkowskich oraz Komisji naleZy jednak
wdroZy¢ jak najszybciej. SzczegOlnie
wazne jest, aby jak najszybciej
wyznaczona zostala wystarczajaca liczba
jednostek notyfikowanych zgodnie

z nowymi wymogami, W celu uniknigcia
niedoboru wyrobow medycznych do
diagnostyki in vitro na rynku.

Uzasadnienie

Poprawka 38

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 65

Tekst proponowany przez Komisjg

(65) Aby zapewnic¢ sprawne przejscie do
rejestracji wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro, odpowiednich
podmiotow gospodarczych i certyfikatow,
obowigzek przekazywania odpowiednich
informacji do systemow elektronicznych
ustanowionych niniejszym
rozporzadzeniem na poziomie unijnym
powinien W pelni wejs¢ w Zycie dopiero 18
miesigcy po dniu rozpoczecia stosowania
niniejszego rozporzgdzenia. W okresie

RR\1006098PL.doc

Poprawka

(65) Aby zapewnic¢ sprawne przejscie do
rejestracji wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro, systemy elektroniczne
ustanowione niniejszym rozporzadzeniem
na poziomie unijnym powinny zostacé jak
najszybciej uruchomione. Podmioty
gospodarcze i jednostki notyfikowane,
ktore zarejestrowaty si¢ w odpowiednich
systemach elektronicznych przewidzianych
na poziomie unijnym, powinny by¢ uznane
za spelniajace wymogi rejestracji przyjete
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przejsciowym powinny pozostaé¢ w mocy przez panstwa cztonkowskie zgodnie

art. 10 oraz art. 12 ust. 1 lit. a) i b) Z wyzej wymienionymi przepisami tej
dyrektywy 98/79/WE. Niemniej jednak dyrektywy, aby unikng¢ wielokrotne;j
podmioty gospodarcze i jednostki rejestracji.

notyfikowane, ktore zarejestrowaty si¢

w odpowiednich systemach
elektronicznych przewidzianych na
poziomie unijnym, powinny by¢ uznane za
spetniajagce wymogi rejestracji przyjete
przez panstwa cztonkowskie zgodnie

Z wyzej wymienionymi przepisami tej
dyrektywy, aby unikna¢ wielokrotne;j
rejestracji.

Uzasadnienie

Nalezy jak najszybciej stworzy¢ systemy elektroniczne. Podmioty gospodarcze powinny miec
mozliwos¢ korzystania z tych systeméw zaraz po ich przygotowaniu.

Poprawka 39

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 67 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisjg Poprawka

(67a) Zgodnie z wieloletniq politykg Unia
nie ingeruje w krajowe zasady dotyczgce
zezwalania na korzystanie z technologii
majgcych kontrowersyjny wplyw na
kwestie etyczne, takich jak genetyczne
badania preimplantacyjne, zakazywania
korzystania z takich technologii czy tez
zezwalania na ograniczone korzystanie

z nich na poziomie krajowym. Ninigjsze
rozporzgdzenie nie powinno kolidowad

Z tq zasadq. Decyzja w sprawie zezwolenia
na korzystanie z tych technologii,
zakazania korzystania z nich czy tez
zezwolenia na ograniczone korzystanie
powinna nadal byé podejmowana na
poziomie krajowym. JeZeli panstwo
cztonkowskie zezwoli na korzystanie 7 tych
technologii, nalezy stosowaé normy
okreslone w niniejszym rozporzqdzeniu,
niezaleznie od tego, czy dozwolone jest
ograniczone, czy pelne korgystanie z tych
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technologii.

Uzasadnienie

Zgodnie z wieloletnig politykq Unii Europejskiej kwestia dotyczgca tego, czy nalezy zezwolié
na korzystanie z technologii powigzanych z wrazliwymi kwestiami etycznymi, takich jak
genetyczne badania preimplantacyjne, zakaza¢ korzystania z takich technologii, czy tez
zezwoli¢ na ograniczone korzystanie z nich, podlega zasadzie pomocniczosci. Panstwa
cztonkowskie, ktore zezwalajg na przeprowadzanie badan tego rodzaju, powinny upewnic sie,
ze spelniajg normy okreslone w niniejszym rozporzqdzeniu, natomiast panstwa, ktore chcq
zakazaé takich badan w wyniku krajowej debaty na temat kwestii etycznych, powinny nadal

mie¢ takq mozliwosc.

Poprawka 40

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — ustep 6

Tekst proponowany przez Komisje

6. Niniejsze rozporzadzenie nie wplywa na
przepisy krajowe ustanawiajace wymog, by
niektore wyroby wydawane byly wytacznie
na recepte.

RR\1006098PL.doc

Poprawka

6. Niniejsze rozporzadzenie stanowi, Ze
niektore wyroby mogq byé wydawane
wylqcznie na recepte, lecz nie wptywa na
przepisy krajowe ustanawiajace wymog, by
niektore inne wyroby réwniez byly
wydawane wylacznie na recepte.
Bezposrednie reklamowanie
konsumentom wyrobow sklasyfikowanych
W niniejszym rozporzgdzeniu jako
wydawane wylgcznie na recepte jest
niezgodne z prawem.

Nastepujqgce wyroby mogq by¢é wydawane
wylgcznie na recepte:

1) Wyroby klasy D;

2) Nastepujqgce kategorie wyrobow klasy
C:

(a) wyroby do badan genetycznych;

(b) wyroby do diagnostyki w terapii
celowane;j.

Komisja jest uprawniona do
przyjmowania aktow delegowanych
zgodnie z art. 85 w celu podjecia decyzji
dotyczgcych ewentualnego wydawania
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Poprawka 41

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — ustep 7 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

wylqcznie na recepte innych testow
kategorii C po konsultacji
Z zainteresowanymi stronami.

Poprawka

7a. Rozporzgdzenie w sprawie wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro na
poziomie unijnym nie powinno kolidowaé
ze swobodg, jakq panstwa czlonkowskie
majg w zakresie decydowania

0 ograniczeniu korzystania z wyrobu
okreslonego typu w zwigzku 7z Kwestiami,
ktore nie sq objete zakresem stosowania
niniejszego rozporzqdzenia.

Uzasadnienie

Zgodnie z wieloletnig politykq Unii Europejskiej kwestia dotyczgca tego, czy nalezy zezwoli¢
na korzystanie z technologii powigzanych z wrazliwymi kwestiami etycznymi, takich jak
genetyczne badania preimplantacyjne, zakaza¢ korzystania z takich technologii, czy tez
zezwoli¢ na ograniczone korzystanie z nich, podlega zasadzie pomocniczosci. Panstwa
cztonkowskie, ktore zezwalajg na przeprowadzanie badan tego rodzaju, powinny upewnic sig,
ze spelniajg normy okreslone w niniejszym rozporzqdzeniu, natomiast panstwa, ktore chcg
zakaza¢ takich badan w wyniku krajowej debaty na temat kwestii etycznych, powinny nadal
miec takqg mozliwos¢. Tekst zostal zaczerpniety z podobnego postanowienia zawartego

W rozporzgdzeniu w sprawie terapii zaawansowanych.

Poprawka 42

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 artykut, ktory

PE506.196v02-00

32/265

Poprawka

(1) ,,wyrdéb medyczny” oznacza instrument,
przyrzad, aparat, urzadzenie,
oprogramowanie, implant, odczynnik,
materiat lub inny artykut, ktory
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przeznaczony jest przez producenta do
stosowania pojedynczo lub 3cznie u ludzi
do co najmniej jednego z nast¢pujacych
szczegdblnych celéw medycznych:

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

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

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

— kontrola pocze¢¢ lub wspomaganie
poczecia,

— dezynfekcja lub sterylizacja
ktoregokolwiek z wyzej wymienionych
produktéw,

1 ktory nie osigga swojego zasadniczego
zamierzonego dziatania srodkami
farmakologicznymi, immunologicznymi
lub metabolicznymi w ludzkim ciele lub na
nim, ale ktorego przewidziane dziatanie
moze by¢ wspomagane takimi §rodkami.

przeznaczony jest przez producenta do
stosowania pojedynczo lub gcznie u ludzi
do co najmniej jednego z nast¢pujacych
szczegolnych bezposrednich lub
posrednich celow medycznych:

— diagnozowanie, profilaktyka,
monitorowanie, przewidywanie, leczenie
lub tagodzenie choroby,

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

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

— kontrola pocze¢¢ lub wspomaganie
poczgcia,

— dezynfekcja lub sterylizacja
ktdregokolwiek z wyzej wymienionych
produktéw,

— przekazywanie informacji dotyczqcych
bezposredniego lub posredniego wplywu
na zdrowie,

1 ktory nie osiaga swojego zasadniczego
zamierzonego dziatania srodkami
farmakologicznymi, immunologicznymi
lub metabolicznymi w ludzkim ciele lub na
nim, ale ktorego przewidziane dziatanie
moze by¢ wspomagane takimi §rodkami.

Uzasadnienie

a) Definicja wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro, podana w art. 2 ust. 2, zostala
rozszerzona poprzez dodanie badan predykcyjnych oraz badan predyspozycji. Definicja
Wyrobu medycznego nie zostata jednak rozszerzona w ten sam sposéb. b) Zakres stosowania
rozporzqdzenia powinien obejmowac tzw. badania trybu Zycia, poniewaz tryb zycia moze
mie¢ ogromne konsekwencje dla zdrowia pacjenta/ konsumenta. W zwigzku z tym rozszerzeniu
zakresu rozporzqdzenia przypisuje sie duze znaczenie ze wzgledu na ochrone pacjentow

I konsumentow zamieszkujgcych na terenie Europy.

Poprawka 43

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 2 — ustep 1 — punkt 1 — tiret pierwsze
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Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

— diagnozowanie, profilaktyka, — diagnozowanie, profilaktyka,

monitorowanie, leczenie lub tagodzenie monitorowanie, prognozowanie,

choroby, rokowanie, leczenie lub fagodzenie
choroby,

Uzasadnienie

Prognozowanie i rokowanie w zakresie choréb to podstawowe funkcje wyrobdw.

Poprawka 44

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — ustep 1 — punkt 2 — tiret drugie

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

— 0 chorobach wrodzonych, — 0 wrodzonym uposledzeniu funkcji
fizycznych lub umystowych,

Uzasadnienie

Pojecie ,,choréb wrodzonych” jest przez osoby niepetnosprawne i ich przedstawicieli
postrzegane jako dyskryminujgce i dlatego powinno zostac zastgpione innym.

Poprawka 45

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — ustep 1 — punkt 2 — akapit drugi a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

Zakres stosowania niniejszego
rozporzqdzenia powinien obejmowa¢é
wyroby medyczne do diagnostyki in vitro,
wykorzystywane do testow DNA.

Uzasadnienie

Zakres stosowania rozporzqdzenia powinien obejmowac tzw. badania trybu Zycia, poniewaz
tryb zZycia moze mie¢ ogromne konsekwencje dla zdrowia pacjenta/ konsumenta. W zwigzku
Z tym rozszerzeniu zakresu rozporzgdzenia przypisuje si¢ duze znaczenie ze wzgledu na
ochrone pacjentOw i konsumentow zamieszkujgcych na terenie Europy.
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Poprawka 46

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — ustep 1 — punkt 4

Tekst proponowany przez Komisje

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

Poprawka

(4) ,,wyrdb do samokontroli”” oznacza
jakikolwiek wyrob przeznaczony przez
producenta do uzywania przez laikow,

W tym ustugi badawcze oferowane laikom
za pomocq ustug spoleczenstwa
informacyjnego;

Uzasadnienie

Istniejq szczegdlne wymogi zgodnosci odnoszqgce sie do wyrobow do samokontroli, np.
badania z uzytkownikami i instrukcje itp. w jezyku przewidzianych uzytkownikoéw, i majg one
na celu zmniejszenie ryzyka zwigzanego z takimi wyrobami, tj. brakiem przeszkolenia
medycznego/technicznego/naukowego laika. Ten szczegdlny rodzaj ryzyka jest taki sam
niezaleznie od tego, czy test zostal zakupiony w postaci zestawu w sklepie czy jako ustuga

w internecie.

Poprawka 47

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — ustep 1 — punkt 6

Tekst proponowany przez Komisje

(6) ,,wyrdb do diagnostyki w terapii
celowanej” oznacza wyrob specjalnie
przeznaczony do wyltonienia pacjentow
charakteryzujacych si¢ uprzednio
zdiagnozowanym stanem klinicznym lub
predyspozycja, ktorzy kwalifikuja si¢ do
uczestnictwa w terapii celowanej;

RR\1006098PL.doc

Poprawka

(6) ,,wyrob do diagnostyki w terapii
celowanej” oznacza wyrdb specjalnie
przeznaczony i niezbedny do wylonienia
pacjentéw charakteryzujacych si¢
uprzednio zdiagnozowanym stanem
klinicznym lub predyspozycja, ktorzy
kwalifikujg si¢ lub nie kwalifikujg si¢ do
uczestnictwa w danej terapii

z zastosowaniem wyrobu medycznego lub
szeregu wyrobow medycznych;
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Poprawka 48

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — ustep 1 — punkt 12 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 49

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — ustep 1 — punkt 12 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisjg

Poprawka

(12a) ,,wyrob nowatorski” oznacza:

— wyrob zawierajgcy rozwiqzania
techniczne (analit, technologia lub
platforma badawcza), ktore nie byly
dotychczas stosowane w diagnostyce; lub

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

Poprawka

(12b) ,,wyrob do badan genetycznych”
oznacza wyréb medyczny do diagnostyki
in vitro, ktorego celem jest okreslenie
cechy genetycznej osoby, dziedzicznej lub
nabytej na etapie rozwoju prenatalnego;

Uzasadnienie

Inna definicja w poréwnaniu do poprawki 18 w projekcie sprawozdania.

Poprawka 50

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 2 — ustep 1 — punkt 15 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje
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Poprawka
(15a),,ustuga spoleczenstwa

informacyjnego” oznacza kaidg ustuge
Normalnie Swiadczong za
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wynagrodzeniem, na odleglosé, drogg
elektroniczng i na indywidualne 7gdanie
odbiorcy ustug;

Uzasadnienie
Jezyk, ktorego uzywa sie w odniesieniu do bezposredniej sprzedazy internetowej, mogtby by¢
bardziej zrozumiatly dzieki przynajmniej przytaczaniu ustalonej unijnej definicji ,, ustug
spoleczenstwa internetowego” z dyrektywy 98/48/WE, a nie jedynie odwotywaniu sie do niej.
Poprawka 51

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — ustep 1 — punkt 16 — akapit pierwszy

Tekst proponowany przez Komisjg Poprawka
(16) ,,producent” oznacza kazda osobe (16) ,,producent” oznacza kazda osobe
fizyczng lub prawna, ktdra wytwarza lub fizyczna lub prawna, odpowiedzialng za
catkowicie odtwarza wyrob lub ktora zleca projektowanie, produkcje, pakowanie
zaprojektowanie, wytworzenie lub I etykietowanie wyrobu przed
catkowite odtworzenie wyrobu i oferuje wprowadzeniem do obrotu pod wlasng
ten wyrdb pod nazwg wlasng lub wlasnym nazwa, niezaleznie od tego, czy te operacje
znakiem towarowym. wykonuje ta osoba, czy w jej imieniu

strona trzecia. Wymogi niniejszego
rozporzgdzenia, ktore powinny by¢
spelnione przez producentéw, majq
rowniez zastosowanie w stosunku do 0sob
fizycznych lub prawnych, ktére montujg,
pakujq, przetwarzajg, w pelni odtwarzajg
lub oznaczajq jeden lub wigcej wyrobow
gotowych lub nadajq im zamierzony cel,
w celu wprowadzenia do obrotu pod
wilasng nazwq lub wtasnym znakiem
towarowym.

Uzasadnienie

a) Definicja terminu ,,producent” jest mniej zrozumiata anizeli definicja podana

W dyrektywie IVD, poniewaz w aktualnej definicji (98/79/WE, art. 1f) nie zawarto waznych
czesci (dotyczgcych np. pakowania, etykietowania). Osoba fizyczna lub prawna, ktora
oznacza wyrob medyczny wlasng nazwgq, jest uwazana za producenta (patrz aktualne
ustawodawstwo). b) Producent oferuje wyrob pod wtasng nazwq. Producenta nie mozna
wyznaczy¢ wylqcznie na podstawie znaku towarowego.
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Poprawka 52

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — ustep 1 — punkt 21

Tekst proponowany przez Komisje

(21) ,,instytucja zdrowia publicznego”
oznacza organizacje, ktorej podstawowym
celem jest opieka nad pacjentami lub
leczenie pacjentow, lub promowanie
zdrowia publicznego;

Poprawka

(21) ,,instytucja zdrowia publicznego”
oznacza organizacje, ktorej podstawowym
celem jest opieka nad pacjentami lub
leczenie pacjentow i ktora ma zdolnosé
prawng do prowadzenia takiej
dziatalnosci; laboratoria komercyjne
Swiadczqce ustugi diagnostyczne nie sq
uznawane za instytucje zdrowia
publicznego;

Uzasadnienie

,, Promowanie zdrowia publicznego” to zbyt mato precyzyjne wyrazenie, by stwierdzi¢, jakie
organizacje mogtyby nalezec¢ do kategorii podmiotow, dla ktorych dziatalnosé ta jest
podstawowym celem; wyrazenie to nie jest nigdzie indziej zdefiniowane. Dlatego aby unikng¢

niejasnosci i niepewnosci nalezy je wykreslic.

Poprawka 53

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — ustep 1 — punkt 25

Tekst proponowany przez Komisjg

(25) ,,jednostka oceniajgca zgodnos¢”
oznacza jednostke, ktora wykonuje
czynnosci w ramach oceny zgodnosci
w charakterze strony trzeciej, w tym
kalibracje, badania, certyfikacje

I inspekcje;

Poprawka

(25) ,,jednostka oceniajaca zgodno$¢”
oznacza jednostke, ktora wykonuje
czynno$ci w ramach oceny zgodnosci
w charakterze strony trzeciej, w tym
badania, certyfikacje¢ i inspekcje;

Uzasadnienie

Jednostki oceniajgce zgodnos¢ nigdy nie sq odpowiedzialne za kalibracje wyrobu medycznego
do diagnostyki in vitro — wyrob taki musi zostac¢ skalibrowany przed uzyciem.
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Poprawka 54

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — ustep 1 — punkt 28

Tekst proponowany przez Komisje

(28) ,,dowod kliniczny” oznacza
informacje $wiadczace 0 waznosci
naukowej i skutecznosci wyrobu

w odniesieniu do uzywania zgodnego
z zamierzeniem producenta;

Poprawka 55

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — ustep 1 — punkt 30

Tekst proponowany przez Komisje

(30) ,,dziatanie wyrobu” oznacza zdolnos¢
wyrobu do dziatania zgodnego

zZ przewidzianym zastosowaniem
deklarowanym przez producenta. Na
dziatanie wyrobu sktada si¢ skutecznosé
analityczna i, w stosownych przypadkach,
skutecznos$¢ kliniczna, potwierdzajace
przewidziane zastosowanie wyrobu;

Poprawka 56

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — ustep 1 — punkt 35

Tekst proponowany przez Komisje

(35) ,,ocena dziatania” oznacza badanie

i analize danych w celu ustalenia lub
zweryfikowania skuteczno$ci analitycznej
I, W stosownych przypadkach, skutecznos$ci
klinicznej wyrobu;
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Poprawka

(28) ,,dowod kliniczny” oznacza pozytywne
I negatywne dane $wiadczgce 0 ocenie
waznosci naukowej i skutecznosci wyrobu
W odniesieniu do uzywania zgodnego

z zamierzeniem producenta;

Poprawka

(30) ,,dziatanie wyrobu” oznacza zdolnos¢
wyrobu do dziatania zgodnego

z przewidzianym zastosowaniem
deklarowanym przez producenta. Na
dziatanie wyrobu sktada si¢ osiggniecie
moZliwosci technicznych, skutecznos¢
analityczna i, w stosownych przypadkach,
skuteczno$¢ kliniczna, potwierdzajace
przewidziane zastosowanie wyrobu;

Poprawka

(35) ,,ocena dziatania” oznacza badanie

I analize danych w celu ustalenia lub
zweryfikowania, czy wyrob osigga wyniki
zamierzone przez producenta, w tym
rownieZ pod wzgledem skutecznosci
technicznej, analitycznej i, w stosownych
przypadkach, skutecznosci klinicznej
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wyrobu;

Poprawka 57

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — ustep 1 — punkt 37 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(37a),,komisja etyczna” oznacza
niezaleiny organ w panstwie
czlonkowskim, skladajqcy sie

Z pracownikow stuzby zdrowia i 050b
niezwigzanych z naukami medycznymi,

w tym co najmniej jednego pacjenta lub
przedstawiciela pacjentow, posiadajqcego
duze doswiadczenie i rozleglq wiedze. Jej
zadaniem jest ochrona praw,
bezpieczenstwa, integralnosci fizycznej

I psychicznej, godnosci i dobra
uczestnikdw interwencyjnych badan
skutecznosci klinicznej i innych badan
skutecznosci klinicznej wigZgcych sig

z ryzykiem dla uczestnikow oraz w petni
przejrzyste informowanie opinii publicznej
o tej ochronie. W przypadku takich badan
Z udziatem matoletnich w sklad komisji
etycznej wchodzi co najmniej jeden
pracownik stuzby zdrowia posiadajqcy
wiedze fachowq z dziedziny pediatrii.

Poprawka 58

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — ustep 1 — punkt 43 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
(43a) ,,kalibrator” oznacza norme

pomiarowg wykorzystywang w przypadku
kalibracji wyrobu;

Uzasadnienie

Pomiedzy kalibratorami a materiatami kontrolnymi wystepujg bardzo duze roznice zwigzane
nie tylko z wykorzystaniem ich do celow naukowych oraz ich wlasciwosciami, lecz takze
Z przepisami, poniewaz klasyfikuje si¢ je na podstawie roznych zasad. W zwigzku z tym
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definicje nalezy podzieli¢ na dwie czesci — jedng czes¢ dotyczgceq kalibratorow oraz drugg

dotyczqcq materiatow kontrolnych.

Poprawka 59

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — ustep 1 — punkt 44

Tekst proponowany przez Komisje

(44) ,kalibratory i materialy kontrolne”
oznaczajg wszelkie substancje materiaty
lub artykuty przeznaczone przez
producenta albo do ustalenia zaleZnosci
pomiarowych, albo do oceny
charakterystyki dziatania wyrobu

W zwigzku z przewidzianym
zastosowaniem tego wyrobu;

Poprawka

(44) ,,materiat kontrolny” 0znacza
wszelkie substancje, materiaty lub artykuty
przeznaczone przez ich producenta do
wykorzystywania w celu oceny
charakterystyki dziatania wyrobu;

Uzasadnienie

Pomiedzy kalibratorami a materiatami kontrolnymi wystepujq bardzo duze roznice zwigzane
nie tylko z wykorzystaniem ich do celow naukowych oraz ich wiasciwosciami, lecz takze

Z przepisami, poniewaz klasyfikuje si¢ je na podstawie roznych zasad. W zwigzku z tym
definicje nalezy podzieli¢ na dwie czesci — jedng czes¢ dotyczqcq kalibratorow oraz drugg

dotyczqcg materiatow kontrolnych.

Poprawka 60

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — ustep 1 — punkt 45

Tekst proponowany przez Komisje

(45) ,,sponsor” oznacza osobg fizyczna,
przedsiebiorstwo, instytucje lub
organizacj¢ odpowiedzialng lub
odpowiedzialne za podjecie

I przeprowadzenie badania skutecznosci
klinicznej;
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Poprawka

(45) ,,sponsor” oznacza osobg fizyczna,
przedsiebiorstwo, instytucj¢ lub
organizacj¢ odpowiedzialng lub
odpowiedzialne za podjecie

I przeprowadzenie, realizacje lub
sfinansowanie badania skutecznosci
Klinicznej;
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Uzasadnienie

Z zatgcznika XIII sekcja Il wynika dalszy zakres odpowiedzialnosci. W przeciwnym razie,
jezeli badanie zwyczajowo uznaje si¢ za przeprowadzone po ostatniej wizycie ostatniego
uczestnika badania, nie pojawi si¢ odniesienie do odpowiedzialnosci sponsora w zakresie
powigzanych nastepnych zadan, np. archiwizacji dokumentacji, sporzqdzenia sprawozdania

Z badania klinicznego oraz opublikowania wynikow. Uzupetnienie tego ustepu o odwotanie do

odpowiedzialnosci sponsora za finansowanie odpowiada definicji zgodnej z art. 2 lit. )
dyrektywy 2001/20/WE.

Poprawka 61

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — ustep 1 — punkt 47 — tiret drugie — podpunkt iii

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
(iii) hospitalizacja lub przedtuzenie (iii) hospitalizacja lub przedtuzenie
hospitalizacji, hospitalizacji pacjenta,

Uzasadnienie

Sformutowanie to dostosowuje tekst do ISO 14155: badanie kliniczne z 2011 r. dotyczgce
wyrobow medycznych przeznaczonych do stosowania u ludzi — dobre praktyki kliniczne.

Poprawka 62

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — ustep 1 — punkt 48

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
(48) ,,defekt wyrobu” oznacza (48) ,,defekt wyrobu” oznacza
nieprawidlowos$¢ w zakresie tozsamosci, nieprawidtowo$¢ w zakresie tozsamosci,
jakosci, trwatosci, niezawodnosci, jakosci, stabilnosci, niezawodnosci,
bezpieczenstwa lub dzialania wyrobu do bezpieczenstwa lub dziatania wyrobu do
oceny dziatania, w tym wadliwe dziatanie, oceny dziatania, w tym wadliwe dziatanie,
btedy uzytkowe lub nieprawidtowosci btedy uzytkowe lub nieprawidtowosci
w informacjach podanych przez w informacjach podanych przez
producenta. producenta.

Uzasadnienie

Znaczenie terminu ,, trwatos¢” nie jest w petni jasne i moze by¢ mylnie zrozumiane.
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Poprawka 63

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — ustep 1 — punkt 48 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(48a) ,inspekcja” oznacza dokonywany
przez wlasciwy organ urzedowy przeglgd
dokumentow, osrodkow, zapisow, metod
zapewnienia jakosci i wszelkich innych
zasobow, ktdre ten organ uzna za
zwiqzane 7 badaniem skutecznosci
Klinicznej i ktore mogq znajdowaé sie¢

W osrodku prowadzgcym badanie,

w siedzibie sponsora lub podmiotu
prowadzgcego badania naukowe na
zlecenie lub w innych miejscach, ktorych
inspekcje wlasciwy organ uzna za
stosownq;

Uzasadnienie

W przeciwienstwie do wniosku dotyczqgcego badan klinicznych COM(2012)0369 final,

W proponowanym rozporzgdzeniu nie zawarto zadnych postanowien dotyczgcych inspekcji.
Obowigzek podjecia decyzji w sprawie monitorowania procesu przeprowadzania badan
skutecznosci klinicznej nie moze zostac przerzucony na panstwa cztonkowskie. Mogtoby to
doprowadzi¢ do sytuacji, w ktorych podjecie decyzji w sprawie monitorowania badan
zalezatoby od dostepnosci niezbednych srodkéw budzetowych. Co wigcej, w konsekwencji
badania skutecznosci klinicznej bylyby traktowane przez panstwa, ktore nie zdecydujq sie na
taki monitoring, w sposob uprzywilejowany.

Poprawka 64

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — ustep 1 — punkt 55

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
(55) ,,informacja zewnetrzna dotyczaca (55) ,,informacja zewnetrzna dotyczaca
bezpieczenstwa” oznacza komunikat bezpieczenstwa” oznacza komunikat
przestany przez producenta do przestany przez producenta do
uzytkownikow lub klientow, odnoszacy sie¢ uzytkownikow, oséb majgcych kontakt
do zewnetrznego dziatania naprawczego z odpadami lub klientéw, odnoszacy si¢ do
RR\1006098PL.doc 43/265 PE506.196v02-00
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W zakresie bezpieczenstwa;

Poprawka 65

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — ustep 1 — punkt 56 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 66

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 3

Tekst proponowany przez Komisje

1. Na wniosek panstwa cztonkowskiego
lub z inicjatywy wlasnej Komisja moze,
w drodze aktow wykonawczych, okreslié,
czy dany produkt lub dana kategoria badz
grupa produktow sg lub nie sg 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,

0 ktérej mowa w art. 84 ust. 3.

2. Komisja dopilnowuje, aby panstwa
czlonkowskie dzielily si¢ wiedzq fachowq
w dziedzinie wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro, wyrobéw
medycznych, produktow leczniczych,
tkanek i komarek ludzkich, kosmetykdw,
produktow biobojczych, Zywnosci oraz,
W razie potrzeby, innych produktéw w celu
ustalenia odpowiedniego statusu
prawnego danego produktu lub danej
kategorii bgd? grupy produktow.

PE506.196v02-00

zewnetrznego dziatania naprawczego
W zakresie bezpieczenstwa;

Poprawka

(56a) ,,niezapowiedziana kontrola”
oznacza kontrole przeprowadzong bez
wczesniejszego powiadomienia;

Poprawka

1. Komisja moZe 7 inicjatywy wlasnej, a na
wniosek panstwa cztonkowskiego ma
obowiqzek okresli¢, w drodze aktow
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 produktow,

w tym produkty graniczne, sg lub nie sg
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,

0 ktérej mowa w art. 84 ust. 3.
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Poprawka 67

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Rozdzial 11 — tytul

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
Rozdziat 11 Rozdziat VI
Udostepnianie wyrobow na rynku, Udostepnianie wyrobow na rynku oraz
obowigzki podmiotéw gospodarczych, stosowanie tych wyrobow, obowigzki
oznakowanie CE, swobodny przeptyw podmiotow gospodarczych, oznakowanie

CE, swobodny przeptyw

Poprawka 68

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 4 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
3. Zgodnos¢ z 0golnymi wymogami 3. Wykazanie zgodnosci z ogoIinymi
dotyczacymi bezpieczenstwa i dzialania wymogami dotyczacymi bezpieczenstwa
jest wykazywana w oparciu o dowody i dziatania obejmuje dowody Kliniczne
kliniczne zgodnie z art. 47. zgodnie z art. 47.

Uzasadnienie

Dowody kliniczne nie decydujg o wszystkich ogolnych wymogach dotyczqcych bezpieczenstwa
i dziatania — wiele z nich jest tworzonych w inny sposob (np. wymogi dotyczgce
bezpieczenstwa chemicznego, elektrycznego, mechanicznego, radiologicznego itp., ktore nie
sq okreslane w ramach dowodow klinicznych).

Poprawka 69

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 4 — ustep 5 — akapit pierwszy

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
Wymagan niniejszego rozporzadzenia, Wymagan niniejszego rozporzadzenia,
oprocz art. 59 ust. 4, nie stosuje si¢ do oprocz art. 59 ust. 4, nie stosuje si¢ do
wyrobow sklasyfikowanych jako klasa A, wyrobow sklasyfikowanych jako klasa A,
B i C zgodnie z zasadami okre§lonymi B i C zgodnie z zasadami okre§lonymi
w zalaczniku VII, wytworzonych w zalaczniku VII, wytworzonych
i uzywanych jedynie w ramach jednej I uzywanych jedynie w ramach jednej
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instytucji zdrowia publicznego, o ile ich
produkcja i uzywanie odbywaja si¢

w ramach pojedynczego systemu
zarzadzania jako$cig obowigzujacego

w danej instytucji zdrowia publicznego i

o ile dana instytucja zdrowia publicznego
jest zgodna z norma EN ISO 15189 lub
inng rownowazng uznang normg. Panstwo
cztonkowskie moze wymagadé, by
instytucje zdrowia publicznego przedtozyty
wilasciwemu organowi wykaz takich
wyrobdw wyprodukowanych i uzywanych
na terytorium tego panstwa i moze poddaé
produkcje¢ i uzywanie danych wyroboéw
rozszerzonym wymogom w zakresie
bezpieczenstwa.

Poprawka 70

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 4 — ustep 5 — akapit drugi

Tekst proponowany przez Komisje

Wyroby sklasyfikowane jako klasa D
zgodnie z zasadami okre$lonymi

w zataczniku VII spelniajq wymagania
niniejszego rozporzadzenia nawet

W przypadkach, gdy sq wytwarzane

| uZywane w ramach jednej instytucji
zdrowia publicznego. Do wyrobdw tych
nie stosuje sie jednak przepisow
dotyczgcych oznakowania CE okreslonych
w art. 16 i obowigzkoéw, o ktdérych mowa
w art. 21 do 25.

PE506.196v02-00

instytucji zdrowia publicznego, o ile ich
produkcja i uzywanie odbywaja si¢

w ramach pojedynczego systemu
zarzadzania jako$cig obowigzujacego

w danej instytucji zdrowia publicznego i

o ile dana instytucja zdrowia publicznego
jest akredytowana zgodnie z normg EN
ISO 15189 Iub inng rownowazng uznang
norma. Wymogi okreslone w niniejszym
rozporzqdzeniu stosuje si¢ jednak

w odniesieniu do klinicznych lub
komercyjnych laboratoriow
patologicznych, ktorych podstawowym
celem nie jest ochrona zdrowia (tj. opieka
nad pacjentami i leczenie pacjentéw) lub
promowanie zdrowia publicznego.
Panstwo cztonkowskie wymaga, by
instytucje zdrowia publicznego przedtozyty
wiasciwemu organowi wykaz takich
wyrobow wyprodukowanych i uzywanych
na terytorium tego panstwa i poddaje
produkcj¢ i uzywanie danych wyrobow
rozszerzonym wymogom w zakresie
bezpieczenstwa.

Poprawka

Wyroby sklasyfikowane jako klasa D
zgodnie z zasadami okre$lonymi

w zataczniku VII nie podlegajg wymogom
niniejszego rozporzadzenia zZ wyjqgtkiem
art. 59 ust. 4 i ogélnych wymogow

W zakresie bezpieczenstwa dzialania
okreslonych w zalgczniku I, w przypadku
spetnienia nastgpujgcych warunkow:

(a) dostepne na rynku wyroby posiadajgce
oznakowanie CE nie spelniajg
szczegolnych potrzeb pacjenta lub grupy

RR\1006098PL.doc



Poprawka 71

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 4 — ustep 6

Tekst proponowany przez Komisje

6. Komisja jest uprawniona do
przyjmowania aktéw delegowanych
zgodnie z art. 85, zmieniajgcych lub
uzupetniajgcych, w kontekscie postepu

RR\1006098PL.doc

pacjentow, w zwigzku z czym nalezy
zmodyfikowaé wyrob posiadajqcy
oznakowanie CE bqd? wyprodukowaé
nowy wyrob;

(b) dana instytucja zdrowia publicznego
jest akredytowana zgodnie z normg ISO
15189 systemu zarzgdzania jakoscig lub
Jjakgkolwiek inng rownowazing uznang
normg;

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

Komisja sprawdza, czy wyroby ujete w tym
wykazie kwalifikujq sie do wylgczenia
zgodnie z wymogami niniejszego ustgpu.

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

Panstwa czlonkowskie zachowujg prawo
do ograniczenia wewnetrznej produkcji

| uZywania jakiegokolwiek okreslonego
rodzaju wyrobu do diagnostyki in vitro

W zwigzku z kwestiami, ktore nie sq objete
niniejszym rozporzqdzeniem, i mogq
rownieZ poddaé produkcje i uiywanie
danych wyrobdéw dalszym wymogom

W zakresie bezpieczenstwa. W takich
przypadkach panstwa cztonkowskie
informujg Komisje oraz odpowiednio inne
panstwa czlonkowskie.

Poprawka

skreslony
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technicznego oraz przy uwzglednieniu
przewidzianych uiytkownikow lub
pacjentow, ogolne wymogi dotyczqce
bezpieczenstwa i dzialania okreslone
W zalgczniku I, w tym informacije
udostepniane przez producenta.

Uzasadnienie

Ogolne wymogi dotyczgce bezpieczenstwa i dziatania stanowiq istotny element
prawodawstwa i W zwigzku z tym, zgodnie z art. 290 Traktatu, nie mozna ich zmieni¢ w

drodze aktu delegowanego.
Poprawka 72

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 4 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

PE506.196v02-00
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Poprawka

Artykut 4a

Informacje genetyczne, poradnictwo oraz
sSwiadoma zgoda

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

2. Z wyrobu mozna skorzystaé¢ w celu
przeprowadzenia badania genetycznego
wylqcznie wtedy, gdy zapewnione sq
prawa, bezpieczenstwo i dobre
samopoczucie jego uczestnikdw, a dane
kliniczne uzyskane w ramach badania
genetycznego sq 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.
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4. Poradnictwo genetyczne. Przed
skorzystaniem z wyrobu w celu
przeprowadzenia badania
prognostycznego i prenatalnego oraz po
zdiagnozowaniu wady genetycznej
obowiqzkowo udziela si¢ odpowiednich
porad w kwestiach genetycznych. Porady
te obejmujq aspekty medyczne, etyczne,
spoleczne, psychologiczne oraz prawne
oraz muszq by¢ udzielane przez lekarzy
przeszkolonych w zakresie poradnictwa
genetycznego.

Forme oraz zakres tych porad okresla sie
wedlug konsekwencji, jakie mogq
spowodowaé wyniki badania, a takze
znaczenia tych konsekwencji dla danej
osoby lub cztonkow jej rodziny.

5. Zgoda. Z wyrobu mozna skorzystaé

w celu przeprowadzenia badania
genetycznego wylgcznie wtedy, gdy
zainteresowana osoba udzielila
dobrowolnej i swiadomej zgody na takie
badanie. Zgody takiej udziela si¢ w Sposob
jednoznaczny i na pismie. Zgode mozna
wycofacé w kazdej chwili, dokonujgc tego
na pismie lub ustnie.

6. Badanie matoletnich i 050b
pozbawionych zdolnosci prawnej. W
przypadku osob maloletnich swiadomg
zgode uzyskuje sie od ich rodzicow lub
przedstawicieli ustawowych lub od
samych maloletnich, zgodnie 7 prawem
krajowym; zgoda odpowiada
domniemanej woli maloletniego i moze
zostaé wycofana w kazdej chwili bez
szkody dla matoletniego. W przypadku
0s0b pozbawionych zdolnosci prawnej,
ktore nie sq zdolne do wyrazenia
swiadomej zgody, zgode takq uzyskuje sie
od przedstawicieli ustawowych; zgoda
odpowiada domniemanej woli osoby
pozbawionej zdolnosci prawnej i moze
zostaé wycofana w kazdej chwili bez
szkody dla tej osoby.

7. Z wyrobu mozna skorzystac¢ w celu
okreslenia ptci w ramach diagnostyki
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Poprawka 73

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 5 — ustep 2 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

prenatalnej wylgcznie wtedy, jeZeli
okreslenie plci jest niezbedne do
osiggniecia celu medycznego oraz wtedy,
gdy istnieje ryzyko powainych chorob
dziedzicznych, wystepujgcych u okreslonej
plci. Na mocy odstepstwa od art. 2 ust. 1

i 2 to samo ograniczenie obowigzuje tez

W przypadku produktow, ktore nie sq
przeznaczone do stosowania w celu
osiggniecia okreslonego celu medycznego.

8. Przepisy niniejszego artykutu dotyczgce
korzystania z wyrobéw w celu
przeprowadzenia badania genetycznego
nie zabraniajq panstwom czlonkowskim —
dla celéw ochrony zdrowia lub
zapewnienia porzgdku publicznego —
utrzymania lub wdrozenia bardziej
restrykcyjnego prawodawstwa krajowego
dotyczgcego tych kwestii.

Poprawka

2a. Ustugodawcy zapewniajqcy srodki
porozumiewania si¢ na odleglosé,
zobowigzani sq natychmiast udostepniaé
na zqgdanie wlasciwego organu dane
podmiotow prowadzgcych sprzedaz
wysytkowg wyrobow.

Uzasadnienie

Zapisy, ktore zostaly zaproponowane przez Komisje w projektach rozporzgdzen nie sq
wystarczajgce i tym samym nie zabezpieczajq w przedmiotowym zakresie interesow panstw
cztonkowskich. Utrzymanie propozycji komisyjnej, ktora zostata juz ugruntowana w praktyce
organow kompetentnych spowoduje, ze w internecie bedq obecne reklamy wprowadzajgce

W blgd potencjalnego nabywce wyrobow, gdyz bedzie mozna oferowac produkty, dla ktorych
nie przeprowadzono procedury oceny zgodnosci, a dopiero W momencie ich sprzedazy, bedzie
trzeba zapewnic, ze taki wyrob spetnia wymagania. Jest to niepokojqgce i dlatego nalezy
umozliwi¢ organom kompetentnym, mozliwos¢ zdobycia wiedzy, kto zamieszczat takie
ogloszenia w przypadku otrzymania sygnatu z rynku, Zze wtasnie wyrob niespetniajgcy

PE506.196v02-00
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wymagan, w tym nawet niebezpieczny dla zdrowia lub zZycia uzytkownika, zostal w taki sposob
sprzedany i aby dostarczyciele ustug internetowych udostepniali dane o podmiotach
zamieszczajgcych reklamy wyrobow w internecie.

Poprawka 74

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 5 — ustep 2 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

2b. Zabrania si¢ wprowadzania do obrotu,
wprowadzania do uiytku, dystrybuowania,
dostarczania i udostepniania wyrobow,
ktérych nazwy, oznakowania lub
instrukcje uiywania mogq wprowadzaé

W bilqgd co do wlasciwosci i dziatania

wyrobu przez:

a) przypisanie wyrobowi wlasciwosci,
funkcji i dziatan, ktorych nie posiada;

b) stwarzanie falszywego wraZenia, ze
leczenie lub diagnozowanie za pomocq
wyrobu na pewno powiedzie sig, lub
nieinformowanie o spodziewanym ryzyku
Zwigzanym z uZywaniem wyrobu zgodnie
Z jego przewidzianym zastosowaniem lub
W okresie dluiszym niz przewidziany;

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

Materialy promocyjne, prezentacje

i informacje o wyrobach nie mogqg
wprowadzaé w blgd, o ktdrym mowa
w akapicie pierwszym.

Uzasadnienie

Kwestie podnoszone w powyzszej poprawce, w ogole nie znalazly sie w propozycjach nowych
przepisow. Nalezy wprowadzic¢ zakaz reklamy wprowadzajgcej W blgd, co do wiasciwosci

| przeznaczenia wyrobow, gdyz wplynie to pozytywnie na ochrone europejczykoéw przed
nieetycznym postepowaniem, ktore moze doprowadzi¢ nawet do zaniechania wlasciwego
leczenia medycznego przy zastosowaniu wyrobu, ktory obiecywat duzo, ale w zasadzie nie
leczy lub nie udowodniono wskazania zawartego w instrukcjach o dane kliniczne. W obszarze
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produktow leczniczych regulacja idzie nawet dalej, gdyz kazda reklama, powinna by¢
zaopatrzona w stosowne zdanie informujqgce, Ze przed skorzystaniem z leku nalezy skorzystaé
Z konsultacji lekarza lub farmaceuty, jednakze dla wyrobow medycznych wydaje sie na razie
wystarczajgce, aby zawrze¢ zaproponowane powyzej przepisy.

Poprawka 75

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 7 — ustepy 111 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

1. Gdy brak jest norm zharmonizowanych
lub gdy odpowiednie normy
zharmonizowane sq niewystarczajgce,
Komisja jest uprawniona do przyjmowania
wspalnych specyfikacji technicznych w
odniesieniu do ogdlnych wymogéw
dotyczacych bezpieczenstwa i dziatania
okreslonych w zataczniku I, dokumentacji
technicznej okreslonej w zatgczniku II lub
do dowodow klinicznych i dziatan
nastepczych po wprowadzeniu do obrotu,
okreslonych w zatgczniku XII. Wspdlne
specyfikacje techniczne sg przyjmowane
na mocy aktéw wykonawczych zgodnie z
procedurg sprawdzajaca, o ktorej mowa w
art. 84 ust. 3.

PE506.196v02-00

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. Wyrobow
Medycznych (MDAC), jest uprawniona do
przyjmowania wspolnych specyfikacji
technicznych w odniesieniu do ogdlnych
wymogow dotyczacych bezpieczenstwa i
dzialania okreslonych w zataczniku I,
dokumentacji technicznej okre§lonej w
zalaczniku II lub do dowodow klinicznych
i dziatan nastepczych po wprowadzeniu do
obrotu, okreslonych w zalaczniku XII.
Wspolne specyfikacje techniczne sg
przyjmowane na mocy aktow
wykonawczych zgodnie z procedura
sprawdzajaca, o ktorej mowa w art. 84 ust.

3.

1a. Przed przyjeciem wspolnych
specyfikacji technicznych, o ktérych
mowa w ust. 1, Komisja dopilnowuje, by
specyfikacje te zostaly opracowane przy
adekwatnym wsparciu odpowiednich
zainteresowanych stron oraz by byly one
spojne 7 europejskim i miedzynarodowym
systemem normalizacji. Wspoélne
specyfikacje techniczne sq spdjne, jesli nie
stojg w sprzecznosci 7 normami
europejskimi, czyli obejmujq obszary,
gdzie nie istniejg zharmonizowane normy,
nie przewiduje si¢ w najblizszym czasie
przyjecia nowych norm europejskich,
gdzie istniejgce normy nie zostaly przyjete

RR\1006098PL.doc



Poprawka 76

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 8 — ustep 2 — akapit drugi

Tekst proponowany przez Komisje

Komisja jest uprawniona do
przyjmowania aktéw delegowanych
zgodnie 7 art. 85, zmieniajqgcych lub
uzupetniajgcych, w kontekscie postepu
technicznego, elementy dokumentacji
technicznej okreslone w zalgczniku I1.

przez rynek lub gdzie normy te sie
zdezaktualizowaly albo tez okazaly
niewystarczajqce zgodnie 7 danymi 7
nadzoru, i gdzie w najblizszym czasie nie
przewiduje si¢ przeksztalcenia specyfikacji
technicznych w europejski dokument
normalizacyjny.

Poprawka

skreslony

Uzasadnienie

Ogolne wymogi dotyczqgce bezpieczenstwa i dziatania stanowiq istotny element
prawodawstwa i w zwigzku z tym, zgodnie z art. 290 Traktatu, nie mozna ich zmienic¢ na

podstawie aktu delegowanego.

Poprawka 77

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 8 — ustep 6 — akapit pierwszy

Tekst proponowany przez Komisjg

Proporcjonalnie do kategorii ryzyka i
rodzaju wyrobu producenci wyrobow
ustanawiajg 1 aktualizujg systematyczne
procedury w celu gromadzenia i analizy
doswiadczen uzyskanych ze swoich
wyrobow 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

RR\1006098PL.doc

Poprawka

Proporcjonalnie do kategorii ryzyka i
rodzaju wyrobu producenci wyrobow
ustanawiajg 1 aktualizujg systematyczne
procedury w celu gromadzenia i analizy
doswiadczen uzyskanych ze swoich
wyrobow 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

PE506.196v02-00
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do obrotu okresla proces gromadzenia,
rejestrowania i wyjasniania skarg oraz
zgltoszen, ktore pochodzg od pracownikow
shuzby zdrowia, pacjentéw lub
uzytkownikéw 1 ktore dotyczg
podejrzewanych incydentow 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 wyrobow znajdujacych sie¢
w obrocie. W sktad planu nadzoru po
wprowadzeniu do obrotu wchodzi plan
dziatan nastepczych po wprowadzeniu do

obrotu zgodnie z zatgcznikiem XII czg$¢ B.

W przypadku uznania, ze dzialania
nastepcze po wprowadzeniu do obrotu nie
sa konieczne, nalezycie uzasadnia si¢ to 1
dokumentuje w planie nadzoru po
wprowadzeniu do obrotu.

Poprawka 78

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 8 — ustep 7 — akapit pierwszy

Tekst proponowany przez Komisjg

7. Producenci dopilnowujg, aby wyrobowi
towarzyszyly informacje obowigzkowo
podawane zgodnie z zatacznikiem I sekcja
17 sporzadzone w jezyku urzedowym UE,
ktory jest tatwo zrozumiaty dla
przewidzianych uzytkownikéw. Prawo
panstwa czlonkowskiego, w ktorym
udostepnia si¢ wyrob uzytkownikowi,
moze okresla¢ jezyk lub jezyki, w ktorym
lub w ktorych sporzadza si¢ informacje
obowigzkowo podawane przez producenta.

PE506.196v02-00

do obrotu okres$la proces gromadzenia,
rejestrowania, przekazywania do
elektronicznego systemu dotyczqcego
obserwacji, o ktérym mowa w art. 60, i
wyjasniania skarg oraz zgloszen, ktore
pochodza od pracownikow stuzby zdrowia,
pacjentow lub uzytkownikéw 1 ktore
dotycza podejrzewanych incydentow
odnoszacych si¢ do wyrobu, a takze proces
prowadzenia ewidencji produktow
niezgodnych z odpowiednimi wymogami
oraz przypadkdéw wycofania produktu z
uzywania lub z obrotu oraz, jesli uznane to
zostanie za odpowiednie ze wzglgdu na
charakter wyrobu, proces kontroli
wyrywkowych wyrobow znajdujacych si¢
w obrocie. W sktad planu nadzoru po
wprowadzeniu do obrotu wchodzi plan
dziatan nastepczych po wprowadzeniu do
obrotu zgodnie z zatacznikiem XII czgé¢ B.
W przypadku uznania, ze dzialania
nastgpcze po wprowadzeniu do obrotu nie
sa konieczne, nalezycie uzasadnia si¢ to

i dokumentuje w planie nadzoru po
wprowadzeniu do obrotu oraz podlega to
zatwierdzeniu przez wlasciwy organ.

Poprawka

7. Producenci dopilnowujg, aby informacje
dotyczgce wyrobu obowiazkowo podawane
zgodnie z zalacznikiem I sekcja 17 byly
sporzadzone w jezyku urzedowym UE,
ktory jest tatwo zrozumiaty dla
przewidzianych uzytkownikOw. Prawo
panstwa czlonkowskiego, w ktorym
udostepnia si¢ wyrob uzytkownikowi,
moze okresla¢ jezyk lub jezyki, w ktorym
lub w ktorych sporzadza si¢ informacje
obowigzkowo podawane przez producenta.
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Uzasadnienie

Nalezy zapewni¢ mozliwos¢ przekazania tych informacji drogg elektroniczng. Nalezy podad,
ze informacje te sporzqdza si¢ w jezykach urzedowych UE, a nie w Zadnym innym jezyku.
Obie zmiany zmniejszajq potencjalny ciezar spoczywajgcy na MSP.

Poprawka 79

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 8 — ustep 7 — akapit drugi

Tekst proponowany przez Komisje

W przypadku wyrobdw do samokontroli i
wyrobdéw do badan przytozkowych
informacje dostarczane zgodnie z
zalacznikiem I sekcja 17 podaje si¢ w
jezyku urzedowym lub jezykach
urzedowych panstwa cztonkowskiego, w
ktorym wyréb trafia do przewidzianego
uzytkownika.

Poprawka 80

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 8 — ustep 8

Tekst proponowany przez Komisje

8. Producenci, ktdrzy uznaja lub maja
powody, by uwazac, ze wyrdb
wprowadzony przez nich do obrotu jest
niezgodny z niniejszym rozporzadzeniem,
podejmuja niezwlocznie niezbedne
dzialania naprawcze w celu, stosownie do
okoliczno$ci, zapewnienia zgodnosci
produktu, wycofania go z obrotu lub z
uzywania. Przekazuja oni odpowiednie
informacje dystrybutorom i, w stosownych
przypadkach, upowaznionemu
przedstawicielowi.

RR\1006098PL.doc

Poprawka

W przypadku wyrobdw do samokontroli i
wyrobow do badan przytézkowych
informacje dostarczane zgodnie z
zatacznikiem I sekcja 17 podaje sie w
Sformie latwej do zrozumienia i w j¢zyku
urzedowym lub jezykach urzegdowych
panstwa cztonkowskiego, w ktérym wyrob
trafia do przewidzianego uzytkownika.

Poprawka

8. Producenci, ktdrzy uznaja lub maja
powody, by uwaza¢, ze wyrdb
wprowadzony przez nich do obrotu jest
niezgodny z niniejszym rozporzadzeniem,
podejmuja niezwlocznie niezbedne
dzialania naprawcze w celu, stosownie do
okolicznosci, zapewnienia zgodnosci
produktu, wycofania go z obrotu lub z
uzywania. Przekazuja oni odpowiednie
informacje odpowiedzialnemu
wlasciwemu organowi krajowemu,
dystrybutorom, importerom i, w
stosownych przypadkach, upowaznionemu
przedstawicielowi.

PE506.196v02-00
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Poprawka 81

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

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

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

Jezeli wltasciwy organ uzna lub ma powaod,
by uznadé, ze urzgdzenie doprowadzito do
szkod, upewnia si¢ on, o ile nie jest to
zagwarantowane w krajowym systemie
rozstrzygania sporow lub postepowaniu
sqdowym, Ze uiytkownik, ktory mogt
doznaé szkody, jego nastgpca prawny, jego
ubezpieczyciel zdrowotny lub osoby
trzecie, na ktore negatywnie wplynela
szkoda doznana przez uiytkownika, mogli
zwrocid sig do producenta lub jego
upowaznionego przedstawiciela o
informacje, o ktérych mowa w akapicie
Dpierwszym, przy naleiytym przestrzeganiu
praw wlasnosci intelektualne;j.

Uzasadnienie

Aby zagwarantowac, ze uczestnicy nie bedg pozbawieni dostepu do informacji, ktore bylyby
dowodem na to, ze dany wyrob medyczny do diagnostyki in vitro, ktory spowodowat szkode,
jest wadliwy, nowe prawo do informacji przywroci réwnowage na korzysé uzytkownikow.

Poprawka 82

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

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

Tekst proponowany przez Komisjg

PE506.196v02-00
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Poprawka

Jezeli istniejq fakty dajgce powody
przypuszczac, ze wyrob medyczny do
diagnostyki in vitro spowodowal szkode,
uzytkownik, ktory mogt poniesé szkode,
jego nastepca prawny, ubezpieczyciel 7
tytultu obowigzkowego ubezpieczenia
zdrowotnego lub inne osoby trzecie, na
ktore negatywnie wplynela szkoda
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Poprawka 83

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 8 — ustep 10 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

RR\1006098PL.doc

doznana przez uiytkownika, mogg
rowniez wrocic sie do producenta lub
jego upowaznionego przedstawiciela o
informacje, o ktérych mowa w zdaniu
pierwszym.

To prawo do informacji, pod warunkami
okreslonymi w zdaniu pierwszym, istnieje
rowniez wobec wtasciwych organow
panstw czltonkowskich, ktore odpowiadajg
za nadzér nad danym wyrobem
medycznym, oraz wobec wszelkich
Jjednostek notyfikowanych, ktore wydaly
certyfikat zgodnie z art. 45 lub w inny
sposob uczestniczyly w procedurze oceny
zgodnosci danego wyrobu medycznego.

Poprawka

10a. Przed wprowadzeniem wyrobu
medycznego do diagnostyki in vitro do
obrotu producenci upewniajq sie, e sq
objeci odpowiednim ubezpieczeniem od
odpowiedzialnosci za szkody
pokrywajgcym ryzyko niewyplacalnosci
oraz wszelkie szkody, jakich pacjenci lub
uzytkownicy mogq doswiadczyé
bezposrednio w wyniku wady fabrycznej
wyrobu medycznego, przy czym wysokosé
ubezpieczenia jest proporcjonalna do
wysokosci potencjalnego ryzyka
zwiqzanego z danym wyrobem medycznym
do diagnostyki in vitro oraz zgodnie z
dyrektywq 85/374/EWG.
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Poprawka 84

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 9 — ustep 3 — akapit trzeci — litera a

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
(a) przechowywanie dokumentacji (a) udostgpnianie streszczenia
technicznej, deklaracji zgodnosci UE i, w dokumentacji technicznej lub
stosownych przypadkach, kopii udostepnianie na zqgdanie dokumentacji
odpowiednich certyfikatow, w tym technicznej, deklaracji zgodno$ci UE
wszystkich suplementéw, wydanych I, w stosownych przypadkach, kopii
zgodnie z art. 43, do dyspozycji odpowiednich certyfikatow, w tym
wlasciwych organow przez okres, o ktorym wszystkich suplementéw, wydanych
mowa w art. 8 ust. 4; zgodnie z art. 43, do dyspozycji

wilasciwych organdw przez okres, 0 ktérym
mowa W art. 8 ust. 4;

Uzasadnienie

Producent udostepnia dokumentacje techniczng, ktora jest archiwizowana w kilku miejscach
w firmie. Ewentualnie nalezy przekazywac streszczenie dokumentacji technicznej (patrz
rowniez dokument grupy roboczej ds. globalnej harmonizacji (GHTF): Streszczenie
dokumentacji technicznej dla celow wykazania zgodnosci z ogolnymi zasadami dotyczgcymi
bezpieczenstwa i dzialania wyrobow medycznych).)

Poprawka 85

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 11 — ustep 2 — akapit pierwszy — litera b

Tekst proponowany przez Komisjg Poprawka
(b) producent wyznaczyt upowaznionego (b) wskazano producenta, a producent
przedstawiciela zgodnie z art. 9; wyznaczyl upowaznionego przedstawiciela

zgodnie z art. 9;

Uzasadnienie

Wazne jest dopilnowanie, aby importer wskazat producenta.
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Poprawka 86

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 11 — ustep 2 — akapit pierwszy — litera e

Tekst proponowany przez Komisje

(e) wyrdb byt oznakowany zgodnie z
niniejszym rozporzadzeniem i by
towarzyszyta mu wymagana instrukcja
uzywania oraz deklaracja zgodnosci UE;

Poprawka

(e) wyrdb byt oznakowany zgodnie z
niniejszym rozporzadzeniem i by
towarzyszyta mu wymagana instrukcja
uzywania;

Uzasadnienie

Deklaracja zgodnosci UE nie powinna towarzyszy¢ wyrobowi. Nie ma takiej potrzeby ani nie

WNOSi to zadnej dodatkowej wartosci.
Poprawka 87

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

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

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 88

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 11 — ustep 7

Tekst proponowany przez Komisje

7. Importerzy, ktérzy uznajg lub maja
powody, by uwazac, ze wyrob
wprowadzony przez nich do obrotu jest
niezgodny z niniejszym rozporzadzeniem,
powiadamiajg niezwltocznie producenta i
jego upowaznionego przedstawiciela oraz,
W razie potrzeby, podejmujq niezbedne
dziatania naprawcze w celu zapewnienia
zgodnosci tego wyrobu, wycofania go z

RR\1006098PL.doc

Poprawka

(fa) producent wykupit odpowiednie
ubezpieczenie od odpowiedzialnosci za
szkody w odpowiednim zakresie zgodnie z
art. 8 ust. 10a, chyba Ze importer sam
zapewnia ochrone ubezpieczeniowq
spelniajgcq wymogi tego przepisu.

Poprawka

7. Importerzy, ktérzy uznajg lub maja
powody, by uwazac, ze wyrob
wprowadzony przez nich do obrotu jest
niezgodny z niniejszym rozporzadzeniem,
powiadamiajg niezwlocznie producenta i,
w stosownych przypadkach, jego
upowaznionego przedstawiciela oraz, w
razie potrzeby, dopilnowujq, by podjete
zostaly niezbedne dzialania naprawcze w

PE506.196v02-00
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obrotu lub z uzywania. Jesli wyrdb stanowi
zagrozenie, powiadamiajg oni rowniez
niezwlocznie wlasciwe organy panstwa
cztonkowskiego, w ktorym udostepniaja
ten wyrob, oraz, w stosownych
przypadkach, jednostke notyfikowana,
ktora wydata dla danego wyrobu certyfikat
zgodnie z art. 43, podajac szczegdtowe
informacje dotyczace w szczegolnosci
braku zgodnosci oraz podjetych dziatan
naprawczych.

celu zapewnienia zgodnos$ci tego wyrobu,
wycofania go z obrotu lub z uzywania oraz
przeprowadzajq takie dziatania. Jesli
wyrob stanowi zagrozenie, powiadamiaja
oni rOwniez niezwtocznie wlasciwe organy
panstwa czlonkowskiego, w ktorym
udostepniajg ten wyrdb, oraz, w
stosownych przypadkach, jednostke
notyfikowang, ktora wydata dla danego
wyrobu certyfikat zgodnie z art. 43,
podajac szczegdtowe informacje dotyczace
w szczegblnosci braku zgodnosci oraz
przeprowadzonych dziatan naprawczych.

Uzasadnienie

Aby unikngé rozmycia informacji i odpowiedzialnosci producent lub, w odpowiednich
przypadkach, jego upowazniony przedstawiciel ponosi wytqczng odpowiedzialnos¢ za
podjecie dzialan naprawczych w zwigzku z produktem. Importerzy nie powinni podejmowa¢d
Jjakichkolwiek dziatan naprawczych z wiasnej inicjatywy, a jedynie wdrazac dzialania zgodnie

z decyzjami producentow.

Poprawka 89

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 12 — ustep 4

Tekst proponowany przez Komisjg

4. Dystrybutorzy, ktorzy uznajg lub maja
powody, by uwaza¢, ze udostepniony przez
nich na rynku wyrob jest niezgodny z
niniejszym rozporzadzeniem,
powiadamiajg niezwlocznie producenta i,
w stosownych przypadkach, jego
upowaznionego przedstawiciela 1 importera
oraz dopilnowuja, aby w stosownych
przypadkach podjeto niezbgdne dziatania
naprawcze w celu zapewnienia zgodnosci
tego wyrobu, wycofania go z obrotu lub z
uzywania. Jesli wyr6b stanowi zagrozenie,
powiadamiajg oni rOwniez niezwlocznie
wlasciwe organy panstwa cztonkowskiego,
w ktorym udostepniaja ten wyrdb, podajac
szczegdlowe informacje dotyczace w
szczegblnosci braku zgodnosci oraz

PE506.196v02-00
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Poprawka

4. Dystrybutorzy, ktoérzy uznaja lub maja
powody, by uwazac, ze udostepniony przez
nich na rynku wyrob jest niezgodny z
niniejszym rozporzadzeniem,
powiadamiajg niezwtocznie producenta i,
w stosownych przypadkach, jego
upowaznionego przedstawiciela 1 importera
oraz dopilnowuja, aby w stosownych
przypadkach w granicach ich
odpowiedniego zakresu dzialalnosci
podjeto niezbedne dziatania naprawcze w
celu zapewnienia zgodnos$ci tego wyrobu,
wycofania go z obrotu lub z uzywania.
Jesli wyrob stanowi zagrozenie,
powiadamiajg oni rowniez niezwlocznie
wlasciwe organy panstwa cztonkowskiego,
w ktorym udostepniaja ten wyrdb, podajac
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podjetych dziatan naprawczych. szczegdlowe informacje dotyczace w
szczegblnos$ci braku zgodnosci oraz
podjetych dziatan naprawczych.

Uzasadnienie

Whiosek nie wprowadza rozroznienia na odrebne role i zadania stron uczestniczqgcych w
tancuchu dostaw wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro. Wszyscy dystrybutorzy majg
jednakowe obowiqzki, z ktorych czes¢ jest w praktyce niewykonalna. Niniejszy wniosek
powiqgze obowiqgzki z rodzajem aktywnosci prowadzonej przez dystrybutora. Poprawka
przyjmuje podejscie z art. 19 ust. 2 rozporzqdzenia nr 18/2002 w sprawie bezpieczenstwa
ZYWHOSCI.

Poprawka 90

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 13
Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
Osoba odpowiedzialna za zgodno$¢ z Osoba odpowiedzialna za zgodno$¢ z
wymogami regulacyjnymi wymogami regulacyjnymi
1. Producenci dysponuja w ramach swojej 1. Producenci dysponuja w ramach swojej
organizacji przynajmniej jedna organizacji przynajmniej jedng osobg
wykwalifikowang osoba posiadajaca odpowiedzialng za zgodnosé regulacyjng,
wiedzg specjalistyczng w dziedzinie posiadajaca niezbedng wiedze
wyrobow medycznych do diagnostyki in specjalistyczng w dziedzinie wyrobow
vitro. Fakt posiadania wiedzy medycznych do diagnostyki in vitro. Fakt
specjalistycznej wykazany jest poprzez posiadania niezbednej wiedzy
jedna z nastepujacych kwalifikacji: specjalistycznej wykazany jest poprzez
jedna z nastepujacych kwalifikacji:
(a) dyplom, certyfikat lub inny dowdd (@) dyplom, certyfikat lub inny dowdd
posiadania formalnych kwalifikacji posiadania formalnych kwalifikacji
przyznany w wyniku ukonczenia studiow przyznany w wyniku ukonczenia studiow
uniwersyteckich lub im réwnowaznych w uniwersyteckich lub im rdéwnowaznych w
dziedzinie nauk przyrodniczych, dziedzinie prawa, nauk przyrodniczych,
medycyny, farmacji, inzynierii lub innej medycyny, farmacji, inzynierii lub innej
odpowiedniej dziedzinie, a takze odpowiedniej dziedzinie;

przynajmniej dwa lata doswiadczenia
zawodowego w zakresie kwestii
regulacyjnych lub systemow zarzqdzania
jakoscig odnoszqcych si¢ do wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro;

(b) pigé lat doswiadczenia zawodowego w (b) trzy lata doswiadczenia zawodowego w
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zakresie kwestii regulacyjnych lub
systemow zarzadzania jakoS$cia
odnoszacych sie do wyrobow medycznych
do diagnostyki in vitro.

2. Wspomniana wykwalifikowana osoba
jest odpowiedzialna przynajmniej za
zapewnienie:

(a) dokonania przed zwolnieniem danej
partii odpowiedniej oceny zgodnosci

wyrobow;

(b) sporzadzenia i aktualizacji
dokumentacji technicznej i deklaracji
zgodnosci;

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

(d) w przypadku wyrobow do oceny
dziatania przeznaczonych do uzycia w
ramach interwencyjnych badan
skuteczno$ci klinicznej lub innych badan
skuteczno$ci klinicznej wigzacych si¢ z
ryzykiem dla ich uczestnikdéw — wydania
oswiadczenia, o ktorym mowa w
zataczniku XIII sekcja 4.1;

3. Wykwalifikowana osoba nie ponosi w
ramach organizacji producenta zadnych
ujemnych konsekwencji w zwiagzku z
nalezytym wypetnianiem swoich
obowigzkow.

4. Upowaznieni przedstawiciele dysponuja
w ramach swojej organizacji przynajmniej
jedna wykwalifikowang osoba posiadajaca
wiedze specjalistyczng w zakresie unijnych
wymogow regulacyjnych dotyczacych
wyrobow medycznych do diagnostyki in
vitro. Fakt posiadania wiedzy
specjalistycznej wykazany jest poprzez
jedna z nastepujacych kwalifikacji:

PE506.196v02-00

zakresie kwestii regulacyjnych lub
systemow zarzadzania jakoS$cia
odnoszacych si¢ do wyroboéw medycznych
do diagnostyki in vitro.

2. Wspomniana osoba odpowiedzialna za
zgodnosé regulacyjng odpowiada
przynajmniej za zapewnienie:

(a) dokonania przed zwolnieniem danej
partii odpowiedniej oceny zgodnos$ci
wyrobow;

(b) sporzadzenia i aktualizacji
dokumentacji technicznej i deklaracji
zgodnosci;

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

(d) w przypadku wyrobéw do oceny
dzialania przeznaczonych do uzycia w
ramach interwencyjnych badan
skuteczno$ci klinicznej lub innych badan
skuteczno$ci klinicznej wigzacych si¢ z
ryzykiem dla ich uczestnikdéw — wydania
o$wiadczenia, o ktorym mowa w
zalaczniku XIII sekcja 4.1;

Jezeli odpowiedzialnosé za zgodnosé
regulacyjng zgodnie 7 ust. 1i 2 rozklada
si¢ na kilka osob, nalezy ich zakres
odpowiedzialnosci okresli¢ na pismie.

3. Osoba odpowiedzialna za zgodnosé
regulacyjng nie ponosi w ramach
organizacji producenta zadnych ujemnych
konsekwencji w zwigzku z nalezytym
wypetnianiem swoich obowigzkow.

4. Upowaznieni przedstawiciele dysponuja
w ramach swojej organizacji przynajmniej
jedna osoba odpowiedzialng za zgodnosé
regulacyjng posiadajaca niezbedng wiedze
specjalistyczng w zakresie unijnych
wymogow regulacyjnych dotyczacych
wyrobow medycznych do diagnostyki in
vitro. Fakt posiadania niezbednej wiedzy
specjalistycznej wykazany jest poprzez
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(@) dyplom, certyfikat lub inny dowdd
posiadania formalnych kwalifikacji
przyznany w wyniku ukonczenia studiow
uniwersyteckich lub im rownowaznych w
dziedzinie prawa, nauk przyrodniczych,
medycyny, farmacji, inzynierii lub innej
odpowiedniej dziedzinie, a takze
przynajmniej dwa lata doswiadczenia
zawodowego w zakresie kwestii
regulacyjnych lub systemow zarzgdzania
jakoscig odnoszgcych si¢ do wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro;

(b) pigé lat doswiadczenia zawodowego w
zakresie kwestii regulacyjnych lub
systemow zarzadzania jakos$cia
odnoszacych si¢ do wyrobow medycznych
do diagnostyki in vitro.

Poprawka 91

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 14 — ustep 1 — akapit drugi

Tekst proponowany przez Komisje

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

jedng z nastepujacych kwalifikacji:

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

(b) trzy lata doswiadczenia zawodowego w
zakresie kwestii regulacyjnych lub
systemoOw zarzadzania jakoS$cia
odnoszacych si¢ do wyrobow medycznych
do diagnostyki in vitro.

Poprawka

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

i ograniczonej grupy pacjentéw w jednej
placéwce opieki medycznej.

Uzasadnienie

Kwestia badan przeprowadzanych w zaktadach jest bardzo kontrowersyjna. We wniosku
COM przewiduje si¢ pokrycie badan przeprowadzanych w zaktadach, zaliczanych do klas A,
B i C, jedynie w bardzo ograniczonym zakresie, przy jednoczesnym, petnym uwzglednieniu
badan przeprowadzanych w zaktadach i zaliczanych do klasy D. Sprawozdawca komisji
opiniodawczej chce zachowac glowng strukture wniosku, jednak w okreslonych przypadkach
szpitale dostosowujq badania klasy D do potrzeb pacjentow. Sytuacja taka ma miejsce nie
tylko w pojedynczych przypadkach, ale takze przejawia sie w przypadku wytycznych
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okreslanych na przyktad dla wczesniakow. Po takim koniecznym dostosowaniu badan
placowka opieki medycznej nie powinna by¢ zobowigzana do przeprowadzania nowej
I kompletnej oceny zgodnosci.

Poprawka 92

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 14 — ustep 4 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

4a. Dystrybutor lub zaktad powigzany
dokonujgcy w imieniu producenta jednej
lub kilku 7 czynnosci wymienionych w ust.
2 lit. a) i1 b) jest zwolniony z dodatkowych
wymogow zgodnie z ust. 3 i 4.

Uzasadnienie

Producenci prowadzg obrot swoimi produktami w poszczegolnych panstwach cztonkowskich
za posrednictwem jednostek zaleznych i dystrybutorow. W imieniu producenta dystrybutorzy
wykonujq rowniez czynnosci, o ktorych mowa w art. 14 ust. 2, dziatajgc wedtug zalecen
producenta i koordynujgc z nim swojg prace. W takim przypadku nie majg uzasadnienia
dodatkowe wymogi dotyczgce charakteru dziatalnosci lub spraw proceduralnych oraz
komunikacji z producentem i wladzami, poza tym takie wymogi wigzatyby sie ze znacznymi
wydatkami.

Poprawka 93

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 15 — ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

4. Komisja jest uprawniona do skreslony
przyjmowania aktow delegowanych

zgodnie 7 art. 85, zmieniajgcych lub

uzupetniajqgcych, w kontekscie postepu

technicznego, minimalny zakres tresci

deklaracji zgodnosci UE okreslony w

zalgczniku I11.

Uzasadnienie

Deklaracja zgodnosci jest gtownym Srodkiem pozwalajgcym udowodnic¢ zgodnos¢
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Z prawodawstwem i stanowi istotny element prawodawstwa, w zwigzku z czym, zgodnie z art.
290 Traktatu, nie mozna jej zmieni¢ na podstawie aktu delegowanego.

Poprawka 94

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 19 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1. Osoba fizyczna lub prawna, ktéra
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 przywrocenia
funkcjonowania tego wyrobu bez
znaczgcej zmiany jego dziatania lub
wlasciwosci zwigzanych z
bezpieczenstwem, dopilnowuje, aby
artykut ten nie wptywat niekorzystnie na
bezpieczenstwo i dziatanie wyrobu.
Dowody na poparcie powyzszego
przechowuje si¢ do dyspozycji wtasciwych
organow panstw cztonkowskich.

Poprawka

1. Osoba fizyczna lub prawna, ktora
udostepnia 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 przywrocenia
funkcjonowania tego wyrobu bez zmiany
jego dziatania lub wlasciwosci zwigzanych
z bezpieczenstwem, dopilnowuje, aby
artykut ten nie wplywat niekorzystnie na
bezpieczenstwo i dziatanie wyrobu.
Dowody na poparcie powyzszego
przechowuje si¢ do dyspozycji wtasciwych
organow panstw cztonkowskich.

Uzasadnienie

Okreslenie ,,znaczqcej” moze byc¢ zZrodtem odmiennych interpretacji faktow, a z uwagi na jego
nieprecyzyjny charakter moze prowadzi¢ do niespojnego zastosowania wymogow. Zmiany w
dziataniu i wlasciwosciach zwigzanych z bezpieczenstwem artykutu w kazdych
okolicznosciach skutkujq klasyfikacjg artykutu, jako nowego wyrobu medycznego.

Poprawka 95

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 19 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Artykut, ktéry jest przeznaczony
specjalnie do zastgpienia czegsci lub
elementu wyrobu i ktory zraczgco zmienia
dzialanie wyrobu lub wiasciwosci
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Poprawka

2. Artykul, ktory jest przeznaczony
specjalnie do zastgpienia czesci lub
elementu wyrobu 1 ktéry zmienia dziatanie
wyrobu lub wlasciwosci zwigzane z jego
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zZwigzane z jego bezpieczenstwem, uznaje
si¢ za wyrdb.

bezpieczenstwem, uznaje si¢ za wyrob, a
zatem musi on spetniaé wymogi okreslone
w niniejszym rozporzqdzeniu.

Uzasadnienie

Okreslenie ,,znaczgco” moze by¢ zrodtem odmiennych interpretacji faktow, a z uwagi na jego
nieprecyzyjny charakter moze prowadzi¢ do niespojnego zastosowania wymogow. Zmiany w
dziataniu i wlasciwosciach zwigzanych z bezpieczenstwem artykutu w kazdych
okolicznosciach skutkujq klasyfikacjg artykutu, jako nowego wyrobu medycznego.

Poprawka 96

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 22 — ustep 2 — litera e — podpunkt i

Tekst proponowany przez Komisje

(1) zarzadza swoim systemem
przyznawania niepowtarzalnych kodow
identyfikacyjnych wyrobu przez okres,
ktory jest okreslany w wyznaczeniu 1 ktory
wynosi co najmniej trzy lata od tego
wyznaczenia;

Poprawka

(1) zarzadza swoim systemem
przyznawania niepowtarzalnych kodow
identyfikacyjnych wyrobu przez okres,
ktory jest okreslany w wyznaczeniu 1 ktory
WYnosi co najmniej pieé lat od tego
wyznaczenia;

Uzasadnienie

System niepowtarzalnych kodow identyfikacyjnych jest bardzo istotnym elementem nowego
sytemu regulacyjnego, a funkcja podmiotow przyznajqcych niepowtarzalne kody

identyfikacyjne powinna mie¢ trwalszy charakter.

Poprawka 97

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 22 — ustep 8 — litera b

Tekst proponowany przez Komisje

(b) uzasadniony interes dotyczacy ochrony
wrazliwych informacji handlowych;

PE506.196v02-00

Poprawka

(b) uzasadniony interes dotyczacy ochrony
wrazliwych informacji handlowych, w
zakresie w jakim nie zagraZa on ochronie
zdrowia publicznego;
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Poprawka 98

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 22 — ustep 8 — litera e a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(ea) zgodnos¢ ze znajdujqcymi sie jui na
rynku systemami identyfikacyjnymi
wyrobow medycznych.

Uzasadnienie

Dla sprawnego przebiegu wazne jest, aby systemy monitorowania byly zgodne pod wzgledem

technicznym.

Poprawka 99

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 22 — ustep 8 — litera e b (nowa)

Tekst proponowany przez Komisjg

Poprawka 100

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 23 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1. Komisja, wspotpracujac z panstwami
cztonkowskimi, ustanawia elektroniczny
system zbierania i przetwarzania
informacji, ktore sa 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.
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Poprawka

(eb) kompatybilnosé 7 innymi systemami
identyfikowalnosci uiywanymi przez
podmioty, ktorych dotyczg wyroby
medyczne.

Poprawka

1. Komisja, wspdlpracujac z panstwami
cztonkowskimi, ustanawia elektroniczny
system zbierania i przetwarzania
informacji, ktore sa 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
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Szczegbty dotyczace informacji
obowigzkowo podawanych przez podmioty
gospodarcze okreslone sg w zalgczniku V
czeSC A.

przejrzystosci oraz bezpiecznego i
skutecznego stosowania w drodze
udostepnienia uzytkownikom aktualnych
dowodow dotyczgcych wainosci
klinicznej, a w stosownych przypadkach,
przydatnosci wyrobu, oraz zarzadza tym
systemem. Szczegodty dotyczace informacji
obowigzkowo podawanych przez podmioty
gospodarcze okreslone sg w zalgczniku V
czeSC A.

Uzasadnienie

Glownym zadaniem systemu elektronicznego stworzonego przez Komisje jest zapewnienie
powszechnego wglgdu w drodze przejrzystego dostepu do informacji dotyczgcych waznosci
klinicznej oraz bezpiecznego dzialania wyrobow do diagnostyki in vitro.

Poprawka 101

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Rozdzial 3 — tytul

Tekst proponowany przez Komisjg

Rozdziat 111

Identyfikacja i identyfikowalno$¢
wyrobow, rejestracja wyrobow i
podmiotéw gospodarczych, podsumowanie
dotyczace bezpieczenstwa i dzialania,
europejska baza danych o wyrobach
medycznych

Poprawka 102

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 24

Tekst proponowany przez Komisje

Podsumowanie dotyczgce bezpieczenstwa
| dzialania
1. Producent sporzadza podsumowanie
dotyczace bezpieczenstwa i dziatania w
przypadku wyrobow sklasyfikowanych
jako klasa C 1 D, innych niz wyroby do
oceny dziatania. Podsumowanie to jest
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Poprawka

Rozdziat VII

Identyfikacja i identyfikowalno$¢
wyrobow, rejestracja wyrobow i
podmiotéw gospodarczych, podsumowanie
dotyczace bezpieczenstwa i dzialania,
europejska baza danych o wyrobach
medycznych

Poprawka

Sprawozdanie na temat bezpieczenstwa i
skutecznosci Klinicznej

1. Producent sporzadza sprawozdanie
dotyczace bezpieczenstwa i Skutecznosci
klinicznej wyrobu w oparciu o petne
informacje zgromadzone w czasie badania
klinicznego w przypadku wyrobdw
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sformutowane w sposob jasny dla
przewidzianego uiytkownika. Projekt
podsumowania dotyczgcego
bezpieczenstwa i dziatania wchodzi w
sktad dokumentacji obowigzkowo
przedktadanej jednostce notyfikowane;j
zajmujacej si¢ oceng zgodnosci zgodnie z
art. 40 1 podlega zatwierdzeniu przez t¢
jednostke.

2. Komisja moze, w drodze aktow
wykonawczych, okresli¢ forme i sposéb
prezentacji elementéw danych, ktore sa
objete podsumowaniem dotyczgcym
bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej.
Takie akty wykonawcze przyjmuje si¢
zgodnie z procedura doradcza, o ktdre;j
mowa w art. 84 ust. 2.

Poprawka 103

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

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

Tekst proponowany przez Komisje
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sklasyfikowanych jako klasa C i D, innych
niz wyroby do oceny dziatania. Producent
sporzqdza rowniez podsumowanie tego
sprawozdania, ktore jest sformutowane w
sposob tatwo zrozumialy dla laika w
Jjezyku urzedowym/jezykach urzedowych
kraju, w ktorym wyrob jest wprowadzany
do obrotu. Projekt sprawozdania wchodzi
w sktad dokumentacji obowigzkowo
przedktadanej 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 ktdrym mowa w
ustepie 1 bedzie udostgpniane do
wiadomosci publicznej za posrednictwem
Eudamed zgodnie z postanowieniami
art. 25 ust. 2 lit. b) oraz zalgcznika V,
czes¢ A, pkt 15.

2. Komisja moze, w drodze aktow
wykonawczych, okresli¢ format
prezentacji elementéw danych, ktore sg
objete zaréwno sprawozdaniem, jak i
podsumowaniem, o ktérych mowa w ust.
1. Takie akty wykonawcze przyjmuje si¢
zgodnie z procedura doradcza, o ktorej
mowa w art. 84 ust. 2.

Poprawka

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

(fb) elektroniczny system poswiecony
wSpecjalnym jednostkom notyfikowanym?”,
0 ktorym mowa w art. 41b.
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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 notyfikowanej z
pozostatymi panstwami cztonkowskimi i z
Komisja.

Poprawka 105

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 26 — ustep 6

Tekst proponowany przez Komisje

6. Krajowy organ odpowiedzialny za
jednostki notyfikowane dysponuje
wystarczajacg liczbg kompetentnych
pracownikéw do wykonywania swoich
zadan.
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Poprawka

5. Krajowy organ odpowiedzialny za
jednostki notyfikowane chroni poufne
aspekty otrzymanych przez siebie
informacji. Prowadzi on jednak wymiang
informacji dotyczacych jednostki
notyfikowanej z pozostatymi panstwami
cztonkowskimi i z Komisja.

Poprawka

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

W szczegolnosci pracownicy
odpowiedzialni za audyty pracy
pracownikow jednostek notyfikowanych
odpowiedzialnych za prowadzenie
przeglgdow zwigzanych 7 produktem
posiadajg kwalifikacje przynajmniej
réwne kwalifikacjom pracownikdéw
jednostek notyfikowanych okreslonym w
zalgcezniku VI pkt 3.2.5.

Podobnie pracownicy krajowego organu
odpowiedzialni za audyt pracy
pracownikow jednostek notyfikowanych
odpowiedzialnych za prowadzenie
audytow systemu zarzgdzania jakoscig
producenta posiadajq kwalifikacje rowne
kwalifikacjom pracownikow jednostek
notyfikowanych okreslonym w zalgczniku
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Nie naruszajgc przepisow art. 31 ust. 3,
jesli jeden z urzedow krajowych
odpowiada za wyznaczenie jednostek
notyfikowanych w sektorze produktéw
innych niz wyroby medyczne do
diagnostyki in vitro, organ wtasciwy dla
wyrobow medycznych do diagnostyki in
vitro jest konsultowany odnos$nie do
wszystkich aspektéw wyraznie
dotyczacych takich wyrobow.

Poprawka 106

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 26 — ustep 7

Tekst proponowany przez Komisje

7. Panstwa cztonkowskie informujq
Komisje i pozostale panstwa czlonkowskie
o0 swych procedurach oceny, wyznaczania i
notyfikowania jednostek oceniajacych
zgodnos¢ oraz o procedurach
monitorowania jednostek notyfikowanych,
a takze o wszelkich zmianach w tym
zakresie.

RR\1006098PL.doc

VI pkt 3.2.6.

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

Poprawka

7. Ostateczna odpowiedzialnosé¢ za
jednostki notyfikowane lub krajowy organ
odpowiedzialny za jednostki notyfikowane
nalegy do panstwa czltonkowskiego, w
ktorym organy te si¢ znajdujq. Panstwo to
ma obowiqzek prowadzi¢ kontrole
sprawdzajgce, czy wyznaczony organ
krajowy odpowiedzialny za jednostki
notyfikowane prawidlowo wykonuje swq
prace polegajgcg na ocenie, wyznaczaniu
i notyfikowaniu organéw
odpowiedzialnych za ocene zgodnosci i
nadzor jednostek notyfikowanych, a takze
Czy wyznaczony organ krajowy
odpowiedzialny za jednostki notyfikowane
dziata w sposob obiektywny i bezstronny.
Panstwa cztonkowskie przekazujqg Komisji
i pozostalym panstwom cztonkowskim
wszystkie ;qgdane przez nie informacje 0
swych procedurach oceny, wyznaczania i
notyfikowania jednostek oceniajacych
zgodnos¢ 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.

PE506.196v02-00
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Poprawka 107

Whiosek 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 zgodnos¢ lub jednostce
notyfikowanej, objetych zakresem
odpowiedzialnosci ocenianego organu. W
przypadku, o ktérym mowa w ust. 6 akapit
drugi, w ocenie wzajemnej uczestniczy

organ wlasciwy dla wyrobow medycznych.

Panstwa cztonkowskie sporzadzajg roczny
plan ocen wzajemnych, zapewniajac
stosowng rotacj¢ organOw oceniajacych i
ocenianych, 1 przedktadaja go Komisji.
Komisja moze bra¢ udziat w tej ocenie.
Wynik oceny wzajemnej przekazywany
jest wszystkim panstwom cztonkowskim i
Komisji, a streszczenie wyniku podawane
jest do wiadomosci publiczne;.

Poprawka 108

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 27 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1. Jednostki notyfikowane spetniaja
wymogi organizacyjne i ogolne oraz
wymogi dotyczace zarzadzania jakosScia,
zasobow i procedur konieczne do
wykonywania zadan, do ktorych sa
wyznaczone zgodnie z niniejszym
rozporzadzeniem. Minimalne wymogi,
ktore spetniajg jednostki notyfikowane,
okreslone sg w zatgczniku VI.

PE506.196v02-00
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Poprawka

8. Krajowy organ odpowiedzialny za
jednostki notyfikowane podlega ocenie
wzajemnej co dwa lata. Ocena wzajemna
obejmuje wizyt¢ na miejscu w jednostce
oceniajacej zgodnos¢ lub jednostce
notyfikowanej, objetych zakresem
odpowiedzialno$ci ocenianego organu. W
przypadku, o ktérym mowa w ust. 6 akapit
drugi, w ocenie wzajemnej uczestniczy
organ wilasciwy dla wyrobow medycznych.

Panstwa cztonkowskie sporzadzaja roczny
plan ocen wzajemnych, zapewniajac
stosowng rotacj¢ organdOw oceniajacych i
ocenianych, i1 przedktadaja go Komisji.
Komisja bierze udziat w tej ocenie. Wynik
oceny wzajemnej przekazywany jest
wszystkim panstwom cztonkowskim, a
streszczenie wyniku podawane jest do
wiadomosci publiczne;j.

Poprawka

1. Jednostki notyfikowane spelniaja
wymogi organizacyjne i ogolne oraz
wymogi dotyczace zarzadzania jakoscia,
zasobdw i procedur konieczne do
wykonywania zadan, do ktorych sa
wyznaczone zgodnie z niniejszym
rozporzadzeniem. W zwigzku 7 tym
zagwarantowad trzeba stalych,
pracujgcych na miejscu pracownikow
administracyjnych, technicznych i
naukowych posiadajgcych wiedze
medyczng, techniczng i w razie potrzeby
farmakologiczng. NalezZy zatrudniaé
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Poprawka 109

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 28

Tekst proponowany przez Komisje

RR\1006098PL.doc
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stalych, pracujqcych na miejscu
pracownikow, lecz jednostki notyfikowane
moggq doraZnie i czasowo zatrudniaé
zewnetrznych ekspertow, jesli i kiedy
zaistnieje taka potrzeba. Minimalne
wymogi, ktére spetniajg jednostki
notyfikowane, okreslone sg w zataczniku
VI. W szczegolnosci zgodnie z pkt. 1.2
zatgcznika VI jednostka notyfikowana jest
zorganizowana i dziata w sposob
zapewniajgcy niezaleinosé, obiektywnosé i
bezstronnos¢ dziatan oraz unikanie
konfliktow interesow.

Jednostka notyfikowana publikuje wykaz
swych pracownikow odpowiedzialnych za
ocene zgodnosci i certyfikacj¢ wyrobow
medycznych. Wykaz ten zawiera
przynajmniej kwalifikacje poszczegdlnych
pracownikoéw, ich CV oraz oswiadczenie 0
braku konfliktu intereséw. Wykaz ten
przekazywany jest organowi krajowemu
odpowiedzialnemu za jednostki
notyfikowane, ktory kontroluje, czy
pracownicy spetniajg obowiqzujqce zasady
niniejszego rozporzgdzenia. \Wykaz ten
przekazywany jest rownie; Komisji.

Poprawka

-1. Jednostki notyfikowane dysponujq
stalymi, pracujgcymi na miejscu
kompetentnymi pracownikami oraz
SJachowgq wiedzq w dziedzinach
technicznych powigzanych z oceng
dziatania wyrobow oraz w dziedzinie
medycyny. Pracownicy, w ramach
Jjednostki, sq zdolni do dokonania oceny
Jjakosci podwykonawcow.

W szczegolnosci w sytuacji, gdy fachowa
wiedza kliniczna jest ograniczona,
zamowien dotyczgcych oceny wyrobow lub
technologii medycznych do diagnostyki in

PE506.196v02-00
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1. Jednostka notyfikowana, ktora zleca
podwykonawstwo okre§lonych zadan
zwigzanych z oceng zgodnosci lub korzysta
z pomocy jednostki zaleznej w odniesieniu
do okreslonych zadan zwigzanych z oceng
zgodnosci, weryfikuje fakt spelniania przez
podwykonawce lub jednostke zalezng
odpowiednich wymogoéw okreslonych w
zatgczniku VI i powiadamia odpowiednio
krajowy organ odpowiedzialny za
jednostki notyfikowane.

2. Jednostki notyfikowane przyjmujg na
siebie petng odpowiedzialnos$¢ za zadania
wykonane na ich zlecenie przez
podwykonawcow lub jednostki zalezne.

3. Zlecenie podwykonawstwa czynnosci w
ramach oceny zgodnosci lub ich
wykonanie przez jednostke¢ zalezna
wymaga zgody osoby prawnej lub
fizycznej, ktora zwroécita si¢ o dokonanie
oceny zgodnosci.

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

PE506.196v02-00

vitro mozna udziela¢ rowniez
zewnetrznym ekspertom.

1. Jednostka notyfikowana, ktora zleca
podwykonawstwo okreslonych zadan
zwigzanych z oceng zgodnosci lub korzysta
z pomocy jednostki zaleznej w odniesieniu
do okreslonych zadan zwigzanych z oceng
zgodnosci, weryfikuje fakt spetniania przez
podwykonawce lub jednostke zalezng
odpowiednich wymogow okreslonych w
zalaczniku VI 1 powiadamia odpowiednio
krajowy organ odpowiedzialny za
jednostki notyfikowane.

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

2a. Jednostki notyfikowane podajq do
wiadomosci publicznej wykaz
podwykonawcow lub jednostek zaleznych,
poszczegolne zadania, za ktore sq
odpowiedzialne oraz deklaracje dotyczgce
konfliktu interesow zloZone przez ich
pracownikow.

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

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

4a. Zgodnie z art. 33 ust. 3 ocena roczna
jednostek notyfikowanych zawiera
weryfikacje zgodnosci
podwykonawcy/podwykonawcéw lub
Jjednostki zaleinej/jednostek zaleinych
jednostek notyfikowanych z wymogami
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Poprawka 110

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 28 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

RR\1006098PL.doc

okreslonymi w zalgczniku VI.

Poprawka

Artykut 28a

Elektroniczny system rejestracji jednostek
zaleznych i podwykonawcow

1. Komisja we wspélpracy 7z panstwami
czlonkowskimi tworzy system
elektroniczny stuiqcy gromadzeniu i
przetwarzaniu informacji o
podwykonawcach i jednostkach zaleinych
oraz okreslonych zadaniach, za ktore sq
oni odpowiedzialni, i zarzgdza tym
systemem.

2. Zanim moZliwe bedzie zlecenie
podwykonawstwa, jednostka
notyfikowana, ktora zamierza zleci¢
podwykonawstwo okreslonych zadan
zwigzanych 7 oceng zgodnosci lub
korzysta 7 pomocy jednostki zaleinej w
odniesieniu do okreslonych zadan
zwiqgzanych z ocenq zgodnosci, dokonuje
rejestracji ich nazwy lub ich nazw i
odnosnych okreslonych zadan.

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

4. Dane zawarte w systemie
elektronicznym sq publicznie dostepne.

75/265 PE506.196v02-00
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Poprawka 111

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 29 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1. Jednostka oceniajaca zgodnos¢ sktada
whniosek o notyfikacje¢ do krajowego
organu odpowiedzialnego za jednostki
notyfikowane panstwa cztonkowskiego, w
ktérym ma siedzibe.

Poprawka 112

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 30 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

3. W przeciagu 14 dni od przedtozenia, o
ktorym mowa w ust. 2, Komisja wyznacza
zespot ds. oceny wspolnej sktadajacy si¢ z
co najmniej dwoch ekspertow wybranych z
listy ekspertow posiadajacych kwalifikacje
w dziedzinie oceny jednostek oceniajacych
zgodnos¢. Liste ta sporzadza Komisja we
wspotpracy z MDCG. Co najmniej jeden z
ekspertow jest przedstawicielem Komisji,
ktory kieruje zespotem ds. oceny wspdlne;j.

PE506.196v02-00

Poprawka

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

W przypadku gdy jednostka oceniajgca
zgodnosé¢ pragnie by¢ powiadomiona o
wyrobach, o ktérych mowa w art. 41a ust.
1, informuje o tym i skltada wniosek o
notyfikacje do Europejskiej Agencji
Lekdw zgodnie z art. 41a.

Poprawka

3. W przeciagu 14 dni od przedtozenia, o
ktérym mowa w ust. 2, Komisja wyznacza
zespot ds. oceny wspodlnej sktadajacy si¢ z
co najmniej trzech ekspertow wybranych z
listy ekspertow posiadajacych kwalifikacje
w dziedzinie oceny jednostek oceniajgcych
zgodno$¢ i niepodlegajgcy konfliktowi
interesow 7 jednostkq oceniajqcg
zgodnos¢ bedgcq wnioskodawcq. Liste ta
sporzadza Komisja we wspolpracy z
MDCG. Co najmniej jeden z ekspertow
jest przedstawicielem Komisji; co
najmniej jeszcze jeden ekspert pochodzi z
innego panstwa czlonkowskiego niz to, w
ktorym siedzibe ma jednostka oceniajgca
zgodnos¢ bedgca wnioskodawcg;
Przedstawiciel Komisji kieruje zespotem
ds. oceny wspolnej. W przypadku gdy
jednestka oceniajgca zgodnosé zwrocita
si¢ o powiadomienie jej o wyrobach, o
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Poprawka 113

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 30 — ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje

4. W przeciaggu 90 dni od wyznaczenia
zespotu ds. oceny wspolnej krajowy organ
odpowiedzialny za jednostki notyfikowane
1 zesp6t ds. oceny wspdlnej dokonuja
przegladu dokumentacji przedtozonej wraz
z wnioskiem zgodnie z art. 29 1 dokonuja
oceny na miejscu, ktérej przedmiotem jest
jednostka oceniajaca zgodnos$¢ bedaca
wnioskodawcg oraz, w stosownych
przypadkach, jednostka zalezna lub
podwykonawca, ktorzy znajdujg si¢ w UE
lub poza nig 1 majg uczestniczy¢ w
procesie oceny zgodnos$ci. Taka ocena na
miejscu nie obejmuje wymogow, w
odniesieniu do ktérych jednostka
oceniajaca zgodno$¢ bedaca wnioskodawca
otrzymata certyfikat wydany przez krajowa
jednostke akredytujaca, o ktdrej mowa w
art. 29 ust. 2, chyba ze przedstawiciel
Komisji, o ktérym mowa w art. 30 ust. 3,
zazada dokonania oceny na miejscu.

Ustalenia dotyczace niespelniania przez
jednostke wymogow okreslonych w
zataczniku VI sg poruszane w trakcie
procesu oceny i omawiane przez krajowy
organ odpowiedzialny za jednostki
notyfikowane 1 zespot ds. oceny wspodlnej
w celu osiggnigcia porozumienia co do
oceny wniosku. W sprawozdaniu z oceny
sporzgdzanym przez Krajowy organ
odpowiedzialny za jednostki notyfikowane
wskazuje si¢ na odmienne opinie.

RR\1006098PL.doc
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ktorych mowa w art. 41a ust. 1,
Europejska Agencja Lekow rowniez
powinna byé czesciq zespotu ds. oceny
wspalnej.

Poprawka

4. W przeciagu 90 dni od wyznaczenia
zespotu ds. oceny wspolnej krajowy organ
odpowiedzialny za jednostki notyfikowane
1 zespot ds. oceny wspdlnej dokonuja
przegladu dokumentacji przedtozonej wraz
z wnioskiem zgodnie z art. 29 i dokonuja
oceny na miejscu, ktérej przedmiotem jest
jednostka oceniajaca zgodnos¢ bedaca
wnioskodawcg oraz, w stosownych
przypadkach, jednostka zalezna lub
podwykonawca, ktorzy znajduja si¢ w UE
lub poza nig 1 majg uczestniczy¢ w
procesie oceny zgodnos$ci. Taka ocena na
miejscu nie obejmuje wymogow, w
odniesieniu do ktérych jednostka
oceniajaca zgodno$¢ bedaca wnioskodawca
otrzymata certyfikat wydany przez krajowa
jednostke akredytujaca, o ktérej mowa w
art. 29 ust. 2, chyba Ze przedstawiciel
Komisji, o ktérym mowa w art. 30 ust. 3,
zazada dokonania oceny na miejscu.

Ustalenia dotyczace niespetniania przez
jednostke oceniajgcq zgodnosé bedgcq
wnioskodawcg wymogdw okreslonych w
zalaczniku VI sg poruszane w trakcie
procesu oceny i omawiane przez krajowy
organ odpowiedzialny za jednostki
notyfikowane i zespo6t ds. oceny wspdlne;.
W sprawozdaniu z oceny krajowy organ
okresla srodki, jakie podejmie jednostka
notyfikowana w celu zapewnienia przez
Jjednostke oceniajqcg zgodnosci bedgcq
wnioskodawcq wymogow okreslonych w
zatgczniku VI. W przypadku odmiennej
opinii do sprawozdania z oceny
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Poprawka 114

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 30 — ustep 5

Tekst proponowany przez Komisje

5. Krajowy organ odpowiedzialny za
jednostki notyfikowane przedktada swoje
sprawozdanie z oceny i projekt notyfikacji
Komisji, ktora niezwlocznie przekazuje te
dokumenty MDCG i cztonkom zespotu ds.
oceny wspolnej. Na zadanie Komisji organ
przedktada te dokumenty w co najwyzej
trzech wersjach jezykowych
sporzadzonych w jezykach urzedowych
Unii.

Poprawka 115

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 30 — ustep 6

Tekst proponowany przez Komisje

6. Zespot ds. oceny wspdlnej przedstawia
Swojg opini¢ o sprawozdaniu z oceny i
projekcie notyfikacji w przeciagu 21 dni od
otrzymania tych dokumentéw, a Komisja
przekazuje t¢ opini¢ niezwtocznie do
MDCG. W przeciagu 21 dni od otrzymania
opinii zespotu ds. oceny wspolnej MDCG
wydaje zalecenie dotyczace projektu
notyfikacji, ktdre witasciwy organ krajowy
bierze naleiycie pod uwage przy
wydawaniu decyzji 0 wyznaczeniu
jednostki notyfikowanej.

PE506.196v02-00

sporzqgdzanego przez Krajowy organ
odpowiedzialny za jednostki notyfikowane
mozna dolgczyé oddzielne stanowisko
zespotu ds. oceny, zawierajqgce wqtpliwosci
dotyczgce notyfikacji.

Poprawka

5. Krajowy organ odpowiedzialny za
jednostki notyfikowane przedktada swoje
sprawozdanie z oceny i projekt notyfikacji
Komisji, ktora niezwlocznie przekazuje te
dokumenty MDCG i cztonkom zespotu ds.
oceny wspolnej. W przypadku oddzielnego
stanowiska zespotu ds. oceny jest ono
rowniez przedkladane Komisji celem
przekazania MDCG. Na zadanie Komisji
organ przedktada te dokumenty w co
najwyzej trzech wersjach jezykowych
sporzadzonych w jezykach urzgdowych
Unii.

Poprawka

6. Zespot ds. oceny wspdlnej przedstawia
ostateczng opini¢ 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¢ niezwtocznie do MDCG. W
przeciggu 21 dni od otrzymania opinii
zespotu ds. oceny wspolnej MDCG wydaje
zalecenie dotyczace projektu notyfikacji.
Wilasciwy organ krajowy przy wydawaniu
decyzji o0 wyznaczeniu jednostki
notyfikowanej opiera si¢ na
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Poprawka 116

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 31 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje
2. Panstwa cztonkowskie notyfikuja

jedynie jednostki oceniajace zgodnos¢
spetniajace wymogi okreslone w

wspomnianym zaleceniu MDCG. W
przypadku gdy jego opinia rozni sie od
zalecen MDCG, wtasciwy organ krajowy
przedstawia MDCG na pismie wszelkie
niezbedne uzasadnienia swojej decyzji.

Poprawka

2. Panstwa cztonkowskie notyfikuja
jedynie jednostki oceniajace zgodnos¢
spetniajace wymogi okreslone w

zatgczniku VI oraz w przypadku ktérych
procedura oceny wniosku zostala
ukonczona zgodnie 7 art. 30.

zalaczniku VL

Poprawka 117

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 31 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

3. Jesli krajowy organ odpowiedzialny za skreslony
jednostki notyfikowane odpowiada za

wyznaczenie jednostek notyfikowanych w

sektorze produktow innych niz wyroby

medyczne do diagnostyki in vitro, organ

wlasciwy dla wyrobow medycznych do

diagnostyki in vitro wydaje przed

notyfikowaniem pozytywngq opinig

dotyczgcq notyfikacji i jej zakresu.

Poprawka 118

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 31 — ustep 4 — akapit pierwszy
Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
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4. W notyfikacji okresla si¢ jasno zakres
wyznaczenia, wskazujac czynnosci w
ramach oceny zgodnosci i procedury oceny
zgodnosci oraz rodzaj wyrobdw, do oceny
ktorych jednostka notyfikowana jest
upowazniona.

Poprawka 119

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 31 — ustep 8

Tekst proponowany przez Komisje

8. W przypadku wniesienia przez panstwo
cztonkowskie lub Komisje zastrzezen
zgodnie z ust. 7 skutecznos$¢ notyfikacji
ulega zawieszeniu. W takim przypadku
Komisja przedktada t¢ sprawe MDCG w
przeciggu 15 dni od uptywu okresu, o
ktérym mowa w ust. 7. Po konsultacjach z
zaangazowanymi stronami MDCG wydaje
opini¢ nie pdzniej niz 28 dni po
przedtozeniu mu sprawy. Jesli notyfikujace
panstwo cztonkowskie nie zgadza si¢ z
opini¢ wydang przez MDCG, moze
zwroéci¢ sie do Komisji 0 wydanie opinii.

Poprawka 120

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 31 — ustep 9

Tekst proponowany przez Komisje

9. Jesli nie wniesiono zastrzezeh zgodnie z
ust. 7 lub jesli MDCG lub Komisja, po
konsultacji zgodnie z ust. 8, uznaja, ze
notyfikacje mozna zaakceptowac w cato$ci
lub w czesci, Komisja publikuje
notyfikacje odpowiednio do okolicznosci.

PE506.196v02-00

4. W notyfikacji okresla si¢ jasno zakres
wyznaczenia, wskazujac czynnosci w
ramach oceny zgodnosci i procedury oceny
zgodno$ci oraz rodzaj i klase ryzyka
wyrobow, do oceny ktorych jednostka
notyfikowana jest upowazniona.

Poprawka

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

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 zaakceptowac w
catosci, Komisja publikuje notyfikacje
odpowiednio do okolicznosci.

Rownolegle Komisja wprowadza te?

informacje dotyczgce powiadomienia
jednostki notyfikowanej do systemu
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Poprawka 121

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 32 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Komisja udostepnia do wiadomosci
publicznej wykaz jednostek
notyfikowanych na podstawie niniejszego
rozporzadzenia, w tym przydzielone tym
jednostkom numery identyfikacyjne oraz
zakres dziatalnosci objetej zakresem
notyfikacji danej jednostki. Komisja
zapewnia stalg aktualizacje tego wykazu.

Poprawka 122

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 33

Tekst proponowany przez Komisje

1. Krajowy organ odpowiedzialny za
jednostki notyfikowane stale monitoruje
jednostki notyfikowane w celu
zapewnienia ciaglego spelniania przez nie
wymogow okreslonych w zalaczniku VI.
Jednostki notyfikowane dostarczajg na

RR\1006098PL.doc
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elektronicznego przewidzianego w art. 25
akapit 2. Publikacji tej towarzyszy
ostateczne sprawozdanie z oceny
sporzgdzone przez krajowy organ
odpowiedzialny za jednostki
notyfikowane, opinia zespotu ds. oceny
wspolnej oraz zalecenie wydane przez
MDCG, o ktorych mowa w tym artykule.

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

Poprawka

2. Komisja zapewnia tatwy powszechny
dostep do wykazu jednostek
notyfikowanych na podstawie niniejszego
rozporzadzenia, w tym do przydzielonych
tym jednostkom numerow
identyfikacyjnych, zakresu dziatalnosci
objetej zakresem notyfikacji danej
jednostki oraz wszelkich dokumentow
potrzebnych w procedurze notyfikacyjnej,
o0 ktérych mowa w art. 31 ust. 5. Komisja
zapewnia stalg aktualizacj¢ tego wykazu.

Poprawka

1. Krajowy organ odpowiedzialny za
jednostki notyfikowane, i w stosownych
przypadkach Europejska Agencja Lekow,
stale monitoruje jednostki notyfikowane w
celu zapewnienia cigglego spetniania przez
nie wymogow okreslonych w zalaczniku
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zadanie wszystkich istotnych informacji i
dokumentéw umozliwiajgcych temu
organowi weryfikacj¢ spetniania tych
Kryteriow.

Jednostki notyfikowane informujg bez
zwloki krajowy organ odpowiedzialny za
jednostki notyfikowane o wszelkich
zmianach, ktére mogg mie¢ wptyw na
spelianie przez nie wymogow
okreslonych w zatgczniku VI lub na ich
zdolno$¢ do przeprowadzania procedur
oceny zgodno$ci zwigzanych z wyrobami
objetymi zakresem ich wyznaczenia, w
szczegolnosci o zmianach dotyczacych
personelu, infrastruktury, jednostek
zaleznych lub podwykonawcow.

2. Jednostki notyfikowane odpowiadaja
bez zwloki na zapytania dotyczace ocen
zgodnosci, ktore przeprowadzity,
skierowane przez organ ich panstwa
cztonkowskiego lub organ innego panstwa
cztonkowskiego, lub przez Komisje.
Krajowy organ odpowiedzialny za
jednostki notyfikowane panstwa
cztonkowskiego, w ktorym jednostka
notyfikowana ma siedzibg, egzekwuje
odpowiedzi na zapytania przedlozone
przez organy innego panstwa
cztonkowskiego lub przez Komisje, 0 ile
nie ma uzasadnionej przyczyny dla
zaniechania egzekwowania takiej
odpowiedzi, w ktdrym to przypadku
obydwie strony moggq zwrécié si¢ do
MDCG. Jednostka notyfikowana lub
krajowy organ odpowiedzialny za t¢
jednostke notyfikowang mogg ;wrocic sie
0 poufne traktowanie informacji
przekazywanych do organow innego
panstwa czlonkowskiego lub do Komisji.

3. Przynajmniej raz w roku krajowy organ
odpowiedzialny za jednostki notyfikowane
ocenia kazdg z jednostek notyfikowanych
objetych zakresem jego odpowiedzialnosci
pod katem spelniania przez nig wymogow

PE506.196v02-00

V1. Jednostki notyfikowane dostarczajg na
zadanie wszystkich istotnych informacji i
dokumentow umozliwiajacych temu
organowi weryfikacje spetniania tych
Kryteriow.

Jednostki notyfikowane informuja bez
zwloki i najpozniej w ciggu 15 dni
krajowy organ odpowiedzialny za
jednostki notyfikowane o wszelkich
zmianach, ktére moga mie¢ wptyw na
spetianie przez nie wymogow
okreslonych w zataczniku VI lub na ich
zdolnos¢ do przeprowadzania procedur
oceny zgodnosci zwigzanych z wyrobami
objetymi zakresem ich wyznaczenia, w
szczegblnosci o zmianach dotyczacych
personelu, infrastruktury, jednostek
zaleznych lub podwykonawcow.

2. Jednostki notyfikowane odpowiadaja
bez zwtoki i najpoiniej w ciggu 15 dni na
zapytania dotyczace ocen zgodnosci, ktore
przeprowadzily, skierowane przez organ
ich panstwa cztonkowskiego lub organ
innego panstwa cztonkowskiego, lub przez
Komisje. Krajowy organ odpowiedzialny
za jednostki notyfikowane panstwa
cztonkowskiego, w ktorym jednostka
notyfikowana ma siedzibg, egzekwuje
odpowiedzi na zapytania przediozone
przez organy innego panstwa
cztonkowskiego lub przez Komisje. Jezeli
istnieje uzasadniona przyczyna dla
zaniechania egzekwowania takiej
odpowiedzi, jednostki notyfikowane
wskazq jg na pismie oraz zwrocg si¢ do
MDCG, a nastgpnie MDCG wyda
zalecenie. Krajowy organ odpowiedzialny
za jednostki notyfikowane zastosuje si¢ do
zalecenia MDCG.

3. Przynajmniej raz w roku krajowy organ
odpowiedzialny za jednostki notyfikowane
ocenia kazda z jednostek notyfikowanych
objetych zakresem jego odpowiedzialno$ci
pod katem spetniania przez nig wymogow

RR\1006098PL.doc



okres$lonych w zatgczniku VI. Ocena taka
obejmuje wizyte na miejscu w kazdej z
notyfikowanych jednostek.

4. Trzy lata po notyfikacji danej jednostki
notyfikowanej, a nastgpnie co trzy lata,
krajowy organ odpowiedzialny za
jednostki notyfikowane panstwa
cztonkowskiego, w ktorym dana jednostka
notyfikowana ma siedzibg, oraz zesp6t ds.
oceny wspolnej wyznaczony zgodnie z
procedura, o ktérej mowa w art. 30 ust. 3 i
4, przeprowadzaja ocen¢ w celu
stwierdzenia, czy dana jednostka
notyfikowana nadal spefnia wymogi
okreslone w zataczniku VI. MDCG moze,
na wniosek Komisji lub panstwa
cztonkowskiego, wszcza¢ proces oceny, o
ktorym mowa w niniejszym ustgpie, w
dowolnym momencie, jesli istnieje
racjonalna obawa co do cigglosci
spelniania przez jednostke notyfikowang
wymogow okreslonych w zalaczniku VI.

RR\1006098PL.doc
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okreslonych w zataczniku VI, a takze
spelnienie tych wymogow przez jej
podwykonawce/podwykonawcow i
Jjednostke zaleznqg/jednostki zaleine.
Ocena taka obejmuje niezapowiedziang
inspekcje w drodze wizyty na miejscu w
kazdej z notyfikowanych jednostek oraz w
stosownych przypadkach u kaZidej
jednostki zaleznej i kaidego
podwykonawczy w Unii i poza nigq.

Ocena obejmuje rownie? przeglgd probek
ocen dokumentacji projektu
przeprowadzonych przez jednostke
notyfikowang w celu okreslenia obecnego
stanu kompetencji jednostki
notyfikowanej i jakosci jej ocen, w
szezegolnosci zdolnosci jednostki
notyfikowanej w zakresie analizy i oceny
dowodow Klinicznych.

4. Dwa lata po notyfikacji danej jednostki
notyfikowanej, a nastgpnie co dwa lata,
krajowy organ odpowiedzialny za
jednostki notyfikowane panstwa
cztonkowskiego, w ktérym dana jednostka
notyfikowana ma siedzibg, oraz zespo6t ds.
oceny wspolnej wyznaczony zgodnie z
procedura, o ktorej mowa w art. 30 ust. 3 i
4, przeprowadzajg ocen¢ w celu
stwierdzenia, czy dana jednostka
notyfikowana, a takze jej jednostki zaleine
i podwykonawcy nadal spefniajg wymogi
okreslone w zalaczniku VI. MDCG moze,
na wniosek Komisji lub panstwa
cztonkowskiego, wszcza¢ proces oceny, o
ktérym mowa w niniejszym ustepie, w
dowolnym momencie, jesli istnieje
racjonalna obawa co do cigglosci
spetniania wymogow okreslonych w
zataczniku VI przez jednostke
notyfikowang, jednostke zalezng lub
podwykonawce jednostki notyfikowanej.

W przypadku specjalnych jednostek
notyfikowanych zgodnie z art. 41a ocena,
o ktorej mowa w niniejszym ustepie jest
przeprowadzana co rok.
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5. Przynajmniej raz w roku panstwa
cztonkowskie przedstawiajg Komisji i
pozostalym panstwom cztonkowskim
sprawozdania dotyczace swoich dziatan w
zakresie monitorowania. Sprawozdania te
zawierajg streszczenie, ktore podawane jest
do wiadomosci publiczne;.

Poprawka 123

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 34 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Jezeli krajowy organ odpowiedzialny za
jednostki notyfikowane ustalit, ze
jednostka notyfikowana nie spetnia juz
wymogow okreslonych w zalaczniku VI
lub Ze jednostka ta uchybia swoim
obowigzkom, organ ten, w zaleznosci od
wagi uchybienia tym wymogom lub
obowigzkom, zawiesza, ogranicza lub
catkowicie lub czesciowo cofa notyfikacje.
Zawieszenie nie przekracza okresu
jednego roku i moze by¢ przedtuione raz
na taki sam okres. Jesli jednostka
notyfikowana zaprzestata dziatalnosci,
krajowy organ odpowiedzialny za
jednostki notyfikowane cofa notyfikacjg.

Krajowy organ odpowiedzialny za
jednostki notyfikowane powiadamia
niezwlocznie Komisje¢ i pozostate panstwa
cztonkowskie o zawieszeniu, ograniczeniu
lub cofnigciu notyfikac;ji.
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Pelne wyniki ocen sq publikowane.

5. Przynajmniej raz w roku panstwa
cztonkowskie przedstawiajg Komisji i
pozostalym panstwom cztonkowskim
sprawozdania dotyczace swoich dziatan w
zakresie monitorowania. Sprawozdania te
zawierajg streszczenie, ktore podawane jest
do wiadomosci publiczne;.

5a. Kazdego roku jednostki notyfikowane
kierujg do wlasciwego organu oraz do
Komisji, ktora nastepnie przekazuje je
MDCG, roczne sprawozdania z
dzialalnosci, zawierajqce informacje
przewidziane w zalgczniku VI pkt 5.

Poprawka

2. Jezeli krajowy organ odpowiedzialny za
jednostki notyfikowane ustalit, ze
jednostka notyfikowana nie spetnia juz
wymogow okreslonych w zatgczniku VI
lub Ze jednostka ta uchybia swoim
obowigzkom, organ ten, w zaleznosci od
wagi uchybienia tym wymogom lub
obowigzkom, zawiesza, ogranicza lub
catkowicie lub czgsciowo cofa notyfikacje.
Zawieszenie obowiqzuje do momentu
podjecia decyzji o cofnieciu zawieszenia
przez MDCG, ktora kieruje si¢ oceng
dokonang przez zespot ds. oceny wspdlnej
wyznaczony zgodnie z procedurg, 0 Ktorej
mowa w art. 30 ust. 3. Jesli jednostka
notyfikowana zaprzestata dziatalnosci,
krajowy organ odpowiedzialny za
jednostki notyfikowane cofa notyfikacje.

Krajowy organ odpowiedzialny za
jednostki notyfikowane powiadamia
niezwlocznie a najpoziniej w terminie 10
dni Komisje, pozostale panstwa
cztonkowskie, producentow oraz
zainteresowanych pracownikow stuzby
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Poprawka 124

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 34 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

3. W przypadku ograniczenia, zawieszenia
lub cofni¢cia notyfikacji panstwo
cztonkowskie podejmuje 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
organdw odpowiedzialnych za jednostki
notyfikowane i za nadzor rynku, na zadanie
tych organow.

Poprawka 125

Whiosek 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
przeciagu trzech miesigcy po
notyfikowaniu zmian w notyfikacji,
przedstawia Komisji i pozostatym
panstwom cztonkowskim sprawozdanie z
wlasnych ustalen. W przypadkach
koniecznych dla zapewnienia
bezpieczenstwa wyrobow na rynku organ
ten poleca jednostce notyfikowanej
zawieszenie lub cofnigcie, w rozsagdnym
terminie wyznaczonym przez ten organ,
nienalezycie wydanych certyfikatow. Jesli
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zdrowia o zawieszeniu, ograniczeniu lub
cofnigciu notyfikacji.

Poprawka

3. W przypadku ograniczenia, zawieszenia
lub cofnigcia notyfikacji panstwo
cztonkowskie informuje Komisje i
podejmuje odpowiednie kroki majace na
celu zapewnienie albo przekazania
dokumentacji spraw prowadzonych przez
dang jednostke notyfikowang innej
jednostce notyfikowanej, albo
przechowania tej dokumentacji do
dyspozycji krajowych organow
odpowiedzialnych za jednostki
notyfikowane i1 za nadzor rynku, na zadanie
tych organdw.

Poprawka

4. Krajowy organ odpowiedzialny za
jednostki notyfikowane ocenia, czy
powody lezace u podstaw zawieszenia,
ograniczenia lub cofnigcia notyfikacji
maja wptyw na certyfikaty wydane przez
jednostke notyfikowang 1, w przeciagu
trzech miesigcy po notyfikowaniu zmian w
notyfikacji, przedstawia Komisji i
pozostatym panstwom cztonkowskim
sprawozdanie z wtasnych ustalen. W
przypadkach koniecznych dla zapewnienia
bezpieczenstwa wyrobow na rynku organ
ten poleca jednostce notyfikowanej
zawieszenie lub cofnigcie, w rozsagdnym
terminie wyznaczonym przez ten organ, a
najpozniej 30 dni po opublikowaniu
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jednostka notyfikowana nie zastosuje si¢
do tego polecenia w wyznaczonym
terminie lub jesli zaprzestata ona
dziatalnosci, krajowy organ
odpowiedzialny za jednostki notyfikowane
zawiesza lub cofa nienalezycie wydane
certyfikaty.

Poprawka 126

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 34 — ustep 5

Tekst proponowany przez Komisje

5. Certyfikaty, inne niz certyfikaty wydane
nienalezycie, wydane przez jednostke
notyfikowana, ktorej notyfikacje
zawieszono, ograniczono lub cofnigto,
pozostajg wazne w nastepujacych
okolicznosciach:

(@) w przypadku zawieszenia notyfikacji:
pod warunkiem, ze przez okres trzech
miesiecy od zawieszenia albo organ
panstwa czlonkowskiego wilasciwy dla
wyrob6éw medycznych do diagnostyki in
vitro, w ktorym to panstwie czlonkowskim
siedzib¢ ma producent wyrobu objetego
certyfikatem, albo inna jednostka
notyfikowana odpowiedzialna za wyroby
medyczne do diagnostyki in vitro

potwierdzg na pismie, ze przejmujg funkcje

rzeczonej jednostki notyfikowanej w
okresie zawieszenia,;
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sprawozdania, nienalezycie wydanych
certyfikatow. 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 leigce u
podstaw zawieszenia, ograniczenia lub
cofniecia notyfikacji majg wplyw na
wydane certyfikaty, krajowy organ
odpowiedzialny zwraca sie do
zainteresowanych producentéw z
wnioskiem o dostarczenie dowodow
zgodnosci podczas notyfikacji, a
producenci dysponujg terminem 30 dni na
udzielenie na taki wniosek odpowiedzi.

Poprawka

5. Certyfikaty, inne niz certyfikaty wydane
nienalezycie, wydane przez jednostke
notyfikowana, ktorej notyfikacje
zawieszono, ograniczono lub cofnieto,
pozostajg wazne w nastgpujacych
okoliczno$ciach:

(a) 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 przejmujg funkcje
rzeczonej jednostki notyfikowanej w
okresie zawieszenia,
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(b) w przypadku ograniczenia lub cofni¢cia
notyfikacji: przez okres trzech miesigcy od
ograniczenia lub cofnigcia. Organ panstwa
cztonkowskiego wlasciwy dla wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro, w
ktérym to panstwie cztonkowskim siedzibe
ma producent wyrobu objetego
certyfikatem, moze przedtuzy¢ waznos¢
tych certyfikatow na kolejne
trzymiesi¢czne okresy, ktore tacznie nie
moga przekroczy¢ dwunastu miesigcy, pod
warunkiem ze organ ten przejmuje w tym
okresie funkcje rzeczonej jednostki
notyfikowanej.

Organ lub jednostka notyfikowana
przejmujace funkcje jednostki
notyfikowanej, ktdrej dotyczy zmiana
notyfikacji, niezwlocznie powiadamiajg o
tym fakcie Komisj¢, pozostate panstwa
cztonkowskie i pozostate jednostki
notyfikowane.

Poprawka 127

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 35 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1. Komisja prowadzi postepowanie
wyjasniajace w przypadkach, w ktorych
powiadomiono jg o obawach co do
cigglos$ci spetniania przez jednostke
notyfikowang wymogow okreslonych w
zataczniku VI lub spoczywajacych na tej
jednostce obowigzkoéw. Komisja moze
wszcza¢ takie postegpowanie wyjasniajace
roOwniez z wlasnej inicjatywy.
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(b) w przypadku ograniczenia lub cofnigcia
notyfikacji: przez okres trzech miesigcy od
ograniczenia lub cofnigcia. Organ panstwa
cztonkowskiego wiasciwy dla wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro, w
ktorym to panstwie cztonkowskim siedzibe
ma producent wyrobu objetego
certyfikatem, moze przedtuzy¢ waznosé
tych certyfikatow na kolejne
trzymiesi¢czne okresy, ktore tacznie nie
moga przekroczy¢ dwunastu miesigcy, pod
warunkiem ze organ ten przejmuje w tym
okresie funkcje rzeczonej jednostki
notyfikowanej.

Organ lub jednostka notyfikowana
przejmujace funkcje jednostki
notyfikowanej, ktdrej dotyczy zmiana
notyfikacji, niezwlocznie, a najpoiniej w
ciggu 10 dni, powiadamiajg o tym fakcie
Komisje, pozostate panstwa cztonkowskie i
pozostale jednostki notyfikowane.

Bezzwlocznie, a najpoiniej w terminie 10
dni Komisja wprowadza informacje
dotyczqgce zmiany w notyfikacji jednostki
notyfikowanej do systemu elektronicznego
przewidzianego w art. 25 akapit 2.

Poprawka

1. Komisja prowadzi postepowanie
wyjasniajace w przypadkach, w ktorych
powiadomiono jg o obawach co do
cigglosci spetniania przez jednostke
notyfikowang wymogow okre§lonych w
zalaczniku VI lub spoczywajacych na tej
jednostce obowigzkoéw. Komisja moze
wszczac takie postegpowanie wyjasniajace
roOwniez z wilasnej inicjatywy, w tym zleci¢
niezapowiedziang kontrole w jednostce

PE506.196v02-00
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Poprawka 128

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 35 — ustep 3 — akapit pierwszy

Tekst proponowany przez Komisje

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

notyfikowanej, przeprowadzang przez
zespol ds. oceny wspdlnej, ktorej sktad
spetnia wymogi przewidziane w art. 30
ust. 3.

Poprawka

3. Jesli Komisja — w porozumieniu z
MDCG - zdecyduje, ze jednostka
notyfikowana nie spetnia juz wymagan
notyfikacji, informuje o tym fakcie
notyfikujace panstwo cztonkowskie 1
zwraca si¢ do niego o wprowadzenie
koniecznych $rodkéw naprawczych, w tym
zawieszenia, ograniczenia lub cofnigcia,
zgodnie z art. 34 ust. 2.

Uzasadnienie

Zespot ds. oceny wspolnej i MDCG powinny skutecznie monitorowac prace jednostek
notyfikowanych. Uczynienie MDCG odpowiedzialng za anulowanie zawieszenia jednostki
notyfikowanej zwigkszy nadzor nad jednostkami notyfikowanymi.

Poprawka 129

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 37 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisjg

Komisja zapewnia wprowadzenie
odpowiedniej koordynacji 1 wspdlpracy
miedzy jednostkami notyfikowanymi oraz
funkcjonowanie tej koordynacji i
wspotpracy w formie grupy
koordynacyjnej jednostek notyfikowanych,
o ktorej mowa w art. 39 rozporzadzenia
[Ref. of future Regulation on medical
devices].

PE506.196v02-00

Poprawka

Komisja —w porozumieniu z MDCG-
zapewnia wprowadzenie odpowiedniej
koordynacji 1 wspotpracy miedzy
jednostkami notyfikowanymi oraz
funkcjonowanie tej koordynacji i
wspolpracy w formie grupy
koordynacyjnej jednostek notyfikowanych,
o ktorej mowa w art. 39 rozporzadzenia
[Ref. of future Regulation on medical
devices]. Grupa odbywa regularnie
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posiedzenia, przynajmniej dwa razy w
roku.

Uzasadnienie

Grupa koordynacyjna powinna stanowic skuteczne forum dyskusji oraz powinna umozliwic¢
dzielenie si¢ doswiadczeniem przez jednostki notyfikowane, jak tez przez jednostki
notyfikowane i wlasciwe organy.

Poprawka 130

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 37 — ustep 2 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

Komisja lub MDCG moze zazgdaé
uczestnictwa dowolnej jednostki
notyfikowanej.

Uzasadnienie

Grupa koordynacyjna powinna stanowic skuteczne forum dyskusji oraz powinna umozliwic¢
prowadzenie kontroli przez Komisje i wlasciwe organy. Nalezy sprecyzowac, ze obecnosc¢ jest
obowigzkowa, jesli Komisja lub MDCG tego zazgda.

Poprawka 131

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 37 — ustep 2 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

Komisja moZe, w drodze aktow
wykonawczych, przyja¢ srodki okreslajqce
warunki funkcjonowania grupy
koordynacyjnej jednostek notyfikowanych
zgodnie 7 niniejszym artykutem. Takie
akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z
procedurg sprawdzajqcq, o ktorej mowa w
art. 84 ust. 3.
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Uzasadnienie

Grupa koordynacyjna powinna stanowic skuteczne forum dyskusji oraz powinna umozliwic¢
dzielenie si¢ doswiadczeniem przez jednostki notyfikowane, jak tez przez jednostki
notyfikowane i wtasciwe organy. Warunki funkcjonowania grupy koordynacyjnej nalezy

ustali¢ w drodze aktow wykonawczych.
Poprawka 132

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 38

Tekst proponowany przez Komisje
Optaty

1. Panstwo cztonkowskie, w ktorym
jednostki maja siedzibe, pobiera optaty od
jednostek oceniajacych zgodnos¢ bedacych
whnioskodawcami oraz od jednostek
notyfikowanych. Optaty te pokrywaja w
catosci lub w cze$ci koszty zwigzane z
dziataniami wykonywanymi zgodnie z
niniejszym rozporzadzeniem przez krajowe
organy odpowiedzialne za jednostki
notyfikowane.

2. Komisja jest uprawniona do
przyjmowania aktéw delegowanych
zgodnie z art. 85 okreslajacych strukture i
poziom optat, o ktorych mowa w ust. 1,
uwzgledniajac cele zwigzane z ochrong
zdrowia 1 bezpieczenstwa ludzi,
propagowaniem innowacji i
gospodarnoscig. Szczegdlng uwage
przywiazuje si¢ do interesoOw jednostek
notyfikowanych, ktore przedtozyly wazny
certyfikat wydany przez krajowa jednostke
akredytujaca, o ktorej mowa w art. 29 ust.
2, oraz jednostek notyfikowanych
bedacych matymi lub srednimi
przedsigbiorstwami, jak okreslono w
zaleceniu Komisji 2003/361/WE.

PE506.196v02-00

Poprawka

Optaty za dzialania krajowych organow

1. Panstwo cztonkowskie, w ktorym
jednostki maja siedzibe, pobiera oplaty od
jednostek oceniajgcych zgodnos¢ bedacych
whnioskodawcami oraz od jednostek
notyfikowanych. Oplaty te pokrywaja w
cato$ci lub w czes$ci koszty zwigzane z
dziataniami wykonywanymi zgodnie z
niniejszym rozporzadzeniem przez krajowe
organy odpowiedzialne za jednostki
notyfikowane.

2. Komisja jest uprawniona do
przyjmowania aktow delegowanych
zgodnie z art. 85 okreslajacych strukture i
poziom optat, o ktorych mowa w ust. 1,
uwzgledniajac cele zwigzane z ochrong
zdrowia 1 bezpieczenstwa ludzi,
propagowaniem innowacji, gospodarnoscia
i potrzebq tworzenia rownych warunkow
we wszystkich panstwach czlonkowskich.
Szczegblng uwage przywiazuje si¢ do
interes6w jednostek notyfikowanych, ktére
przedtozyty wazny certyfikat wydany
przez krajowa jednostke akredytujaca, o
ktorej 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.
Wysokosé oplat podawana jest do
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Poprawka 133

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 38 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

wiadomosci publicznej.

Poprawka

Artykut 38a

Przejrzystosé¢ oplat pobieranych przez
Jjednostki notyfikowane z tytutu czynnosci
w ramach oceny zgodnosci

1. Panstwa czlonkowskie przyjmujg

postanowienia dotyczgce standardowych

oplat dla jednostek notyfikowanych.
2. Oplaty sq poréwnywalne we wszystkich

panstwach cztonkowskich. W przeciggu

24 miesigcy od daty wejscie w Zycie
niniejszego rozporzgdzenia Komisja

przedstawi wytyczne umoZliwiajgce
porownywalnosé oplat.

3. Panstwa czlonkowskie przekazujq
Komisji zestawienia standardowych opfat.

4. Krajowy organ dopilnowuje, aby

Jjednostki notyfikowane podaly wykazy

Poprawka 134

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Rozdzial V — tytul

Tekst proponowany przez Komisje

Rozdzial V

Klasyfikacja i ocena zgodnosci

Poprawka 135

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
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standardowych oplat 7 tytutu czynnosci w
ramach oceny zgodnosci do wiadomosci
publiczne;j.

Poprawka

Rozdziat 111

Ocena zgodnosci
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Rozdzial V — sekcja 1 — tytul

Tekst proponowany przez Komisje

Sekcja 1 — Klasyfikacja

Poprawka 136

Whiosek 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 okre§lonymi w zataczniku VII.

Poprawka 137

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 39 — ustep 2 — akapit drugi

Tekst proponowany przez Komisje
Wiasciwy organ powiadamia MDCG 1

Komisje o planowanej decyzji co najmniej
14 dni przed wydaniem decyzji.

Poprawka

Rozdziatl Il

Klasyfikacja wyrobow medycznych do
diagnostyki in vitro

Poprawka

1. Wyroby dzieli si¢ na klasy A, B, C oraz
D, uwzgledniajac przewidziane
zastosowanie wyrobow, ich nowosé,
zloZonosé oraz zwigzane z nimi
zagrozenia. Klasyfikacj¢ przeprowadza si¢
zgodnie kryteriami klasyfikacji
okreslonymi w zataczniku VIIL.

Poprawka

Wiasciwy organ powiadamia MDCG 1
Komisje¢ o planowanej decyzji co najmniej
14 dni przed wydaniem decyzji. Decyzja
podawana jest do publicznej wiadomosci
za posrednictwem europejskiej bazy
danych.

Uzasadnienie

Decyzja powinna by¢ ogalnie dostgpna, aby utlatwié¢ stosowanie zharmonizowanych praktyk w

catej Europie.

PE506.196v02-00
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Poprawka 138

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 39 — ustep 3 — akapit pierwszy

Tekst proponowany przez Komisje

Na wniosek panstwa czlonkowskiego lub z
inicjatywy wlasnej Komisja moze, W
drodze aktéw wykonawczych, zdecydowaé
0 zastosowaniu kryteriow klasyfikacji
okreslonych w zataczniku VII do danego
wyrobu, kategorii lub grupy wyrobow w
celu ustalenia ich klasyfikacji.

Poprawka

Komisja moZe 7 inicjatywy wlasnej lub na
wniosek panstwa czlonkowskiego W
drodze aktéw wykonawczych, zdecydowaé
0 zastosowaniu kryteriéw klasyfikacji
okreslonych w zataczniku VII do danego
wyrobu, kategorii lub grupy wyrobow w
celu ustalenia ich klasyfikacji. Decyzja
tego rodzaju wymagana jest w
szezegolnosci w zwigzku 7 rozstriyganiem
spornych kwestii pomiedzy panstwami
czlonkowskimi odnosnie do klasyfikacji

wyrobéw.

Uzasadnienie

Artykut 39 w obecnym brzmieniu nie okresla jasnej procedury w przypadku rozbieznosci ocen
wyrobow przedstawionych przez rozne witasciwe organy. W takich sytuacjach, aby zapewni¢
Jjednolite wdrozenie w catej Europie, decyzja o zastosowaniu okreslonej zasady w odniesieniu

do danego wyrobu lezy w gestii Komisji.

Poprawka 139

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 39 — ustep 4 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisjg

4. W kontekscie postepu technicznego lub
wszelkich informacji uzyskanych w trakcie
dzialan w zakresie obserwacji i nadzoru
rynku, o ktorych to dziataniach mowa w
art. 59 do 73, Komisja jest uprawniona do
przyjmowania nastepujacych aktow
delegowanych zgodnie z art. 85:

RR\1006098PL.doc

Poprawka

4. W kontekscie postepu technicznego lub
wszelkich informacji uzyskanych w trakcie
dzialan w zakresie obserwacji i nadzoru
rynku, o ktorych to dziataniach mowa w
art. 59-73, Komisja — po konsultacji z
odpowiednimi zainteresowanymi
stronami, w tym organizacjami
pracownikow stuzby zdrowia i
stowarzyszeniami producentow jest
uprawniona do przyjecia zgodnie z art. 85
nastepujacych aktow delegowanych:
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Poprawka 140

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 40 — ustep 2 — akapit drugi

Tekst proponowany przez Komisje

Jesli wyznaczono laboratorium
referencyjne zgodnie z art. 78, jednostka
notyfikowana dokonujaca oceny zgodnosci
zwraca si¢ ponadto do laboratorium
referencyjnego o weryfikacje zgodnosci
wyrobu z odpowiednimi wspolnymi
specyfikacjami technicznymi, o ile takowe
sq dostepne, lub 7 innymi rogwigzaniami
wybranymi przez producenta celem
zapewnienia przynajmniej rownowaznego
poziomu bezpieczenstwa i dzialania, jak
okreslono w zataczniku VIII sekcja 5.4 1w
zataczniku IX sekcja 3.5.

Poprawka

Jesli wyznaczono laboratorium
referencyjne zgodnie z art. 78, jednostka
notyfikowana dokonujaca oceny zgodnoS$ci
zwraca si¢ ponadto do laboratorium
referencyjnego o weryfikacj¢ — przy
pomocy testu laboratoryjnego — zgodnosci
wyrobu z odpowiednimi wspdlnymi
specyfikacjami technicznymi, jak
okreslono w zataczniku VIII sekcja 5.4 1w
zatgczniku 1X sekcja 3.5. Testy
laboratoryjne wykonane w laboratorium
referencyjnym koncentrujq si¢ w
szezegolnosci na czulosci i swoistosci
analitycznej, przy zastosowaniu
materialow odniesienia, oraz na czulosci i
swoistosci diagnostycznej, przy
zastosowaniu probek pochodzgcych z
poczgtkowego i dojrzalego stadium
infekc;ji.

Uzasadnienie

Doswiadczenia z obecnymi przepisami wskazujq na potrzebe jasnego wskazania, ze
zaangazowanie laboratoriow referencyjnych polega na wykonywaniu testow, nie zas badan

na papierze.

Poprawka 141

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 40 — ustep 4 — akapit drugi

Tekst proponowany przez Komisjg

W przypadku wyrobéw do samokontroli i
wyrobow do badan przytokowych
producent spetnia ponadto dodatkowe
wymagania okreslone w zalaczniku VIII
sekcja 6.1.
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Poprawka

W przypadku wyrobdw do samokontroli
producent spetnia ponadto dodatkowe
wymagania okreslone w zataczniku VIII
sekcja 6.1.
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Uzasadnienie

Okresla si¢ wymogi dotyczgce tzw. wyrobow do badan przytozkowych (sq to badania
przeprowadzane poza srodowiskiem laboratoryjnym, ktore muszq jednak byc¢ zawsze
przeprowadzane przez osobg wykwalifikowang) w zakresie procedury oceny zgodnosci oraz
niezaleznie od klasyfikacji badania pod wzgledem jego ryzyka. Co wiecej, wymog dotyczgcy
badania projektu zgodnie z zatqcznikiem VIII pkt 6.1 obowigzuje bez zmian. Biorgc pod
uwage klasyfikacje ryzyka, wymog ten oznacza, iz konieczne bedzie poniesienie znacznych
dodatkowych kosztéw oraz wykonanie ogromnych dodatkowych prac, ktére w gruncie rzeczy
sq nieuzasadnione.

Poprawka 142

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 40 — ustep 5 — akapit drugi — litera a

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
(a) w przypadku wyrobow do badan skreslona

prayiozkowych — do wymagan okreslonych
w zalgczniku VIII sekcja 6.1,

Uzasadnienie

Nalezy odroznié oceng zgodnosci od klas ryzyka okreslonych dla wyrobow do badan
przytozkowych. W przypadku zatgcznika VIII, wyroby do badan przytozkowych,
sklasyfikowane jako wyroby klasy A, nalezy traktowac tak samo, jak wszystkie pozostate
wyroby. W zwiqzku z tym zasady klasyfikacji przenosi si¢ na sciezki zwigzane z oceng
zgodnosci oraz do wymogow, ktore sq rowniez zwigzane z tq oceng.

Poprawka 143

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 40 — ustep 5 — akapit drugi — litera c

Tekst proponowany przez Komisjg Poprawka
(c) w przypadku wyrobow z funkcjg skreslona
pomiarowq — do aspektow produkcji

dotyczgcych zgodnosci produktow 7
wymaganiami metrologicznymi.

Uzasadnienie

We wszystkich wyrobach do diagnostyki in vitro funkcja pomiarowa jest dostepna z definicji.
Do oceny funkcji pomiarowej tych wyrobow potrzebna jest wigkszos¢ wymogow dotyczgcych
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dziatania oraz czes¢ dowodow klinicznych, jakie sq wymagane dla kazdego wyrobu. Tekst ten
jest ogolnym oswiadczeniem dotyczqcym funkcji pomiarowej i zostat zaczerpnigty z wniosku
dotyczgcego wyrobow medycznych. Nie zapewnia on jednak dodatkowych zabezpieczen dla

wyrobow do diagnostyki in vitro.

Poprawka 144

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 40 — ustep 10

Tekst proponowany przez Komisje

10. W kontekscie postepu technicznego
lub wszelkich informacji uzyskanych w
trakcie wyznaczania lub monitorowania
jednostek notyfikowanych okreslonych w
art. 26 do 38 lub w trakcie dziatan w
zakresie obserwacji i nadzoru rynku, o
ktorych to dziataniach mowa w art. 59 do
73, Komisja jest uprawniona do
przyjmowania aktow delegowanych
zgodnie 7 art. 85 zmieniajgcych lub
uzupelniajgcych procedury oceny
zgodnosci okreslone w zalgcznikach VIII
do X.

Poprawka

skreslony

Uzasadnienie

Procedury oceny zgodnosci stanowiq istotny element prawodawstwa i w zwigzku z tym,
zgodnie z art. 290 Traktatu, nie mozna ich zmieni¢ na podstawie aktu delegowanego.

Poprawka 145

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 41 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

Zaangazowanie jednostek notyfikowanych

1. Jesli procedury oceny zgodnosci
wymagajg zaangazowania jednostki
notyfikowanej, producent moze zwrdcic si¢
do dowolnej jednostki notyfikowanej,
ktorej notyfikacja obejmuje przedmiotowe
czynno$ci w ramach oceny zgodnosci,
procedury oceny zgodnos$ci 1 wyroby. W

PE506.196v02-00

Poprawka

Zaangazowanie jednostek notyfikowanych
w procedury oceny zgodnosci

1. Jesli procedury oceny zgodnosci
wymagajg zaangazowania jednostki
notyfikowanej, producent wyrobow innych
niz wyroby wymienione w art. 41a ust. 1
moze zwrdci¢ si¢ do dowolnej jednostki
notyfikowanej, ktdrej notyfikacja obejmuje
przedmiotowe czynnosci w ramach oceny
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odniesieniu do tej samej czynnosci w
ramach oceny zgodnosci nie mozna zlozy¢
wniosku jednocze$nie do wigcej niz jednej
jednostki notyfikowanej.

Poprawka 146

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Sekcja 2 a (nowa) — tytut

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 147

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 41 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje
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zgodnosci, procedury oceny zgodno$ci i
wyroby. Jesli producent zwraca si¢ do
jednostki notyfikowanej w panstwie
czionkowskim innym niz panstwo
czlonkowskie, w ktorym jest
zarejestrowany, producent informuje
organ krajowy odpowiedzialny za
Jjednostki notyfikowane o fakcie zloZenia
wniosku. W odniesieniu do tej samej
czynnos$ci w ramach oceny zgodno$ci nie
mozna ztozy¢ wniosku jednoczesnie do
wigcej niz jednej jednostki notyfikowane;.

Poprawka

Sekcja 2a - Dodatkowe postanowienia
dotyczgce oceny zgodnosci wyrobow
wysokiego ryzyka: Zaangaziowanie

specjalnych jednostek notyfikowanych

Poprawka

Artykut 41a

ZaangaZowanie specjalnych jednostek
notyfikowanych w procedury dotyczgce
oceny zgodnosci wyrobéw Wysokiego
ryzyka

1. Tylko specjalne jednostki notyfikowane
mogq przeprowadzac oceng zgodnosci
wyrobow klasy D.

2. Specjalne jednostki notyfikowane
bedgce wnioskodawcami, ktore uwazajg,
Ze spetniajqg wymogi ustalone dla
specjalnych jednostek notyfikowanych, o
ktorych mowa w zalqczniku VI pkt 3.6,
przedktadajg wniosek Europejskiej
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Agencji Lekow.

3. Do wniosku dolgcza si¢ oplate dla
Europejskiej Agencji Lekow na pokrycie
kosztow zwigzanych 7 rozpatrywaniem
wniosku.

4. Europejska Agencja Lekdw wybiera
sposrod wnioskodawcow specjalne
jednostki notyfikowane zgodnie z
wymogami wymienionymi w zalgczniku
V1 i przyjmuje opinie o zezwoleniu na
wykonywanie czynnosci z zakresu ocen
zgodnosci wyrobow wymienionych w
ust. 1 w ciggu 90 dni oraz przekazuje jg
Komisji.

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

6. Notyfikacja uzyskuje wainos¢
nastepnego dnia po jej opublikowaniu w
bazie danych jednostek notyfikowanych
stworzonej i zarzgdzanej przez Komisje.
Opublikewana notyfikacja okresla zakres
zgodnej 7 prawem dziatalnosci specjalnej
jednostki notyfikowane;j.

Notyfikacja ta jest wazna przez piec lat i
moze by¢ odnawiana co pieé lat, po
ponownym ztoZeniu wniosku do
Europejskiej Agencji Lekow.

7. Producent wyrobow okreslonych w ust.
1 moze zwrocié si¢ do dowolnej specjalnej
jednostki notyfikowanej, ktérej nazwa
znajduje si¢ w systemie elektronicznym, o
ktorym mowa w art. 41b.

8. W odniesieniu do tej samej czynnosci w
ramach oceny zgodnosci nie mozna zloZyé
Wniosku jednoczesnie do wigcej niz jednej
specjalnej jednostki notyfikowane;.

9. Specjalna jednostka notyfikowana
powiadamia Europejskq Agencje Lekow i
Komisje o wnioskach o przeprowadzenie
oceny zgodnosci dla wyrobow okreslonych
w ust. 1.

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

Poprawka 148

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 41 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

Artykut 41b

System elektroniczny poswiecony
specjalnym jednostkom notyfikowanym

1. Wwspdlpracy z agencjg Komisja ustala
i stale aktualizuje elektroniczny system
rejestracji dla potrzeb:

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

- wymiany informacji z innymi organami
krajowymi;

- publikacji sprawozdan 7 oceny.

2. Informacje dotyczgce specjalnych
jednostek notyfikowanych, zgromadzone i
przetworzone w systemie elektronicznym,
sq wprowadzane do elektronicznego
systemu rejestracji przez Europejskq
Agencje Lekow.

3. Informacje dotyczqce specjalnych
jednostek notyfikowanych, zgromadzone i
przetworzone w systemie elektronicznym,
podaje si¢ do publicznej wiadomosci.

Poprawka 149

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 41 ¢ (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
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Poprawka 150

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 42

Tekst proponowany przez Komisje

PE506.196v02-00

41c

Sie¢ specjalnych jednostek
notyfikowanych

1. Europejska Agencja Lekow tworzy sieé
specjalnych jednostek notyfikowanych,
Jjest jej gospodarzem, zarzgdza niq i
koordynuje.

2. Sie¢ ma nastepujgce cele:

(a) pomoc w realizacji potencjatu
europejskiej wspolpracy w zakresie
wysoko wyspecjalizowanych technologii
medycznych w dziedzinie wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro;

(b) przyczynié sie do dzielenia si¢ wiedzg
w dziedzinie wyrobdéw medycznych do
diagnostyki in vitro;

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

(d) poméc znaleié ekspertow z
innowacyjnych dziedzin;

(e) opracowaé i uaktualnié zasady
dotyczqce konfliktu interesow; oraz

(f) znalezié wspolne odpowiedzi na
podobne wyzwania dotyczqce
przeprowadzania procedur oceny
zgodnosci w obrebie technologii
innowacyjnych.

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

Poprawka
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Artykut 42 skreslony

Mechanizm kontroli okreslonych ocen
zgodnosci

Uzasadnieniem dla przyjecia srodkow na
podstawie niniejszego ustepu moze byé
jedynie co najmniej jedno 7 nastepujgcych
Kryteriow:

1. Jednostki notyfikowane powiadamiajq
Komisje o wnioskach o przeprowadzenie
oceny zgodnosci dla wyrobow
sklasyfikowanych jako klasa D, z
wylgczeniem wnioskow zlozonych w celu
uzupelnienia lub przedtuzenia
istniejgcych certyfikatow. Takiemu
powiadomieniu towarzyszy projekt
instrukcji uzywania, o ktorym mowa w
zalgczniku I sekcja 17,3, oraz projekt
podsumowania dotyczgcego
bezpieczenstwa i dzialania, o ktorym
mowa w art. 24. W powiadomieniu tym
jednostka notyfikowana wskazuje
przewidywangq date ukonczenia 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 zazgdaé do jednostki
notyfikowanej przedloienia streszczenia
wstepnej oceny zgodnosci przed wydaniem
certyfikatu. Na prosbe ktoregokolwiek ze
swoich cztonkow lub Komisji MDCG
podejmuje decyzje o prredstawieniu
takiego zqdania zgodnie 7 procedurg
okreslong w art. 78 ust. 4 rozporzqdzenia
[Ref. of future Regulation on medical
devices]. W swoim zgdaniu MDCG podaje
uzasadniony naukowo i Zwigzany ze
zdrowiem powad, dla ktorego zdecydowal,
by w danej sprawie przedtoZono
streszczenie wstegpnej oceny zgodnosci.
Przy selekcji spraw objetych obowigzkiem
przedlozenia wstepnej oceny zgodnosci
uwzglednia si¢ naleZycie zasadg rownego
traktowania.
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W terminie 5 dni od otrzymania Zgdania
MDCG jednostka notyfikowana
powiadamia o tym fakcie producenta.

3. MDCG moZe zglosié uwagi do
streszczenia wstepnej oceny zgodnosci
najpozniej 60 dni po przedloieniu tego
streszczenia. W tym okresie, nie poZniej
niz 30 dni po przedtoZeniu streszczenia,
MDCG moze zazgdad przedstawienia
dodatkowych informacji, ktore z
uzasadnionych naukowo powodow sq
konieczne do analizy wstepnej oceny
zgodnosci dokonanej przez jednostke
notyfikowang. Zgdanie takie moze
dotyczy¢ dostarczenia probek lub wizyty
na miejscu w przedsigbiorstwie
producenta. Do chwili przedstawienia
Zqdanych dodatkowych informacji bieg
terminu zgloszenia uwag, o ktérym mowa
w zdaniu pierwszym niniejszego ustepu,
ulega zawieszeniu. Pozniejsze ;qgdania
dodatkowych informacji wystosowane
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 naleiyte uzasadnienie w przypadku
niezastosowania si¢ do otrzymanych
uwag, a takze swojg ostateczng decyzje
dotyczqcq danej oceny zgodnosci. Komisja
niezwlocznie przekazuje te informacje do
MDCG.

5. Komisja moze, jesli uzna to za
konieczne dla ochrony bezpieczenstwa
pacjentow i zdrowia publicznego, okresli¢
w drodze aktéw wykonawczych konkretne
kategorie lub grupy wyrobow innych niz
wyroby sklasyfikowane jako klasa D, do
ktorych stosuje si¢ ust. 1 do 4 przez 7 gory
ustalony okres. Takie akty wykonawcze
przyjmuje sig¢ zgodnie 7 procedurg
sprawdzajgcq, o ktorej mowa w art. 84 ust.
3.

Uzasadnieniem dla przyjecia srodkow na
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podstawie niniejszego ustepu moze byé
Jjedynie co najmniej jedno 7 nastepujqcych
Kryteriow:

(a) nowos¢ wyrobu lub technologii, na
ktorej wyrob ten si¢ opiera, i zwigzane 7
tym istotne znaczenie kliniczne lub istotne
znaczenie dla zdrowia publicznego;

(b) niekorzystna zmiana w zakresie
stosunku korzysci do ryzyka okreslonej
kategorii lub grupy wyrobow wynikajgca z
uzasadnionych naukowo i zwigzanych ze
zdrowiem obaw dotyczgcych elementow
lub materiatu wyjsciowego lub
dotyczgcych wplywu na zdrowie w
przypadku awarii;

(c) zwigkszenie ilosci przypadkow cieikich
incydentow zglaszanych zgodnie 7 art. 59 i
dotyczgcych okreslonej kategorii lub
grupy wyrobow;

(d) znaczne rozbieinosci miedzy ocenami
zgodnosci przeprowadzonymi przez roine
jednostki notyfikowane w odniesieniu do
wyrobow znaczqco podobnych;

(e) obawy w zakresie zdrowia publicznego
dotyczgce okreslonej kategorii lub grupy
wyrobow, lub technologii, na ktorej sie
one opierajq.

6. Komisja udostepnia do wiadomosci
publicznej streszczenie uwag zgloszonych
zgodnie z ust. 3 i wynik procedury oceny
zgodnosci. Komisja nie ujawnia danych
0sobowych ani informacji majgcych
charakter tajemnicy handlowej.

7. Komisja tworzy infrastrukture
techniczng do elektronicznej wymiany
danych miedzy jednostkami
notyfikowanymi a MDCG do celow
niniejszego artykutu.

8. Komisja moze, w drodze aktow
wykonawczych, okresli¢ warunki i aspekty
proceduralne dotyczgce przeditoZenia i
analizy streszczenia wstgpnej oceny
zgodnosci zgodnie 7 ust. 2 i 3. Takie akty
wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie 7
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procedurg sprawdzajgcg, o ktorej mowa w
art. 84 ust. 3.

Poprawka 151

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 42 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje
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Poprawka

Artykut 42a

Procedura indywidualnej oceny stuzgca
ocenie zgodnosci niektorych wyrobow
wysokiego ryzyka

1. Specjalne jednostki notyfikowane
powiadamiajg Komisje¢ o wnioskach o
przeprowadzenie oceny zgodnosci dla
wyrobow klasy D, z wylgczeniem
wnioskow zloZonych w celu przedtuzenia
istniejgcych certyfikatow. Takiemu
powiadomieniu towarzyszy projekt
instrukcji uzywania, o ktorym mowa w
zalgczniku I sekcja 17.3, oraz projekt
podsumowania dotyczgcego
bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej, o
ktdrym mowa w art. 24. W powiadomieniu
tym specjalna jednostka notyfikowana
wskazuje przewidywangq date ukonczenia
oceny zgodnosci. Komisja niezwlocznie
przekazuje to powiadomienie i
towargyszgce mu dokumenty grupie
koordynacyjnej komitetu oceny wyrobow
medycznych (ACMD), o ktérej mowa w
art. 76a. Grupa koordynacyjna
niegwlocznie przekazuje to powiadomienie
i towarzyszgce mu dokumenty
odpowiednim podgrupom.

2. W ciggu 20 dni od otrzymania
informacji, o ktérych mowa w ust. 1,
grupa koordynacyjna moze zdecydowac —
na sugestie co najmniej trzech czlonkow
odpowiednich podgrup ACMD lub na
sugesti¢ Komisji — 0 wniesieniu do
specjalnej jednostki notyfikowanej o
przedstawienie przed wydaniem
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certyfikatu nastepujgcych dokumentow:
- streszczenia wstgpnej oceny zgodnosci;

- sprawozdania z dowodow Klinicznych i
sprawozdania 7 badania skutecznosci
klinicznej, o ktorych mowa w zalgczniku
XI1;

- danych uzyskanych w ramach dzialan
nastepczych po wprowadzeniu do obrotu,
o0 ktorych mowa w zalgczniku XII; oraz

- wszelkich informacji dotyczgcych
wprowadzania lub niewprowadzania do
obrotu wyrobu w panstwach trzecich oraz,
zaleZnie od odstepnosci, wynikow oceny
przeprowadzonej przez wlasciwe organy w
tych panstwach.

Czlonkowie odpowiednich podgrup
ACMD decydujq o zwroceniu sig 7 takimi
wnioskami dotyczgcymi poszczegdlnych
przypadkow zwlaszcza na podstawie
nastepujgcych Kryteriow:

a) nowos¢ wyrobu lub technologii, na
ktorej wyrob ten sie opiera, i zwigzane 7
tym istotne znaczenie kliniczne lub istotne
znaczenie dla zdrowia publicznego;

b) niekorzystna zmiana w zakresie
stosunku korzysci do ryzyka okreslonej
kategorii lub grupy wyrobow wynikajqca z
uzasadnionych naukowo i zwigzanych ze
zdrowiem obaw dotyczgcych elementow
lub materiatu wyjsciowego lub
dotyczgcych wplywu na zdrowie w
przypadku awarii;

c) zwigkszenie ilosci przypadkow cigikich
incydentow zglaszanych zgodnie z art. 61 i
dotyczgcych okreslonej kategorii lub
grupy wyrobow;

d) znaczne rozbieznosci miedzy ocenami
zgodnosci przeprowadzonymi przez roine
specjalne jednostki notyfikowane w
odniesieniu do wyrobow znaczqco
podobnych.

W kontekscie postepu technicznego lub
wszelkich dostegpnych informacji Komisja
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jest uprawniona do przyjecia aktow
delegowanych zgodnie z art. 89
zmieniajgcych lub uzupetniajgcych te
Kryteria.

W swoim wniosku ACMD podaje
uzasadniony naukowy i zwiqgzany ze
zdrowiem powod, dla ktérego wybrat 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 zgodnosci.

3. Po konsultacji z odpowiednimi
podgrupami ACMD wydaje opini¢ na
temat dokumentow, o ktérych mowa w
ust. 2, najpozniej w ciggu 60 dni od ich
przedstawienia. W tym okresie, nie poZniej
niz 30 dni po przedloZeniu streszczenia,
ACMD moZe zaigdad przedstawienia
dodatkowych informacji, ktére z
uzasadnionych naukowo powodéw sg
konieczne do analizy wstepnej oceny
zgodnosci dokonanej przez specjalng
jednostke notyfikowangq. Zgdanie takie
moZe dotyczy¢ dostarczenia probek lub
wizyty na miejscu w przedsigbiorstwie
producenta. Do chwili przedstawienia
Zgdanych dodatkowych informacji bieg
terminu zgloszenia uwag, o ktorym mowa
w zdaniu pierwszym niniejszego ustepu,
ulega zawieszeniu. PoZniejsze Zqgdania
dodatkowych informacji wystosowane
przez ACMD nie powodujq zawieszenia
biegu terminu zgloszenia uwag.

4. W swojej opinii ACMD moze zalecié
zmiany w dokumentach, o ktérych mowa
W ust. 2.

5. ACMD informuje Komisje, specjalng
jednostke notyfikowang i producenta o
swojej opinii w terminie 5 dni od jej
priyjecia.

6. W ciggu 15 dni od otrzymania opinii, o

ktorej mowa w ust. 5, specjalna jednostka
notyfikowana wskazuje, czy zgadza sie 7
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opinig ACMD. Jezeli nie, moze przekazadé
ACMD pisemne powiadomienie o
zamiarze Zwrocenia 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 opinie
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 przesyta jg Komisji,
specjalnej jednostce notyfikowanej i
producentowi.

8. W ciggu 15 dni od otrzymania opinii, o
ktorej mowa w ust. 6, w przypadku zgody
specjalnej jednostki notyfikowanej lub
ostatecznej opinii, o ktorej mowa w ust. 7,
Komisja przygotowuje na podstawie opinii
projekt decyzji, ktora ma by¢ podjeta w
odniesieniu do rozpatrywanego wniosku o
oceneg zgodnosci. Stosownie do priypadku
projekt decyzji zawiera opinie, 0 ktorej
mowa w ust. 6 i 7, lub odniesienie do tej
opinii. W przypadku gdy projekt decyzji
nie jest zgodny 7 opinig ACMD, Komisja
zalgcza szezegotowe wyjasnienie powodow
roznic.

Projekt decyzji przekazuje si¢ panstwom
czlonkowskim, specjalnej jednostce
notyfikowanej i producentowi.

Komisja podejmuje ostateczng decyzje
zgodnie 7 procedurq sprawdzajgcq, o
ktorej mowa w art. 84 ust. 3, w ciggu 15
dni od jej zakonczenia.

9. Jezeli Komisja uzna to za konieczne do
ochrony bezpieczenstwa pacjentow i
zdrowia publicznego, jest uprawniona do
przyjecia aktow delegowanych zgodnie z
art. 85 w celu okreslenia konkretnych
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kategorii lub grup wyrobow innych ni;
wyroby, o ktérych mowa w ust. 1, do
ktorych stosuje si¢ ust. 1-8 przez z gory
ustalony okres.

Uzasadnieniem dla przyjecia srodkow na
podstawie niniejszego ustgpu moze byé
tylko co najmniej jedno z kryteridéw, 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 informac;ji
majqcych charakter tajemnicy handlowej.

11. Komisja tworzy infrastrukture
techniczng do elektronicznej wymiany
danych miedzy specjalnymi jednostkami
notyfikowanymi a ACMD oraz miedzy
ACMD a Komisjg do celow niniejszego
artykutu.

12. W drodze aktow wykonawczych
Komisja moZe okresli¢ warunki i aspekty
proceduralne dotyczgce przedtoienia i
analizy dokumentacji zlozonej zgodnie z
niniejszym artykulem. Takie akty
wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie 7
procedurg sprawdzajgcg, o ktorej mowa w
art. 84 ust. 3.

13. Specjalne jednostki notyfikowane
powiadamiajq Komisje o wnioskach o
przeprowadzenie oceny zgodnosci dla
wyrobow klasy D, z wylgczeniem
wnioskow zloZonych w celu przediuienia
istniejgcych certyfikatow. Takiemu
powiadomieniu towarzyszy projekt
instrukcji uiywania, o ktorym mowa w
zalgczniku I sekcja 17.3, oraz projekt
podsumowania dotyczgcego
bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej, o
ktorym mowa w art. 24. W powiadomieniu
tym specjalna jednostka notyfikowana
wskazuje przewidywangq date ukonczenia
oceny zgodnosci. Komisja niezwlocznie
przekazuje to powiadomienie i
towarzyszgce mu dokumenty grupie
koordynacyjnej komitetu oceny wyrobow
medycznych (ACMD), o ktdrej mowa w
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Poprawka 152

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 44 — ustep 1 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje

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

Poprawka 153

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Rozdzial VI — tytul

Tekst proponowany przez Komisje

Rozdziat VI
Dowody kliniczne

Poprawka 154

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 47 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje
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art. 76a. Grupa koordynacyjna
niezwlocznie przekazuje to powiadomienie
| towarzyszqce mu dokumenty
odpowiednim podgrupom.

Poprawka

1. W przypadku gdy producent postanawia
wypowiedzie¢ umowe z jednostka
notyfikowang i zawiera umowe z inng
jednostka notyfikowang odnos$nie 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 mig¢dzy
producentem, dotychczasowg jednostka
notyfikowang i nowa jednostka
notyfikowang. Porozumienie to obejmuje
przynajmniej nastepujace aspekty:

Poprawka

Rozdziat V
Dowody kliniczne

Poprawka
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1. Zgodno$¢ w normalnych warunkach 1. Zgodno$¢ w normalnych warunkach

uzywania z og6élnymi wymogami uzywania z ogélnymi wymogami
dotyczacymi bezpieczenstwa i dziatania dotyczacymi bezpieczenstwa i dzialania
okreslonymi w zalaczniku I wykazuje si¢ okreslonymi w zalaczniku I wykazuje si¢
w oparciu o dowody kliniczne. w oparciu o dowody kliniczne lub

dodatkowe dane dotyczgce
bezpieczenstwa, okreslone dla ogélnych
wymogow dotyczgcych bezpieczenstwa i
dzialania, nieobjete zakresem dowodow
klinicznych.

Uzasadnienie

Liczne ogolne wymogi dotyczqce bezpieczenstwa i dziatania nie sq objete zakresem dowodow
klinicznych; sq to przyktadowo wymogi dotyczqce bezpieczenstwa chemicznego,
mechanicznego oraz elektrycznego. W zwiqzku z tym podczas okreslania zgodnosci z
ogolnymi wymogami dotyczqcymi bezpieczenstwa i dziatania nalezy uwzgledni¢ dowody
kliniczne, jednak inne kwestie sq rowniez wazne.

Poprawka 155

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 47 — ustep 3 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisjg Poprawka

3a. JeZeli producent twierdzi, e jego
wyrob przynosi korzysci kliniczne, lub
opisuje takie korgysci, to jednym z
wymogow jest przedstawienie dowodu na
takie korzysci.

Uzasadnienie

Nie dla wszystkich wyrobow do diagnostyki in vitro wymagane sq badania skutecznosci
klinicznej. Byloby to zresztq sprzeczne z zasadq proporcjonalnosci, jednak zgodnie z
prawodawstwem UE w innych obszarach, na przyktad oswiadczen zdrowotnych, producent
jest zobowigzany przedstawic¢ dowdd na korzysci kliniczne, jesli twierdzi, ze takie korzysci
powstajgq.

Poprawka 156

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 47 — ustep 4 — akapit drugi (nowy)
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Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 157

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 47 — ustep 5

Tekst proponowany przez Komisje

5. W skiad sprawozdania dotyczacego
dowoddw Klinicznych, o ktérym mowa w
zatgczniku XII czg$¢ A sekcja 3, wchodza,
w formie streszczenia, dane dotyczace
wazno$ci naukowej, skutecznosci
analitycznej i, w stosownych przypadkach,
skutecznosci klinicznej. Sprawozdanie
dotyczace dowodow klinicznych wiacza
si¢ do dokumentacji technicznej dotyczacej
danego wyrobu, o ktérej mowa w
zalaczniku 11, lub te; w dokumentacji tej
jest do tego sprawozdania pelne
odniesienie.

Poprawka 158

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 48 — ustep 1 - litera a

Tekst proponowany przez Komisjg

a) weryfikacja, ze wyroby sa
zaprojektowane, wyprodukowane i
pakowane tak, by w normalnych
warunkach uzywania spetniaty co najmnie;j
jeden ze szczego6lnych celéw wyrobu
medycznego do diagnostyki in vitro, 0
ktorych mowa w art. 2 pkt 2, i dziataty
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Poprawka

Zwolnienie 7 wykazania zgodnosci z
ogolnymi wymogami bezpieczenstwa i
dzialania w oparciu o dane kliniczne
zgodnie 7 akapitem pierwszym podlegajg
wstegpnemu zatwierdzeniu przez wlasciwy
organ.

Poprawka

5. W skiad sprawozdania dotyczacego
dowoddw klinicznych, o ktérym mowa w
zatgczniku XII czg$¢ A sekcja 3, wechodza,
w formie streszczenia, dane dotyczace
wazno$ci naukowej, skutecznosci
analitycznej i, w stosownych przypadkach,
skutecznosci klinicznej. Sprawozdanie
dotyczace dowodow klinicznych wiacza
si¢ do dokumentacji technicznej dotyczacej
danego wyrobu, o ktérej mowa w
zalaczniku II.

Poprawka

a) weryfikacja, ze wyroby sg
zaprojektowane, wyprodukowane i
pakowane tak, by w normalnych
warunkach uzywania spetniaty co najmnie;j
jeden ze szczegolnych celéw wyrobu
medycznego do diagnostyki in vitro, 0
ktorych mowa w art. 2 pkt 2, i dziataty
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zgodnie z zamierzeniem okreslonym przez
producenta lub sponsora,;

zgodnie z zamierzeniem okreslonym przez
producenta;

Uzasadnienie

Z perspektywy ochrony pacjenta nie ma znaczenia to, ze za przeprowadzenie badania
skutecznosci klinicznej odpowiedzialny jest producent i Ze badanie to ma stanowic¢ podstawe
do przyznania oznakowania CE w przysziosci, czy tez to, ze badanie ma zostac
przeprowadzone w celach niekomercyjnych, zwiqzanych szczegolnie z kwestiami naukowymi.
Przepisom tego rozporzqdzenia podlegajq rowniez badania skutecznosci klinicznej, za ktore
odpowiedzialna jest osoba lub organizacja inna anizeli potencjalny producent lub ktorymi

taka osoba lub organizacja zarzqdza.

Poprawka 159

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 48 — ustep 1 — litera b

Tekst proponowany przez Komisje

b) weryfikacja, ze wyroby przynoszq
pacjentowi zamierzone korzysci okreslone
przez producenta;

Poprawka 160

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 48 — ustep 4

Tekst proponowany przez Komisjg

4. Badania skutecznosci klinicznej planuje
si¢ 1 prowadzi tak, by chroni¢ prawa,
bezpieczenstwo i dobro uczestnikow takich
badan i by dane kliniczne, bedace
wynikiem tego badania, byty wiarygodne i
odporne.
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Poprawka

b) weryfikacja, ze zapewnione jest
bezpieczenstwo i skutecznosé kliniczna
wyrobu, w tym zamierzone korzysci dla
pacjenta 7 zastrzezeniem uzycia zgodnego
Z przewidzianym zastosowaniem, w
populacji docelowej i zgodnie 7 instrukcjg
uZywania,

Poprawka

4. Badania skutecznosci klinicznej planuje
si¢ 1 prowadzi tak, by chroni¢ prawa,
bezpieczenstwo i dobro uczestnikow takich
badan i by dane kliniczne, bedace
wynikiem tego badania, byty wiarygodne i
odporne. Badan takich nie nalezy
przeprowadzad, jezeli zwigzane 7 nimi
ryzyko nie znajduje medycznego
uzasadnienia pod wzgledem ewentualnych
korzysci wynikajgcych ze stosowania
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wyrobu.

Uzasadnienie

W zaproponowanej poprawce uwzglednia sie fakt, Ze zakresu innowacji medycznych nie
mozna ograniczac wylqcznie do dostarczania nowych rozwigzan technologicznych. Poza
sprawdzonymi korzysciami terapeutycznymi innowacje te muszq sie takze charakteryzowac

wlasciwym stosunkiem ryzyka do korzysci.

Poprawka 161

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 48 — ustep 6

Tekst proponowany przez Komisjg

6. W przypadku interwencyjnych badan
skuteczno$ci klinicznej zgodnych z
definicjg 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
uczestnikdw badania, stosuje si¢, oprocz
obowigzkow ustanowionych w niniejszym
artykule, wymagania okres§lone w art. 49
do 58 1 w zalaczniku XIII.

Poprawka

6. W przypadku interwencyjnych badan
skuteczno$ci klinicznej zgodnych z
definicja w art. 2 pkt 37 1 w przypadku
innych badan skutecznos$ci klinicznej, jesli
prowadzenie takich badan, w tym
pobieranie probek, obejmuje procedury
inwazyjne lub inne zagrozenia dla
uczestnikdw badania, stosuje si¢, oprocz
obowigzkow ustanowionych w niniejszym
artykule, wymagania okre§lone w art. 49
do 58 i w zatgczniku XIII. Komisja jest
uprawniona do przyjmowania aktow
delegowanych dotyczgcych dostarczania
wykazu badan, 7 ktorymi wigZe sig
nieistotne ryzyko zgodnie z art. 85, co
umozliwia odstgpstwo od odnosnego
artykulu.

Uzasadnienie

Nie kazdy rodzaj ryzyka uzasadnia w rzeczywistosci koniecznos¢ stosowania bardzo surowych
zasad dotyczqcych interwencyjnych badan skutecznosci klinicznej, np. istniejq procedury
zwiqzane z pobieraniem probek, takich jak probki potu, z ktorymi wiqgze sie ryzyko, np. ryzyko
podraznienia skory, lecz w Zadnym razie nie jest to ryzyko powazne. Nalezy odpowiedzie¢ na
pytanie dotyczqce tego, co w tym przypadku uznaje sie za ryzyko o matym znaczeniu.
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Poprawka 162

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 49 — ustep 2 — akapit pierwszy

Tekst proponowany przez Komisje

2. Sponsor badania skutecznos$ci klinicznej
przedktada panstwu cztonkowskiemu lub
panstwom cztonkowskim, w ktorych
badanie ma by¢ prowadzone, wniosek,
ktéremu towarzyszy dokumentacja, o
ktorej mowa w zatgczniku XIII. W
terminie szesciu dni od otrzymania
wniosku panstwo cztonkowskie
powiadamia sponsora, czy badanie
skuteczno$ci klinicznej jest objete
zakresem niniejszego rozporzadzenia i czy
whniosek jest kompletny.

Poprawka

2. Sponsor badania skutecznos$ci klinicznej
przedktada panstwu cztonkowskiemu lub
panstwom cztonkowskim, w ktorych
badanie ma by¢ prowadzone, wniosek,
ktéremu towarzyszy dokumentacja, o
ktorej mowa w zatgczniku XIII. W
terminie 14 dni od otrzymania wniosku
panstwo cztonkowskie powiadamia
sponsora, czy badanie skutecznosci
klinicznej jest objete zakresem niniejszego
rozporzadzenia i czy wniosek jest
kompletny.

Jezeli w przypadku wigcej niz jednego
zainteresowanego panstwa
czlonkowskiego panstwo czlonkowskie nie
Zgadza si¢ 7 koordynujgcym panstwem
czlonkowskim co do tego, czy nalezy
zatwierdzi¢ badanie skutecznosci
klinicznej, z innych powodow niz obawy
majgce 7 natury rzeczy charakter krajowy,
lokalny czy etyczny, zainteresowane
panstwa czlonkowskie podejmujg probe
uzgodnienia konkluzji. JeZeli konkluzja
nie zostanie ustalona, Komisja podejmuje
decyzje po skonsultowaniu sie 7
zainteresowanymi panstwami
czlonkowskimi oraz, w stosownym
przypadku, po zasiegnieciu opinii MDCG.

Jezeli zainteresowane panstwo
czlonkowskie wyraza sprzeciw wobec
badania skutecznosci klinicznej z powodu
obaw majqcych z natury rzeczy charakter
krajowy, lokalny czy etyczny, w
zainteresowanym panstwie czlonkowskim
nie naleiy przeprowadzaé badania
skutecznosci klinicznej.

Uzasadnienie

Okres zaproponowany w ust. 2 oznacza, iz w wyniku weekendow oraz dni ustawowo wolnych
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od pracy wlasciwy organ moze nie mie¢ czasu na sprawdzenie wniosku, i z tego powodu
mozliwos¢ uczestnictwa komisji etycznej, ktora moze po swojej stronie uznac dang
dokumentacjq za najwazniejszq, jest de facto wykluczona. W zwiqgzku z tym nalezy

odpowiednio wydtuzyé okres podany w ust. 2 i 3.

Poprawka 163

Whiosek 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 uzupetnienie wniosku.

Poprawka 164

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 49 — ustep 3 — akapit trzeci

Tekst proponowany przez Komisje

Jesli panstwo cztonkowskie nie
powiadomito sponsora zgodnie z ust. 2 w
terminie trzech dni od otrzymania uwag
lub uzupelionego wniosku, uwaza sig, ze
badanie skutecznosci klinicznej jest objete
zakresem niniejszego rozporzadzenia i ze
whniosek jest kompletny.

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 dziesig¢ dni na
przedstawienie uwag lub uzupetienie
wniosku.

Poprawka

Jesli panstwo cztonkowskie nie
powiadomilo sponsora zgodnie z ust. 2 w
terminie siedmiu dni od otrzymania uwag
lub uzupetnionego wniosku, uwaza sie, ze
badanie skutecznosci klinicznej jest objete
zakresem niniejszego rozporzadzenia i ze
whniosek jest kompletny.

Uzasadnienie

Okres zaproponowany w ust. 2 oznacza, iz w wyniku weekendow oraz dni ustawowo wolnych
od pracy wlasciwy organ moze nie mie¢ czasu na sprawdzenie wniosku, i z tego powodu
mozliwos¢ uczestnictwa komisji etycznej, ktora moze po swojej stronie uzna¢ dang
dokumentacjq za najwazniejszq, jest de facto wykluczona. W zwiqgzku z tym nalezy
odpowiednio wydtuzy¢ okres podany w ust. 2 i 3.
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Poprawka 165

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 49 — ustep 5 — litera c

Tekst proponowany przez Komisje

C) po uptywie 35 dni od daty przyjecia
wniosku do rozpatrzenia, o ktorej mowa w
ust. 4, chyba ze zainteresowane panstwo
cztonkowskie powiadomito sponsora przed
uptywem tego terminu o odmowie wydania
pozwolenia uzasadnionej troskg o zdrowie
publiczne, bezpieczenstwo pacjentow lub
porzadek publiczny.

Poprawka

C) po uptywie 60 dni od daty przyjecia
wniosku do rozpatrzenia, o ktrej mowa w
ust. 4, chyba ze zainteresowane panstwo
cztonkowskie powiadomito sponsora przed
uplywem tego terminu o odmowie wydania
pozwolenia uzasadnionej troska o zdrowie
publiczne, bezpieczenstwo pacjentow lub
porzadek publiczny.

Uzasadnienie

Korekta terminu jest niezbedna z uwagi na koniecznos¢ utatwienia przeprowadzenia
skutecznej oceny badania skutecznosci klinicznej. W przypadku badan skutecznosci klinicznej
przeprowadzanych w kilku panstwach cztonkowskich szczegdlne znaczenie ma to, aby
dostepna byla odpowiednia ilos¢ pozostatego czasu w celu przeprowadzenia skoordynowanej
oceny zgodnie z art. 56. Z uwagi na to, ze w projekcie rozporzqdzenia nie okreslono terminu
dla oceny specjalnej, przeprowadzanej w przypadku wielonarodowych badan skutecznosci
klinicznej, nalezy odpowiednio skorygowac termin oceny ogolnej podany w tym

rozporzqdzeniu.

Poprawka 166

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 49 — ustep S a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje
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Poprawka

5a. Panstwa czlonkowskie dopilnowujg,
aby badania skutecznosci klinicznej byly
zawieszane, anulowane lub tymczasowo
przerywane w przypadku, gdyby w swietle
nowych faktow badania te nie mogly
zosta¢ zatwierdzone przez wlasciwy organ
lub gdyby komisja etyczna nie mogta
pozytywnie zaopiniowacd tych badan.
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Uzasadnienie

W art. 54 poruszona jest kwestia dotyczqca wymiany informacji pomiedzy panstwami
cztonkowskimi w przypadku, gdy jedno panstwo zazqda zawieszenia, anulowania lub
tymczasowego przerwania badania klinicznego. W projekcie rozporzqdzenia nie okreslono
jednak okolicznosci, w jakich panstwo cztonkowskie moze podjqcé takq decyzje. Jest to
dopuszczalne tylko wtedy, gdy udostegpnione zostang nowe informacje, ktore bedg

uniemozliwialy zatwierdzenie badania.
Poprawka 167

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 49 — ustepy od 6 a do 6 e (nowe)

Tekst proponowany przez Komisjg
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Poprawka

6a. Badanie skutecznosci klinicznej
wyrobu na kazdym etapie — 0d pierwszych
rozwazan co do potrzeby i uzasadnienia
badan az do publikacji ich rezultatow —
nalezy przeprowadzaé zgodnie 7 uznanymi
zasadami etycznymi, takimi jak zasady
Deklaracji Helsirniskiej Swiatowego
Stowarzyszenia Lekarzy w sprawie
etycznych zasad prowadzenia badan
medycznych 7 udzialem ludzi, przyjetej
przez 18. Zgromadzenie Ogolne
Swiatowego Stowarzyszenia Lekarzy w
Helsinkach w 1964 r., ostatnio zmienionej
w 2008 r. przez 59. Zgromadzenie Ogolne
Swiatowego Stowarzyszenia Lekarzy w
Seulu.

6b. Zezwolenia zainteresowanego panstwa
cztonkowskiego na przeprowadzenie
badania skutecznosci klinicznej na mocy
niniejszego artykutu udziela si¢ dopiero
po zbadaniu i zatwierdzeniu przez
niezalezng komisje etyczng zgodnie 7
Deklaracjg Helsiniskq Swiatowego
Stowarzyszenia Lekarzy.

6¢. Badanie komisji etycznej obejmuje w
szczegolnosci 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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Komisja etyczna dziata zgodnie z
odpowiednimi przepisami ustawowymi i
wykonawczymi panstwa lub panstw, w
ktorych ma by¢ prowadzone badanie, i
przestrzega wszystkich odpowiednich
norm i standardow miedzynarodowych.
Pracuje ona na tyle skutecznie, aby
umozliwi¢ zainteresowanemu panstwu
czltonkowskiemu dotrzymanie terminow
proceduralnych okreslonych w niniejszym
rozdziale.

W sktad komisji etycznej wchodzi
odpowiednia liczba czlonkow, ktorzy
wspdlnie posiadajg odpowiednie
kwalifikacje i doswiadczenie, dzigki
ktorym sq w stanie doktadnie ocenié¢
naukowe, medyczne oraz etyczne aspekty
badania klinicznego.

Czlonkowie komisji etycznej oceniajgcy
wniosek o przeprowadzenie badania
skutecznosci klinicznej sq niezaleini od
sponsora, instytucji osrodka lub osrodkow
prowadzqgcych badanie oraz od badaczy
biorgcych udzial w badaniu, a takZe nie
podlegajq adnym innym niepoZgdanym
wplywom. Nazwiska, kwalifikacje i
deklaracje dotyczgce konfliktu interesow
0s0b oceniajqcych wnioski podaje sie do
wiadomosci publicznej.

6d. Panstwa czltonkowskie przyjmujq
konieczne srodki w celu powolania
komisji etycznych w dziedzinie badan
skutecznosci klinicznej, jeZeli takie
komisje nie istniejq, oraz utatwiania im
pracy.

6e. Komisja utatwia wspolprace komisji
etycznych oraz wymiang najlepszych
praktyk w zakresie zagadnien etycznych,
w tym procedur i zasad oceny etycznej.

Komisja opracowuje wytyczne dotyczgce
udziatu pacjentow w komisjach etycznych
i opiera si¢ przy tym na istniejgcych
dobrych praktykach.
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Poprawka 168

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 49 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

RR\1006098PL.doc

Poprawka

Artykut 49a

Nadzor sprawowany przez panstwa
czlonkowskie

1. Panstwa czlonkowskie wyznaczajg
inspektoréw odpowiedzialnych za
nadzorowanie 7godnosci 7 niniejszym
rozporzgdzeniem, a takze dopilnowujg,
aby posiadali odpowiednie kwalifikacje i
byli odpowiednio przeszkoleni.

2. Za przeprowadzenie inspekcji
odpowiada panstwo czlonkowskie, w
ktorym si¢ ona odbywa.

3. Jezeli panstwo czlonkowskie ma zamiar
przeprowadzic¢ inspekcje w odniesieniu do
jednego lub kilku interwencyjnych badan
skutecznosci klinicznej prowadzonych w
wigcej niz jednym panstwie cztonkowskim,
panstwo to zawiadamia o swoim zamiarze,
za posrednictwem portalu unijnego,
pozostale zainteresowane panstwa
czlonkowskie, Komisje oraz EMA, a takZe
powiadamia je o swoich ustaleniach po
zakonczeniu inspekcji.

4. MDCG koordynuje wspolprace w
zakresie inspekcji przeprowadzanych
pomiedzy panstwami czlonkowskimi oraz
inspekcji przeprowadzanych przez
panstwa czlonkowskie w panstwach
trzecich.

5. Po zakonczeniu inspekcji panstwo
czlonkowskie, ktore odpowiada za jej
przeprowadzenie, sporzgdza sprawozdanie
z inspekcji. Panstwo to udostepnia
sprawozdanie z inspekcji sponsorowi
danego badania klinicznego oraz za
posrednictwem portalu unijnego
przekazuje to sprawozdanie do unijnej
bazy danych. Zainteresowane panstwo
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czltonkowskie dopilnowuje, aby podczas
udostepniania sponsorowi sprawozdania 7
inspekcji, chroniona byta poufnosé tego
sprawozdania.

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

Uzasadnienie

In contrast to the proposal of the Commission for a Regulation on clinical trials on medicinal
products for human use (COM 2012, 369 final), the proposed Regulation contains no
provisions regarding inspections. It must not be left to the discretion of the Member States to
decide whether to monitor the conduct of clinical investigations. This could lead to decisions
on whether to monitor an investigation being made dependent upon the availability of
appropriate budgetary means. This could result in clinical investigations being carried out
preferentially in states which dispense with monitoring. The concrete wording of the proposal
follows Articles 75 and 76 of the proposal of the Commission for a Regulation on clinical

trials on medicinal products for human use (COM 2012, 369 final).

Poprawka 169

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 50 — ustep 1 — litera g a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisjg

Poprawka 170

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 51

Tekst proponowany przez Komisje

1. Komisja, wspotpracujac z panstwami
cztonkowskimi, tworzy system
elektroniczny dotyczacy interwencyjnych
badan skutecznosci klinicznej 1 innych
badan skuteczno$ci klinicznej wigzacych
si¢ z ryzykiem dla ich uczestnikow,
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Poprawka

ga) metodologia, ktora ma zostaé
zastosowana, liczba zaangazZowanych
uczestnikow oraz zaktadany wynik
badania.

Poprawka

1. Komisja, wspotpracujac z panstwami
cztonkowskimi, tworzy system
elektroniczny dotyczacy interwencyjnych
badan skutecznosci klinicznej 1 innych
badan skutecznosci klinicznej wigzacych
si¢ z ryzykiem dla ich uczestnikow,
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stuzacy do generowania niepowtarzalnych
numerow identyfikacyjnych takich badan,
0 ktdérych to numerach mowa w art. 49 ust.
1, i do zbierania i przetwarzania
wymienionych nizej informacji oraz
zarzadza tym systemem:

a) rejestracja badan skutecznosci kliniczne;j
zgodnie z art. 50;

b) wzajemna wymiana informacji miedzy
panstwami cztonkowskimi, a takze migdzy
panstwami cztonkowskimi a Komisja,
zgodnie z art. 54;

¢) informacje dotyczace badan
skuteczno$ci klinicznej prowadzonych w
co najmniej dwoch panstwach
cztonkowskich, w przypadku
pojedynczego wniosku zgodnego z art. 56;

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

2. Tworzac system elektroniczny, o ktorym
mowa w ust. 1, Komisja zapewnia jego
interoperacyjno$¢ z unijng bazg danych
dotyczacag badan klinicznych produktow
leczniczych stosowanych u ludzi
ustanowiong 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 sg
dostepne jedynie dla panstw
cztonkowskich 1 Komisji.
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stuzacy do generowania niepowtarzalnych
numerow identyfikacyjnych takich badan,
0 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 kliniczne;j
zgodnie z art. 50;

b) wzajemna wymiana informacji mi¢dzy
panstwami cztonkowskimi, a takze miedzy
panstwami cztonkowskimi a Komisja,
zgodnie z art. 54;

¢) informacje dotyczace badan
skuteczno$ci klinicznej prowadzonych w
co najmniej dwoch panstwach
cztonkowskich, w przypadku
pojedynczego wniosku zgodnego z art. 56;

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

da) sprawozdanie 7 badania skutecznosci
klinicznej przedstawione przez sponsora
zgodnie z art. 55 ust. 3.

2. Tworzac system elektroniczny, o ktorym
mowa w ust. 1, Komisja zapewnia jego
interoperacyjnos$¢ z unijng baza danych
dotyczaca badan klinicznych produktow
leczniczych stosowanych u ludzi
ustanowiong 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 sg dostepne jedynie dla
panstw cztonkowskich i Komisji. Komisja
zapewnia takze dostep do systemu
elektronicznego pracownikom stuzby
zdrowia.

Informacje, o ktorych mowa w lit. d) i da),
sq podawane do wiadomosci publicznej
zgodnie z art. 50 ust. 31 4.
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3. Komisja jest uprawniona do
przyjmowania aktow delegowanych
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
interoperacyjnosci z unijng baza danych
dotyczaca badan klinicznych produktow
leczniczych stosowanych u ludzi
ustanowiong rozporzadzeniem (UE) nr
[Ref. of future Regulation on clinical
trials]. Stosuje si¢ artykut 50 ust. 3 1 4.

Poprawka 171

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 54 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1. Panstwo cztonkowskie, ktore odmowito
wydania pozwolenia na badanie
skutecznosci klinicznej, badZ zawiesito
takie badanie lub wydato decyzje o
zakonczeniu takiego badania, badz
wezwalo do wprowadzenia istotnej zmiany
w badaniu skutecznosci klinicznej lub do
jego tymczasowego wstrzymania, badz
zostalo powiadomione przez sponsora o
wczesniejszym zakonczeniu badania
skutecznosci klinicznej z powodow
bezpieczenstwa, powiadamia 0 tym fakcie
wszystkie panstwa cztonkowskie 1 Komisje
przy wykorzystaniu systemu
elektronicznego, o ktérym mowa w art. 51.
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2a. Na uzasadnione Zqdanie wszelkie
informacje na temat okreslonego wyrobu
medycznego do diagnostyki in vitro
znajdujqgce sie w systemie elektronicznym
sq udostepniane stronie Zgdajqcej takich
informacji, 7 wyjgtkiem przypadkOw, w
ktorych zachowanie poufnosci wszystkich
takich informacji lub ich czesci jest
uzasadnione zgodnie z art. 50 ust. 3.

3. Komisja jest uprawniona do
przyjmowania aktow delegowanych
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
interoperacyjnosci z unijng baza danych
dotyczaca badan klinicznych produktow
leczniczych stosowanych u ludzi
ustanowiong rozporzadzeniem (UE) nr
[Ref. of future Regulation on clinical
trials]. Stosuje si¢ artykut 50 ust. 31 4.

Poprawka

1. Panstwo cztonkowskie, ktére odmowito
wydania pozwolenia na badanie
skutecznosci klinicznej, badz zawiesito
takie badanie lub wydato decyzje o
zakonczeniu takiego badania, badz
wezwato do wprowadzenia istotnej zmiany
w badaniu skutecznosci klinicznej lub do
jego tymczasowego wstrzymania, badz
zostalo powiadomione przez sponsora o
wczesniejszym zakonczeniu badania
skutecznosci klinicznej z powodow
bezpieczenstwa lub skutecznosci,
powiadamia wszystkie panstwa
cztonkowskie 1 Komisje 0 tym fakcie i o
swojej decyzji oraz jej powodach,
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Poprawka 172

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 55 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

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

Poprawka 173

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 55 — ustep 2 — akapit pierwszy

Tekst proponowany przez Komisjg

Sponsor powiadamia kazde
zainteresowane panstwo cztonkowskie o
zakonczeniu badania skuteczno$ci
klinicznej w odniesieniu do tego panstwa,
podajac w przypadku wczesniejszego
zakonczenia badania jego przyczyne.
Powiadomienia tego dokonuje si¢ w
terminie 15 dni od zakonczenia badania
skuteczno$ci klinicznej w odniesieniu do
tego panstwa cztonkowskiego.
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korzystajqc z systemu elektronicznego, o
ktérym mowa w art. 51.

Poprawka

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

Poprawka

Sponsor powiadamia kazde zainteresowane
panstwo cztonkowskie o zakonczeniu
badania skutecznosci klinicznej w
odniesieniu do tego panstwa, podajac w
przypadku wczesniejszego zakonczenia
badania jego przyczyne, tak aby wszystkie
panstwa czlonkowskie mogly
poinformowac sponsorow prowadzgcych
podobne badania skutecznosci klinicznej
w tym czasie w Unii 0 wynikach tego
badania skutecznosci klinicznej.
Powiadomienia tego dokonuje si¢ w
terminie 15 dni od zakonczenia badania
skutecznosci klinicznej w odniesieniu do
tego panstwa cztonkowskiego.
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Poprawka 174

Whiosek 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 cztonkowskie o catkowitym
zakonczeniu badania skutecznos$ci
klinicznej. Powiadomienia tego dokonuje
si¢ w terminie 15 dni od catkowitego
zakonczenia badania skutecznosci
klinicznej.

Poprawka 175

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 55 — ustepy 3 i 3 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

3. W przeciagu jednego roku od
zakonczenia badania skutecznosci
klinicznej sponsor przedkiada
zainteresowanym panstwom czlonkowskim
streszczenie wynikdw badania skutecznosci
klinicznej w formie sprawozdania z
badania skutecznosci klinicznej, o ktérym
mowa w zatgczniku XII czgs¢ Al sekcja
2.3.3. Jesli przedtozenie sprawozdania z
badania skuteczno$ci klinicznej nie jest, ze
wzgledow naukowych, mozliwe w terminie
jednego roku, sprawozdanie takie
przedktada si¢ natychmiast po jego
sporzadzeniu. W takim przypadku w
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Poprawka

Jesli badanie prowadzone jest w wigcej niz
jednym panstwie cztonkowskim, sponsor
powiadamia wszystkie zainteresowane
panstwa cztonkowskie o catkowitym
zakonczeniu badania skutecznosci
klinicznej. Informacja na temat przyczyn
wczesniejszego zakonczenia badania
skutecznosci klinicznej jest rowniez
przekazywana wszystkim panstwom
czlonkowskim, tak aby wszystkie panstwa
czlonkowskie mogly poinformowaé
sponsorow prowadzgcych podobne
badania skutecznosci klinicznej w tym
czasie w Unii o wynikach tego badania
skutecznosci klinicznej. Powiadomienia
tego dokonuje si¢ w terminie 15 dni od
catkowitego zakonczenia badania
skuteczno$ci kliniczne;.

Poprawka

3. Niezaleznie od wyniku badania
skutecznosci klinicznej w przeciagu
jednego roku od zakonczenia badania
skutecznosci klinicznej lub jego
wczesniejszego zakonczenia SPONSor
przedktada zainteresowanym panstwom
cztonkowskim wyniki badania
skuteczno$ci klinicznej w formie
sprawozdania z badania skutecznosci
klinicznej, o ktorym mowa w zataczniku
XII czgs¢ A sekcja 2.3.3. Towarzyszy mu
streszczenie opracowane w formie latwo
zrozumiatej dla osoby nieposiadajgce]
fachowej wiedzy. Sponsor sktada zaréwno
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protokole badania skutecznosci kliniczne;,
o ktorym mowa w zatgczniku XII czgs¢ A
sekcja 2.3.2, okresla si¢ termin
przedlozenia wynikéw badania
skutecznosci klinicznej, dodajac
wyjasnienie.

Poprawka 176

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 56 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Sponsor wskazuje w rzeczonym
pojedynczym wniosku na jedno panstwo
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sprawozdanie, jak i streszczenie,
korzystajgc z systemu elektronicznego, 0
ktorym mowa w art. 51.

Jesli przedtozenie sprawozdania z badania
skuteczno$ci klinicznej nie jest, z
uzasadnionych wzgledow naukowych,
mozliwe w terminie jednego roku,
sprawozdanie takie przedktada si¢
natychmiast po jego sporzadzeniu. W
takim przypadku w protokole badania
skuteczno$ci klinicznej, o ktorym mowa w
zalaczniku XII cze$¢ A sekcja 2.3.2,
okresla si¢ termin przedtozenia wynikéw
badania skutecznosci klinicznej, dodajac
uzasadnienie.

3a. Komisja jest uprawniona do przyjecia
aktéw delegowanych zgodnie z art. 85 w
celu okreslenia tresci i struktury
streszczenia przeznaczonego dla 0séb
nieposiadajgcych fachowej wiedzy.

Komisja jest uprawniona do przyjecia
aktow delegowanych zgodnie z art. 85 w
celu ustanowienia zasad dotyczgcych
podawania do wiadomosci sprawozdania 7
badania skutecznosci klinicznej.

Na potrzeby przypadkow, w ktoérych
sponsor postanawia dobrowolnie
udostepnic¢ surowe dane, Komisja
opracowuje wytyczne dotyczgce
formatowania i udostepniania tych
danych.

Poprawka

2. Zainteresowane panstwa cztonkowskie
uzgadniajg w terminie szesciu dni od
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cztonkowskie jako koordynujgce panstwo
czltonkowskie. Jesli dane panstwo
cztonkowskie nie chce pelnié roli
koordynujgcego panstwa czlonkowskiego,
uzgadnia ono z innym zainteresowanym
panstwem czlonkowskim w terminie
sze$ciu dni od ztozenia pojedynczego
wniosku, Ze to ostatnie panstwo bedzie
pehito role koordynujacego panstwa
cztonkowskiego. Jesli Zadne inne panstwo
cztonkowskie nie przyjmie roli
koordynujacego panstwa cztonkowskiego,
role koordynujgcego panstwa
czltonkowskiego pelni panstwo
czltonkowskie wskazane przez sponsora.
Jesli rolg koordynujgcego panstwa
czlonkowskiego przyjeto panstwo inne niz
panstwo czlonkowskie wskazane przez
sponsora, terminy, o ktérych mowa w art.
49 ust. 2, rozpoczynajq SWOj bieg
nastepnego dnia po przyjeciu tej roli.

ztozenia pojedynczego wniosku, ktdre
panstwo bedzie petnito role
koordynujacego panstwa cztonkowskiego.
Panstwa cztonkowskie i Komisja
uzgadniajg w ramach zadan
przydzielonych Grupie Koordynacyjnej ds.
Wyrobow Medycznych wyrazne zasady
wyznaczania koordynujacego panstwa
cztonkowskiego.

Uzasadnienie

Rozwigzanie zaproponowane w tekscie Komisji umozliwia sponsorom wybor witasciwych
organow stosujgcych mniej rygorystyczne standardy, organow dysponujgcych bardziej
ograniczonymi zasobami lub przecigzonych wysokq liczbq wnioskow, co pogarsza
proponowane milczgce zatwierdzanie badan klinicznych. Ramy decyzji dotyczqgcej
Koordynujgcego panstwa cztonkowskiego mogq zostaé ustalone przez juz zaproponowany
MDCG zgodnie z jego zadaniami opisanymi w art. 80.

Poprawka 177

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 56 — ustep 5

Tekst proponowany przez Komisje

5. Dla cel6w art. 55 ust. 3 sponsor
przedktada sprawozdanie 7 badania
skutecznosci klinicznej zainteresowanym
panstwom czlonkowskim przy
wykorzystaniu systemu elektronicznego, o
ktorym mowa w art. 51.
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Poprawka

skreslony
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Poprawka 178

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 57 — ustep 2 — akapit pierwszy — litera a

Tekst proponowany przez Komisje

a) ciezkie zdarzenie niepozadane, w
ktorego przypadku istnieje zwigzek
przyczynowo-skutkowy z wyrobem do
oceny dziatania, komparatorem lub
procedurg badania lub jesli taki zwigzek
przyczynowo-skutkowy jest racjonalnie
mozliwy;

Poprawka 179

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Rozdzial VII — tytul

Tekst proponowany przez Komisje

Rozdziat VII
Obserwacja i nadzor rynku

Poprawka 180

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 59

Tekst proponowany przez Komisje
1. Producenci wyrobow innych niz wyroby
do oceny dziatania zglaszajg za pomoca

systemu elektronicznego, o ktorym mowa
w art. 60:

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

a) kazde zdarzenie niepozadane, w ktorego
przypadku istnieje zwigzek przyczynowo-
skutkowy z wyrobem do oceny dziatania,
komparatorem lub procedurg badania lub
jesli taki zwigzek przyczynowo-skutkowy
jest racjonalnie mozliwy;

Poprawka

Rozdziat VIII
Obserwacja i nadzor rynku

Poprawka

1. Producenci wyrobow innych niz wyroby
do oceny dziatania zgtaszaja za pomoca
systemu elektronicznego, o ktorym mowa
w art. 60:

a) wszelkie incydenty zwiazane z
wyrobami udostepnionymi na rynku
unijnym, w tym date i miejsce incydentu ze
wskazaniem tego, czy incydent jest cigzki
zgodnie 7 definicjq zawartg w art. 2; jeZeli
to mozliwe, producent zalgcza informacje
o pacjencie lub uZytkowniku oraz
pracowniku stuzby zdrowia
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b) zewnetrzne dziatania naprawcze w
zakresie bezpieczenstwa zwigzane z
wyrobami udost¢pnionymi na rynku
unijnym, w tym zewnetrzne dzialania
naprawcze w zakresie bezpieczenstwa
podjete w panstwie trzecim w odniesieniu
do wyrobu legalnie udostepnionego
roOwniez na rynku unijnym, jesli powod
tego zewnetrznego dziatania naprawczego
w zakresie bezpieczenstwa nie ogranicza
si¢ do wyrobu udostepnionego w panstwie
trzecim.

Producenci dokonuja zgloszenia, o ktorym
mowa w akapicie pierwszym, bez zwtoki,
nie pdzniej jednak niz 15 dni po powzigciu
wiadomosci o zdarzeniu 1 zwigzku
przyczynowo-skutkowym z ich wyrobem
lub o racjonalnej mozliwosci istnienia
takiego zwigzku przyczynowo-
skutkowego. Przy okresleniu terminu
zgloszenia uwzglednia si¢ wage incydentu.
Jezeli niezbedne jest zapewnienie
szybkiego zgtoszenia, producent, zanim
przesle pelne zgloszenie, moze przedstawic
wstepne, niepelne zgloszenie.

2. W przypadku podobnych cigzkich
incydentow, ktore majg miejsce w
odniesieniu do tego samego wyrobu lub
rodzaju wyrobow 1 ktorych gtowna
przyczyng¢ stwierdzono lub w stosunku do
ktorych wykonano zewnetrzne dziatanie
naprawcze w zakresie bezpieczenstwa,
producenci mogg przedstawia¢ okresowe
zgloszenia zbiorcze zamiast
indywidualnych zgloszen incydentow, jesli
wlasciwe organy, o ktérych mowa w art.
60 ust. 5 lit. a), b) 1 ¢), uzgodnity z
producentem format, tres¢ i czgstotliwos¢
takich okresowych zgloszen zbiorczych.

3. Panstwa cztonkowskie wprowadzaja
odpowiednie srodki w celu zachecenia
pracownikow stuzby zdrowia,
uzytkownikow 1 pacjentow do zglaszania
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uczestniczgcym w danym incydencie;

b) zewnetrzne dziatania naprawcze w
zakresie bezpieczenstwa zwigzane z
wyrobami udostepnionymi na rynku
unijnym, w tym zewnetrzne dziatania
naprawcze w zakresie bezpieczenstwa
podjete w panstwie trzecim w odniesieniu
do wyrobu legalnie udostepnionego
roOwniez na rynku unijnym, jesli powod
tego zewnetrznego dziatania naprawczego
w zakresie bezpieczenstwa nie ogranicza
si¢ do wyrobu udostepnionego w panstwie
trzecim.

Producenci dokonujg zgloszenia, o ktorym
mowa w akapicie pierwszym, bez zwtoki,
nie pdzniej jednak niz 15 dni po powzigciu
wiadomosci o zdarzeniu 1 zwigzku
przyczynowo-skutkowym z ich wyrobem
lub o racjonalnej mozliwosci istnienia
takiego zwigzku przyczynowo-
skutkowego. Przy okresleniu terminu
zgloszenia uwzglednia si¢ wage incydentu.
Jezeli niezbedne jest zapewnienie
szybkiego zgloszenia, producent, zanim
przesle pelne zgloszenie, moze przedstawic
wstepne, niepelne zgloszenie.

2. W przypadku podobnych incydentow,
ktore majg miejsce w odniesieniu do tego
samego wyrobu lub rodzaju wyrobow i
ktorych glowng przyczyneg stwierdzono lub
w stosunku do ktérych wykonano
zewngetrzne dziatanie naprawcze w zakresie
bezpieczenstwa, producenci moga
przedstawiac¢ okresowe zgloszenia zbiorcze
zamiast indywidualnych zgloszen
incydentow, jesli wlasciwe organy, o
ktorych mowa w art. 60 ust. 5 lit. a), b) i ¢),
uzgodnity z producentem format, tres¢ 1
czestotliwos¢ takich okresowych zgloszen
zbiorczych.

3. Panstwa cztonkowskie wprowadzaja
odpowiednie srodki, w tym
przeprowadzajq specjalne kampanie
informacyjne, w celu zachecenia
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wlasciwym organom podejrzewanych
cigzkich incydentow, o ktorych mowa w
ust. 1 lit. a).

Panstwa czlonkowskie rejestrujg takie
zgloszenia centralnie na szczeblu
krajowym. Wtasciwy organ panstwa
cztonkowskiego, ktory otrzymat takie
zgloszenie, podejmuje konieczne kroki w
celu dopilnowania, aby producent
wyrobu, ktorego zgtoszenie to dotyczy,
zostal poinformowany o incydencie.
Producent zapewnia podjecie
odpowiednich dziatan nastepczych.

Panstwa czlonkowskie wzajemnie
koordynujq opracowanie standardowych,
ustrukturyzowanych form zgtaszania
ciezkich incydentow przez pracownikow
stuzby zdrowia, uzytkownikow 1 pacjentow
za pomocq internetu.

4. Instytucja zdrowia publicznego
wytwarzajaca i uzywajaca wyroby, o
ktorych mowa w art. 4 ust. 4, zglasza
wlasciwemu organowi panstwa
cztonkowskiego, w ktorym si¢ ona
znajduje, cigzkie incydenty i zewngtrzne
dzialania naprawcze w zakresie
bezpieczenstwa, o ktérych mowa w ust. 1.
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pracownikow stuzby zdrowia, w tym
lekarzy i farmaceutdw, uzytkownikow i
pacjentow, do zgtaszania wlasciwym
organom podejrzewanych cigzkich
incydentow, o ktérych mowa w ust. 1 lit.
a), oraz w celu umoZliwienia im tego.
Informujq one Komisje o tych srodkach.

Wlasciwe organy panstw czlonkowskich
rejestruja takie zgtoszenia centralnie na
szczeblu krajowym. Wtasciwy organ
panstwa czlonkowskiego, ktory otrzymat
takie zgloszenie, niezwlocznie informuje
producenta wyrobu, ktérego dotyczy to
zgloszenie. Producent zapewnia podjecie
odpowiednich dziatan nastepczych.

Wlasciwy organ panstwa czltonkowskiego
niezwlocznie wprowadza informacje o
zgloszeniach, o ktorych mowa w akapicie
pierwszym, do systemu elektronicznego, o
ktorym mowa w art. 60, chyba Ze ten sam
incydent zostal ju? zgloszony przez
producenta.

Komisja, we wspélpracy z panstwami
cztonkowskimi oraz w porozumieniu ze
stosownymi partnerami, opracowuje
standardowe formy zgtaszania, w systemie
elektronicznym oraz poza takim systemem,
incydentow przez pracownikow stuzby
zdrowia, uzytkownikoéw i pacjentow.

4. Instytucja zdrowia publicznego
wytwarzajaca i uzywajaca wyroby, o
ktérych mowa w art. 4 ust. 4, niezwlocznie
zglasza wlasciwemu organowi panstwa
cztonkowskiego, w ktorym si¢ ona
znajduje, wszelkie incydenty i zewnetrzne
dzialania naprawcze w zakresie
bezpieczenstwa, o ktérych mowa w ust. 1.
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Poprawka 181

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 60

Tekst proponowany przez Komisje

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

a) pochodzace od producenta zgloszenia
cigtkich incydentow i zewnetrznych
dziatan naprawczych w zakresie
bezpieczenstwa, o ktérych mowa w art. 59
ust. 1;

b) pochodzace od producenta okresowe

zgloszenia zbiorcze, o ktérych mowa w art.

59 ust. 2;

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

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

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

f) informacje obowigzkowo wymieniane
migdzy wlasciwymi organami panstw

cztonkowskich oraz miedzy nimi a
Komisjg zgodnie z art. 61 ust. 31 6.

2. Do informacji zbieranych i
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Poprawka

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

a) pochodzace od producenta zgloszenia
incydentow i zewngtrznych dzialan
naprawczych w zakresie bezpieczenstwa, o
ktérych mowa w art. 59 ust. 1;

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

¢) pochodzace od wiasciwych organow
zgloszenia incydentow, o ktorych mowa w
art. 61 ust. 1;

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

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

f) informacje obowigzkowo wymieniane
miedzy wlasciwymi organami panstw
cztonkowskich oraz migdzy nimi a
Komisja zgodnie z art. 61 ust. 31 6.

fa) pochodzgce od wtasciwych organow
zgloszenia cigikich incydentow i
zewnetrznych dziatan naprawczych w
zakresie bezpieczenstwa podjetych w
instytucjach zdrowia publicznego z
udzialem wyrobow, o ktorych mowa w art.
4 ust. 4.

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

3. Komisja zapewnia pracownikom stuzby
zdrowia i ogotowi spolteczenstwa dostep do
systemu elektronicznego w odpowiednim
zakresie.

4. Komisja moze udzieli¢ wlasciwym
organom panstw trzecich lub organizacjom
migdzynarodowym dostepu do rzeczonej
bazy danych w odpowiednim zakresie na
podstawie porozumienia miedzy Komisja a
takimi wlasciwymi organami lub takimi
organizacjami. Porozumienia takie opierajg
si¢ na wzajemnosci i zawierajg
postanowienia dotyczace poufnosci i
ochrony danych réwnowazne odno$nym
przepisom stosowanym w Unii.

5. Zgloszenia cigzkich incydentow i
zewngtrznych dzialan naprawczych w
zakresie bezpieczenstwa, o ktorych to
zgloszeniach mowa w art. 59 ust. 1 lit. a) 1
b), okresowe zgtoszenia zbiorcze, o
ktérych mowa w art. 59 ust. 2, zgloszenia
ciezkich incydentow, o ktérych mowa w
art. 61 ust. 1 oraz zgloszenia tendencji, o
ktorych mowa w art. 62, przekazywane sa
po ich wptynigciu automatycznie za
pomocg systemu elektronicznego do
wlasciwych organow:

a) panstwa cztonkowskiego, w ktorym
incydent mial miejsce;

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

C) panstwa cztonkowskiego, w ktorym
producent ma zarejestrowane miejsce
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przetwarzanych w rzeczonym systemie
elektronicznym maja dostep wlasciwe
organy panstw cztonkowskich, Komisja,
jednostki notyfikowane, pracownicy stuzby
zdrowia, a takze producenci w zakresie
informacji dotyczgcych wlasnego wyrobu.

3. Komisja zapewnia ogotowi
spoteczenstwa dostep do systemu
elektronicznego w odpowiednim zakresie.
Jezeli wymagane jest przekazanie
informacji na temat okreslonego wyrobu
medycznego do diagnostyki in vitro,
udostepnia sie je niezwlocznie i nie
poziniej ni; w terminie 15 dni.

4. Komisja moze udzieli¢ wlasciwym
organom panstw trzecich lub organizacjom
migdzynarodowym dostepu do rzeczonej
bazy danych w odpowiednim zakresie na
podstawie porozumienia mi¢gdzy Komisja a
takimi wtasciwymi organami lub takimi
organizacjami. Porozumienia takie opieraja
si¢ na wzajemnosci i zawieraja
postanowienia dotyczace poufnosci i
ochrony danych réwnowazne odno$nym
przepisom stosowanym w Unii.

5. Zgloszenia incydentéw i zewnetrznych
dziatah naprawczych w zakresie
bezpieczenstwa, o ktorych to zgloszeniach
mowa w art. 59 ust. 1 lit. a) i b), okresowe
zgloszenia zbiorcze, o ktorych mowa w art.
59 ust. 2, zgloszenia incydentdéw, o ktorych
mowa w art. 61 ust. 1 oraz zgloszenia
tendencji, o ktérych mowa w art. 62,
przekazywane s3 po ich wplynigciu
automatycznie za pomocg systemu
elektronicznego do wiasciwych organdw:

a) panstwa cztonkowskiego, w ktorym
incydent mial miejsce;

b) panstwa cztonkowskiego, w ktérym
zewngtrzne dziatanie naprawcze w zakresie
bezpieczenstwa jest lub ma by¢
wprowadzane;

C) panstwa cztonkowskiego, w ktorym
producent ma zarejestrowane miejsce
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prowadzenia dziatalnos$ci;

d) w stosownych przypadkach, panstwa
cztonkowskiego, w ktorym ma siedzibe
jednostka notyfikowana, ktéra wydata dla

danego wyrobu certyfikat zgodnie z art. 43.

Poprawka 182

Whiosek 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
cigzkiego incydentu, ktory mial miejsce na
ich terytorium, lub zewngtrznego dziatania
naprawczego w zakresie bezpieczenstwa,
ktdre podjeto lub ktére ma by¢ podjete na
ich terytorium, podlegaty centralnej ocenie
na szczeblu krajowym, dokonywanej przez
wlasciwy organ, w miar¢ mozliwosci we
wspolpracy z producentem.

Poprawka 183

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

PE506.196v02-00

132/265

prowadzenia dziatalnos$ci;

d) w stosownych przypadkach, panstwa
cztonkowskiego, w ktorym ma siedzibe
jednostka notyfikowana, ktéra wydata dla
danego wyrobu certyfikat zgodnie z art. 43.

Sa. Zgloszenia oraz informacje, o ktorych
mowa w art. 60 ust. 5, odnoszqgce sie do
danego wyrobu, przekazywane sq takze
automatycznie za posrednictwem systemu
elektronicznego do jednostki
notyfikowanej, ktora wydata certyfikat
zgodnie z art. 43.

Poprawka

1. Panstwa cztonkowskie podejmuja
konieczne kroki w celu dopilnowania, by
wszelkie podane im do wiadomosci
zgodnie z art. 59 informacje dotyczace
cigzkiego incydentu, ktory mial miejsce na
ich terytorium, lub zewngtrznego dzialania
naprawczego w zakresie bezpieczenstwa,
ktore podjeto lub ktére ma by¢ podjete na
ich terytorium, podlegaty centralnej ocenie
na szczeblu krajowym, dokonywanej przez
wlasciwy organ, w miar¢ mozliwosci we
wspotpracy z producentem. Wiasciwy
organ bierze pod uwage opinie wszystkich
odpowiednich zainteresowanych stron, w
tym organizacji pacjentéw i organizacji
pracownikow stuzby zdrowia oraz
stowarzyszen producentow.
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Artykul 61 — ustep 1 — akapit drugi
Tekst proponowany przez Komisje

Jesli wlasciwy organ stwierdzi w

przypadku zgloszen otrzymanych zgodnie

z art. 59 ust. 3, je zgloszenia te sq
zwigzane 7 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 184

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 61 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Wlasciwe organy krajowe
przeprowadzaja oceng ryzyka odnoszaca
si¢ do zgtoszonych cigzkich incydentéw
lub zewnetrznych dziatan naprawczych w
zakresie bezpieczenstwa, uwzgledniajac
takie kryteria, jak zwigzek przyczynowo-
skutkowy, wykrywalnos¢ i
prawdopodobienstwo ponownego
wystapienia problemu, czgstotliwosé
uzycia wyrobu, prawdopodobienstwo
wystapienia szkody 1 jej dotkliwos¢,
korzysci kliniczne wyrobu, przewidziani i
potencjalni uzytkownicy oraz dotknigta
populacja. Oceniajg one rowniez
adekwatno$¢ planowanych lub podjetych
przez producenta zewnetrznych dziatan
naprawczych w zakresie bezpieczenstwa
oraz potrzebe podjecia innych dziatan
naprawczych i ich rodzaj. Monitoruja one
prowadzone przez producenta
postgpowanie wyjasniajace dotyczace
incydentu.

Poprawka

skreslony

Poprawka

2. Wlasciwe organy krajowe
przeprowadzaja oceng ryzyka odnoszaca
si¢ do zgtoszonych cigzkich incydentow
lub zewnetrznych dziatan naprawczych w
zakresie bezpieczenstwa, uwzgledniajac
takie kryteria, jak zwigzek przyczynowo-
skutkowy, wykrywalnos$¢ i
prawdopodobienstwo ponownego
wystapienia problemu, czgstotliwosé
uzycia wyrobu, prawdopodobienstwo
wystapienia szkody 1 jej dotkliwos¢,
korzysci kliniczne wyrobu, przewidziani i
potencjalni uzytkownicy oraz dotknigta
populacja. Oceniajg one rowniez
adekwatno$¢ planowanych lub podjetych
przez producenta zewnetrznych dziatan
naprawczych w zakresie bezpieczenstwa
oraz potrzebe podjecia innych dziatan
naprawczych i ich rodzaj. Monitoruja one
prowadzone przez producenta
postgpowanie wyjasniajace dotyczace
ciezkiego incydentu.

Uzasadnienie
Aby zapewnic¢ wiasciwe zrozumienie tematu, w catym art. 61 dotyczgcym ,,analizy ciezkich
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incydentow oraz zewnetrznych dziatan naprawczych w zakresie bezpieczenstwa’ zamiast o

incydencie nalezy mowic o ciezkim incydencie.

Poprawka 185

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 65 — ustepy 1, 0d 1 a do 1 e (nowe) oraz 2

Tekst proponowany przez Komisje

1. Wiasciwe organy przeprowadzajg
odpowiednie kontrole cech
konstrukcyjnych i dzialania wyrobow, w
tym w stosownych przypadkach przeglad
dokumentacji oraz fizyczne lub
laboratoryjne kontrole na podstawie
odpowiednich probek. Uwzgledniajg one
ustalone zasady dotyczace oceny ryzyka i
zarzadzania ryzykiem, danych z obserwacji
i skarg. Wiasciwe organy moga zazadac¢ od
podmiotow gospodarczych udostepnienia
dokumentacji i informacji niezbednych do
celow dziatan prowadzonych przez te
organy, a w koniecznych i uzasadnionych
przypadkach zazgda¢ umozliwienia im
wejscia na teren przedsiebiorstwa
podmiotow gospodarczych oraz pobrania
koniecznych probek wyrobow. Jesli organy
te uznaja to za niezb¢dne, moga one
zniszczy¢ lub w inny sposob uczynié
bezuzytecznymi wyroby stanowiace
powazne zagrozenie.
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Poprawka

1. Wlasciwe organy przeprowadzajg
odpowiednie kontrole cech
konstrukcyjnych 1 dzialania wyrobow, w
tym w stosownych przypadkach przeglad
dokumentacji oraz fizyczne lub
laboratoryjne kontrole na podstawie
odpowiednich probek. Uwzgledniajg one
ustalone zasady dotyczace oceny ryzyka i
zarzadzania ryzykiem, danych z obserwacji
i skarg. Wtasciwe organy mogg zazada¢ od
podmiotéw gospodarczych udostepnienia
dokumentacji i informacji niezbgednych do
celéow dziatan prowadzonych przez te
organy oraz zazada¢ umozliwienia im
wejscia na teren przedsiebiorstwa
podmiotéw gospodarczych i ich kontroli
oraz pobrania koniecznych probek
wyrobow w celu przekazania ich do
laboratorium urzedowego do analizy. Jesli
organy te uznajg to za niezbedne, moga
one zniszczy¢ lub w inny sposob uczynié
bezuzytecznymi wyroby stanowigce
zagrozenie.

la. Wlasciwe organy wyznaczajq
inspektorow, ktorzy sq upowazinieni do
przeprowadzania kontroli, o ktérych
mowa w ust. 1. Inspektorzy
przeprowadzajq kontrole w panstwie
czlonkowskim, w ktorym miesci si¢
siedziba podmiotu gospodarczego.
Inspektorom moggq towarzyszyé eksperci
wyznaczeni przez wlasciwe organy.

1b. MoZna rowniez przeprowadzaé
niezapowiedziane kontrole. Zarzgdzenie
oraz przeprowadzenie takich kontroli
powinno odpowiadac zasadom
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2. Panstwa czlonkowskie dokonuja
okresowych przegladow 1 ocen
Jfunkcjonowania swych dzialan w zakresie
nadzoru. Takie przeglady i oceny sa
przeprowadzane przynajmniej co cztery
lata, a ich wyniki przekazywane sg
pozostalym panstwom czlonkowskim i
Komisji. Zainteresowane paristwo
czlonkowskie udostgpnia publicznie
streszczenie tych wynikow.
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proporcjonalnosci oraz uwzgledniad
poszczegolne potencjalne zagroienia
zwigzane 7 wyrobem.

Ic. Po kazdej kontroli przeprowadzonej
zgodnie 7 ust. 1 wlasciwy organ sporzqdza
sprawozdanie dotyczgce zgodnosci
kontrolowanego podmiotu z wymogami
prawnymi i technicznymi, ktore majq
zastosowanie na mocy niniejszego
rozporzgdzenia, oraz wszelkich
potrzebnych dziatan naprawczych.

1d. Witasciwy organ, ktory przeprowadzil
kontrole, informuje kontrolowany
podmiot gospodarczy o tresci tego
sprawozdania. Przed przyjeciem
sprawozdania wlasciwy organ zapewnia
kontrolowanemu podmiotowi
gospodarczemu mozliwosé przedloienia
uwag. Ostateczna wersja sprawozdania z
kontroli, o ktérym mowa w ust. 1b,
wprowadzana jest do systemu
elektronicznego okreslonego w art. 66.

1e. Jezeli wyrob medyczny produkowany
w panstwie trzecim ma by¢ dostgpny na
rynku unijnym, kontrole, o ktérych mowa
w ust. 1, mogq byé rowniez
przeprowadzane w zaktadzie podmiotu
gospodarczego zlokalizowanym w
panstwie trzecim, bez uszczerbku dla
postanowien jakichkolwiek umow
miegdzynarodowych zawartych pomiedzy
Unig a panstwami trzecimi.

2. Panstwa czlonkowskie sporzgdzajg
strategiczne plany nadzoru obejmujqce
ich planowane dziatania w zakresie
nadzoru, a takZe zasoby personalne i
wyposazenie potrzebne do
przeprowadzenia tych dzialan. Panstwa
czlonkowskie dokonuja okresowych
przegladow i ocen realizacji swoich
planow nadzoru. Takie przeglady i oceny
sg przeprowadzane przynajmniej co dwa
lata, a ich wyniki przekazywane sa
pozostatym panstwom cztonkowskim i
Komisji. Komisja moze zalecaé
dopasowanie planow nadzoru.
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Poprawka 186

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 66 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Informacje, o ktérych mowa w ust. 1, sg
natychmiast przekazywane za pomoca
systemu elektronicznego wszystkim
zainteresowanym wlasciwym organom 1 sg
dostepne panstwom cztonkowskim oraz
Komisji.

Zainteresowane panstwa cztonkowskie
udostepniajg publicznie streszczenie tych
wynikow oraz zalecen Komisji.

Poprawka

2. Informacje, o ktorych mowa w ust. 1, sg
natychmiast przekazywane za pomoca
systemu elektronicznego wszystkim
zainteresowanym wlasciwym organom i sg
dostepne panstwom cztonkowskim,
Komisji, Agencji oraz pracownikom stuzby
zdrowia. Komisja zapewnia réwniez,
ogolowi spoleczenstwa dostep 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
udostepnienie niezwlocznie i nie pozniej
ni; w terminie 15 dni. Komisja, w
porozumieniu 7 grupq koordynacyjngq ds.
wyrobow medycznych, przygotowuje co 6
miesigcy przeglagd tych informacji dla
ogolu spoleczenstwa i pracownikow stuiby
zdrowia. Informacje te sq dostepne za
pomocq europejskiej bazy danych, o ktorej
mowa w art. 25.

Uzasadnienie

Pracownicy stuzby zdrowia i opinia publiczna odniesie korzysci z przeglgdu informacji
dotyczqcych obserwacji i nadzoru rynku. W zwigzku z tym, Ze informacje te wymagajq
poufnego traktowania, grupa koordynacyjna ds. wyrobow medycznych jest wtasciwym forum
do przekazywania tych informacji do europejskiej bazy danych o wyrobach medycznych.

Poprawka 187

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Rozdzial VIII — tytul
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Tekst proponowany przez Komisje

Rozdzial VIII

Wspdlpraca miedzy panstwami

cztonkowskimi, grupg koordynacyjng ds.

wyrobéw medycznych, laboratoriami
referencyjnymi UE, rejestrami wyrobow

Poprawka 188

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 76 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 189

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 76 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisjg
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Poprawka

Rozdzial IX

Wspotpraca miedzy panstwami
cztonkowskimi, grupg koordynacyjng ds.
wyrobow medycznych, komitetem
doradczym ds. wyrobéw medycznych,
laboratoriami referencyjnymi UE,
rejestrami wyrobow

Poprawka

Komitet doradczy ds. wyboréw
medycznych

Komitet doradczy ds. wyborow
medycznych (MDAC), ustanowiony
zgodnie z warunkami i zasadami
okreslonymi w art. 78a rozporzqdzenia
(EV) nr ...", wypelnia przy wsparciu
Komisji zadania powierzone mu na mocy
niniejszego rozporzgdzenia.

*Dz.U.: prosze wstawi¢ odniesienie, date

itp.

Poprawka

Artykut 76b
Komitet oceny wyrobow medycznych
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Poprawka 190

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 77

Tekst proponowany przez Komisje

Zadania MDCG obejmuja:

a) uczestnictwo w ocenie jednostek
oceniajacych zgodno$¢ bedacych
wnioskodawcami oraz jednostek
notyfikowanych zgodnie z przepisami
okreslonymi w rozdziale 1V;

PE506.196v02-00

Komitet oceny wyrobow medycznych
(ACMD), ustanowiony zgodnie z
warunkami i zasadami okreslonymi w art.
78b rozporzgdzenia (EU) nr ...*, wypelnia
przy wsparciu Komisji zadania
powierzone mu na mocy niniejszego
rozporzqdzenia.

* Dz.U.: prosze wstawié datg, odniesienie
itp.

Poprawka

Zadania MDCG obejmuja:

a) uczestnictwo w ocenie jednostek
oceniajacych zgodno$¢ bedacych
wnioskodawcami oraz jednostek
notyfikowanych zgodnie z przepisami
okreslonymi w rozdziale 1V;

aa) okreslenie i dokumentacje wysokiego
poziomu zasad dotyczgcych kompetencji i
kwalifikacji oraz procedury wyboru os6b
uczestniczgcych w czynnosciach w
ramach oceny zgodnosci (ich wiedze,
doswiadczenie | inne wymagane
kompetencje) oraz nadawania tym
osobom uprawnien, a takie wymagane
przeszkolenie (szkolenie wstepne i
ustawiczne). Kryteria kwalifikacji dotyczg
roznych funkcji w ramach procesu oceny
zgodnosci, a takze wyrobow, technologii i
dziedzin objetych zakresem wyznaczenia;

ab) dokonywanie przeglgdu i
akceptowanie kryteriow wlasciwych
organow w panstwach czlonkowskich w
odniesieniu do lit. aa);

ac) nadzorowanie grupy koordynacyjnej
jednostek notyfikowanych, o ktérej mowa
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b) uczestnictwo w kontroli okreslonych
ocen zgodnosci zgodnie 7 art. 42;

C) uczestnictwo w opracowywaniu
wytycznych, ktore majg stuzy¢
skutecznemu i zharmonizowanemu
wykonaniu niniejszego rozporzadzenia, w
szczegolnosci w zakresie wyznaczania i
monitorowania jednostek notyfikowanych,
stosowania wymogow w zakresie
bezpieczenstwa i dziatania,
przeprowadzania oceny klinicznej przez
producentow oraz dokonywania oceny
przez jednostki notyfikowane;

d) wspieranie wiasciwych organow panstw
cztonkowskich w dziataniach
koordynacyjnych w dziedzinie badan
skutecznosci klinicznej, obserwacji i
nadzoru rynku;

e) doradzanie i wspieranie Komisji, na jej
whniosek, w ocenie wszelkich kwestii
zwigzanych z wykonywaniem niniejszego
rozporzadzenia;

f) przyczynianie si¢ do zharmonizowania
praktyki administracyjnej w odniesieniu do
wyrobéw medycznych do diagnostyki in
vitro w panstwach czlonkowskich.

Poprawka 191

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 78 — ustep 2 — litera b
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w art. 37;

ad) wspieranie Komisji w dostarczaniu co
szes¢ miesiecy ogolnych informacji o
danych z obserwacji i dziataniach z
zakresu nadzoru rynku, w tym wszelkich
prayjetych profilaktycznych srodkach
ochrony zdrowia. Informacje te sq
dostepne za pomocq europejskiej bazy
danych, o ktorej mowa w art. 25.

C) uczestnictwo w opracowywaniu
wytycznych, ktore majg stuzy¢
skutecznemu i zharmonizowanemu
wykonaniu niniejszego rozporzadzenia, w
szczegblnosci w zakresie wyznaczania i
monitorowania jednostek notyfikowanych,
stosowania wymogow w zakresie
bezpieczenstwa i1 dziatania,
przeprowadzania oceny klinicznej przez
producentow oraz dokonywania oceny
przez jednostki notyfikowane;

d) wspieranie wlasciwych organow panstw
cztonkowskich w dziataniach
koordynacyjnych w dziedzinie badan
skutecznosci klinicznej, obserwacji i
nadzoru rynku;

e) doradzanie i wspieranie Komisji, na jej
whniosek, w ocenie wszelkich kwestii
zwigzanych z wykonywaniem niniejszego
rozporzadzenia;

f) przyczynianie si¢ do zharmonizowania
praktyki administracyjnej w odniesieniu do
wyrobéw medycznych do diagnostyki in
vitro w panstwach cztonkowskich.
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Tekst proponowany przez Komisje

b) przeprowadzanie odpowiednich badan
na probkach wyprodukowanych wyrobow
klasy D lub seriach wyrobow klasy D, jak
okreslono w sekcji 5.7 zalgcznika V111 |
sekcji 5.1 zalgcznika X;

Poprawka

b) przeprowadzanie odpowiednich badan
laboratoryjnych na probkach
wyprodukowanych wyrobdéw klasy D, na
wniosek odpowiednich organéw na
probkach pobranych w trakcie dziatan w
zakresie nadzoru rynku, o ktérych mowa
w art. 65, oraz na wniosek jednostek
notyfikowanych na prébkach zebranych w
trakcie niezapowiedzianych kontroli, o
ktorych mowa w zatgczniku V111 sekcja
4.4,

Uzasadnienie

Wyjasnienie, ze muszq to by¢ badania laboratoryjne, a nie tylko badania ,,na papierze”.
Kontrola seryjna wstepna w odniesieniu do probek wybranych przez producenta nie ma —
wedlug oceny skutkow — Zadnej praktycznej wartosci dla zagwarantowania bezpieczenstwa
pacjentow. Kontrola polegajgca na testowaniu probek na rynku, poza siedzibg producenta,
bylaby bardziej optacalna i nie wymagataby dodatkowych zasobow. To przejscie z kontroli
seryjnej wstepnej do niezapowiedzianych kontroli po wprowadzeniu do obrotu pozwoli lepiej
wykrywac oszustwa, podrobki i produkty wadliwe, a takze zapewni efektywny pod wzgledem

kosztow system kontroli.

Poprawka 192

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 78 — ustep 2 — litera d

Tekst proponowany przez Komisje

d) zapewnienie doradztwa naukowego w
zakresie najnowszych osiggnied
zwigzanych 7 okreslonymi wyrobami albo
kategorig lub grupg Wyrobow;

Poprawka

d) zapewnienie doradztwa naukowego i
pomocy technicznej przy okreslaniu stanu
wiedzy technicznej w odniesieniu do
okreslonych wyrobow albo kategorii lub
grupy wyrobow;

Uzasadnienie

Wprowadzenie zmian jezykowych oraz jasniejsze zdefiniowanie zadan laboratoriow

referencyjnych.
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Poprawka 193

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 78 — ustep 2 — litera f

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

Uzasadnienie

W art. 78 nalezy okresli¢, ze zadaniem laboratoriow referencyjnych jest rowniez ocena serii
wyrobow klasy D.

Poprawka 194

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 78 — ustep 2 — litera i

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
(i) uczestnictwo w opracowywaniu norm (i) uczestnictwo w opracowywaniu
na poziomie migdzynarodowym, wspolnych specyfikacji technicznych oraz

norm miedzynarodowych,;

Uzasadnienie
Laboratoria referencyjne bedg posiadac odpowiedniq wiedze, doswiadczenie i umiejetnosci

techniczne, aby uczestniczy¢ w opracowywaniu wspolnych specyfikacji technicznych. Ponadto
poprawka wprowadza zmiany o charakterze jezykowym.

Poprawka 195

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 78 — ustep 3 — litera a

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
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a) posiada¢ odpowiednio wykwalifikowany
personel z odpowiednig wiedzg i
doswiadczeniem w dziedzinie wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro, do
ktorych laboratoria te s3 wyznaczone;
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a) posiada¢ odpowiednio wykwalifikowany
personel z odpowiednig wiedzg i
do$wiadczeniem w dziedzinie wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro, do
ktorych laboratoria te s3 wyznaczone;
odpowiednia wiedza i doswiadczenie
muszq wynikaé z:

(i) doswiadczenia w ocenie wyrobow
medycznych wysokiego ryzyka do
diagnostyki in vitro oraz w
przeprowadzaniu odpowiednich badan
laboratoryjnych;

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

(iii) potwierdzonego doswiadczenia
laboratoryjnego w jednym z
nastepujgcych obszarow: laboratorium
testowe lub kalibracyjne, instytucja lub
organ nadzorczy, krajowe laboratorium
referencyjne dla wyrobdw klasy D,
kontrola jakosci wyrobow medycznych do
diagnostyki in vitro, opracowywanie
materialow referencyjnych dla wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro,
kalibracja wyrobéw medycznych do
diagnostyki; laboratoria lub banki krwi,
ktore doswiadczalnie oceniajq i
wykorzystujg wyroby medyczne wysokiego
ryzyka do diagnostyki in vitro lub, w
stosownych przypadkach, produkujq je na
miejscu;

(iv) wiedzy i doswiadczenia w zakresie
kontroli serii i produktéw, kontroli
Jjakosci, projektowaniu, produkcji i
wykorzystaniu wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro;

(v) wiedzy na temat zagroZen dla zdrowia
pacjentow, ich partneréw oraz biorcow
krwi/organow/tkanek i odnosnych
preparatow, ktore to zagroZenia zwigzane
sq z ugyciem, a w szczegolnosci
nieprawidtowym funkcjonowaniem
wyrobéw medycznych wysokiego ryzyka
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do diagnostyki in vitro;

(vi) znajomosci niniejszego
rozporzqdzenia oraz obowiqzujgcych
Dprzepisow, zasad i wytycznych, znajomosci
wspolnych specyfikacji technicznych,
obowiqzujgcych norm
zharmonizowanych, wymogow
dotyczgcych konkretnych produktow oraz
wytycznych;

(vii) uczestnictwa w odpowiednich
zewnetrznych i zewnetrznych programach
oceny jakosci organizowanych przez
organizacje miedzynarodowe lub Krajowe.

Uzasadnienie

Nalezy jasno okreslic wymogi wobec laboratoriow referencyjnych.

Poprawka 196

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 78 — ustep 5

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
5. W przypadku gdy jednostki 5. W przypadku gdy jednostki
notyfikowane lub panstwa cztonkowskie notyfikowane lub panstwa cztonkowskie
wnioskujg 0 wsparcie naukowe lub wnoszq 0 wsparcie naukowe lub techniczne
techniczne ze strony laboratorium ze strony laboratorium referencyjnego UE
referencyjnego UE lub o jego opini¢ lub o jego opini¢ naukowa, s¢ one
naukowa, mogg by¢ one zobowigzane do zobowigzane do uiszczenia oplaty w petni
uiszczenia optaty, w petni lub czesciowo pokrywajacej koszty poniesione przez to
pokrywajacej koszty poniesione przez to laboratorium w celu wykonania takiego
laboratorium w celu wykonania takiego zadania, zgodnie z uzgodnionymi
zadania, zgodnie z uzgodnionymi wczesniej przejrzystymi zasadami.

wczesniej, przejrzystymi zasadami.

Uzasadnienie

Optaty powinny w petni pokrywac koszty, aby unikng¢ zaktocen konkurencji miedzy
laboratoriami referencyjnymi.
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Poprawka 197

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 79 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

Komisja i panstwa cztonkowskie
wprowadzaja odpowiednie srodki majace
zachecad do tworzenia rejestrow
okreslonych typow wyrobow w celu
gromadzenia doswiadczen uzyskanych w
zwigzku z uzywaniem tych wyrobodw po
ich wprowadzeniu do obrotu. Takie
rejestry wspomagajg niezalezng oceng
dlugoterminowego bezpieczenstwa i
dzialania wyrobow.

Poprawka 198

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 82 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

Niniejsze rozporzadzenie nie wyklucza
mozliwo$ci pobierania przez panstwo
cztonkowskie optat za prowadzenie dziatan
okreslonych w niniejszym rozporzadzeniu,
pod warunkiem ze wysokos$¢ tych optat
ustalona jest w przejrzysty sposob i na
zasadzie zwrotu kosztow. Panstwa
cztonkowskie informuja Komisj¢ i
pozostale panstwa cztonkowskie
przynajmniej na trzy miesigce przed
przyjeciem struktury 1 poziomu opfat.

Poprawka 199

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 83 — ustep 1

PE506.196v02-00

144/265

Poprawka

Komisja i panstwa cztonkowskie
wprowadzaja odpowiednie srodki majace
zapewnic tworzenie rejestrow wyrobow do
diagnostyki in vitro w celu gromadzenia
doswiadczen uzyskanych w zwigzku z
uzywaniem tych wyrobow po ich
wprowadzeniu do obrotu. Nalezy
systematycznie tworzy¢ rejestry dla klasy
C i D. Takie rejestry wspomagaja
niezalezng ocen¢ dtugoterminowego
bezpieczenstwa i dziatania wyrobow.

Poprawka

Niniejsze rozporzadzenie nie wyklucza
mozliwos$ci pobierania przez panstwo
cztonkowskie optat za prowadzenie dziatan
okreslonych w niniejszym rozporzadzeniu,
pod warunkiem ze wysokosc¢ tych optat jest
poréwnywalna oraz ustalona w przejrzysty
sposob i na zasadzie zwrotu kosztow.
Panstwa cztonkowskie informuja Komisj¢ i
pozostate panstwa cztonkowskie
przynajmniej na trzy miesigce przed
przyjeciem struktury 1 poziomu opfat.
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Tekst proponowany przez Komisje

Panstwa cztonkowskie ustanawiaja
przepisy dotyczace sankcji majacych
zastosowanie w przypadku naruszenia
przepiséw niniejszego rozporzadzenia i
podejmujg wszelkie niezbedne kroki, aby
zapewni¢ ich wprowadzenie. Przewidziane
sankcje muszg by¢ skuteczne,
proporcjonalne i odstraszajace. Panstwa
cztonkowskie powiadamiajg o tych
przepisach Komisje najp6zniej do [3
months prior to the date of application of
this Regulation] r., a 0 wszystkich
po6zniejszych ich zmianach informuja
niezwlocznie.

Poprawka

Panstwa cztonkowskie ustanawiajg
przepisy dotyczace sankcji majacych
zastosowanie w przypadku naruszenia
przepiséw niniejszego rozporzadzenia i
podejmujg wszelkie niezbedne kroki, aby
zapewni¢ ich wprowadzenie. Przewidziane
sankcje muszg by¢ skuteczne,
proporcjonalne i odstraszajace.
Odstraszajgcy charakter sankcji ustala sie
stosownie do zysku osiggnietego w wyniku
popelnionego naruszenia. Panstwa
cztonkowskie powiadamiajg o tych
przepisach Komisje najpozniej do [3
months prior to the date of application of
this Regulation] r., a 0 wszystkich
p6zniejszych ich zmianach informuja
niezwlocznie.

Uzasadnienie

Aby sankcja zniechecata do oszukanczych praktyk i byta skuteczna, musi by¢ znacznie wyzsza
od zysku osiggnietego przez producenta w wyniku popetnionego naruszenia lub naduzycia.

Poprawka 200

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Rozdzial IX — tytul

Tekst proponowany przez Komisje

Rozdziat IX

Poufnos$¢, ochrona danych, finansowanie,
sankcje

Poprawka 201

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Rozdzial X — tytul

Tekst proponowany przez Komisje

Rozdziat X

Przepisy koncowe
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Poprawka

Rozdzial X

Poufno$¢, ochrona danych, finansowanie,
sankcje

Poprawka

Rozdziat XI

Przepisy koncowe
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Poprawka 202

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 90 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

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

3. W drodze odstepstwa od ust. 2 stosuje
si¢ nastepujace 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
przepisow art. 26 do 38 dotycza jedynie
tych jednostek, ktore przedtozg wniosek o
notyfikacje¢ zgodnie z art. 29 niniejszego
rozporzadzenia.
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Poprawka

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

3. W drodze odstepstwa od ust. 2 stosuje
si¢ nastepujace przepisy:

a) Art. 23 ust. 1 stosuje sie 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
przepisow art. 26 do 38 dotycza jedynie
tych jednostek, ktére przedtoza wniosek o
notyfikacje¢ zgodnie z art. 29 niniejszego
rozporzadzenia,

ba) art. 74 stosuje si¢ od dnia ...*;

* Dz.U.: prosze wpisaé date: szesé
miesigcy po wejsciu w Zycie niniejszego
rozporzgdzenia.

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

* Dz.U.: prosze wpisac datg: 12 miesiecy
Ppo wejsciu w Zycie niniejszego
rozporzgdzenia.

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

* Dz.U.: prosze wpisaé date: 24 miesigce
Po wejsciu w Zycie niniejszego
rozporzgdzenia.

bd) art. 78 stosuje si¢ od dnia...*.
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Poprawka 203

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik I — czesé 1T — punkt 6.1 — litera b

Tekst proponowany przez Komisje

b) skutecznos¢ kliniczna, na przyktad
czulo$¢ diagnostyczna, swoistos¢
diagnostyczna, warto$¢ predykcyjna
wyniku dodatniego i ujemnego, iloraz
prawdopodobienstwa, oczekiwane warto$ci
w populacji ogoélnej 1 populacji cierpigcych
na dane schorzenie.

RR\1006098PL.doc
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* Dz.U.: prosze wpisac date: 24 miesigce
po wejsciu w Zycie niniejszego
rozporzqdzenia.

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

* Dz.U.: prosze wpisac datg: 12 miesiecy
po wejsciu w Zycie niniejszego
rozporzgdzenia.

Poprawka

b) skutecznos¢ kliniczng, w tym miary
wiarygodnosci klinicznej, na przykiad
czulo$¢ diagnostyczna, swoistosé
diagnostyczng, warto$¢ predykcyjna
wyniku dodatniego i ujemnego, iloraz
prawdopodobienstwa, oczekiwane wartosci
w populacji ogdlnej 1 populacji cierpigcych
na dane schorzenie, oraz w odpowiednich
przypadkach miary uzytecznosci
klinicznej. W przypadku wyrobéw do
diagnostyki w terapii celowanej
wymagane sq dowody na uiytecznosé
kliniczng danego wyrobu dla okreslonego
celu (selekcja pacjentow z uprzednio
zdiagnozowanym stanem lub
predyspozycjq kwalifikujqcq do terapii
celowanej). W przypadku wyrob6éw do
diagnostyki w terapii celowanej producent
powinien dostarczy¢ dowody kliniczne
odnosnie do skutkow pozytywnego lub
negatywnego testu dla (1) leczenia
pacjenta i (2) stanu zdrowia w przypadku
uzycia zgodnie 7 zaleceniami i w
przypadku okreslonej interwencji
terapeutycznej.
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Poprawka 204

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik I — czes¢ II — punkt 16

Tekst proponowany przez Komisje

16. Ochrona przed zagrozeniami
powodowanymi przez wyroby medyczne
przeznaczone przez producenta do
samokontroli lub do badan przytéikowych

16.1 Wyroby przeznaczone do
samokontroli lub do badan przytéikowych
s projektowane i produkowane w taki
sposob, aby ich dziatanie byto zgodne z ich
przewidzianym zastosowaniem, biorgc pod
uwage umiejetnosci przewidzianego
uzytkownika i §rodki dostepne takiej
osobie, a takze wptyw dajacych si¢
racjonalnie przewidzie¢ roznic w technice
przewidzianego uzytkownika oraz
otoczeniu. Informacje i instrukcje
dostarczone przez producenta sg dla
przewidzianego uzytkownika tatwe do
zrozumienia i zastosowania.

16.2 Wyroby przeznaczone do
samokontroli lub do badan przytéikowych
sg projektowane i produkowane w taki
sposdb, aby

— zagwarantowac, ze wyrob jest tatwy w
uzyciu dla przewidzianego uzytkownika na
wszystkich etapach zabiegu, oraz

— w mozliwie najwigkszym stopniu
ograniczy¢ ryzyko popelnienia btedu 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 badan przytéikowych,
jesli jest to z racjonalnego punktu widzenia
mozliwe, obejmuja procedurg, dzieki ktorej
przewidziany uzytkownik

— moze W czasie stosowania wyrobu
zweryfikowac, czy wyrob dziata zgodnie z
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Poprawka

16. Ochrona przed zagrozeniami
powodowanymi przez wyroby medyczne
przeznaczone przez producenta do
samokontroli

16.1 Wyroby przeznaczone do
samokontroli sg projektowane i
produkowane w taki sposob, aby ich
dzialanie byto zgodne z ich przewidzianym
zastosowaniem, biorac pod uwage
umiejetnosci przewidzianego uzytkownika
i $rodki dostgpne takiej osobie, a takze
wptyw dajacych si¢ racjonalnie
przewidzie¢ roznic w technice
przewidzianego uzytkownika oraz
otoczeniu. Informacje i instrukcje
dostarczone przez producenta sg dla
przewidzianego uzytkownika tatwe do
zrozumienia i zastosowania.

16.2 Wyroby przeznaczone do
samokontroli sg projektowane i
produkowane w taki sposob, aby

— zagwarantowac, ze wyrob jest tatwy w
uzyciu dla przewidzianego uzytkownika na
wszystkich etapach zabiegu, oraz

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

16.3 Wyroby przeznaczone do
samokontroli, jesli jest to z racjonalnego
punktu widzenia mozliwe, obejmuja
procedurg, dzigki ktorej przewidziany
uzytkownik

— moze W czasie stosowania wyrobu
zweryfikowac, czy wyrob dziata zgodnie z
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podanym przez producenta podanym przez producenta

przeznaczeniem, oraz przeznaczeniem, oraz
— otrzymuje ostrzezenie, jesli wyrdb nie — otrzymuje ostrzezenie, jesli wyrdb nie
dostarczyl waznego wyniku. dostarczyl waznego wyniku.

Uzasadnienie

Komisja przyrownata wyroby przeznaczone do samokontroli do wyrobow przeznaczonych dla
uzytkownika profesjonalnego. Nie jest to wlasciwe, poniewaz nie zaznaczono roznicy
pomiedzy osobami wykwalifikowanymi a laikami. Tekst opracowany przez Komisje moze
nakladaé niepotrzebne obcigzenia, szczegdlnie na MSP.

Poprawka 205

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik I — czesé 11 — punkt 16 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

16a. Wyroby do samokontroli pomagajg
konsumentom uzyskad informacje o
swoim stanie zdrowia. Jednak?Ze brak
odpowiedniego doradztwa, jezeli chodzi o
uzycie wyrobow do samokontroli, na
przykiad pobieranie probek, odczytywanie
wynikow i ich interpretacje, moze
prowadzié¢ do traumatycznych przeiyé i
moze zaszkodzic¢ uiytkownikom. Dlatego
panstwa czltonkowskie powinny
zagwarantowad, ze przed uiyciem
wyrobow do samokontroli
wyprodukowanych w celu wykonywania
testow w przypadku schorzen
chronicznych i chorob zakaZnych,
uzytkownicy tych urzqdzen uzyskajg
odpowiednie doradztwo ze strony os6b
dopuszczonych do wykonywania zawodow
medycznych zgodnie 7 obowiqzujgcym
ustawodawstwem krajowym.

Uzasadnienie
Pobieranie probek, odczytywanie wynikow i ich interpretacja to procedury, ktore mogg by¢

przeprowadzone nieprawidtowo, jezeli wykonuje je laik. Samodzielne testy majg sens jedynie
wowczas, jezeli stanowiq czes¢ spojnej, wielodyscyplinarnej kontroli stanu zdrowia. Bez
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odpowiedniej porady lekarskiej niektore osoby mogg myslec, ze informacje uzyskane za
pomocg wyrobow do samokontroli sq doktadne. Nalezyte doradztwo moze rowniez przyczynic
sie do zmniejszenia ewentualnego ryzyka naduzy¢, na przyktad wywierania presji lub

zmuszania przez partnera lub pracodawce.

Poprawka 206

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalacznik I — czesé 111 — punkt 17.1 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje

Do kazdego wyrobu zalgcza si¢
informacje konieczne do zidentyfikowania
wyrobu 1 jego producenta, a takze
informujace profesjonalnego uzytkownika,
laika lub inng osobe, w zaleznosci od
przypadku, o bezpieczenstwie i dziataniu
wyrobu. Takie informacje mogg znajdowac
si¢ na samym wyrobie, na opakowaniu lub
w instrukcji uzywania, przy uwzglednieniu
nastepujacych kwestii:

Poprawka

Do kazdego wyrobu zatacza si¢ informacje
konieczne do zidentyfikowania wyrobu i
jego producenta, a takze informujace
profesjonalnego uzytkownika, laika lub
inng osobg, w zaleznos$ci od przypadku, o
bezpieczenstwie i dziataniu wyrobu. Takie
informacje mogg znajdowac si¢ na samym
wyrobie, na opakowaniu lub w instrukcji
uzywania, a takze muszq by¢ dostgpne na
stronie internetowej producenta, przy
uwzglednieniu nastepujacych kwestii:

Uzasadnienie

Obecna definicja etykiety nie uwzglednia testow laboratoryjnych. Odbiorcy wynikow
wygenerowanych przez takie wyroby powinni miec¢ taki sam dostep do informacji zawartych
na etykiecie jak uzytkownicy innych wyrobow do diagnostyki in vitro.

Poprawka 207

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik I — punkt 17.1 — podpunkt vi

Tekst proponowany przez Komisje

(vi) Informacje o ryzyku szczatkowym,
ktére musza zosta¢ przekazane
uzytkownikowi lub innej osobie, nalezy
zawrze¢ w formie ograniczen,
przeciwwskazan, informacji o srodkach
ostroznosci lub ostrzezen w informacji
obowigzkowo podawanej przez
producenta.
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Poprawka

(vi) Informacje o ryzyku szczatkowym,
ktére musza zosta¢ przekazane
uzytkownikowi lub innej osobie, nalezy
zawrze¢ w formie ograniczen, informacji o
srodkach ostroznosci lub ostrzezen w
informacji obowigzkowo podawanej przez
producenta.
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Uzasadnienie

Nie istniejq Zadne przeciwwskazania dla wyrobow do diagnostyki in vitro, a jedynie
ograniczenia. Z wyrobu takiego mozna nadal korzystac, jednak nalezy uwzglednicé
ograniczenia (np. podczas okreslania statusu immunologicznego nalezy pamigtac o tym, czy
dana osoba byta w ostatnim czasie szczepiona, niezaleznie od statusu samo badanie w
ramach diagnostyki in vitro mozna przeprowadzi¢ bez zadnego ryzyka, a jego wynik nalezy
zinterpretowad, biorgc pod uwage to ograniczenie).

Poprawka 208

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik I — cze$¢ IIT — punkt 17.2 — podpunkt xv

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(xv) jesli wyrob przeznaczony jest do skreslony
jednorazowego uiytku — informacje o tym

fakcie. Podana przez producenta

informacja o tym, ;e wyrob jest wyrobem

Jednorazowego uiytku, powinna by¢

spojna na terenie catej Unii;

Uzasadnienie
Prawie kazdy wyrob medyczny do diagnostyki in vitro jest przeznaczony do jednorazowego
uzytku, co jest oczywiste dla kazdej osoby, ktora z niego korzysta. Podczas proby ponownego
uzycia takiego wyrobu, wyrob ten wiasciwie nie spetnia swojej funkcji. Oznaczenie jest
powierzchowne i byloby jedynie mylgce dla pacjentow i pozostalych uzytkownikow. Zob.
poprawka 17.
Poprawka 209

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik I — czesé III — punkt 17.3.1 — podpunkt ii — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(i) przewidziane zastosowanie wyrobu: (i) Przewidziane zastosowanie wyrobu,
ktore moze obejmowac:

Uzasadnienie

Wyszczegolnione punkty nie wyczerpujq catego tematu i nie zawsze odnoszq si¢ do kazdego
wyrobu. Zharmonizowanie z tekstem zatgcznika Il sekcja 1.1 lit. c).
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Poprawka 210

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik I — cze$é 111 — punkt 17.3.1 — podpunkt ii — tiret drugie

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

diagnostyki w terapii celowanej);

Poprawka 211

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik I — czesé III — punkt 17.3.1 — podpunkt ii — tiret siodme a (nowe)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

—w przypadku wyrobu do diagnostyki w
terapii celowanej: odpowiednig populacje
docelowq i wskazowki dotyczgce
uzytkowania 7 powigzanymi dzialaniami
terapeutycznymi.

Poprawka 212

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik I — czesé 111 — punkt 17.3.2 — podpunkt i a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisjg Poprawka

(ia) instrukcja uiywania powinna byé
zrozumiala dla laikow i poddawana ocenie
przedstawicieli odpowiednich
zainteresowanych stron, w tym organizacji
pacjentdw i organizacji pracownikow
stuzby zdrowia oraz stowarzyszen
producentow.
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Poprawka 213

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalacznik II — punkt 1.1 — litera ¢ — podpunkt ii

Tekst proponowany przez Komisje
(ii) jego funkcje (np. badanie przesiewowe,

monitorowanie, diagnozowanie lub pomoc
w diagnozie);

Poprawka 214

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Poprawka

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

Zalacznik II — punkt 1.1 — litera ¢ — podpunkt viii a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 215

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik I1 — punkt 6.2 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

W dokumentacji technicznej musi si¢
znajdowac sprawozdanie z dowodow
klinicznych, o ktérym mowa w sekcji 3
zalacznika XII, lub pelne odniesienie do
niego.

Poprawka

(viiia) odpowiedniq grupe docelowq i
wskazowki dotyczgce uiytkowania z
powigzanymi dzialaniami
terapeutycznymi.

Poprawka

W dokumentacji technicznej musi si¢
znajdowac sprawozdanie z dowodow
klinicznych, o ktérym mowa w sekcji 3
zatacznika XII, oraz petne odniesienie do
niego.

Uzasadnienie

W dokumentacji technicznej musi si¢ znajdowac petne sprawozdanie z dowodow klinicznych.
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Poprawka 216

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik V — cze$¢ A — punkt 15

Tekst proponowany przez Komisje

15. w przypadku wyrobow
sklasyfikowanych jako wyroby klasy C lub
D — podsumowanie dotyczace
bezpieczenstwa i1 skutecznosci,

Poprawka 217

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalacznik V — cze$¢ A — punkt 18 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 218

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalacznik VI — punkty 1.1.4 oraz od 1.2 do 1.6

Tekst proponowany przez Komisje

1.1. Status prawny i struktura
organizacyjna

1.1.4. Struktura organizacyjna, podziat
odpowiedzialnos$ci i funkcjonowanie
jednostki notyfikowanej musza wzbudzaé
zaufanie co do skutecznos$ci 1 wynikéw
czynno$ci w ramach oceny zgodno$ci.

Nalezy jasno udokumentowac strukture

organizacyjna, funkcje, zakres
odpowiedzialnos$ci 1 uprawnienia
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Poprawka

15. w przypadku wyrobow
sklasyfikowanych jako wyroby klasy C lub
D — podsumowanie dotyczace
bezpieczenstwa i1 skutecznosci oraz petny
zestaw danych zgromadzonych w czasie
badania klinicznego i klinicznych dziatan
nastepczych po wprowadzeniu do obrotu,

Poprawka

18a. petna dokumentacja techniczna i
sprawozdanie 7 badania skutecznosci
klinicznej.

Poprawka

1.1. Status prawny i struktura
organizacyjna

1.1.4. Struktura organizacyjna, podziat
odpowiedzialnosci 1 funkcjonowanie
jednostki notyfikowanej musza wzbudzaé
zaufanie co do skutecznosci i wynikow
czynnos$ci w ramach oceny zgodno$ci.

Nalezy jasno udokumentowac strukturg
organizacyjna, funkcje, zakres
odpowiedzialnos$ci 1 uprawnienia
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kierownictwa wyzszego szczebla oraz
pozostatych cztonkow personelu majacych
wptyw na skutecznos$¢ 1 wyniki czynnosci
w ramach oceny zgodnosci.

1.2. Niezalezno$¢ 1 bezstronnosé

1.2.1. Jednostka notyfikowana musi by¢
osobg trzecig niezalezng od producenta
wyrobu, ktorego dotycza prowadzone
czynnosci w ramach oceny zgodnosci.
Jednostka notyfikowana zachowuje takze
niezalezno$¢ wobec kazdego innego
podmiotu gospodarczego
zainteresowanego produktem, a takze
kazdego podmiotu konkurujacego z
producentem.

1.2.2. Jednostka notyfikowana jest
zorganizowana i funkcjonuje w taki
sposob, by zagwarantowac niezaleznosc,
obiektywizm 1 bezstronnos$¢ swoich
dziatan. Jednostka notyfikowana dysponuje
procedurami, ktore skutecznie zapewniajg
identyfikacj¢, zbadanie i rozwigzanie
kazdego przypadku, w ktorym zachodzi¢
moze konflikt interesow, w tym
zaangazowania w ustugi doradcze w
dziedzinie wyrobow medycznych do
diagnostyki in vitro, przed podjgciem przez
dang osobe zatrudnienia w jednostce
notyfikowanej.

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

— by¢ projektantami, producentami,
dostawcami, instalatorami, nabywcami,
wlascicielami, uzytkownikami ani
konserwatorami produktow, ktére oceniaja,
ani upowaznionymi przedstawicielami
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kierownictwa wyzszego szczebla oraz
pozostatych cztonkow personelu majacych
wptyw na skutecznos$¢ 1 wyniki czynnosci
w ramach oceny zgodnos$ci. Informacje te
sq podawane do wiadomosci publiczne;j.

1.2. Niezalezno$¢ 1 bezstronnosé

1.2.1. Jednostka notyfikowana musi by¢
osobg trzecig niezalezng od producenta
wyrobu, ktorego dotycza prowadzone
czynnosci 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 czynnosci w ramach oceny
zgodnosci w odniesieniu do roznych
podmiotow gospodarczych produkujgcych
rozne lub podobne produkty.

1.2.2. Jednostka notyfikowana jest
zorganizowana i funkcjonuje w taki
sposob, by zagwarantowac niezaleznos$¢,
obiektywizm 1 bezstronno$¢ swoich
dziatan. Jednostka notyfikowana dysponuje
procedurami, ktore skutecznie zapewniajg
identyfikacje¢, zbadanie i rozwigzanie
kazdego przypadku, w ktérym zachodzi¢
moze konflikt interesow, w tym
zaangazowania w uslugi doradcze w
dziedzinie wyrobow medycznych do
diagnostyki in vitro, przed podjeciem przez
dang osobe zatrudnienia w jednostce
notyfikowanej.

1.2.3. Jednostka oceniajaca zgodnos$¢, jej
Sciste kierownictwo oraz pracownicy
odpowiedzialni za realizacj¢ zadan
zwigzanych z oceng zgodno$ci nie mogg:

— by¢ projektantami, producentami,
dostawcami, instalatorami, nabywcami,
wlascicielami, uzytkownikami ani
konserwatorami produktow, ktore oceniaja,
ani upowaznionymi przedstawicielami
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wymienionych osob. Nie wyklucza to
stosowania ocenianych produktéw, ktore sg
niezbedne do prowadzenia dziatalno$ci
jednostki notyfikowanej (np. przyrzadoéw
pomiarowych), lub wykorzystywania tych
produktéw do celéw osobistych;

— by¢ bezposrednio zaangazowani w
projektowanie, produkcje lub
konstruowanie, wprowadzanie do obrotu,
instalacj¢, uzytkowanie lub konserwacj¢
tych produktéw ani nie moga
reprezentowac osob zaangazowanych w
taka dziatalno$¢. Nie angazujg si¢ w
dziatalnos¢, ktora moze zagrozié
niezaleznosci ich osagdoéw 1 wiarygodnosci
w zwigzku z czynno$ciami w ramach
oceny zgodnosci, w zakresie ktorych
jednostka jest notyfikowana;

— oferowac ani $wiadczy¢ zadnych ustug,
ktoére moga podwaza¢ zaufanie co do ich
niezaleznosci, bezstronnosci 1
obiektywizmu. W szczeg6lno$ci nie
$wiadczg ani nie oferujg ustug doradczych
producentowi, jego upowaznionemu
przedstawicielowi, dostawcy ani
konkurentowi handlowemu w zakresie
projektowania, konstrukcji, wprowadzania
do obrotu lub konserwacji ocenianych
produktéw lub proceséw. Powyzsza zasada
nie wyklucza prowadzenia ogélnych
szkolen nieskierowanych do konkretnego
klienta, dotyczacych prawodawstwa w
dziedzinie wyrobow medycznych lub
powiazanych norm.

1.2.4. Nalezy zapewni¢ bezstronnos¢
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wymienionych oséb. Nie wyklucza to
stosowania ocenianych produktéw, ktore sa
niezbe¢dne do prowadzenia dziatalnosci
jednostki notyfikowanej (np. przyrzadéw
pomiarowych), lub wykorzystywania tych
produktow do celow osobistych;

— by¢ bezposrednio zaangazowani w
projektowanie, produkcje lub
konstruowanie, wprowadzanie do obrotu,
instalacje, uzytkowanie lub konserwacje
tych produktéw ani nie mogag
reprezentowac 0sob zaangazowanych w
taka dziatalno$¢. Nie angazujg si¢ w
dziatalnos¢, ktora moze zagrozié
niezaleznosci ich osagdow 1 wiarygodnosci
w zwigzku z czynno$ciami w ramach
oceny zgodnosci, w zakresie ktorych
jednostka jest notyfikowana;

— oferowac ani $wiadczy¢ zadnych ustug,
ktére moga podwazaé zaufanie co do ich
niezaleznos$ci, bezstronnosci 1
obiektywizmu. W szczeg6lnos$ci nie
Swiadczg ani nie oferujg ustug doradczych
producentowi, jego upowaznionemu
przedstawicielowi, dostawcy ani
konkurentowi handlowemu w zakresie
projektowania, konstrukcji, wprowadzania
do obrotu lub konserwacji ocenianych
produktow lub procesow. Powyzsza zasada
nie wyklucza prowadzenia ogélnych
szkolen nieskierowanych do konkretnego
klienta, dotyczacych prawodawstwa w
dziedzinie wyrobow medycznych lub
powigzanych norm.

Jednostka notyfikowana udostepnia
publicznie deklaracje dotyczgce konfliktu
interesow Scistego kierownictwa jednostki
oraz pracownikéw odpowiedzialnych za
realizacje zadan zwigzanych 7 oceng
zgodnosci. Organ krajowy sprawdza
zgodnosé jednostki notyfikowanej
przepisami niniejszego punktu i dwa razy
do roku 7 pelng przejrzystoscig przedklada
Komisji sprawozdanie.

1.2.4. Nalezy zapewni¢ bezstronnos¢
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jednostek notyfikowanych, ich $cistego
Kierownictwa i pracownikow
przeprowadzajacych ocene.
Wynagrodzenie $cistego kierownictwa
jednostki oraz jej pracownikow
przeprowadzajacych oceny nie moze
zaleze¢ od wynikow tych ocen.

1.2.5. Jesli jednostka notyfikowana jest
wlasnos$cig podmiotu publicznego lub
publicznej instytucji, nalezy zapewnic i
udokumentowacé niezaleznosc, z jednej
strony, krajowego organu
odpowiedzialnego za jednostki
notyfikowane lub wlasciwego organu,
oraz, z drugiej strony, jednostki
notyfikowanej, a takze brak konfliktu
interesOw miedzy nimi.

1.2.6. Jednostka notyfikowana
dopilnowuje, by dziatalnos¢ jej jednostek
zaleznych 1 podwykonawcéw lub
podmiotéw powigzanych nie wptywata na
niezaleznos$¢, bezstronnos¢ ani
obiektywizm w prowadzeniu przez nig
czynno$ci w ramach oceny zgodno$ci.

1.2.7. Jednostka notyfikowana kieruje si¢
w swojej dzialalnosci spdjnymi, uczciwymi
1 racjonalnymi zasadami, biorgc pod uwage
interes matych 1 Srednich przedsigbiorstw
zgodnie z ich definicjg zawartg w zaleceniu
Komisji 2003/361/WE.

1.2.8. Wymogi niniejszej sekcji nie
wykluczajg w zaden sposdb wymiany
informacji technicznych i wytycznych
regulacyjnych miedzy jednostka
notyfikowang a producentem ubiegajacym
si¢ 0 oceng zgodnosci.

1.3. Poufnos¢

Pracownicy jednostki notyfikowanej sa
zobowigzani dochowac tajemnicy
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jednostek notyfikowanych, ich $cistego
kierownictwa, pracownikow
przeprowadzajacych oceng |
podwykonawcdw. Wynagrodzenie $cistego
Kierownictwa jednostki, jej pracownikow
oraz podwykonawcow przeprowadzajacych
oceny nie moze zaleze¢ od wynikow tych
ocen.

1.2.5. Jesli jednostka notyfikowana jest
wlasno$ciag podmiotu publicznego lub
publicznej instytucji, nalezy zapewnic 1
udokumentowac niezalezno$¢, z jedne;j
strony, krajowego organu
odpowiedzialnego za jednostki
notyfikowane lub wlasciwego organu,
oraz, z drugiej strony, jednostki
notyfikowanej, a takze brak konfliktu
interesow miedzy nimi.

1.2.6. Jednostka notyfikowana
dopilnowuje, by dzialalnos¢ jej jednostek
zaleznych i podwykonawcow lub
podmiotéw powigzanych nie wptywata na
niezalezno$¢, bezstronnos¢ ani
obiektywizm w prowadzeniu przez nig
czynnos$ci w ramach oceny zgodno$ci.
Jednostka notyfikowana przedstawia
krajowemu organowi dowod zgodnosci 7
niniejszym punktem.

1.2.7. Jednostka notyfikowana kieruje si¢
w swojej dziatalno$ci spojnymi, uczciwymi
1 racjonalnymi zasadami, biorac pod uwage
interes matych 1 $rednich przedsigbiorstw
zgodnie z ich definicjg zawartg w zaleceniu
Komisji 2003/361/WE.

1.2.8. Wymogi niniejszej sekcji nie
wykluczajg w zaden sposdb wymiany
informacji technicznych i wytycznych
regulacyjnych migdzy jednostka
notyfikowang a producentem ubiegajacym
si¢ 0 oceng zgodnosci.

1.3. Poufnos¢

Pracownicy jednostki notyfikowanej sg
zobowigzani dochowac¢ tajemnicy
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zawodowej w odniesieniu do wszystkich
informacji, ktore uzyskuja w trakcie
wykonywania swoich zadan zgodnie z
niniejszym rozporzadzeniem, z wyjatkiem
wobec krajowych organdw
odpowiedzialnych za jednostki
notyfikowane, wiasciwych organow lub
Komisji. Prawa wtasnosci podlegaja
ochronie. Aby to osiggna¢, nalezy w
jednostce notyfikowanej wdrozy¢
udokumentowane procedury.

1.4. Odpowiedzialnos¢

Jednostka notyfikowana musi posiada¢
odpowiednie ubezpieczenie od
odpowiedzialnosci, ktére obejmuje
czynno$ci w ramach oceny zgodno$ci, w
zakresie ktorych jest notyfikowana, w tym
ewentualne zawieszenie, ograniczenie lub
cofniecie certyfikatow, 1 jest wazne dla
obszaru geograficznego jej dzialalnosci,
chyba ze na mocy prawa krajowego
odpowiedzialno$¢ spoczywa na panstwie
lub za ocene zgodnosci bezposrednio
odpowiada samo panstwo cztonkowskie.

1.5. Wymogi finansowe

Jednostka notyfikowana dysponuje
srodkami finansowymi niezbednymi do
prowadzenia czynno$ci w ramach oceny
zgodnosci 1 innych dziatan zwigzanych z
prowadzeniem przez nig dziatalnosci.
Dokumentuje i dostarcza dowody na swoja
zdolno$¢ finansowg i trwalg efektywnos¢
ekonomiczng, uwzgledniajac konkretne
uwarunkowania w czasie wstepnej fazy
rozruchu.
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zawodowej w odniesieniu do wszystkich
informacji, ktore uzyskuja w trakcie
wykonywania swoich zadan zgodnie z
niniejszym rozporzadzeniem, wylgcznie w
uzasadnionych przypadkach oraz z
wyjatkiem wobec krajowych organow
odpowiedzialnych za jednostki
notyfikowane, wtasciwych organéow lub
Komisji. Prawa wlasnosci podlegaja
ochronie. Aby to osiagnaé, nalezy w
jednostce notyfikowanej wdrozy¢
udokumentowane procedury.

Jezeli spoleczenstwo lub pracownicy
stuzby zdrowia kierujq do jednostki
notyfikowanej wniosek o udostegpnienie
informacji i danych, a jednostka
notyfikowana ten wniosek odrzuca, musi
ona uzasadnié, dlaczego odmawia
ujawnienia informacji i danych, i musi
publicznie udostepnié swoje uzasadnienie.

1.4. Odpowiedzialnos¢

Jednostka notyfikowana musi posiadac
odpowiednie ubezpieczenie od
odpowiedzialnosci, ktore obejmuje
czynnos$ci w ramach oceny zgodno$ci, w
zakresie ktorych jest notyfikowana, w tym
ewentualne zawieszenie, ograniczenie lub
cofniecie certyfikatow, 1 jest wazne dla
obszaru geograficznego jej dzialalnosci,
chyba ze na mocy prawa krajowego
odpowiedzialno$¢ spoczywa na panstwie
lub za ocene zgodnosci bezposrednio
odpowiada samo panstwo cztonkowskie.

1.5. Wymogi finansowe

Jednostka notyfikowana, w tym jej
jednostki zaleine, dysponuje srodkami
finansowymi niezb¢dnymi do prowadzenia
czynnosci w ramach oceny zgodnosci 1
innych dzialan zwigzanych z
prowadzeniem przez nig dzialalnosci.
Dokumentuje i dostarcza dowody na swoja
zdolno$¢ finansowg 1 trwatg efektywnos¢
ekonomiczng, uwzgledniajac konkretne
uwarunkowania w czasie wstepnej fazy
rozruchu.
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1.6. Uczestnictwo w dzialaniach
koordynacyjnych

1.6.1. Jednostka notyfikowana uczestniczy
w stosownej dziatalno$ci normalizacyjnej i
w dziatalnosci grupy koordynujace;j
jednostki notyfikowane lub dopilnowuje,
by pracownicy zajmujacy si¢ oceng byli o
niej informowani, a takze zapewnia
informowanie swoich pracownikow
zajmujacych si¢ oceng oraz kierownictwo o
wszelkim prawodawstwie, wytycznych
oraz dokumentach dotyczacych
najlepszych praktyk przyjmowanych w
zwigzku z niniejszym rozporzadzeniem.

1.6.2. Jednostka notyfikowana przestrzega
kodeksu postepowania, zatwierdzonego
przez krajowe organy odpowiedzialne za
jednostki notyfikowane, dotyczacego
miedzy innymi zasad etyki w dziatalnosci
jednostek notyfikowanych w dziedzinie
wyrobdw medycznych do diagnostyki in
vitro. Kodeks postgpowania przewiduje
mechanizm monitorowania i weryfikacji
stosowania kodeksu przez jednostki
notyfikowane.

Poprawka 219

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik VI - punkt 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. WYMOGI DOTYCZACE
ZARZADZANIA JAKOSCIA

2.1. Jednostka notyfikowana ustanawia,
dokumentuje, wdraza, utrzymuje 1
obsluguje system zarzadzania jakoscia,
ktory odpowiada charakterowi, obszarowi i
skali prowadzonych przez nig czynno$ci w
ramach oceny jakos$ci oraz ktory umozliwia
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1.6. Uczestnictwo w dziataniach
koordynacyjnych

1.6.1. Jednostka notyfikowana uczestniczy
w stosownej dzialalno$ci normalizacyjnej i
w dziatalnosci grupy koordynujace;j
jednostki notyfikowane lub dopilnowuje,
by pracownicy zajmujacy si¢ oceng, W tym
podwykonawcy, byli o niej informowani i
szkoleni w tym zakresie, a takze zapewnia
informowanie swoich pracownikéw
zajmujacych si¢ oceng oraz kierownictwo o
wszelkim prawodawstwie, normach,
wytycznych oraz dokumentach
dotyczacych najlepszych praktyk
przyjmowanych w zwigzku z niniejszym
rozporzadzeniem. Jednostka notyfikowana
rejestruje podejmowane przez siebie
dziatania zwigzane 7 przekazywaniem
informacji pracownikom.

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

Poprawka

2. WYMOGI DOTYCZACE
ZARZADZANIA JAKOSCIA

2.1. Jednostka notyfikowana ustanawia,
dokumentuje, wdraza, utrzymuje i
obsluguje system zarzadzania jakoscia,
ktory odpowiada charakterowi, obszarowi i
skali prowadzonych przez nig czynnosci w
ramach oceny jakos$ci oraz ktory umozliwia
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wsparcie i wykazanie konsekwentnego
przestrzegania wymogow 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, zakresem odpowiedzialnosci i

rola $cistego kierownictwa i pozostatych
pracownikow jednostki notyfikowanej;

— kontrole¢ dokumentow;

— kontrol¢ zapisow;

— kontrole zarzadzania;

— audyt wewng¢trzny;

— dzialania zapobiegawcze i naprawcze;

— skargi 1 odwotania.

Poprawka 220

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik 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 rzetelnoscig 1
posiada¢ 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 1 na jej odpowiedzialnos¢.
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wsparcie i wykazanie konsekwentnego
przestrzegania wymogow niniejszego
rozporzadzenia.

2.2. System zarzadzania jakoscia jednostki
notyfikowanej i jej podwykonawcow
obejmuje co najmniej:

— zasady przypisywania zadan
pracownikom i zakres ich
odpowiedzialnosci;

— proces podejmowania decyzji zgodnie z
zadaniami, zakresem odpowiedzialnos$ci i
rolg $cistego kierownictwa i pozostatych
pracownikdéw jednostki notyfikowanej;

— kontrole dokumentows;

— kontrole zapisow;

— kontrole zarzadzania;

— audyt wewngetrzny;

— dziatania zapobiegawcze i naprawcze;
— skargi 1 odwotania;

— szkolenie ustawiczne.

Poprawka

3.1.1. Jednostka notyfikowana i jej
podwykonawcy muszq by¢ zdolni do
realizacji wszystkich zadan przydzielonych
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
sg one realizowane w jej imieniu i na jej
odpowiedzialnos¢. Zgodnie z art. 35
wymaog ten bedzie monitorowany, aby
upewnic sig, czy sq spetnione wymogi
Jjakosci.
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W szczegbdlnosci dysponuje niezbednymi
pracownikami oraz wszelkimi
urzadzeniami lub obiektami koniecznymi
do wlasciwego wypetniania wszystkich
zadan technicznych i administracyjnych
zwigzanych z czynno$ciami w ramach
oceny zgodnosci, w zakresie ktorych jest
notyfikowana.

Zaktada to dostgpnos¢ w organizacji
dostatecznej liczby pracownikow
naukowych majgcych doswiadczenie i
wiedze wystarczajace do oceny medycznej
funkcjonalnosci 1 dziatania wyrobow, w
zakresie ktorych jednostka jest
notyfikowana, z uwzglednieniem
wymogOw niniejszego rozporzadzenia, w
szczegolnosci wymogow okreslonych w
zatgczniku 1.
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W szczegblnosci dysponuje niezbednymi
pracownikami oraz wszelkimi
urzadzeniami lub obiektami koniecznymi
do wlasciwego wypelniania wszystkich
zadan technicznych, naukowych i
administracyjnych zwigzanych z
czynnosciami w ramach oceny zgodnosci,
w zakresie ktorych jest notyfikowana.

Zaktada to stalg dostgpnos¢ w organizacji
dostatecznej liczby pracownikéw
naukowych majacych doswiadczenie,
dyplom uniwersytecki i wiedz¢
wystarczajace do oceny medycznej
funkcjonalnosci i dzialania wyrobow, w
zakresie ktorych jednostka jest
notyfikowana, z uwzglednieniem
wymogow niniejszego rozporzadzenia, w
szczegolnosci wymogow okreslonych w
zalaczniku L.

Nalezy zatrudniaé stalych, pracujgcych na
miejscu pracownikow. Jednak zgodnie z
art. 30 jednostki notyfikowane mogq
zatrudniaé tymczasowo i ad hoc
zewnetrznych ekspertow, pod warunkiem,
Ze udostepniq publicznie liste tych
ekspertow, zloZone przez nich deklaracje o
konflikcie interesow oraz zadania, za jakie
sq odpowiedzialni.

Jednostki notyfikowane co najmniej raz w
roku przeprowadzajg niezapowiedziane
kontrole we wszystkich
przedsiebiorstwach, w ktorych sq
produkowane wyroby medyczne
podlegajqce ich kompetencjom.

Jednostka notyfikowana odpowiedzialna
za realizacje oceny powiadamia pozostale
panstwa czlonkowskie o wynikach
przeprowadzonej corocznej kontroli.
Wyniki te sq przedstawiane w
sprawozdaniu.

Jednostka ta przedstawia rowniez
wlasciwym organom krajowym
podsumowanie przeprowadzonych
corocznych kontroli.
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3.1.2. Jednostka w swojej organizacji
dysponuje w kazdej chwili, dla kazde;j
procedury oceny zgodnosci i dla kazdego
rodzaju lub kategorii produktéw, w
zakresie ktorych jest notyfikowana,
dostateczng liczbg pracownikoéw
administracyjnych, technicznych i
naukowych o wiedzy technicznej i
do$wiadczeniu w zakresie wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro i
powigzanych technologii wystarczajagcym
oraz odpowiednim do wypetniania zadan w
ramach oceny zgodno$ci, w tym oceny
danych klinicznych.

3.1.3. Jednostka notyfikowana jasno
dokumentuje zakres i ograniczenia
obowiazkow, odpowiedzialnosci i
uprawnien pracownikéw uczestniczacych
w czynnos$ciach w ramach oceny
zgodnosci, a takze informuje o tym samych
zainteresowanych.

Poprawka 221

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik VI — punkt 3.2

Tekst proponowany przez Komisje

3.2.1. Jednostka notyfikowana okresla i
dokumentuje kryteria kwalifikacji i
procedury wyboru 0sob uczestniczacych w
czynnos$ciach w ramach oceny zgodnosci
(ich wiedze, doswiadczenie i1 inne
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3.1.2. Jednostka w swojej organizacji
dysponuje w kazdej chwili, dla kazde;j
procedury oceny zgodnosci i dla kazdego
rodzaju lub kategorii produktéw, w
zakresie ktorych jest notyfikowana,
dostateczng liczbg pracownikoéw
administracyjnych, technicznych i
naukowych o wiedzy medycznej,
technicznej i, w razie potrzeby
farmakologicznej, i doswiadczeniu w
zakresie wyrobow medycznych i
powigzanych technologii wystarczajacym
oraz odpowiednim do wypetniania zadan w
ramach oceny zgodno$ci, w tym oceny
danych klinicznych lub analizy oceny
wykonanej przez podwykonawce.

3.1.3. Jednostka notyfikowana jasno
dokumentuje zakres i ograniczenia
obowigzkow, odpowiedzialnosci i
uprawnien pracownikéw, w tym
podwykonawcow, jednostek zaleznych i
ekspertow zewnetrznych, uczestniczacych
w czynnos$ciach w ramach oceny
zgodnosci, a takze informuje o tym samych
zainteresowanych.

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

Poprawka

3.2.1. MDCG okresla i dokumentuje
zasady wysokiego poziomu kompetencji
oraz kryteria kwalifikacji i procedury
wyboru 0s6b uczestniczacych w
czynnosciach w ramach oceny zgodnosci
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wymagane kompetencje) oraz nadawania
tym osobom uprawnien, a takze wymagane
przeszkolenie (szkolenie wstepne i
ustawiczne). Kryteria kwalifikacji dotycza
roznych funkcji w ramach procesu oceny
zgodnosci (np. audytu, oceny/testowania
produktu, przegladu dokumentacji
projektu, podejmowania decyzji), a takze
wyrobow, technologii i dziedzin (np.
biokompatybilnosci, sterylizacji, tkanek i
komorek pochodzenia ludzkiego i
zwierzgcego, oceny klinicznej) objetych
zakresem wyznaczenia.

3.2.2. Kryteria kwalifikacji odnosza si¢ do
zakresu wyznaczenia jednostki
notyfikowanej zgodnie z opisem zakresu
wykorzystanym przez panstwo
cztonkowskie do notyfikacji, o ktorej
mowa w art. 31, zapewniajac dostateczny
stopien szczegotowosci w kwestii
wymaganych kwalifikacji w
poszczegblnych kategoriach z opisanego
zakresu.

Szczegotowe kryteria kwalifikacji okresla
si¢ pod katem oceny aspektow
biokompatybilnosci, oceny kliniczne;j i
roznych rodzajéw procesOw sterylizacji.

3.2.3. Pracownicy odpowiedzialni za
upowaznianie innych pracownikéw do
wykonywania okreslonych czynno$ci w
ramach oceny zgodnosci oraz pracownicy
odpowiadajacy ogdlnie za ostateczng oceng
1 podjecie decyzji o certyfikacji sa
zatrudniani przez samg jednostke
notyfikowana i nie moga by¢
podwykonawcami. Wspomniani wyzej
pracownicy tacznie dysponujg sprawdzong
wiedzg 1 do§wiadczeniem w zakresie:

— prawodawstwa Unii Europejskiej w
dziedzinie wyrobow medycznych do
diagnostyki in vitro i odpowiednich
wytycznych;
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(ich wiedze, do§wiadczenie 1 inne
wymagane kompetencje) oraz nadawania
tym osobom uprawnien, a takze wymagane
przeszkolenie (szkolenie wstepne i
ustawiczne). Kryteria kwalifikacji dotycza
r6znych funkcji w ramach procesu oceny
zgodnosci (np. audytu, oceny/testowania
produktu, przegladu dokumentacji
projektu, podejmowania decyzji), a takze
wyrobéw, technologii i dziedzin (np.
biokompatybilnosci, sterylizacji, tkanek 1
komorek pochodzenia ludzkiego i
zwierzecego, oceny klinicznej, zarzgdzania
ryzykiem) objetych zakresem wyznaczenia.

3.2.2. Kryteria kwalifikacji odnoszg si¢ do
zakresu wyznaczenia jednostki
notyfikowanej zgodnie z opisem zakresu
wykorzystanym przez panstwo
cztonkowskie do notyfikacji, o ktdrej
mowa w art. 31, zapewniajac dostateczny
stopien szczegotowosci w kwestii
wymaganych kwalifikacji w
poszczegoblnych kategoriach z opisanego
zakresu.

Szczegotowe kryteria kwalifikacji okresla
si¢ pod katem oceny aspektow
biokompatybilnosci, bezpieczenstwa,
oceny klinicznej 1 r6znych rodzajow
procesow sterylizacji.

3.2.3. Pracownicy odpowiedzialni za
upowaznianie innych pracownikow do
wykonywania okreslonych czynno$ci w
ramach oceny zgodno$ci oraz pracownicy
odpowiadajacy ogdlnie za ostateczng oceng
1 podjecie decyzji o certyfikacji sg
zatrudniani przez samg jednostke
notyfikowang i nie moga by¢
podwykonawcami. Wspomniani wyzej
pracownicy tacznie dysponuja sprawdzong
wiedzg 1 doswiadczeniem w zakresie:

— prawodawstwa Unii Europejskiej w
dziedzinie wyrobow medycznych do
diagnostyki in vitro i odpowiednich
wytycznych;
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— procedur oceny zgodno$ci wedtug
niniejszego rozporzadzenia;

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

— systemu zarzadzania jakoscig jednostki
notyfikowanej i zwigzanych z nim
procedur;

—rodzajow kwalifikacji (wiedzy,
dos$wiadczenia 1 innych kompetenc;ji)
niezb¢dnych do prowadzenia ocen
zgodnosci dotyczacych wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro, a
takze odpowiednich kryteriéw kwalifikacji;

— odpowiedniego przeszkolenia
pracownikow bioracych udziat w
czynnos$ciach w ramach oceny zgodnosci
wyrobow medycznych do diagnostyki in
vitro;

— umiejetnosci sporzadzania certyfikatow,
zapisow 1 sprawozdan wykazujacych, ze
oceny zgodnosci zostaty nalezycie
przeprowadzone.
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— procedur oceny zgodnos$ci wedlug
niniejszego rozporzadzenia;

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

— systemu zarzadzania jako$cig jednostki
notyfikowanej i zwigzanych z nim
procedur;

—rodzajow kwalifikacji (wiedzy,
doswiadczenia i1 innych kompetencji)
niezbg¢dnych do prowadzenia ocen
zgodnosci dotyczacych wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro, a
takze odpowiednich kryteridéw kwalifikacji;

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

— umiejetnos$ci sporzadzania certyfikatow,
zapisow 1 sprawozdan wykazujacych, ze
oceny zgodnosci zostaty nalezycie
przeprowadzone;

— majg co najmniej trzyletnie
odpowiednie doswiadczenie w zakresie
ocen zgodnosci w ramach jednostki
notyfikowanej;

— majq odpowiedni staz pracy lub
odpowiednie doswiadczenie 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 udzial w decyzjach
0 WYyStawieniu certyfikatu nie moZze braé
udziatu w ocenie zgodnosci, na podstawie
ktorej ma on podjgé decyzje o wystawieniu
certyfikatu.
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3.2.4. Jednostki notyfikowane dysponujg
pracownikami posiadajacymi fachowa
wiedze kliniczng. Pracownicy ci stale sg
wlaczeni w proces podejmowania decyzji
w jednostce notyfikowanej, aby:

— okresli¢, kiedy wymagany jest wktad
wiedzy specjalistycznej do przegladu
oceny klinicznej przeprowadzonej przez
producenta i wskaza¢ odpowiednio
wykwalifikowanych ekspertow;

— odpowiednio przeszkoli¢ zewnetrznych
ekspertow klinicznych w zakresie
stosownych wymogow niniejszego
rozporzadzenia, aktow delegowanych lub
wykonawczych, norm zharmonizowanych,
wspolnych specyfikacji technicznych i
wytycznych oraz dopilnowac, by
zewngtrzni eksperci kliniczni byli w petni
swiadomi uwarunkowan 1 skutkow
dokonanego przez nich przegladu oraz
zapewnianego doradztwa;

—moc omawia¢ dane kliniczne zawarte w
ocenie klinicznej producenta z
producentem i zewnetrznymi ekspertami
klinicznymi, a takze odpowiednio kierowaé
zewngtrznymi ekspertami klinicznymi w
przegladzie oceny kliniczne;;

— moc kwestionowac pod wzgledem
naukowym przedstawione dane kliniczne i

RR\1006098PL.doc

165/265

3.2.4. Eksperci Kkliniczni: jednostki
notyfikowane dysponuja pracownikami
posiadajgcymi fachowa wiedze w zakresie
projektu badania klinicznego, statystyki
medycznej, leczenia klinicznego pacjenta,
dobrych praktyk klinicznych w dziedzinie
badan klinicznych. NaleZy zatrudniaé
stalych, pracujgcych na miejscu
pracownikow. Jednak zgodnie z art. 28
Jjednostki notyfikowane moggq zatrudniaé
tymczasowo i adn hoc zewnetrznych
ekspertow, pod warunkiem, Ze udostepnia
publicznie liste tych ekspertow, a takze
konkretne zadania, za jakie sq oni
odpowiedzialni. Pracownicy ci stale sg
wiaczeni w proces podejmowania decyzji
w jednostce notyfikowanej, aby:

— okresli¢, kiedy wymagany jest wktad
wiedzy specjalistycznej do przegladu
planéw badania klinicznego oraz oceny
Klinicznej przeprowadzonej przez
producenta i wskaza¢ odpowiednio
wykwalifikowanych ekspertow;

— odpowiednio przeszkoli¢ zewnetrznych
ekspertow klinicznych w zakresie
stosownych wymogow niniejszego
rozporzadzenia, aktow delegowanych lub
wykonawczych, norm zharmonizowanych,
wspolnych specyfikacji technicznych i
wytycznych oraz dopilnowac, by
zewngtrzni eksperci kliniczni byli w petni
$wiadomi uwarunkowan i skutkow
dokonanego przez nich przegladu oraz
zapewnianego doradztwa;

— moc omawia¢ uzasadnienie
planowanego projektu badan, plany
badania klinicznego oraz wybér
interwencji kontrolnej z producentem i
zewngtrznymi ekspertami klinicznymi, a
takze odpowiednio kierowa¢ zewnetrznymi
ekspertami klinicznymi w przegladzie
oceny klinicznej;

— moc kwestionowac pod wzgledem
naukowym przedstawione plany badania
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wyniki przeprowadzonego przez
zewngtrznych ekspertéw klinicznych
przegladu oceny klinicznej producenta;

— moc sprawdzi¢ poroOwnywalnos¢ 1
spdjnos¢ ocen klinicznych
przeprowadzonych przez ekspertow
klinicznych;

—moéc dokonac obiektywnego klinicznego
osadu przegladu oceny klinicznej
producenta i przedstawi¢ zalecenia
pracownikowi odpowiedzialnemu za
podejmowanie decyzji w jednostce
notyfikowanej;

3.2.5. Pracownicy odpowiedzialni za
prowadzenie przegladu zwiagzanego z
produktem (np. przegladu dokumentacji
projektu, przegladu dokumentacji
technicznej lub badania typu obejmujacego
takie aspekty, jak: ocena kliniczna,
bezpieczenstwo biologiczne, sterylizacja,
walidacja oprogramowania) maja
nastepujace potwierdzone kwalifikacje:

— ukonczone studia uniwersyteckie,
uzyskany dyplom wyzszej uczelni
technicznej lub réwnowazne kwalifikacje
w zakresie odpowiednich studiow, np.
medycyny, nauk przyrodniczych lub

inzynierii;

— cztery lata do§wiadczenia zawodowego
w dziedzinie produktoéw stosowanych w
ochronie zdrowia lub powigzanych
branzach (np. doswiadczenie w przemysle,
audycie, stuzbie zdrowia, badaniach), w
tym dwa lata doswiadczenia w
projektowaniu, produkcji, testowaniu lub
uzywaniu wyrobu lub technologii, ktora
ma by¢ oceniana, lub zwigzanego z
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klinicznego oraz dane kliniczne i wyniki
przeprowadzonego przez zewngetrznych
ekspertéw klinicznych przegladu oceny
klinicznej producenta;

— moce sprawdzi¢ porownywalnos¢ i
spdjnos¢ ocen klinicznych
przeprowadzonych przez ekspertow
Klinicznych;

— moéce dokonac obiektywnego klinicznego
osadu przegladu oceny klinicznej
producenta i przedstawi¢ zalecenia
pracownikowi odpowiedzialnemu za
podejmowanie decyzji w jednostce
notyfikowanej;

— zapewnia¢ niezaleznosé i obiektywnosé
oraz ujawniaé potencjalne konflikty
interesow.

3.2.5. Asesorzy produktu: pracownicy
odpowiedzialni za prowadzenie
przegladéw zwigzanych z produktem (np.
przegladu dokumentacji projektu,
przegladu dokumentacji technicznej lub
badania typu obejmujacego takie aspekty,
jak: ocena kliniczna, bezpieczenstwo
biologiczne, sterylizacja, walidacja
oprogramowania) muszg miec
specjalistyczne kwalifikacje, ktére
powinny obejmowac:

— ukonczone studia uniwersyteckie,
uzyskany dyplom wyzszej uczelni
technicznej lub réwnowazne kwalifikacje
w zakresie odpowiednich studiow, np.
medycyny, nauk przyrodniczych lub

inzynierii,

— cztery lata doswiadczenia zawodowego
w dziedzinie produktow stosowanych w
ochronie zdrowia lub powigzanych
branzach (np. doswiadczenie w przemysle,
audycie, stuzbie zdrowia, badaniach), w
tym dwa lata do§wiadczenia w
projektowaniu, produkcji, testowaniu lub
uzywaniu wyrobu (zgodnie z definicjq
grupy rodzajowej wyrobu) lub technologii,
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aspektami naukowymi, ktére maja
podlegac ocenie;

— stosowng wiedz¢ dotyczaca ogdlnych
wymogow dotyczacych bezpieczenstwa i
dziatania okre§lonych w zalgczniku I, a
takze aktow delegowanych lub
wykonawczych, norm zharmonizowanych,
wspolnych specyfikacji technicznych i
wytycznych;

— stosowng wiedzg¢ i doswiadczenie w
zakresie zarzadzania ryzykiem oraz
powigzanych norm i wytycznych
dotyczacych wyroboéw medycznych do
diagnostyki in vitro;

3.2.6. Pracownicy odpowiedzialni za
prowadzenie audytéw systemu zarzadzania
jakosciag producenta majg nastepujace
potwierdzone kwalifikacje:

— ukonczone studia uniwersyteckie,
uzyskany dyplom wyzszej uczelni
technicznej lub réwnowazne kwalifikacje
w zakresie odpowiednich studiow, np.
medycyny, nauk przyrodniczych lub
inZynierii;

— cztery lata do§wiadczenia zawodowego
w dziedzinie produktoéw stosowanych w
ochronie zdrowia lub do§wiadczenia w
powigzanych branzach (np. w przemysle,
audycie, stuzbie zdrowia, badaniach), w
tym dwa lata doswiadczenia w dziedzinie
zarzadzania jako$cia;
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ktora ma by¢ oceniana, lub zwigzanego z
aspektami naukowymi, ktére maja
podlegac ocenie;

— stosowng wiedz¢ dotyczaca ogdlnych
wymogow dotyczacych bezpieczenstwa i
dziatania okre§lonych w zalaczniku I, a
takze aktow delegowanych lub
wykonawczych, norm zharmonizowanych,
wspolnych specyfikacji technicznych i
wytycznych;

— kwalifikacje opartg na polu technicznym
lub naukowym (np. sterylizacja,
biokompatybilnosé, tkanka zwierzeca,
tkanka ludzka, software, bezpieczenstwo
funkcjonalne, ocena kliniczna,
bezpieczenstwo elektryczne, opakowanie);

— stosowng wiedzg¢ 1 doswiadczenie w
zakresie zarzadzania ryzykiem oraz
powiazanych norm i wytycznych
dotyczacych wyrobow medycznych do
diagnostyki in vitro;

— odpowiedniq wiedze i doswiadczenie w
ocenie klinicznej;

3.2.6. Audytorzy: pracownicy
odpowiedzialni za prowadzenie audytow
systemu zapewniania jakosci producenta
musza mie¢ specjalistyczne kwalifikacje,
ktbre powinny obejmowacé:

— ukonczone studia uniwersyteckie,
uzyskany dyplom wyzszej uczelni
technicznej lub réwnowazne kwalifikacje
w zakresie odpowiednich studiow, np.
medycyny, nauk przyrodniczych lub
inzynierii,

— cztery lata doswiadczenia zawodowego
w dziedzinie produktow stosowanych w
ochronie zdrowia lub dos§wiadczenia W
powigzanych branzach (np. w przemysle,
audycie, stuzbie zdrowia, badaniach), w
tym dwa lata doswiadczenia w dziedzinie
zarzadzania jakoscia;

— odpowiedniq wiedze¢ o technologiach
okreslonych kodem Miedzynarodowego
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Poprawka 222

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik VI - punkt 3.4

Tekst proponowany przez Komisje
3.4. Podwykonawcy i eksperci zewngtrzni

3.4.1. Bez uszczerbku dla ograniczen
wynikajacych z sekcji 3.2 jednostki
notyfikowane moga podzleca¢ jasno
okreslone czgséci czynnosci w ramach
oceny zgodnosci. Niedozwolone jest
podzlecanie cato$ci audytow systemow
zarzadzania jako$cig ani catosci
przegladow zwigzanych z produktami.

3.4.2. Jednostka notyfikowana, ktora
podzleca organizacji lub osobie fizycznej
czynno$ci w ramach oceny zgodnosci,
musi dysponowac zasadami opisujacymi
warunki, zgodnie z ktérymi podzlecanie
jest dozwolone. Kazdy przypadek
podzlecania lub konsultacji z ekspertami
zewngtrznymi nalezy odpowiednio
udokumentowac 1 okresli¢ w pisemne]
umowie obejmujacej migdzy innymi
kwestie poufnosci i konfliktu interesow.

3.4.3. W przypadku korzystania z ustug
podwykonawcow lub ekspertow
zewngetrznych do celow oceny zgodnosci,
w szczegblnosci dotyczacej nowatorskich,
inwazyjnych i przeznaczonych do
implantacji wyrobdéw i technologii
medycznych, jednostka notyfikowana musi
posiada¢ odpowiednie wtasne kompetencje
dotyczace kazdej grupy produktow, w
zakresie ktorej jest wyznaczona, by
prowadzi¢ ocen¢ zgodnosci, weryfikowac
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Forum Akredytacji/ IAF lub
rownowazinym.

Poprawka
3.4. Podwykonawcy i eksperci zewnetrzni

3.4.1. Bez uszczerbku dla ograniczen
wynikajacych z sekcji 3.2 jednostki
notyfikowane moga podzleca¢ jasno
okreslone cze¢sci czynnosci w ramach
oceny zgodnosci, w szczegolnosci jezeli
fachowa wiedza kliniczna jest
ograniczona. Niedozwolone jest
podzlecanie catosci audytow systemow
zarzadzania jakoS$cig ani calo$ci
przegladow zwigzanych z produktami.

3.4.2. Jednostka notyfikowana, ktora
podzleca organizacji lub osobie fizycznej
czynno$ci w ramach oceny zgodnosci,
musi dysponowac zasadami opisujacymi
warunki, zgodnie z ktérymi podzlecanie
jest dozwolone. Kazdy przypadek
podzlecania lub konsultacji z ekspertami
zewngtrznymi nalezy odpowiednio
udokumentowacé, udostepnié¢ publicznie |
okresli¢ w pisemnej umowie obejmujacej
migdzy innymi kwestie poufnosci 1
konfliktu interesow.

3.4.3. W przypadku korzystania z ustug
podwykonawcow lub ekspertéw
zewngtrznych do celoéw oceny zgodnosci,
w szczegdlnosci dotyczacej nowatorskich,
inwazyjnych i przeznaczonych do
implantacji wyrobow i technologii
medycznych, jednostka notyfikowana musi
posiada¢ odpowiednie wiasne kompetencje
dotyczace kazdej grupy produktow,
kaidego rodzaju leczenia lub specjalizacji
medycznej, w zakresie ktorych jest
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adekwatnos$¢ 1 zasadno$¢ opinii ekspertow
oraz podja¢ decyzje w sprawie certyfikacji.

3.4.4. Jednostka notyfikowana ustanawia
procedury oceny i monitorowania
wszystkich podwykonawcow i ekspertow
zewngtrznych, z ktorych ushug korzysta.

Poprawka 223

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik VI — punkt 3.5.2

Tekst proponowany przez Komisje

3.5.2. Dokonuje ona przegladu
kompetencji swoich pracownikow i okresla
potrzeby szkoleniowe, aby utrzymac
wymagany poziom kwalifikacji i wiedzy.

Poprawka 224

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik VI — punkt 3.5 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje
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wyznaczona, by prowadzi¢ oceng
zgodnosci, weryfikowa¢ adekwatno$¢ i
zasadnos¢ opinii ekspertow oraz podjac
decyzje w sprawie certyfikacji.

3.4.4. Jednostka notyfikowana ustanawia
procedury oceny i monitorowania
wszystkich podwykonawcow i ekspertow
zewnetrznych, z ktorych ushug korzysta.

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

3.5.2. Dokonuje ona przegladu
kompetencji swoich pracownikow i okresla
potrzeby szkoleniowe oraz zapewnia
podjecie stosownych niezbednych dziatan,
aby utrzyma¢ wymagany poziom
kwalifikacji i wiedzy.

Poprawka

3.5a. Dodatkowe wymogi, jakie muszq
spetniaé specjalne jednostki notyfikowane

3.5a.1. Eksperci kliniczni w specjalnych
jednostkach notyfikowanych

Jednostki notyfikowane dysponujg
pracownikami posiadajgcymi fachowg
wiedze w zakresie projektu badania
klinicznego, statystyki medycznej, leczenia
klinicznego pacjenta, dobrych praktyk
klinicznych w dziedzinie badan

PE506.196v02-00
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klinicznych i farmakologii. Nalezy
zatrudniaé stalych, pracujqcych na
miejscu pracownikow. Jednak zgodnie z
art. 30 jednostki notyfikowane mogq
zatrudniac tymczasowo i ad hoc
zewnetrznych ekspertow, pod warunkiem,
Ze udostepnia publicznie liste tych
ekspertow, a takze konkretne zadania, 7a
jakie sq oni odpowiedzialni. Pracownicy ci
stale uczestniczq w procesie
podejmowania decyzji w jednostce
notyfikowanej, aby:

— okreslié, kiedy wymagany jest wkilad
wiedzy specjalistycznej do przeglgdu
planéw badania klinicznego oraz oceny
klinicznej przeprowadzonej przez
producenta i wskazacé odpowiednio
wykwalifikowanych ekspertow;

— odpowiednio przeszkolié zewnetrznych
ekspertow klinicznych w zakresie
stosownych wymogdw niniejszego
rozporzqdzenia, aktow delegowanych lub
wykonawczych, norm zharmonizowanych,
wspolnych specyfikacji technicznych i
wytycznych oraz dopilnowad, by
zewnetrzni eksperci kliniczni byli w pelni
swiadomi uwarunkowan i skutkow
dokonanego przez nich przeglgdu oraz
zapewnianego doradztwa;

— moc omawiaé uzasadnienie
planowanego projektu badan, plany
badania klinicznego oraz wybér
interwencji kontrolnej z producentem i
zewnetrznymi ekspertami klinicznymi, a
takze odpowiednio kierowad zewnetrznymi
ekspertami klinicznymi w przeglgdzie
oceny klinicznej;

— moc kwestionowaé pod wzgledem
naukowym przedstawione plany badania
klinicznego oraz dane kliniczne i wyniki
przeprowadzonego przez zewnetrznych
ekspertow klinicznych przeglgdu oceny
klinicznej producenta;

— moc sprawdzi¢ porownywalnosé i
spojnosc ocen klinicznych
przeprowadzonych przez ekspertow
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Poprawka 225

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik VI — punkt 3.5 a 2 (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

RR\1006098PL.doc

klinicznych;

— moc dokonaé obiektywnego klinicznego
osqdu przeglgdu oceny klinicznej
producenta i przedstawié¢ zalecenia
pracownikowi odpowiedzialnemu za
podejmowanie decyzji w jednostce
notyfikowanej;

— posiadaé wiedze o substancjach
czynnych;

— zapewnia¢ niezaleinosé i obiektywnos¢
oraz ujawniac potencjalne konflikty
interesow.

Poprawka

3.5a.2. Specjalisci ds. produktu w
specjalnych jednostkach notyfikowanych

Pracownicy odpowiedzialni za
prowadzenie przeglgdow zwigzanych z
produktem (np. przeglgd dokumentacji
projektu, przeglad dokumentacji
technicznej lub badania typu) dla
wyrobéw, o ktérych mowa w art. 41 a
(nowym) muszq posiadac nastepujgce
potwierdzone kwalifikacje:

— muszq spetniaé wymogi dotyczgce
asesorow produktu;

— muszq posiadac dyplom ukonczenia
zaawansowanych studiéw
uniwersyteckich w dziedzinie zwigzanej z
wyrobami medycznymi lub ewentualnie
miec szescioletnie doswiadczenie w
dziedzinie wyrob6w medycznych do
diagnostyki in vitro lub w powigzanych
branzach;
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— umiec wskazaé kluczowe zagroZenia
gwigzane 7 wyrobami naleZgcymi do
kategorii specjalisty ds. produktu bez
uprzedniego odwolywania sie do
specyfikacji ani analizy zagroZen
sporzqdzonych przez producenta;

— umiec oceni¢ glowne wymogi w
przypadku braku ujednoliconych lub
ustanowionych standardéw krajowych;

— zdobyte doswiadczenie zawodowe musi
dotyczyé pierwszej kategorii produktu, na
ktorej opierajq si¢ kwalifikacje specjalisty,
musi mieé gwigzek 7 kategorig produktu
wyznaczenia jednostki notyfikowanej, pod
warunkiem, Ze wiedza i doswiadczenie
bedq wystarczajqce do gruntownej analizy
projektu, weryfikacji i walidacji badan i
korzysci klinicznych, przy gruntownym
grozumieniu projektu, produkcji, badan,
korzysci klinicznych i zagrozen
zwiqzanych z takim wyrobem;

— brak doswiadczenia zawodowego w
odniesieniu do pozostalych kategorii
produktow Scisle zwigzanych 7 pierwszq
kategorig produktow mozna zastgpi¢
wewnetrznymi programami szkolenia w
odniesieniu do konkretnego produktu;

— specjalisci ds. produktu posiadajgcy
kwalifikacje w zakresie konkretnej
technologii, jak np. sterylizacja, tkanki i
komorki pochodzenia ludzkiego i
gwierzecego cgy produkty tgczone, musza
miec doswiadczenie w konkretnej
dziedzinie technologii, zwigzanej
zakresem wyznaczenia jednostki
notyfikowanej.

W specjalnej jednostce notyfikowanej
musi by¢ co najmniej dwoch specjalistow
ds. produktu dla kaZdej wyznaczonej
kategorii produktu, z czego co najmniej
jeden specjalista zatrudniony w jednostce,
aby dokonywad przeglgdow wyrobow, o
ktorych mowa w art. 41 a ust. 1. W
odniesieniu do tych wyrobow w jednostce
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Poprawka 226

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik VI — punkt 3.5 a 3 (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje
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powinni by¢ zatrudnieni specjalisci ds.
produktu w wyznaczonych dziedzinach
technologii (np. produkty tgczone,
sterylizacja, tkanki i komorki pochodzenia
ludzkiego lub zwierzecego) objetych
zakresem notyfikacji.

Poprawka

3.5a.3. Szkolenie specjalistow ds.
produktu

Specjalisci ds. produktu odbywajg co
najmniej 36 godzinne szkolenie na temat
wyrobow medycznych do diagnostyki in
vitro, regulacji dotyczgcych wyrobow
medycznych do diagnostyki in vtiro oraz
zasad oceny i certyfikacji, w tym takZe
szkolenie na temat weryfikacji
wyprodukowanych wyrobow.

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 e
uczestniczqg w programie sgkoleniowym
polegajgcym na udziale w wystarczajgcej
liczbie przeglgdow dokumentacji projektu,
odbywajqcych si¢ pod nadzorem i
podlegajqgcych wzajemnej ocenie, zanim
sami dokonajg w pelni niezaleznego
przeglgdu klasyfikacyjnego.

Jednostka notyfikowana musi dowiesé, Ze
posiada odpowiedniq wiedze w kaZdej
kategorii produktu, w ktorej sktadane sq
wnioski o klasyfikacje. W pierwszej
kategorii produktu naleZy przeprowadzié¢
co najmniej pieé przeglgdow
dokumentacji projektu (co najmniej dwa z
nich powinny by¢ wnioskami wstepnymi
lub znacznymi rozszerzeniami
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Poprawka 227

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik VI — punkt 3.5 a 4 (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

PE506.196v02-00

certyfikacji). Do kolejnych klasyfikacji
dodatkowych kategorii produktow nalezy
dowies¢ posiadania odpowiedniej wiedzy i
odpowiedniego doswiadczenia.

Poprawka

3.5a.4. Aktualizacja kwalifikacji
specjalistow ds. produktu

Kwalifikacje specjalistow ds. produktu sq
co roku poddawane przeglgdowi; w
czteroletnim okresie nalezy wykazaé
Sredniq kroczgcq wynoszgcq co najmniej
cztery przeglgdy dokumentacji projektu,
niezaleznie od liczby kategorii produktu,
w ktorych specjalista posiada kwalifikacje.
Przeglgdy wainych zmian w
zatwierdzonym projekcie (a nie
rozpatrywanie catego projektu) sq liczone
jako 50%, tak samo jak nadzorowane
przeglgdy.

Specjalisci ds. produktu bedg musieli
regularnie dowodzié, Ze posiadajg
najnowszq wiedze o produkcie i
doswiadczenie w zakresie przeglgdu
kazdej kategorii produktu, w ktorej
istniejg kwalifikacje. Muszq rownie,
dowies¢ corocznego przeszkolenia na
temat najnowszych przepisow,
ujednoliconych standardéw,
odpowiednich dokumentow z wytycznymi,
oceny Kklinicznej, oceny wynikow,
wymogow w zakresie wspolnych
specyfikacji technicznych.

Jezeli nie zostang spelnione warunki
wymagane, aby odnowic¢ kwalifikacje,
kwalifikacje te zostajq zawieszone. Wtedy
pierwszy kolejny przeglqd dokumentacji
projektu odbywa si¢ pod nadzorem, a
przywrocenie kwalifikacji zostaje
potwierdzone na podstawie wynikdw tego
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Poprawka 228

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik 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
suplementoéw, musi by¢ jasno
udokumentowany.

4.2. Jednostka notyfikowana dysponuje
udokumentowanym procesem prowadzenia
procedur oceny zgodno$ci, w zakresie
ktorych jest wyznaczona, z
uwzglednieniem wiasciwych im
uwarunkowan, w tym prawnie
wymaganych konsultacji, w odniesieniu do
réznych kategorii wyrobow objetych
zakresem notyfikacji, zapewniajac
przejrzystos¢ 1 mozliwos¢ odtworzenia
tych procedur.

4.3. W tym celu jednostka notyfikowana
ma wdrozone udokumentowane procedury,
obejmujgce CO najmniej:

—whniosek o przeprowadzenie oceny
zgodnosci przedtozony przez producenta
lub przez upowaznionego przedstawiciela,

— rozpatrywanie wniosku, w tym
sprawdzenie kompletnosci dokumentacji,
kwalifikacje produktu jako wyrobu i jego
klasyfikacje,

— jezyk wniosku, korespondencji oraz
dokumentacji, ktora ma by¢ przedtozona,

— warunki umowy z producentem lub

RR\1006098PL.doc
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przeglgdu.

Poprawka

4.1. Proces decyzyjny w jednostce
notyfikowanej, w tym proces wydawania,
zawieszania, przywracania, cofania i
odmowy wydania certyfikatow zgodnosci,
ich zmiany i ograniczania oraz wydawania
suplementow, musi by¢ transparentny i
jasno udokumentowany, a jego wyniki
muszq by¢ dostepne publicznie.

4.2. Jednostka notyfikowana dysponuje
udokumentowanym procesem prowadzenia
procedur oceny zgodnosci, w zakresie
ktdrych jest wyznaczona, z
uwzglednieniem wlasciwych im
uwarunkowan, w tym prawnie
wymaganych konsultacji, w odniesieniu do
r6znych kategorii wyrobow objetych
zakresem notyfikacji, zapewniajac
przejrzystos¢ 1 mozliwos¢ odtworzenia
tych procedur.

4.3. W tym celu jednostka notyfikowana
ma wdrozone udokumentowane procedury,
ktore sq udostepniane publicznie i
obejmujq co najmniej:

—whniosek o przeprowadzenie oceny
zgodnosci przedtozony przez producenta
lub przez upowaznionego przedstawiciela,

— rozpatrywanie wniosku, w tym
sprawdzenie kompletnos$ci dokumentaciji,
kwalifikacje produktu jako wyrobu i jego
klasyfikacje, jak rowniez zalecany czas
trwania oceny zgodnosci,

— jezyk wniosku, korespondencji oraz
dokumentacji, ktora ma by¢ przedtozona,

— warunki umowy z producentem lub
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upowaznionym przedstawicielem,

— opfaty, ktére maja zosta¢ naliczone za
czynnosci w ramach oceny zgodnosci,

— oceng istotnych zmian, ktore maja by¢
przedtozone w celu ich uprzedniego
zatwierdzenia,

— planowanie nadzoru,

— odnowienie certyfikatow.

Poprawka 229

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik VI — punkt 4 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

PE506.196v02-00
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upowaznionym przedstawicielem,

— optaty, ktére maja zosta¢ naliczone za
czynnosci w ramach oceny zgodnosci,

— oceng istotnych zmian, ktére majg by¢
przedtozone w celu ich uprzedniego
zatwierdzenia,

— planowanie nadzoru,

— odnowienie certyfikatow.

Poprawka

4a. ZALECANY CZAS TRWANIA
OCENY ZGODNOSCI
PRZEPROWADZANEJ PRZEZ
JEDNOSTKE NOTYFIKOWANA

4.1. Jednostki notyfikowane okreslajq, jak
dlugo ma trwaé 1. i 2. etap audytow
wstepnych i audytow kontrolnych dla
kazdego wnioskodawcy i certyfikowanego
klienta.

4.2. Czas trwania audytu powinien zaleZeé
m.in. od faktycznej liczby pracownikéw w
organizacji, zloonosci procesow w
organizacji, natury i wlasciwosci wyrobow
medycznych objetych audytem oraz
poszczegblnych technologii, ktore stosuje
producent do produkcji i kontroli
wyrobow medycznych. Czas trwania
audytu moze zostaé skorygowany w
zaleznosci od wszelkich znaczgcych
czynnikow stosowanych jedynie w
organizacji bedgcej przedmiotem audytu.
Jednostka notyfikowana upewnia sig, ze
ewentualne zmiany czasu trwania audytu
nie zagroZq skutecznosci audytow.

4.3. Zaplanowany audyt w miejscu
produkcji nie moZe trwaé krocej niz jeden
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Poprawka 230

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik VII - punkt 1.1

Tekst proponowany przez Komisjg

1.1. Zastosowanie zasad klasyfikacji zalezy
od przewidzianego zastosowania wyrobdw.

Poprawka 231

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik VII - punkt 2.3 — litera c

Tekst proponowany przez Komisjg

(c) wykrywania obecnosci czynnika
zakaznego, w przypadku gdy wystepuje
znaczace ryzyko, ze btedny wynik
spowodowatby zgon lub ciezka
niepetnosprawnos¢ osoby lub ptodu
poddanych badaniu, lub potomstwa danej
osoby;

dzien.

4.4. Certyfikacja wielu miejsc produkcji
na podstawie jednego systemu
Zapewniania jakosci nie moZe si¢ opieraé
na systemie kontroli wyrywkowej.

Poprawka

1.1. Zastosowanie zasad klasyfikacji zalezy
od przewidzianego zastosowania wyrobow,
ich nowatorskiego charakteru, ztoZonosci
i zwigzanego 7 nimi zagroZenia.

Poprawka

(c) wykrywania obecnosci czynnika
zakaznego, w przypadku gdy wystepuje
znaczace ryzyko, ze btedny wynik
spowodowatby zgon lub cigzka
niepetnosprawnos¢ osoby, ptodu lub
zarodka poddanych badaniu, lub
potomstwa danej osoby;

Uzasadnienie

Dostepne sq badania, ktore mozna przeprowadzac¢ nie tylko na plodzie, ale takze na zarodku
(do trzeciego miesigca cigzy). Nalezy je uwzgledni¢ w rozporzgdzeniu i zaliczy¢ do klasy C,
poniewaz to samo ryzyko, jakie wystepuje w przypadku badan przeprowadzanych na ptodach,
wigze sie z badaniami charakteryzujgcymi sie niskq jakosciq.
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Poprawka 232

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik VII — punkt 2.3 — litera f — podpunkt ii

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
(i1) wyroby przeznaczone do okreslania (i1) wyroby przeznaczone do okreslania
stadium choroby; lub stadium choroby lub prognozowania; lub

Uzasadnienie

Prognozowanie wystgpienia choroby jest praktykq coraz powszechniej stosowang w sektorze
diagnostyki molekularnej, ktorej przyktadem sq takie badania, jak Mammaprint laboratorium
Agendia i Oncotype Dx opracowane przez Genomic Health. Oba badania stosuje sie w celu
wskazania wartosci prognostycznych w zwiqzku z ryzykiem nawrotu raka piersi po operacji
chirurgicznej. Poniewaz prognozowanie jest formgq selekcji pacjentow, uwazamy, ze takie
wyroby powinny zosta¢ wyraznie wymienione w punkcie dotyczqcym zasady 3.

Poprawka 233

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik VII — punkt 2.3 — litera j

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
(j) badan przesiewowych w kierunku (j) badan przesiewowych w kierunku
choréb wrodzonych u ptodu. choréb wrodzonych u ptodu lub zarodka.

Uzasadnienie

Dostegpne sq badania zwigzane z diagnostykg prenatalng, a takze genetyczne badania
preimplantacyjne, ktore mozna rowniez przeprowadzac na zarodku (do trzeciego miesigca
ciqgzy). Nalezy je uwzglednic¢ w rozporzqdzeniu i zaliczy¢ do klasy C, poniewaz to samo
ryzyko, jakie wystepuje w przypadku badan przeprowadzanych na plodach, wigze si¢

Z badaniami charakteryzujgcymi sig niskq jakoscig.

Poprawka 234

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik VII — punkt 2.3 — litera j a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(ja) wyroby medyczne do diagnostyki in
vitro, ktore stuzq do wykrywania i
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Poprawka 235

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

identyfikacji przeciwcial przeciw
erytrocytom, plytkom krwi lub
leukocytom.

Zalacznik VIII - punkt 3.2 — litera d — tiret drugie

Tekst proponowany przez Komisje

— procedur identyfikacji produktu
poczawszy od rysunkéw, specyfikacji lub
innych odno$nych dokumentow
sporzadzanych i aktualizowanych na
biezaco na kazdym etapie produkc;ji;

Poprawka

— procedur identyfikacji i
identyfikowalnosci produktu poczawszy od
rysunkow, specyfikacji lub innych
odnos$nych dokumentéw sporzadzanych i
aktualizowanych na biezgco na kazdym
etapie produkcji;

Uzasadnienie

Identyfikowalnos¢ produktu oraz jego czesci lub elementow w ramach procesu tworzenia i
produkcji stanowi integralng czes¢ funkcjonowania systemu zapewniania jakosci i, w efekcie,

oceny.

Poprawka 236

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalacznik VIII — punkt 4.4 — akapit pierwszy

Tekst proponowany przez Komisjg

Jednostka notyfikowana przeprowadza
losowo niezapowiedziane kontrole w
zaktadzie producenta oraz, w stosownych
przypadkach, w zaktadach dostawcow lub
podwykonawcow producenta, ktére mogg
by¢é polgczone 7 okresowq oceng nadzoru,
o0 ktorej mowa w sekcji 4.3, lub mogq by¢
przeprowadzone niezaleznie od oceny
nadzoru. Jednostka notyfikowana
opracowuje plan niezapowiedzianych
kontroli, ktérego nie wolno ujawniac
producentowi.
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Poprawka

Co najmniej raz na pieé lat, u kazdego

producenta i w odniesieniu do kazdej

grupy rodzajowej wyrobow jednostka
notyfikowana przeprowadza losowo
niezapowiedziane kontrole w
odpowiednich zaktadach produkcyjnych
oraz, w stosownych przypadkach, w
zaktadach dostawcow lub
podwykonawcow producenta. Jednostka
notyfikowana opracowuje plan
niezapowiedzianych kontroli, ktérego nie
wolno ujawnia¢ producentowi. Podczas
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Poprawka 237

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik VIII — punkt 5.3

Tekst proponowany przez Komisje

Jednostka notyfikowana rozpatruje
wniosek z pomocg pracownikow o
potwierdzonej wiedzy i doswiadczeniu w
zakresie danej technologii. Jednostka
notyfikowana moze zgdaé, aby wniosek
zostal uzupetniony dalszymi badaniami
lub innymi dowodami umozliwiajgcymi
oceng¢ zgodnosci ha podstawie wymogow
niniejszego rozporzqgdzenia. Jednostka
notyfikowana przeprowadza wlasciwe
badania fizyczne lub laboratoryjne w
odniesieniu do wyrobu lub zwraca si¢ do
producenta o przeprowadzenie takich
badan.

PE506.196v02-00

takich kontroli jednostka notyfikowana
prowadyi testy lub 7gda prowadzenia
testow, aby sprawdzié, czy system
zarzgdzania jakoscig dziala prawidlowo.
Jednostka notyfikowana przekazuje
producentowi sprawozdanie z kontroli i
sprawozdanie z testow. Jednostka ta
przeprowadza takie kontrole co najmniej
raz natrzy lata.

Poprawka

Jednostka notyfikowana rozpatruje
wniosek z pomocg pracownikow o
potwierdzonej wiedzy i1 doswiadczeniu w
zakresie danej technologii. Jednostka
notyfikowana dopilnowuje, aby wniosek
producenta zawieral odpowiedni opis
projektu, produkcji oraz dziatania
wyrobu, umozliwiajgcy ocene zgodnosci
produktu 7 wymogami okreslonymi w
niniejszym rozporzgdzeniu. Jednostka
notyfikowana zgtasza uwagi dotyczgce
zgodnosci aspektow takich jak:

— opis ogdélny produktu,

— specyfikacje projektu, w tym opis
rozwiqzan przyjetych w celu spelnienia
istotnych wymogoéw,

— systematyczne procedury stosowane w
procesie projektowania oraz techniki
stosowane w Zwigzku 7 kontrolg,
monitorowaniem i weryfikacjq projektu
wyrobu.

Jednostka notyfikowana moze 7qdaé, aby
wniosek zostal uzupetniony dalszymi
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badaniami lub innymi dowodami
umozliwiajgcymi ocene zgodnosci na
podstawie wymogow niniejszego
rozporzgdzenia. Jednostka notyfikowana
przeprowadza wlasciwe badania fizyczne
lub laboratoryjne w odniesieniu do
wyrobu lub zwraca sie do producenta o
przeprowadzenie takich badan.

Uzasadnienie

Wymogi w zakresie oceny zgodnosci na podstawie badania dossier projektu powinny by¢
skonkretyzowane i zmienione poprzez przejecie istniejgcych juz wymogow dotyczgcych oceny
wniosku producenta opisanych w dobrowolnym kodeksie postepowania jednostek

notyfikowanych.

Poprawka 238

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik VIII — punkt 5.7

Tekst proponowany przez Komisje

5.7. W celu weryfikacji zgodnos$ci
wyprodukowanych wyrobow
sklasyfikowanych jako wyroby klasy D
producent przeprowadza badania
wyprodukowanych wyrobow lub kazdej
serii wyrobow. Po zakonczeniu kontroli i
badan producent niezwlocznie przekazuje
jednostce notyfikowanej odpowiednie
sprawozdania z tych badan. Producent
ponadto udostgpnia jednostce
notyfikowanej probki produkowanych
wyrobow lub serii wyrobow na
uzgodnionych wczes$niej warunkach 1
zasadach, ktore obejmuja wysytanie przez
jednostke notyfikowang lub producenta w
regularnych odstgpach czasu probek
produkowanych wyrobdow lub serii
wyrobow do laboratorium referencyjnego,
o ile jest wyznaczone zgodnie z art. 78, w
celu przeprowadzenia odpowiednich
badan. Laboratorium referencyjne
informuje o swoich ustaleniach jednostke
notyfikowanag.
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Poprawka

5.7. W celu weryfikacji zgodnosci
wyprodukowanych wyrobow
sklasyfikowanych jako wyroby klasy D
producent przeprowadza badania
wyprodukowanych wyrobow lub kazdej
serii wyrobow. Po zakonczeniu kontroli i
badan producent niezwlocznie przekazuje
jednostce notyfikowanej odpowiednie
sprawozdania z tych badan. Producent
ponadto udostepnia jednostce
notyfikowanej probki produkowanych
wyrobow lub serii wyrobow na
uzgodnionych wczes$niej warunkach 1
zasadach, ktore obejmuja wysytanie przez
producenta lub jednostke notyfikowana
prébek produkowanych wyrobow lub serii
wyrobow do laboratorium referencyjnego,
o ile jest wyznaczone zgodnie z art. 78, w
celu przeprowadzenia odpowiednich
badan. Laboratorium referencyjne
informuje o swoich ustaleniach jednostke
notyfikowana.
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Uzasadnienie

Nie powinno sie to odbywac w regularnych odstepach czasu, lecz w kazdym przypadku.

Poprawka 239

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik VIII — punkt 6.1 — nagléwek

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
6.1. Badanie projektu wyrobow 6.1 Badanie projektu wyrobdéw
sklasyfikowanych jako wyroby klasy A, B sklasyfikowanych jako wyroby klasy A, B
lub C przeznaczonych do samokontroli lub lub C przeznaczonych do samokontroli
do badan przytdzkowych oraz wyroby klasy C przeznaczonych do
badan przytozkowych

Uzasadnienie

Nalezy odroznié oceng zgodnosci od klas ryzyka okreslonych dla wyrobow do badan
przytozkowych. W przypadku zatqcznika VIII, wyroby do badan przytozkowych,
sklasyfikowane jako wyroby klasy B, nalezy traktowac tak samo, jak wszystkie pozostate
wyroby. W zwiqzku z tym zasady klasyfikacji przenosi si¢ na sciezki zwigzane z oceng
zgodnosci oraz do wymogow, ktore sq rowniez zwigzane z tq oceng.

Poprawka 240

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik VIII - punkt 6.1 — litera a

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
(@) Producent wyrobéw do samokontroli (@) Producent wyrobéw do samokontroli
lub do badan przytoikowych sklasyfikowanych jako wyroby klasy A, B
sklasyfikowanych jako wyroby klasy A, B lub C oraz wyrobow do badan
lub C przedktada jednostce notyfikowanej, proyiozkowych sklasyfikowanych jako
o ktorej mowa w sekcji 3.1, wniosek o wyroby klasy C przedktada jednostce
zbadanie projektu. notyfikowanej, o ktérej mowa w sekcji 3.1,

whniosek o zbadanie projektu.

Uzasadnienie

Nalezy odroznié oceng zgodnosci od klas ryzyka okreslonych dla wyrobow do badan
przytozkowych. W przypadku zatgcznika VIII, wyroby do badan przytozkowych,
sklasyfikowane jako wyroby klasy B, nalezy traktowac tak samo, jak wszystkie pozostate
wyroby. W zwiqzku z tym zasady klasyfikacji przenosi si¢ na sciezki zwigzane z oceng
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zgodnosci oraz do wymogow, ktore sq rowniez zwigzane z tq oceng.

Poprawka 241

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik VIII — punkt 6.2 — litera e

Tekst proponowany przez Komisje

(e) Jednostka notyfikowana, podejmujac
decyzje, nalezycie uwzglednia opini¢
danego wtasciwego organu ds. produktow
leczniczych lub Europejskiej Agencji
Lekow, jezeli opinia taka zostata wydana.
Przekazuje swoja ostateczng decyzje
wlasciwemu organowi ds. produktow
leczniczych lub Europejskiej Agencji
Lekdw. Certyfikat badania projektu
dostarcza si¢ zgodnie z sekcjg 6.1 lit. d).

Poprawka

(e) Jednostka notyfikowana, podejmujac
decyzje, nalezycie uwzglednia opini¢
danego wtasciwego organu ds. produktow
leczniczych lub Europejskiej Agencji
Lekdw na temat odpowiedniosci naukowej
wyrobdéw do diagnostyki w terapii
celowanej, jezeli opinia taka zostata
wydana. Jezeli stanowisko jednostki
notyfikowanej odbiega od tej opinii,
jednostka notyfikowana uzasadnia swoja
decyzj¢ wlasciwemu organowi ds.
produktéw leczniczych lub Europejskiej
Agencji Lekow. W przypadku braku
porozumienia jednostka notyfikowana
informuje o tym fakcie MDCG. Certyfikat
badania projektu dostarcza si¢ zgodnie z
sekcja 6.1 lit. d).

Uzasadnienie

Whniosek okresla, ze jednostka notyfikowana musi ,,nalezycie uwzgledni¢” opinie wyrazong
przez Europejskg Agencje Lekow. Pozostawia to ogromne pole do interpretacji i chociaz
Jjednostka notyfikowana nie ma obowiqzku zastosowania sie do opinii Europejskiej Agencji
Lekow, wydaje sie mato prawdopodobne, zZe moze jq odrzucié. Nalezy zatem okresli¢ sposob
postepowania w przypadku, gdy ocena Europejskiej Agencji Lekow jest niespojna z oceng

jednostki notyfikowane;j.

Poprawka 242

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik IX — punkt 3.5

Tekst proponowany przez Komisje

3.5. w przypadku wyrobow
sklasyfikowanych jako wyroby klasy D

RR\1006098PL.doc

Poprawka

3.5. w przypadku wyrobow
sklasyfikowanych jako wyroby klasy D lub
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whnioskuje do laboratorium referencyjnego,
o ile jest wyznaczone zgodnie z art. 78, 0
weryfikacje zgodnosci wyrobu ze
wspolnymi specyfikacjami technicznymi
lub innymi rozwigzaniami wybranymi
przez producenta w celu zapewnienia co
najmniej rOwnowaznego poziomu
bezpieczenstwa i dziatania. Laboratorium
referencyjne w ciggu 30 dni wydaje opini¢
naukowa. Opini¢ naukowg laboratorium
referencyjnego i wszelkie jej potencjalne
aktualizacje nalezy wiaczy¢ do dotyczacej
wyrobu dokumentacji jednostki
notyfikowanej. Przy podejmowaniu decyzji
jednostka notyfikowana nalezycie
uwzglednia poglady wyrazone w opinii
naukowej. W przypadku gdy opinia
naukowa jest niekorzystna, jednostka
notyfikowana nie wydaje certyfikatu;

wyrobdéw do diagnostyki w terapii
celowanej wnioskuje do laboratorium
referencyjnego, o ile jest wyznaczone
zgodnie z art. 78, o weryfikacje zgodnosci
wyrobu ze wspolnymi specyfikacjami
technicznymi lub innymi rozwigzaniami
wybranymi przez producenta w celu
zapewnienia co najmniej rOwnowaznego
poziomu bezpieczenstwa i dzialania.
Laboratorium referencyjne w ciggu 30 dni
wydaje opini¢ naukowg. Opini¢ naukowg
laboratorium referencyjnego i wszelkie jej
potencjalne aktualizacje nalezy wlaczy¢ do
dotyczacej wyrobu dokumentacji jednostki
notyfikowanej. Przy podejmowaniu decyzji
jednostka notyfikowana nalezycie
uwzglednia poglady wyrazone w opinii
naukowej. W przypadku gdy opinia
naukowa jest niekorzystna, jednostka
notyfikowana nie wydaje certyfikatu;

Uzasadnienie

This shifts the consultation process to the development of Common Technical Specifications
for companion diagnostics, setting up minimal performance requirements for those tests;
these requirements would also be available to the users ensuring a better transparency of the
system. In addition, the consultation of EMA or competent authorities for medicinal products
would not be appropriate in regard to the performance of the IVD tests to be used together
with the personalized medicine. None of them have the necessary competences and mandate
regarding the assessment of the safety and performance of those tests.

Poprawka 243

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik IX — punkt 3.6

Tekst proponowany przez Komisje

3.6. w przypadku wyrobdéw do diagnostyki
w terapii celowanej majqcej na celu
ocene, cgy pacjent kwalifikuje si¢ do
leczenia konkretnym produktem
leczniczym, na podstawie projektu
podsumowania bezpieczenstwa i
skutecznosci oraz projektu instrukcji
uzZywania zasigga opinii jednego 7
wlasciwych organow wyznaczonych przez
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Poprawka

skreslony
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panstwa czlonkowskie zgodnie 7
dyrektywq 2001/83/WE (zwanego dalej
wwilasciwym organem ds. produktow
leczniczych”) lub Europejskiej Agencji
Lekow w sprawie przydatnosci urzqdzenia
w zwiqzku 7 danym produktem
leczniczym. Jesli dany produkt leczniczy
objety jest wylgcznie zakresem zalgcznika
do rozporzgdzenia (WE) nr 726/2004,
jednostka notyfikowana konsultuje si¢
Europejskq Agencjq Lekow. Jesli organ
ds. produktéw leczniczych lub Europejska
Agencja Lekow wydajg opinie, dostarczajg
Jja w ciggu 60 dni od otrzymania waznej
dokumentacji. Ten 60-dniowy okres
mozna przedtuiyé tylko jeden raz na
kolejne 60 dni, jesli sq po temu naukowo
uzasadnione powody. Opini¢ organu ds.
produktow leczniczych lub Europejskiej
Agencji Lekdw, w tym wszelkie jej
uaktualnione wersje, nalezy wigczyé do
dotyczqcej wyrobu dokumentacji jednostki
notyfikowanej. Jednostka notyfikowana,
podejmujqc decyzje, naleiycie uwzglednia
opini¢ danego wlasciwego organu ds.
produktow leczniczych lub Europejskiej
Agencji Lekow, jeZeli opinia taka zostala
wydana. Przekazuje swojg ostateczng
decyzje wlasciwemu organowi ds.
produktow leczniczych lub Europejskiej
Agencji Lekow.

Uzasadnienie

This shifts the consultation process to the development of Common Technical Specifications
for companion diagnostics, setting up minimal performance requirements for those tests;
these requirements would also be available to the users ensuring a better transparency of the
system. In addition, the consultation of EMA or competent authorities for medicinal products
would not be appropriate in regard to the performance of the IVD tests to be used together
with the personalized medicine. None of them have the necessary competences and mandate
regarding the assessment of the safety and performance of those tests.

Poprawka 244

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik IX - punkt 5.4
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Tekst proponowany przez Komisje

5.4. W przypadku gdy zmiany majg wplyw
na wyréb do diagnostyki w terapii
celowanej zatwierdzone certyfikatem
badania typu UE w odniesieniu do jego
przydatnosci w zwigzku 7 produktem
leczniczym, jednostka notyfikowana
konsultuje si¢ 7 wlasciwym organem ds.
produktow leczniczych biorgcym udzial w
poczgtkowej konsultacji lub 7 Europejskq
Agencjg Lekow. Jesli wlasciwy organ ds.
produktow leczniczych lub Europejska

Agencja Lekow wydajq opinie, dostarczajg

Jja w ciggu 30 dni od otrzymania waznej
dokumentacji dotyczgcej zmian.
Zatwierdzanie wszelkich zmian
zatwierdzonego typu ma postaé
suplementu do poczgtkowego certyfikatu
badania typu UE.

Poprawka

skreslony

Uzasadnienie

This shifts the consultation process to the development of Common Technical Specifications
for companion diagnostics, setting up minimal performance requirements for those tests;
these requirements would also be available to the users ensuring a better transparency of the
system. In addition, the consultation of EMA or competent authorities for medicinal products
would not be appropriate in regard to the performance of the IVD tests to be used together
with the personalized medicine. None of them have the necessary competences and mandate
regarding the assessment of the safety and performance of those tests.

Poprawka 245

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik X — punkt 5.1

Tekst proponowany przez Komisje

5.1. W przypadku wyrobow
sklasyfikowanych jako wyroby klasy D
producent przeprowadza badania
wyprodukowanych wyrobow lub kazde;j
serii wyrobow. Po zakonczeniu kontroli 1
badan producent niezwlocznie przekazuje
jednostce notyfikowanej odpowiednie
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Poprawka

5.1. W przypadku wyrobow
sklasyfikowanych jako wyroby klasy D
producent przeprowadza badania
wyprodukowanych wyrobow lub kazdej
serii wyrobow. Po zakonczeniu kontroli 1
badan producent niezwlocznie przekazuje
jednostce notyfikowanej odpowiednie

RR\1006098PL.doc



sprawozdania z tych badan. Producent
ponadto udostgpnia jednostce
notyfikowanej probki produkowanych
wyroboéw lub serii wyrobow na
uzgodnionych wcze$niej warunkach 1
zasadach, ktore obejmuja wysylanie przez
jednostke notyfikowang lub producenta w
regularnych odstepach czasu probek
produkowanych wyrobdéw lub serii
wyrobdéw do laboratorium referencyjnego,
o ile jest wyznaczone zgodnie z art. 78, w
celu przeprowadzenia odpowiednich
badan. Laboratorium referencyjne
informuje o swoich ustaleniach jednostke
notyfikowana.

sprawozdania z tych badan. Producent
ponadto udostgpnia jednostce
notyfikowanej prébki produkowanych
wyrobdéw lub serii wyrobow na
uzgodnionych wcze$niej warunkach 1
zasadach, ktore obejmuja wysylanie przez
jednostke notyfikowang lub producenta
prébek produkowanych wyrobow lub serii
wyrobow do laboratorium referencyjnego,
o ile jest wyznaczone zgodnie z art. 78, w
celu przeprowadzenia odpowiednich badan
laboratoryjnych. Laboratorium
referencyjne informuje o swoich
ustaleniach jednostke notyfikowang.

Uzasadnienie

Wyjasnienie, ze muszq to by¢ badania laboratoryjne, a nie tylko badania ,,na papierze”.

Poprawka 246

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik XII — cze$é¢ A — punkt 1.2.1.4

Tekst proponowany przez Komisjg

1.2.1.4 Podsumowanie danych
dotyczacych skutecznos$ci analitycznej jest
czescig sprawozdania z dowodow
klinicznych.

Poprawka

1.2.1.4 Petny zestaw danych dotyczacych
skuteczno$ci analitycznej jest zafgczany do
sprawozdania z dowodow klinicznych, a
podsumowanie tego zestawu danych moZze
byé czescig tego sprawozdania.

Uzasadnienie

Na potrzeby odpowiedniej kontroli; zestaw danych juz istnieje i nie stanowi dodatkowego

obcigzenia.

Poprawka 247

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik XII - cze$é A — punkt 1.2.2.5
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Tekst proponowany przez Komisje

1.2.2.5 Podsumowanie danych na temat
skutecznos$ci klinicznej jest czescig
sprawozdania z dowodow klinicznych.

Poprawka

1.2.2.5 Pelny zestaw danych na temat
skuteczno$ci klinicznej jest zalgczany do
sprawozdania z dowoddw klinicznych, a
podsumowanie tego zestawu danych moze
by¢ czescig tego sprawozdania.

Uzasadnienie

Na potrzeby odpowiedniej kontroli; zestaw danych juz istnieje i nie stanowi dodatkowego

obcigzenia.

Poprawka 248

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalacznik XII — cze$é A — punkt 1.2.2.6 — tiret drugie

Tekst proponowany przez Komisje

—w przypadku wyrobow sklasyfikowanych
jako wyroby klasy C zgodnie z zasadami
podanymi w zataczniku VII —
sprawozdanie z badania skutecznosci
klinicznej obejmuje metode analizy
danych, wnioski z badania oraz
odpowiednie szczegoty protokotu badania;

Poprawka 249

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Poprawka

—w przypadku wyrobow sklasyfikowanych
jako wyroby klasy C zgodnie z zasadami
podanymi w zatgczniku VII —
sprawozdanie z badania skutecznosci
klinicznej obejmuje metode analizy
danych, wnioski z badania oraz
odpowiednie szczegbdly protokotu badania i
pelny zestaw danych;

Zalacznik XII — cze$é A — punkt 1.2.2.6 — tiret trzecie

Tekst proponowany przez Komisjg

—w przypadku wyrobéw sklasyfikowanych
jako wyroby klasy D zgodnie z zasadami
podanymi w zatgczniku VII —
sprawozdanie z badania skutecznos$ci
klinicznej obejmuje metode analizy
danych, wnioski z badania, odpowiednie
szczegoty protokotu badania oraz
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—w przypadku wyrobdw sklasyfikowanych
jako wyroby klasy D zgodnie z zasadami
podanymi w zataczniku VII —
sprawozdanie z badania skutecznos$ci
klinicznej obejmuje metode analizy
danych, wnioski z badania, odpowiednie
szczegoty protokotu badania oraz pelen
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poszczegollne punkty danych.

Poprawka 250

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalacznik XII — cze$é 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 rezultatow — nalezy
przeprowadza¢ zgodnie z uznanymi
zasadami etycznymi, na przyktad zasadami
Deklaracji Helsinskiej Swiatowego
Stowarzyszenia Lekarzy w sprawie
etycznych zasad prowadzenia badan
medycznych z udziatem ludzi, przyjetej
przez 18. Zgromadzenie Ogolne
Swiatowego Stowarzyszenia Lekarzy w
Helsinkach, w Finlandii, w 1964 r.,
ostatnio zmienionej w 2008 r. przez 59.

Poprawka 251

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalacznik XII — cze$¢é A — punkt 2.3.3 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

»Sprawozdanie z badania skutecznos$ci
klinicznej”, podpisane przez
praktykujacego lekarza lub inng
uprawniong osobe odpowiedzialna,
zawiera udokumentowane informacje na
temat protokotu badania skutecznos$ci
klinicznej, wynikow i wnioskow z badania
skuteczno$ci klinicznej, wiacznie z
negatywnymi ustaleniami. Wyniki i
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zestaw danych.

Poprawka

Badanie skutecznosci klinicznej wyrobu na
kazdym etapie — od pierwszych rozwazan
co do potrzeby i uzasadnienia badan az do
publikacji ich rezultatow — nalezy
przeprowadza¢ zgodnie z uznanymi
zasadami etycznymi, na przyktad zasadami
Deklaracji Helsinskiej Swiatowego
Stowarzyszenia Lekarzy w sprawie
etycznych zasad prowadzenia badan
medycznych z udziatem ludzi, przyjetej
przez 18. Zgromadzenie Ogolne
Swiatowego Stowarzyszenia Lekarzy w
Helsinkach, w Finlandii, w 1964 r.,
ostatnio zmienionej w 2008 r. przez 59.
Zgodnosé 7 powyiszymi zasadami jest
stwierdzana po przeprowadzeniu
procedury sprawdzajqgcej przez wlasciwg
komisje etyczng.

Poprawka

»Sprawozdanie z badania skutecznos$ci
klinicznej”, podpisane przez
praktykujacego lekarza lub inng
uprawniong osobe odpowiedzialng,
zawiera udokumentowane informacje na
temat protokotu badania skutecznos$ci
klinicznej, wynikow i wnioskow z badania
skuteczno$ci klinicznej, wiacznie z
negatywnymi ustaleniami. WyniKki i
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wnioski powinny by¢ przejrzyste, wolne od
btedoéw systematycznych i klinicznie
znaczace. W sprawozdaniu nalezy zawrzeé
informacje wystarczajace do tego, aby byto
ono zrozumiate dla oséb niezaleznych bez
odniesien do innych dokumentow.
Sprawozdanie obejmuje rowniez, w
stosownych przypadkach, wszelkie zmiany
lub odstepstwa od protokotu oraz
wylaczenia danych wraz z odpowiednim
uzasadnieniem.

Poprawka 252

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik XII - cze$é A — punkt 3.3

Tekst proponowany przez Komisjg

3.3 Dowody kliniczne 1 ich dokumentacje
nalezy aktualizowac¢ przez caty cykl
istnienia danego wyrobu za pomoca
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 nast¢pczych po wprowadzeniu
wyrobu do obrotu, zgodnie z czg¢écig B
niniejszego zalacznika.
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wnioski powinny by¢ przejrzyste, wolne od
btedow systematycznych i klinicznie
znaczace. W sprawozdaniu nalezy zawrzeé
informacje wystarczajace do tego, aby byto
ono zrozumiate dla oséb niezaleznych bez
odniesien do innych dokumentow.
Sprawozdanie obejmuje rowniez, w
stosownych przypadkach, wszelkie zmiany
lub odstepstwa od protokotu oraz
wylaczenia danych wraz z odpowiednim
uzasadnieniem. Wraz ze wspomnianym
sprawozdaniem sktada si¢ sprawozdanie 7
dowodow Klinicznych, o ktorym mowa w
pkt 3.1, a sprawozdanie z badania
skutecznosci klinicznej jest udostepniane
za posrednictwem systemu
elektronicznego, o ktorym mowa w art. 51.

Poprawka

3.3 Dane dotyczace dowodow klinicznych
1 ich dokumentacj¢ nalezy aktualizowac
przez caly cykl istnienia danego wyrobu za
pomoca danych uzyskanych w drodze
realizacji sporzadzonego przez producenta
planu nadzoru po wprowadzeniu do obrotu,
0 ktérym mowa w art. 8 ust. 5,
obejmujacego plan dziatan nastepczych po
wprowadzeniu wyrobu do obrotu, zgodnie
z czgscig B niniejszego zatacznika. Dane
dotyczgce dowodow klinicznych i ich
kolejne aktualizacje w drodze dziatan
nastepczych po wprowadzeniu do obrotu
sq dostepne za posrednictwem systemow
elektronicznych, o ktérych mowa w art. 51
i 60.
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Poprawka 253

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalacznik XIII — czesé I a (nowa) — punkt 1 (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje
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Poprawka

1a. Uczestnicy niezdolni do wyrazZenia
swiadomej zgody i uczestnicy matoletni

1. Uczestnicy niezdolni do wyraZenia
swiadomej zgody

W przypadku uczestnikow niezdolnych do
Wyrazenia swiadomej zgody, ktorzy nie
wyrazili lub nie odmowili wyraZenia
swiadomej zgody zanim stali si¢ niezdolni
do jej wyrazenia, interwencyjne badania
skutecznosci klinicznej i inne badania
skutecznosci klinicznej mogq byé
prowadzone wylgcznie, jezeli oprocz
warunkow ogdlnych, spetnione sq
wszystkie nastepujqce warunki:

— uzyskano swiadomgq 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 otrzymat od badajgcego
lub jego przedstawiciela, zgodnie z
prawem krajowym danego panstwa
czlonkowskiego, zrozumiale dla niego
informacje o badaniu, zwigzanych 7 nim
ryzyku i korzysciach;

— badajqcy stosuje si¢ do jednoznacznego
Zyczenia uczestnika — niezdolnego do
wyraZenia Swiadomej zgody, lecz zdolnego
do wyrazania opinii i oceny powyiszych
informacji — ktory odmawia udziatu w
badaniu skutecznosci klinicznej lub
wycofuje si¢ 7 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
tytutu;
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— nie sq stosowane Zadne zachety ani
gratyfikacje finansowe 7 wyjqtkiem
rekompensaty za udzial w badaniu
skutecznosci klinicznej;

— takie badanie jest niezbedne do
potwierdzenia danych uzyskanych

W badaniu skutecznosci klinicznej

Z udziatem 0sob zdolnych do wyraZenia
swiadomej zgody lub uzyskanych

z wykorzystaniem innych metod
badawczych;

— takie badanie dotyczy bezposrednio
przypadlosci, na ktorg cierpi dana osoba;

— 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 stopien naraZenia
uczestnika na niekorzystne czynniki
zostaly szczegolowo okreslone i sq stale
monitorowane;

— badanie jest niezbedne dla promowania
dobrego stanu zdrowia populacji, ktorej
dotyczy badanie, i dlatego nie moze
zamiast tego zosta¢ przeprowadzone na
uczestnikach zdolnych do wyraZenia
swiadomej zgody.

— istniejq podstawy, aby przypuszczad, ie
udzial w badaniu skutecznosci klinicznej
przyniesie uczestnikowi niezdolnemu do
wyraZenia Swiadomej zgody korzysé
wyzsza niz ponoszone ryzyko, albo Ze
ryzyko to bedzie minimalne;

— komisja etyczna posiadajgca
doswiadczenie w zakresie danej choroby

| grupy pacjentow lub po zasi¢gnieciu
opinii w sprawie klinicznych, etycznych

| psychospolecznych problemow
dotyczgcych danej choroby i grupy
pacjentow, zatwierdzila protokol badania;

Uczestnik badania uczestniczy w mozliwie
najwigkszym zakresie w procedurze
wyrazania zgody.
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Poprawka 254

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalacznik XIII — czesé I a (nowa) — punkt 2 (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

RR\1006098PL.doc

Poprawka

2. Uczestnicy maloletni

Interwencyjne badania skutecznosci
klinicznej i inne badania skutecznosci
klinicznej z udziatem maloletnich wigzgce
sie z ryzykiem mogq by¢é prowadzone
wylgcznie, jezeli oprocz warunkow
ogdolnych zostang spelnione wszystkie
nastgpujgce warunki:

— uzyskano na pismie swiadomgq zgode
przedstawiciela ustawowego lub
przedstawicieli ustawowych, a zgoda ta
stanowi domniemang wolg maloletniego;

— Uzyskano swiadomgq i jednoznaczng
zgode maloletniego, jezeli zgodnie 7
prawem krajowym maloletni jest zdolny
do wyrazenia zgody;

— lekarz medycyny (badajqcy lub czlonek
zespotu prowadzgcego badanie)
przeszkolony w zakresie postgpowania g
dzie¢mi lub posiadajqcy doswiadczenie w
tej dziedzinie udzielil matoletniemu
wszystkich odpowiednich informacji,
dostosowanych do jego wieku i
dojrzalosci, dotyczgcych badania
klinicznego, zwigzanego z nim ryzyka i
korzysci;

— nie naruszajqc przepisow tiret drugiego,
badajgcy naleiycie uwzglednia
jednoznaczng wole maloletniego zdolnego
do wyrazania opinii i oceny tych
informacji, ktory odmawia udziatu w
badaniu skutecznosci klinicznej lub chce
sig wycofaé 7 tego badania w dowolnej
chwili;

— nie sq stosowane Zadne zachety ani
gratyfikacje finansowe 7 wyjqtkiem
zaplaty za udzial w badaniu skutecznosci
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Klinicznej;

— takie badanie dotyczy bezposrednio
choroby wystepujqcej u danego
maloletniego albo ma taki charakter, e
mozna je przeprowadzié tylko 7 udzialem
maloletnich;

— badanie skutecznosci klinicznej
zaplanowano tak, aby zminimalizowaé
bol, dyskomfort, lek i wszelkie inne
przewidywalne ryzyko zwiqzane 7 chorobgq
i etapem rozwoju uczestnika, a zaréwno
granice ryzyka, jak i stopien naraZenia
uczestnika na niekorzystne czynniki
zostaly szczegolowo okreslone i sq stale
monitorowane;

— istniejqg powody, aby przypuszczaé, ie g
badania klinicznego 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 spoleczenstwa;

— badanie skutecznosci klinicznej nie
powtarza innych badan opartych na tej
samej hipotezie i stosowana jest
technologia odpowiednia do wieku
uczestnika;

— komisja etyczna posiadajgca fachowq
wiedze pediatryczng lub po zasiegnieciu
porady w zakresie problemoéw klinicznych,
etycznych i psychospotecznych w
dziedzinie pediatrii zatwierdzita protokol.

Maloletni bierze udzial w procedurze
wyrazania zgody w sposob dostosowany do
Jjego wieku i dojrzatosci. Maloletni zdolni
do wyraZenia zgody zgodnie 7 prawem
krajowym muszq rowniez wyrazié
swiadomgq i jednoznaczng zgode na
uczestnictwo w badaniu.

Jezeli w trakcie trwania badania
klinicznego maloletni osiggnie
petnoletnios¢ okreslong przepisami prawa
krajowego danego panstwa
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czlonkowskiego, aby badanie moglo byé
kontynuowane, wymagane jest wyrazenie
przez maloletniego jednoznacznej i
swiadomej zgody na udzial w badaniu.
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UZASADNIENIE

e Czym sa wyroby medyczne do diagnostyki in vitro?

Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro to wyroby medyczne przeznaczone do
przeprowadzania diagnostyki na zewnatrz organizmu cztowieka (in vitro), ktéra moze mie¢
miejsce w laboratorium lub przy pacjencie, na przyktad przy jego t6zku. Diagnostyka ta
obejmuje rozmaite badania, takie jak samodzielne badanie poziomu cukru we krwi, badania
na obecnos$¢ wirusa HIV oraz testy DNA.

e Dlaczego ulepszenie rozporzadzenia dotyczacego wyrobow medycznych do
diagnostyki in vitro jest tak wazne?

W opinii wielu 0séb rozporzadzenie dotyczace wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro
jest ,,mtodszg siostra” rozporzadzenia w sprawie wyrobéw medycznych. Na posiedzeniu,
ktore odbyto si¢ 26 lutego, nalezaca do grona ekspertow Sine Jensen z Dunskiej Rady
Konsumentéw o$wiadczyla, ze rozporzadzenie dotyczace wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro nie jest ,,mtodsza siostrg” rozporzadzenia w sprawie wyrobow
medycznych, lecz rozporzadzeniem ,,nadrzgdnym” w stosunku do tego rozporzadzenia i by¢
moze w stosunku do wszystkich terapii, w tym zabiegdéw chirurgicznych i wyroboéw
farmaceutycznych. Bez odpowiedniej diagnostyki nie mozna podjaé wlasciwego leczenia ani
zapobiega¢ chorobom. Niestety aktualna dyrektywa nie umozliwia wyeliminowania

z rynku stabej jakosci wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro. W przesztosci
zdarzato sig¢ tak, ze na rynek europejski byt wprowadzany wyrob niskiej jakos$ci, stuzacy do
przeprowadzania badania na obecnos$¢ wirusa HIV, ktory jednak posiadat oznaczenie CE.
Zanim jednostki notyfikowane zatwierdzily oznaczenie CE, instytut naukowy stwierdzit juz,
ze wyniki badan, przeprowadzanych z uzyciem tych wyrobow, byly o wiele bardziej
przeklamane niz wyniki badan przeprowadzanych z uzyciem innych dost¢pnych
wyrobdw, co oznacza, ze wynik tych badan byl ujemny, podczas gdy dana osoba byla

W rzeczywistosci zakazona wirusem HIV. Pomimo tego wyrob ten byl obecny na rynku
UE od wielu lat. Jezeli dokona si¢ transfuzji krwi osoby, w przypadku ktorej uzyskano
przektamany, ujemny wynik badania na obecnos$¢ wirusa HIV, Zycie biorcy tej krwi bedzie
zagrozone. Wszystkie osoby zakazone wirusem HIV, w przypadku ktorych wynik badania
bedzie przektamany (ujemny), stwarzaja ryzyko dla swoich partnerow. W pewnym sensie zle
przeprowadzane badania na obecnos¢ wirusa HIV stanowig wigksze zagrozenie dla zdrowia
cztowieka niz niskiej jakosci implanty wszczepiane w piersi lub biodra. Podobne sytuacje
byly zgtaszane w przypadku zapalenia watroby typu C, ktore jest nadal chorobg zagrazajaca
zyciu, a ktorej nie mozna odpowiednio leczy¢. Jak podano, pewien ekspert w dziedzinie
testow DNA wystat te samg probke do czterech roznych laboratoridw i1 otrzymat cztery rdzne
wyniki.

Przyktadowe wyroby medyczne do diagnostyki in vitro,
charakteryzujace sie¢ niska jakoscia, objete zakresem biezacego
rozporzadzenia:

¢ wyroby do badan na obecnos$é wirusa HIV

o wyroby do badan w zakresie zapalenia watroby typu C

e wyrobu do testow DNA RR\1006098PL.doc




e Dlaczego UE musi stworzy¢ regulacje dotyczace tych kwestii?

Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro moga by¢ swobodnie wprowadzane do obiegu na
wspolnym rynku. W przypadku rynku europejskiego wyroby te mozna wprowadza¢ do
obrotu w kazdym panstwie. W zwigzku z tym Unia Europejska ma obowigzek zapewni¢
jak najwiekszy poziom bezpieczenstwa. \Wniosek jest oparty na art. 114 i 168 Traktatu.
Art. 114 zawiera wezwanie do zapewnienia wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzkiego.
W art. 168 ust. 4c podana jest dodatkowa i jeszcze bardziej konkretna podstawa prawna.

e Glowne usprawnienia bedace odpowiedzia na obecnie wystepujace braki

Komisja przedstawia gtéwne usprawnienia, ktore sa odpowiedzig na braki wystepujace
obecnie w systemie wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro. Usprawnienia te sg
podobne do tych, ktére wprowadzono dla innych wyrobéw medycznych. Praca jednostek
notyfikowanych zostanie w znacznej mierze usprawniona, a takze wzmocniony zostanie
nadzdr, jaki panstwa czlonkowskie sprawuja nad jednostkami notyfikowanymi. System
obserwacji i nadzoru rynku zostanie wzmocniony, co jest bardzo wazng informacja.
Przeprowadzanie niezapowiedzianych kontroli w firmach stanie si¢ obowigzkowe. Co
wiecej Komisja proponuje, aby utworzy¢ sie¢ europejskich laboratoriow referencyjnych,
ktére odgrywaja istotng role w kontrolach wyrobow medycznych, z ktérymi wiaze si¢
wysokie ryzyko. Sprawozdawca komisji opiniodawczej wyraza duze poparcie dla tych
propozycji, ktore, jego zdaniem, znacznie zwigksza bezpieczenstwo pacjentow.

e Wspolne kwestie zwiazane z wnioskiem dotyczacym rozporzadzenia w sprawie
wyrobow medycznych i wnioskiem dotyczacym rozporzadzenia w sprawie
wyrobdw medycznych do diagnostyki in vitro

Istnieje wiele kwestii zwigzanych z wyrobami medycznymi do diagnostyki in vitro,

w przypadku ktérych Komisja Europejska proponuje takie same regulacje, jak w przypadku
innych wyrobéw medycznych. Duza czg$¢ tych dwoch wnioskéw Komisji jest zatem
identyczna. Cze$ci te muszg zosta¢ poddane wspolnej ocenie dwdch sprawozdawcow 1 dwoch
kontrsprawozdawcow. Ocena ta obejmie przyktadowo role, struktur¢ oraz niezbgdne
usprawnienia zwigzane z jednostkami notyfikowanymi, system nadzoru, ocen¢ wspdlng,
kontrole, identyfikacje oraz identyfikowalno$¢ i role Grupy Koordynacyjnej ds. Wyrobow
Medycznych (MDCG).

Sprawozdawca komisji opiniodawczej uwaza, ze podstawowa struktura wniosku
Komisji jest wlasciwa. Sprawozdanie nie obejmuje propozycji wprowadzenia procedury
zatwierdzania przed wprowadzeniem do obrotu.
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e System jednostek notyfikowanych

Usprawnienie proponowanego systemu zwiekszy bezpieczenstwo publiczne, nadzor i kontrole
nad calym systemem certyfikacji. Zaostrzone przepisy w sprawie calego systemu dotycza
Scislejszego nadzoru nad wiedza, jaka muszg posiada¢ pracownicy zatrudnieni w jednostkach
notyfikowanych, a takze pracownicy jednostek zaleznych i zewnetrzni eksperci, ktorych
wiedza jest wykorzystywana w trakcie ocen zgodnosci dokonywanych przez jednostki
notyfikowane. Nowym elementem we wniosku Komisji, negocjowanym w ramach obydwu
whnioskow, zarébwno w sprawie wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro, jak i w sprawie
innych wyrobow medycznych, jest wprowadzenie $cislejszego systemu dla wyrobow
wysokiego ryzyka, takich jak wyroby klasy D we wniosku w sprawie wyrobow medycznych
do diagnostyki in vitro. Do wykonywania ocen zgodno$ci wyrobéw wysokiego ryzyka
Europejska Agencja Lekow bedzie wyznaczaé specjalne jednostki notyfikowane posiadajace
specjalistyczng wiedze niezbgdna, aby ocenia¢ wyroby klasy D.

e Badania skutecznosci klinicznej

We wniosku znajduje si¢ rozdziat dotyczacy badan skutecznos$ci klinicznej. Jest on
powigzany z zaproponowanym rozporzadzeniem w sprawie badan klinicznych oraz
wnioskiem dotyczacym wyrobéw medycznych. Wniosek dotyczacy badan klinicznych
spotyka si¢ z duzg krytyka, a do Komisji Ochrony Srodowiska Naturalnego, Zdrowia
Publicznego i Bezpieczenstwa Zywnosci zglaszanych jest wiele poprawek. Nalezy przyjaé
odpowiednig czg¢$¢ rozporzadzenia w sprawie wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro
w celu odniesienia si¢ do obaw zgtoszonych w trakcie debaty na temat rozporzadzenia

w sprawie badan klinicznych.

SzczegOlnie w przypadku, gdy badanie skutecznosci klinicznej jest powigzane ze
znacznym ryzykiem dla uczestnikow tego badania, wyst¢pujacym przykladowo podczas
pobierania probki metodg naklucia ledzwiowego, nalezy zapewni¢ najlepszy

Z mozliwych poziom ochrony.

Sprawozdawca komisji opiniotworczej wprowadza trzy gldéwne usprawnienia w zakresie
wniosku Komisji, ktore sa rowniez zglaszane przez spora liczbg osob w trakcie procesu
sktadania wniosku dotyczacego rozporzadzenia w sprawie badan klinicznych:

1. Przed rozpoczeciem badania skutecznos$ci klinicznej, badanie po powinno zostaé
pozytywnie zaopiniowane przez komisje etyczna.
2. Kwestie dotyczace ochrony maloletnich oraz osob niezdolnych do wyrazenia

$wiadomej zgody nalezy okresli¢ tak samo, jak w przypadku dyrektywy w sprawie
badan klinicznych z 2001 r.

3. Terminy nalezy wydluzy¢ w sposdb umiarkowany, aby zapewni¢ komisji etyczne;j
oraz wtadzom odpowiednig ilo$¢ czasu na przeprowadzenie oceny wniosku.

Jak sprawi¢, aby wniosek byl do przyjecia dla MSP

MSP stanowia duza liczbe firm oferujacych wyroby medyczne uzywane do diagnozy in
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Vitro. Z tego wzgledu rozporzadzenie powinno uwzgledniaé zdolnosé MSP do stawienia
czota wyzwaniu. Oczywiscie nie powinno mie¢ to wptywu na zdrowie ani bezpieczenstwo.

Przedstawione poprawki maja na celu uwzglednienie zdolnosci i potrzeb MSP. Na przyktad
niektére wymagane informacje mogtyby by¢ przekazywane w formie elektronicznej i nalezy
uscisli¢, ze informacje o produkcie nalezy podawac wylacznie w urzedowym jezyku UE.
Obie zmiany zmniejszaja potencjalne obciazenie MSP. Thumaczenie deklaracji zgodnosci na
wszystkie jezyki urzedowe UE w przypadku udostgpniania wyrobu jest bezzasadnym,
nieproporcjonalnym i kosztownym zabiegiem administracyjnym. Podobnie jak w obecnej
sytuacji, dostepnos¢ informacji w jednym jezyku unijnym powinna by¢ wystarczajaca.

Klasyfikacja

Proponuje si¢ zupetnie nowy system klasyfikacji (A-D) (A= niskie ryzyko — D= bardzo
wysokie ryzyko). Wickszos¢ zainteresowanych podmiotéw uwaza taki system za odpowiedni
i oparty na migdzynarodowym konsensusie.

Sprawozdawca popiera ten wniosek.

Testy ,,in-house*

W aktualnej dyrektywie testy ,,in-house®, czyli testy przeprowadzane w placowkach ochrony
zdrowia, na przyktad szpitalu, sg zwolnione z wymogdéw. Komisja proponuje, aby utrzymac t¢
zasade w odniesieniu do testoéw w klasie ryzyka A, B oraz C, jednak w petni stosowac
wymogi w odniesieniu do testow klasy D. Wymagatoby to nieznacznego dostosowania do
potrzeb lekarzy i pacjentéw w placéwce ochrony zdrowia bez radykalnej zmiany
koncepcji Komisji Europejskiej.

Wyroby do diagnostyki w terapii celowanej

Wyroby do diagnostyki w terapii celowanej to testy DNA, ktore informujg o tym, czy dana
terapia bedzie odpowiednia dla danego pacjenta. Niniejsze rozporzadzenie powinno w
odpowiedni sposob uregulowac kwestie olbrzymich mozliwosci, jakie oferuje medycyna
spersonalizowana i rozwarstwiona. Wniosek Komisji stanowi dobra podstawe, ktora nalezy
jednak doprecyzowac. Sprawozdawca proponuje, aby uscisli¢, ze wyroby do diagnostyki w
terapii celowanej nie podlegaja zadnym odstepstwom.

Samokontrola i badania przylézkowe

Testy, ktore nie sg przeprowadzane przez pracownikow medycznych, lecz pacjentow, nalezy
obja¢ bardziej szczegdtowa regulacja poniewaz pracownicy medyczni mogg uwzglednic inne
elementy diagnozy, za$ laicy moga polega¢ wylacznie na wynikach testu. Regulowanie przez
Komisje w ten sam sposob samokontroli i badan przylézkowych jest krytykowane.

RR\1006098PL.doc 199/265 PE506.196v02-00

PL



PL

Powyzsza kwestia wymaga zmiany.
Zakres

Zakres wymaga doprecyzowania. Wniosek Komisji nie uwzglednia tak zwanych testow
nutrigenetycznych ani testOw zwiazanych z trybem zycia. Jednak te testy moga
przynajmniej poSrednio wywola¢ bardzo powazne konsekwencje zdrowotne.
Przyktadowo jezeli test ma poshuzy¢ pacjentowi do utraty wagi, a pacjent musi koniecznie
straci¢ wage ze wzgledow zdrowotnych, wowczas powaznym zagrozeniem dla zdrowia
bedzie test o niskiej jako$ci nie przynoszacy oczekiwanych wynikow.

OKres przejsciowy

Komisja proponuje bardzo dtugi okres przej$ciowy, czyli pie¢ lat od dnia przyjecia aktu
prawnego. Taki okres moze by¢ niezbedny dla niektorych przepisow rozporzadzenia,
poniewaz zawiera ono wiele nowych elementow, ktore moga okazaé si¢ trudne do wdrozenia
W szczegolnosci dla MSP. Z drugiej strony nalezy pilne jest, aby usprawni¢ system i z tego
wzgledu niektére elementy wniosku nalezy wdrozy¢ szybciej. Odnosi si¢ to do tych
elementow, ktére dotycza Komisji 1 panstw cztonkowskich. Te podmioty sa bowiem lepiej
przygotowane do wykonania rozporzadzenia niz na przyktad MSP.

Poprawki techniczne

Konieczno$¢ wprowadzenia znaczacej liczby poprawek technicznych wynika z obaw 0séb
dziatajacych w sektorze. W niektorych przypadkach che¢ nadania takiego samego brzmienia,
jakie ma rozporzadzenie MDD, prowadzi do niewtasciwego brzmienia rozporzadzenia [VD.

Zakaz dyskryminacji wobec 0sob niepelnosprawnych

Unia Europejska ratyfikowata Konwencje o prawach osob niepelnosprawnych ONZ.
Powinno to znalez¢ odzwierciedlenie w tekscie rozporzadzenia. Na przyktad zawarty

W definicjach termin ,,patologia wrodzona* moze by¢ postrzegany jako dyskryminujacy
osoby niepelnosprawne i dlatego tez nalezy go zmienic.

Akt delegowany vs. procedura wspoldecyzji

Komisja przewiduje zmian¢ wielu elementow wniosku w aktach delegowanych. Dotyczy to
réwniez istotnych elementow rozporzadzenia, na przyktad:

e 0golnych wymogdéw bezpieczenstwa i dziatania,

e clementow, ktére nalezy uwzgledni¢ w dokumentacji techniczne;,

e deklaracji zgodnosci,

e zmiany lub uzupehienia procedur oceny zgodnosci.
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Te istotne elementy powinny by¢ zmieniane w drodze wspoldecyzji.

Swiadoma zgoda

Whiosek Komisji jest w duzej mierze skoncentrowany na jakosci produktu. Eksperci i wiele
organizacji mi¢dzynarodowych takich jak Rada Europy, Organizacja Wspoipracy
Gospodarczej i Rozwoju czy Europejskie Towarzystwo Genetyki Cztowieka wielokrotnie
podkreslaty, ze w wielu przypadkach od jakosci produktu wazniejsze sa ramy, w ktéorych
produkt jest stosowany. W szczeg6lnosci w przypadku testow DNA zasadnicze znaczenie
ma zasada $wiadomej zgody. Parlament Europejski rowniez kilkakrotnie popart to
stanowisko. Z opinii prawnej wynika, ze wprowadzenie odpowiedniego sformutowania do
wniosku jest mozliwe i stuszne'. W zwiazku z powyzszym sprawozdawca proponuje zmiany
w tej kwestii. Istnieje konsensus co do tego, ze Unia Europejska nie powinna zmierza¢ do
ograniczenia dostgpu pacjentow do testow DNA, lecz nalezy odpowiednio doradzaé
pacjentom w kwestiach genetycznych i informowac ich o wszelkich konsekwencjach
przed przeprowadzeniem testow. W celu przestrzegania zasady pomocniczosci regulacje
szczegotow nalezy pozostawi¢ w gestii panstw czlonkowskich, ktore powinny mieé
mozliwo$¢ poj$¢ dalej, niz wymaga tego rozporzadzenie. Mozna si¢ spierac si¢ o to, czy
uwzglednienie we wniosku §wiadomej zgody jest obowigzkowe, poniewaz jest ona
istotnym elementem Karty praw podstawowych (art. 3), ktéra to Karta jest dla Unii
Europejskiej prawnie wigzagcym aktem prawnym w zakresie jej dziatan.

Centrum prawa europejskiego na uniwersytecie w Passau: ,,Options for Action of the European Union

in the Area of Human Genetics and Reproductive Medicine in the Light of the Proposal for a Regulation

on In Vitro Diagnostic Medical Devices”
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OPINIA KOMISJI ZATRUDNIENIA | SPRAW SOCJALNYCH

dla Komisji Ochrony Srodowiska Naturalnego, Zdrowia Publicznego i Bezpieczefistwa
Zywnosci

w sprawie wniosku dotyczacego rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie
wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro
(COM(2012)0541 — C7-0317/2012 — 2012/0267(COD))

Sprawozdawczyni komisji opiniodawczej: Edite Estrela

ZWIEZLE UZASADNIENIE

Dnia 26 wrze$nia 2012 r. Komisja przyjeta pakiet dotyczacy innowacji w dziedzinie zdrowia,
obejmujacy komunikat w sprawie bezpiecznych, skutecznych i innowacyjnych wyrobow
medycznych i wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro — korzysci dla pacjentow,
konsumentow i pracownikow stuzby zdrowia, wniosek dotyczacy rozporzadzenia PE i Rady
w sprawie wyrobow medycznych oraz wniosek dotyczacy rozporzadzenia PE i1 Rady w
sprawie wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro. Wnioski te maja na celu
zaktualizowanie obowigzujacego ustawodawstwa europejskiego w $Swietle postepu
technicznego i naukowego oraz zareagowanie na niedawno wyrazone obawy dotyczace
pewnych aspektow bezpieczenstwa pacjentow.

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia w sprawie wyrobow medycznych, ktore zastgpi
dyrektywe Rady 90/385/EWG dotyczaca aktywnych wyrobow medycznych do implantacji i
dyrektywe Rady 93/42/EWG dotyczaca wyrobéw medycznych, ma na celu uregulowanie
norm dotyczacych bezpieczenstwa, jakosci 1 wydajnosci wyrobéw medycznych, ktore moga
by¢ wprowadzane do obrotu w Unii Europejskie;.

Na mocy proponowanych przepisow setki tysiecy roznego rodzaju wyrobow medycznych
obecnych na rynku w Unii Europejskiej, od plastrow opatrunkowych, strzykawek, cewnikow i
urzadzen do pobierania krwi po skomplikowane implanty i technologie podtrzymujace
funkcje zyciowe, musza by¢ bezpieczne nie tylko dla pacjentow, ale i dla uzywajacych ich lub
postugujacych sie¢ nimi pracownikow stuzby zdrowia oraz dla laikow, ktorzy moga mie¢ z
nimi do czynienia.

Jak podano w motywie 71 wniosku, rozporzadzenie ma ustanowi¢ wysokie normy jakosci i
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bezpieczenstwa w odniesieniu do wyrobéw medycznych, umozliwiajgce zapewnienie
wysokiego poziomu ochrony zdrowia i bezpieczenstwa pacjentéw, uzytkownikéw i innych
0sOb. Zgodnie z definicja zawarta w obecnym wniosku ,,uzytkownik” oznacza ,,pracownika
stuzby zdrowia lub laika, ktoérzy uzywaja wyrobu”, a w rozporzadzeniu uznano, ze
uzytkownicy stanowig zasadniczy element do uwzglednienia przy zapewnianiu bezpiecznych
dla pacjentow $wiadczen zdrowotnych. Wyroby medyczne sg uzywane przede wszystkim w
placéwkach szpitalnych przez pracownikoéw stuzby zdrowia, lecz takze w innym otoczeniu, w
tym w placowkach specjalizujacych sie w dlugoterminowej opiece, w domach pacjentow i w
zaktadach karnych. Osoby narazone na ryzyko to pracownicy stuzby zdrowia uzywajacy tych
wyrobdw, pracownicy pomocniczy (jak personel pralni, personel zajmujgcy si¢ utrzymaniem
czystosci 1 personel zajmujacy sie¢ wywozem odpaddéw) oraz pacjenci i osoby fizyczne.
Bezpieczne wyroby medyczne jako takie bezposrednio pozytywnie wpltywaja na warunki
pracy i powinny ksztattowac¢ jak najbezpieczniejsze Srodowisko pracy.

Kwestia ,,zdrowia 1 bezpieczenstwa” przewija si¢ przez cate rozporzadzenie jako nadrzedny
cel. W tym duchu wniosek zawiera w zataczniku I ogdlne wymogi dotyczace bezpieczenstwa
1 dzialania dla wyrobow medycznych. Pkt 8 zalacznika I wyraZznie stanowi, ze ,,wyroby i
procesy produkcyjne sa projektowane w taki sposob, aby wyeliminowa¢ lub w mozliwie
najwigkszym stopniu zmniejszy¢ ryzyko zakazenia pacjentow, uzytkownikdw oraz, w
stosownych przypadkach, innych osob”. W pkt 11 tego samego zalgcznika podkreslono
rowniez, jak wazne jest, by wyroby pozwalaly unika¢ ryzyka zranienia pacjentow,
uzytkownikéw lub innych osob.

Dzigki zwiazkowi bezpiecznych 1 wysokiej jakosci wyrobéw medycznych z nadrzednym
celem polegajacym na zapewnieniu ochrony zdrowia i bezpieczenstwa uzytkownikom,
pacjentom i innym osobom w proponowanym rozporzadzeniu mozna 0siggnaé synergie z
majacym zastosowanie prawodawstwem UE w zakresie zdrowia w miejscu pracy. W
rozporzadzeniu nalezy zatem umiesci¢ wyrazne odniesienia do przepisow przewidujacych
wysoki poziom bezpieczenstwa uzytkownikéw i pacjentow w placowkach szpitalnych oraz
uwzgledni¢ cechy charakterystyczne wyrobow medycznych pod wzgledem projektu i
wydajnosci podane w odpowiednich dyrektywach UE w sprawie promocji zdrowia w miejscu
pracy. Dotyczy to bez watpienia dyrektywy 2010/32/UE w sprawie zapobiegania zranieniom
ostrymi narzedziami w sektorze szpitali i opieki zdrowotnej, ktéra ma na celu poprawe
bezpieczenstwa w pracy w wyniku umowy ramowej mig¢dzy partnerami spolecznymi na
szczeblu UE 1 w ktorej uznano potrzebg zadbania o to, by wyroby medyczne zawieraty
mechanizmy chronigce przed zranieniem, w trosce o ograniczenie ryzyka zranien ostrymi
narzgdziami medycznymi i zwigzanych z tym infekcji. Jest zatem zupetie logiczne, by taki
przepis zostal uwzgledniony w rozporzadzeniu w sprawie ogdlnych wymogdéw dotyczacych
bezpieczenstwa i dzialania wyrobéw medycznych.

Nie tylko personel medyczny z pierwszej linii, taki jak pielegniarki i lekarze, ale i personel
swiadczacy uslugi w ramach opieki ambulatoryjnej 1 w alternatywnych placowkach opieki
zdrowotnej, personel laboratoryjny oraz personel pomocniczy, tj. pracownicy zajmujacy si¢
utrzymaniem czystosci, pracownicy pralni, pracownicy zaktadéw karnych itp., jest narazony
na ryzyko zranienia.

W celu zapewnienia bezpiecznego stosowania nowych technologii medycznych i technik
chirurgicznych placowki opieki zdrowotnej musza zadbac o to, by ich pracownicy przeszli
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niezbedne szkolenie w zakresie wlasciwego uzywania wyrobow i narzedzi medycznych oraz
w zakresie wlasciwych praktyk medycznych, co przyczyni si¢ do ograniczenia przypadkow
zranien iglg, zakazen zwigzanych z opieka zdrowotng i1 innych szkodliwych skutkow.

Wszyscy pracownicy stuzby zdrowia powinni réwniez by¢ otoczeni odpowiednig ochrong
poprzez szczepienia, profilaktyke poekspozycyjna, rutynowe badania diagnostyczne,
zapewnienie $Srodkow ochrony osobistej 1 stosowanie technologii medycznych
zmniejszajacych ryzyko zakazen krwiopochodnych.

We wnioskach przedstawionych w niniejszym projekcie opinii uwzglgdniono wyniki
wcezesniejszych prac Komisji Zatrudnienia i Spraw Socjalnych oraz jej rezolucje przyjete z
mys$la o zapewnieniu bezpieczenstwa pracownikom szeroko pojetej stuzby zdrowia, a
mianowicie:

. rezolucj¢ Parlamentu Europejskiego z dnia 15 grudnia 2011 r. w sprawie
srodokresowej analizy europejskiej strategii na lata 2007-2012 na rzecz zdrowia |
bezpieczenstwa w pracy,

. rezolucje Parlamentu Europejskiego z dnia 11 lutego 2010 r. w sprawie wniosku
dotyczacego dyrektywy Rady w sprawie wykonania umowy ramowej dotyczacej
zapobiegania zranieniom ostrymi narzedziami w sektorze szpitali i opieki zdrowotne;j,
zawartej miedzy HOSPEEM a EPSU,

. rezolucj¢ Parlamentu Europejskiego z dnia 15 stycznia 2008 r. w sprawie
wspolnotowej strategii na rzecz bezpieczenstwa 1 higieny pracy na lata 2007-2012,

. rezolucj¢ Parlamentu Europejskiego z dnia 6 lipca 2006 r. zawierajaca zalecenia dla

Komisji w sprawie ochrony europejskich pracownikéw opieki zdrowotnej przed zakazeniami
krwiopochodnymi wynikajacymi ze zranien igla.

POPRAWKI

Komisja Zatrudnienia i Spraw Socjalnych zwraca sie do Komisji Ochrony Srodowiska
Naturalnego, Zdrowia Publicznego 1 Bezpieczenstwa Zywnosci, jako do komisji
przedmiotowo wilasciwej, o naniesienie w swoim sprawozdaniu nastgpujacych poprawek:

Poprawka 1

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
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Motyw 2
Tekst proponowany przez Komisje

(2) Niniejsze rozporzadzenie ma na celu
zapewnienie funkcjonowania rynku
wewnetrznego w obszarze wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro,
uwzgledniajac jako podstawe wysoki
poziom ochrony zdrowia. Jednocze$nie
niniejszym rozporzadzeniem ustanawia si¢
wysokie normy jakos$ci i bezpieczenstwa
dla wyrob6éw w odpowiedzi na powszechne
obawy dotyczace bezpieczenstwa tych
produktéw. Do osiggnigcia obu tych celow
dazy si¢ jednoczesnie. Sg one
nierozerwalne i zaden z nich nie jest
podrzedny wobec drugiego. Co si¢ tyczy
art. 114 Traktatu o funkcjonowaniu Unii
Europejskiej, niniejsze rozporzadzenie
harmonizuje zasady dotyczace
wprowadzania do obrotu i do uzywania
wyrobéw medycznych do diagnostyki in
vitro 1 ich wyposazenia na rynku unijnym,
co pozwoli w pelni korzysta¢ z zasady
swobodnego przeptywu towarow.
Odnosnie do art. 168 ust. 4 lit. ¢) Traktatu
o funkcjonowaniu Unii Europejskiej
niniejszym rozporzadzeniem ustanawia si¢
wysokie normy jakosci i bezpieczenstwa
tych wyrobdw poprzez zapewnienie,
migdzy innymi, wiarygodnosci 1
odpornosci danych uzyskanych w
badaniach skutecznosci klinicznej oraz
bezpieczenstwa uczestnikow takich badan.

Poprawka 2

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 3
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Poprawka

(2) Niniejsze rozporzadzenie ma na celu
zapewnienie funkcjonowania rynku
wewnetrznego w obszarze wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro,
uwzgledniajac jako podstawe wysoki
poziom ochrony zdrowia z myslg o
pacjentach, uiytkownikach i osobach
majqcych kontakt 7 odpadami.
Jednoczes$nie niniejszym rozporzadzeniem
ustanawia si¢ wysokie normy jakos$ci i
bezpieczenstwa dla wyrobow w
odpowiedzi na powszechne obawy
dotyczace bezpieczenstwa tych produktow.
Do osiggniecia obu tych celow dazy sig¢
jednoczesnie. Sg one nierozerwalne i zaden
z nich nie jest podrzedny wobec drugiego.
Co si¢ tyczy art. 114 Traktatu o
funkcjonowaniu Unii Europejskiej,
niniejsze rozporzadzenie harmonizuje
zasady dotyczace wprowadzania do obrotu
i do uzywania wyrobow medycznych do
diagnostyki in vitro i ich wyposazenia na
rynku unijnym, co pozwoli w petni
korzysta¢ z zasady swobodnego przeptywu
towaréw. Odnosnie do art. 168 ust. 4 lit. ¢)
Traktatu o funkcjonowaniu Unii
Europejskiej niniejszym rozporzadzeniem
ustanawia si¢ wysokie normy jakosci i
bezpieczenstwa tych wyrobow poprzez
zapewnienie, mi¢dzy innymi,
wiarygodnosci 1 odpornosci danych
uzyskanych w badaniach skutecznosci
klinicznej oraz bezpieczenstwa
uczestnikow takich badan.
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Tekst proponowany przez Komisje

(3) Nalezy znacznie wzmocni¢ glowne
elementy dotychczasowego podejscia
regulacyjnego, takie jak nadzor ze strony
jednostek notyfikowanych, klasyfikacja
ryzyka, procedury oceny zgodnosci,
dowody kliniczne, obserwacja i nadzor
rynku. Jednoczes$nie, aby poprawic
sytuacje w zakresie zdrowia i
bezpieczenstwa, nalezy wprowadzi¢
przepisy zapewniajace przejrzystosc i
identyfikowalno$¢ odnosnie do wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro.

Poprawka 3

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 13 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje
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Poprawka

(3) Nalezy znacznie wzmocni¢ glowne
elementy dotychczasowego podejscia
regulacyjnego, takie jak nadzor ze strony
jednostek notyfikowanych, klasyfikacja
ryzyka, procedury oceny zgodnosci,
dowody kliniczne, obserwacja i nadzor
rynku. Jednoczes$nie, aby poprawic
sytuacje w zakresie zdrowia i
bezpieczenstwa pracownikow stuzby
zdrowia, pacjentow, uiytkownikow i 0sob
majgcych kontakt z odpadami, w tym w
ramach tancucha unieszkodliwiania
odpaddw, nalezy wprowadzi¢ przepisy
zapewniajace przejrzystose i
identyfikowalno$¢ odnosnie do wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro.

Poprawka

(13a) W celu zagwarantowania
odpowiedniej ochrony osobom
pracujgcym w poblizu dzialajgcego
urzqdzenia do obrazowania metodq
rezonansu magnetycznego, tekstem
odniesienia powinna by¢ dyrektywa
Parlamentu Europejskiego i Rady
2013/35/UE w sprawie minimalnych
wymagan w zakresie ochrony zdrowia i
bezpieczenstwa dotyczqgcych naraZenia
pracownikow na ryzyko spowodowane
czynnikami fizycznymi (polami
elektromagnetycznymi) (dwudziesta
dyrektywa szczegotowa w rozumieniu art.
16 ust. 1 dyrektywy 89/391/EWG)”.

!Dz.U.L.... 7 ..., s ... (dotychczas
niepublikowana w Dzienniku
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Poprawka 4

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 27

Tekst proponowany przez Komisje

(27) Mozliwos¢ identyfikacji wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro za
pomocg systemu niepowtarzalnych kodow
identyfikacyjnych wyrobow, powstatego w
oparciu o migdzynarodowe wytyczne,
powinna znacznie zwigkszy¢
bezpieczenstwo wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro po ich wprowadzeniu
do obrotu, dzigki usprawnionemu
procesowi zglaszania incydentow,
ukierunkowanym zewnetrznym dziataniom
naprawczym w zakresie bezpieczenstwa
oraz lepszemu monitorowaniu przez
wlasciwe organy. Powinno to takze
przyczyni¢ si¢ do zmniejszenia liczby
btedow lekarskich i zwalczania
sfalszowanych wyrobow medycznych.
Korzystanie z systemu niepowtarzalnych
kodow identyfikacyjnych wyrobow
powinno takze usprawni¢ polityke
zakupowg szpitali i zarzadzanie przez nie
zapasami.

Poprawka 5

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 28

Tekst proponowany przez Komisje

(28) Przejrzystos¢ i lepszy system
informacji sg konieczne, by zwigkszy¢
swiadomos¢ pacjentow i pracownikow
stuzby zdrowia oraz umozliwi¢ im

RR\1006098PL.doc

Urzedowym).

Poprawka

(27) Mozliwos¢ identyfikacji wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro za
pomoca systemu niepowtarzalnych kodow
identyfikacyjnych wyrobow, powstatego w
oparciu o migdzynarodowe wytyczne,
powinna znacznie zwigkszy¢
bezpieczenstwo wyrobow medycznych do
diagnostyki in vitro po ich wprowadzeniu
do obrotu, dzigki usprawnionemu
procesowi zglaszania incydentow,
ukierunkowanym zewnetrznym dziataniom
naprawczym w zakresie bezpieczenstwa
oraz lepszemu monitorowaniu przez
wlasciwe organy. Powinno to takze
przyczyni¢ si¢ do zmniejszenia liczby
btedow lekarskich i zwalczania
sfalszowanych wyrobow medycznych.
Korzystanie z systemu niepowtarzalnych
koddw identyfikacyjnych wyrobow
powinno takze usprawni¢ polityke
zakupowa i polityke unieszkodliwiania
odpadow oraz zarzadzanie przez Szpitale
zapasami.

Poprawka

(28) Przejrzystos¢ i lepszy system
informacji sg konieczne, by zwigkszy¢
$wiadomos¢ pacjentow, pracownikow
stuzby zdrowia i wszelkich
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podejmowania swiadomych decyzji, a
takze aby stworzy¢ solidne podstawy dla
podejmowania decyzji regulacyjnych i
budowac zaufanie do systemu
regulacyjnego.

Poprawka 6

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 29

Tekst proponowany przez Komisje

(29) Jedna z kluczowych kwestii jest
stworzenie centralnej bazy danych, ktéra
powinna zintegrowac¢ rozne systemy
elektroniczne i ktorej integralng czegsé¢
stanowitby system niepowtarzalnych
kodow identyfikacyjnych wyrobow, w celu
gromadzenia i przetwarzania informacji
dotyczacych wyrobow medycznych do
diagnostyki in vitro dostepnych na rynku i
odpowiednich podmiotdéw gospodarczych,
certyfikatow, interwencyjnych badan
skutecznosci klinicznej i innych badan
skutecznosci klinicznej wigzacych si¢ z
ryzykiem dla uczestnikow, a takze
obserwacji i nadzoru rynku. Cele
wspomnianej bazy danych bylyby
nastepujace: zwigkszenie ogolnej
przejrzystosci; usprawnienie i utatwienie
przeptywu informacji migdzy podmiotami
gospodarczymi, jednostkami
notyfikowanymi lub sponsorami a
panstwami cztonkowskimi, jak rowniez
pomiedzy poszczegolnymi panstwami
cztonkowskimi lub panstwami
cztonkowskimi a Komisjg; uniknigcie
nadmiernej liczby wymogow w zakresie
sprawozdawczosci, lepsza koordynacja
miedzy panstwami czlonkowskimi. W
ramach rynku wewnetrznego osiggnigcie
tych celow mozna skutecznie zapewnié
jedynie na poziomie unijnym, dlatego
Komisja powinna dalej rozwija¢
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zainteresowanych 0s6b oraz umozliwi¢ im
podejmowanie swiadomych decyzji, a
takze aby stworzy¢ solidne podstawy dla
podejmowania decyzji regulacyjnych i
budowac¢ zaufanie do systemu
regulacyjnego.

Poprawka

(29) Jedna z kluczowych kwestii jest
stworzenie centralnej bazy danych, ktéra
powinna zintegrowac¢ rézne systemy
elektroniczne 1 ktorej integralng czes¢
stanowitby system niepowtarzalnych
koddw identyfikacyjnych wyrobow, w celu
gromadzenia i przetwarzania informacji
dotyczacych wyrobow medycznych do
diagnostyki in vitro dostepnych na rynku i
odpowiednich podmiotdéw gospodarczych,
certyfikatow, interwencyjnych badan
skuteczno$ci klinicznej 1 innych badan
skutecznosci klinicznej wigzacych si¢ z
ryzykiem dla uczestnikow, a takze
obserwacji i nadzoru rynku. Cele
wspomnianej bazy danych bytyby
nastepujace: zwigkszenie ogolnej
przejrzystosci; usprawnienie i utatwienie
przeptywu informacji migdzy podmiotami
gospodarczymi, jednostkami
notyfikowanymi lub sponsorami a
panstwami cztonkowskimi, jak rowniez
pomiedzy poszczegdlnymi panstwami
cztonkowskimi lub panstwami
cztonkowskimi a Komisjg; uniknigcie
nadmiernej liczby wymogow w zakresie
sprawozdawczosci, lepsza koordynacja
miedzy panstwami cztonkowskimi. Baza ta
ulatwi rowniez identyfikowalnos¢
wyrobow medycznych bedgcych
przedmiotem darowizny lub wywozu poza
granice Unii. W ramach rynku
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europejska baze danych o wyrobach
medycznych (Eudamed), poprzez dalsze
prace nad bazg 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 7

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 48

Tekst proponowany przez Komisje

(48) Dla zapewnienia lepszej ochrony
zdrowia i bezpieczenstwa w zwigzku z
obecno$ciag wyroboéw na rynku nalezy
zwigkszy¢ skutecznos$¢ systemu obserwacji
dotyczacego wyroboéw medycznych do
diagnostyki in vitro przez stworzenie
centralnego portalu na poziomie unijnym
stuzacego zglaszaniu cigzkich incydentdw i
zewngetrznych dziatah naprawczych w
zakresie bezpieczenstwa.

Poprawka 8

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 49

Tekst proponowany przez Komisje

(49) Pracownicy stuzby zdrowia i pacjenci
powinni by¢ uprawnieni do zgtaszania
podejrzewanych cigzkich incydentéw na
poziomie krajowym przy wykorzystaniu
zharmonizowanych formularzy. Wiasciwe
organy krajowe powinny informowac
producentéw oraz wtasciwe organy w
pozostatych panstwach, jesli potwierdzity
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wewnetrznego osiggniecie tych celow
mozna skutecznie zapewni¢ jedynie na
poziomie unijnym, dlatego Komisja
powinna dalej rozwija¢ europejska bazg
danych o wyrobach 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

(48) Dla zapewnienia lepszej ochrony
zdrowia i bezpieczenstwa w zwigzku z
obecnoscig wyrobow na rynku nalezy
zwigkszy¢ skutecznos$¢ systemu obserwacji
dotyczacego wyrobow medycznych do
diagnostyki in vitro przez stworzenie
centralnego portalu na poziomie unijnym
stuzacego zglaszaniu cigzkich incydentdw i
zewngetrznych dziatan naprawczych w
zakresie bezpieczenstwa w obrebie Unii i
poza jej granicami.

Poprawka

(49) Pracownicy stuzby zdrowia i pacjenci
powinni by¢ uprawnieni do zgtaszania
podejrzewanych cig¢zkich incydentow,
majgcych wplyw na bezpieczenstwo
pacjentow, pracownikow stuzby zdrowia
lub innych osob, na poziomie krajowym
przy wykorzystaniu zharmonizowanych
formularzy. Wiasciwe organy krajowe
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one wystapienie cigzkiego incydentu, aby
zminimalizowa¢ mozliwo$¢ powtdrzenia
si¢ takich incydentow.

Poprawka 9

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

powinny informowa¢ producentéw oraz
wlasciwe organy w pozostatych panstwach,
jesli potwierdzily one wystapienie
cigzkiego incydentu, aby zminimalizowa¢
mozliwos¢ powtdrzenia si¢ takich
incydentow.

Artykul 2 — ustep 1 — akapit pierwszy — punkt 55

Tekst proponowany przez Komisje

55) ,,informacja zewngtrzna dotyczaca
bezpieczenstwa” oznacza komunikat
przestany przez producenta do
uzytkownikéw lub klientéw, odnoszacy sie
do zewnetrznego dziatania naprawczego w
zakresie bezpieczenstwa;

Poprawka 10

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 39 — ustep 4 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje

4. W kontekscie postepu technicznego lub
wszelkich informacji uzyskanych w trakcie
dziatan w zakresie obserwacji 1 nadzoru
rynku, o ktdrych to dziataniach mowa w
art. 59 do 73, Komisja jest uprawniona do
przyjmowania nastepujgcych aktow
delegowanych zgodnie z art. 85:

Poprawka 11
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
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Poprawka

55) ,,informacja zewngtrzna dotyczaca
bezpieczenstwa” oznacza komunikat
przestany przez producenta do
uzytkownikéw, oséb majgcych kontakt 7
odpadami lub klientéw, odnoszacy si¢ do
zewnetrznego dziatania naprawczego w
zakresie bezpieczenstwa,

Poprawka

4. W kontekscie postepu technicznego lub
wszelkich informacji uzyskanych w trakcie
dziatan w zakresie obserwacji 1 nadzoru
rynku, o ktdrych to dziataniach mowa w
art. 59-73, Komisja — po konsultacji z
odpowiednimi zainteresowanymi
stronami, w tym organizacjami
pracownikow stuzby zdrowia i
stowarzyszeniami producentow — jest
uprawniona do przyjecia zgodnie z art. 85
nastepujgcych aktow delegowanych:
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Artykul 42 — ustep 6 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 12

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 49 — ustep 6 — akapit drugi a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 13

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 59 — ustep 3 — akapit drugi

Tekst proponowany przez Komisjg

Panstwa cztonkowskie wzajemnie
koordynujg opracowanie standardowych,
ustrukturyzowanych form zgtaszania
cigzkich incydentow przez pracownikow
stuzby zdrowia, uzytkownikow i pacjentow
Za pomocy internetu.

Poprawka 14
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
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Poprawka

6a. Wramach procesu kontroli uwzglednia
sie opinie odpowiednich zainteresowanych
stron, w tym organizacji pacjentéw lub
organizacji pracownikow stuzby zdrowia
oraz stowarzyszen producentow.

Poprawka

Przeprowadza si¢ ocene etyczng. Komisja
ulatwia koordynacje miedzy
zainteresowanymi stronami oraz wymiang
najlepszych praktyk i opracowywanie
norm jakosci dotyczgcych oceny etycznej
w calej Unii.

Poprawka

Panstwa cztonkowskie wzajemnie
koordynujg opracowanie standardowych,
ustrukturyzowanych form zgtaszania
cigzkich incydentow przez pracownikow
stuzby zdrowia, uzytkownikow 1 pacjentow
za pomocg internetu. Panstwa
czlonkowskie utrzymujq jednak w mocy
inne formy zglaszania wlasciwym
organom podejrzewanych cieikich
incydentow.
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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
cigzkiego incydentu, ktéry miat miejsce na
ich terytorium, lub zewnetrznego dziatania
naprawczego w zakresie bezpieczenstwa,
ktore podjeto lub ktore ma by¢ podjete na
ich terytorium, podlegaty centralnej ocenie
na szczeblu krajowym, dokonywanej przez
wlasciwy organ, w miar¢ mozliwosci we
wspoOtpracy z producentem.

Poprawka 15

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Poprawka

1. Panstwa cztonkowskie podejmuja
konieczne kroki w celu dopilnowania, by
wszelkie podane im do wiadomosci
zgodnie z art. 59 informacje dotyczace
cigzkiego incydentu, ktory miat miejsce na
ich terytorium, lub zewnetrznego dziatania
naprawczego w zakresie bezpieczenstwa,
ktore podjeto lub ktore ma by¢ podjete na
ich terytorium, podlegaty centralnej ocenie
na szczeblu krajowym, dokonywanej przez
wlasciwy organ, w miar¢ mozliwosci we
wspoOtpracy z producentem. Wiasciwy
organ bierze pod uwage opinie wszystkich
odpowiednich zainteresowanych stron, w
tym organizacji pacjentéw i organizacji
pracownikow stuzby zdrowia oraz
stowarzyszen producentow.

Zalacznik I — czesé 111 — punkt 17 — punkt 17.3 — podpunkt 17.3.2 — podpunkt i a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

PE506.196v02-00

Poprawka

(ia) instrukcje uZywania formutuje si¢ w
sposob przystepny dla laikow i poddaje
ocenie przedstawicieli odpowiednich
zainteresowanych stron, w tym organizacji
pacjentdw i organizacji pracownikow
stuzby zdrowia oraz stowarzyszen
producentow;
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OPINIA KOMISJI RYNKU WEWNETRZNEGO | OCHRONY KONSUMENTOW

dla Komisji Ochrony Srodowiska Naturalnego, Zdrowia Publicznego i Bezpieczenstwa
Zywnosci

w sprawie wniosku dotyczgcego rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie
wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro
(COM(2012)0541 — C7-0317/12 — 2012/0267(COD))

Sprawozdawczyni komisji opiniodawczej: Nora Berra

ZWIEZLE UZASADNIENIE

W uzupehieniu aspektéw horyzontalnych wspolnych dla przepisow dotyczacych wyrobow
medycznych, niniejsze rozporzadzenie charakteryzuja specyficzne nowe elementy zwigzane z
wprowadzeniem klasyfikacji opartej na ocenie ryzyka, upowszechnieniem oceny zgodnoS$ci
dokonywanej przez jednostke notyfikowang oraz wprowadzeniem wymogéw w zakresie
dowodow klinicznych, ktore to elementy sprawozdawczyni komisji opiniodawczej w pelni
popiera.

Biorac pod uwage liczne podobienstwa pomigdzy dwoma rozporzadzeniami, wigkszo$¢
proponowanych poprawek pokrywa si¢ z tymi, ktore zaproponowano do projektu
rozporzadzenia w sprawie wyrobow medycznych Niemniej jednak ,,skuteczno$¢” i
bezpieczenstwo wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro nie mogg by¢ poddawane
ocenie wedtug tych samych kryteriow, co inne wyroby medyczne. Dlatego tez niektore
poprawki dotyczace wyrobow medycznych nie sg dostosowane ani wlasciwe do przepisow
niniejszego rozporzadzenia.

Sprawozdawczyni zalezato na wprowadzeniu kilku szczeg6lnych poprawek w nastepujacych
kwestiach:

Wrlaczenie wyroboéw do uzytku wewnetrznego

Majaca obecnie zastosowanie dyrektywa 98/79/WE w sprawie wyroboéw medycznych do
diagnostyki in vitro pozwala instytucjom zdrowia publicznego na opracowywanie wlasnych
wyroboéw medycznych do diagnostyki in vitro, jesli przeznaczone sa one do uzytku
wewnetrznego w tych instytucjach, tzw. ,,testy do uzytku wewnetrznego”. W takich
przypadkach instytucje te nie maja obowigzku dostosowania si¢ do zasad zgodnosci
sformutowanych w obowigzujacym ustawodawstwie, bez wzgledu na natur¢ ww. wyrobow.
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Nowy wniosek w sprawie rozporzadzenia ogranicza zakres stosowania tego wylaczenia do
klas A, B i C, tak wigc testy klasy D (np. testy na wykrycie HIV) opracowane do uzytku
wewnetrznego beda musiaty juz by¢ zgodne z przyszitym rozporzadzeniem. Ze wzgledu na
szczegblny charakter odno$nych wyrobow diagnostycznych sprawozdawczyni zgadza si¢ z
takim podejsciem, popiera takze mozliwo$¢ odstgpienia od procedur oceny zgodnosci ze
wzgledow zdrowia publicznego, jak okreslono to w art. 45. Sprawozdawczyni uwaza, ze
nalezy jednak okresli¢, jakie rodzaje instytucji zdrowia publicznego powinny modc korzystac z

tego odstapienia.

Wilaczenie genetycznych testdw prognostycznych

Sprawozdawczyni podtrzymuje propozycje Komisji dotyczaca wiaczenia do zapisow tego
rozporzadzenia tzw. genetycznych testow prognostycznych, ktére dostarczajg informacji o
predyspozycjach do stanu klinicznego lub choroby. Nalezy jednakze wprowadzi¢ definicje
testow genetycznych i doprecyzowaé pewne elementy, aby dopilnowac, by wszystkie typy

testow byly odpowiednio regulowane.

Sprawozdawczyni uznaje, ze do panstw cztonkowskich nalezy okreslenie wtasnego
stanowiska wobec kwestii natury etycznej, ktére moga wigzac si¢ ze stosowaniem niektorych

testow.

Ocenia jednak, ze istnieje mozliwos$¢ uzyskania porozumienia w sprawie uregulowania
udostepniania pewnych wyrobow i wyrobdw przeznaczonych do samokontroli (zgoda,
recepta) i zacheca panstwa czlonkowskie do zbadania tej mozliwosci.

POPRAWKI

Komisja Rynku Wewnetrznego 1 Ochrony Konsumentéw zwraca si¢ do Komisji Ochrony
Srodowiska Naturalnego, Zdrowia Publicznego i Bezpieczefistwa Zywnosci, jako do komisji
przedmiotowo wtasciwej, o naniesienie w swoim sprawozdaniu nast¢pujacych poprawek:

Poprawka 1

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 8

Tekst proponowany przez Komisje

(8) Do panstw cztonkowskich powinna
naleze¢ kazdorazowo decyzja, czy dany
produkt podlega przepisom niniejszego
rozporzadzenia. W razie potrzeby Komisja
moze zdecydowac, w poszczegolnych
przypadkach, czy dany produkt odpowiada
definicji wyrobu medycznego do
diagnostyki in vitro lub wyposazenia
takiego wyrobu.
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Poprawka

(8) Do panstw cztonkowskich powinna
naleze¢ kazdorazowo decyzja, czy dany
produkt podlega przepisom niniejszego
rozporzadzenia. W razie potrzeby, na
przyktad w sytuacji, gdy decyzje
podejmowane na szczeblu krajowym
odnosnie do tego samego produktu roZnig
Si¢ w poszczegolnych panstwach
czlonkowskich, Komisja moze
zdecydowac, w poszczegolnych
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przypadkach, czy dany produkt odpowiada
definicji wyrobu medycznego do
diagnostyki in vitro lub wyposazenia
takiego wyrobu.

Uzasadnienie

Uzasadnienie powinno by¢ zgodne z przepisami art. 3 ust. 1.

Poprawka 2

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 25 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisjg Poprawka

(25a) W celu dopilnowania, by ryzyko
powstania szkody oraz ryzyko
niewyplacalnosci producenta nie zostalo
przeniesione na pacjentéw, ktorzy
ucierpieli na skutek dziatania wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro oraz
by platnicy byli zobowiqzani do pokrycia
kosztow leczenia, producenci powinni
posiadaé ubezpieczenie od
odpowiedzialnosci z odpowiednim
minimalnym zakresem ubezpieczenia.

Uzasadnienie

Na mocy dyrektywy 85/374/EWG w sprawie odpowiedzialnosci za produkty wadliwe nie
istnieje jeszcze obowigzek wykupienia ubezpieczenia pokrywajqgcego zdarzenia szkodowe.
Sytuacja taka skutkuje niesprawiedliwym przeniesieniem ryzyka wystgpienia szkody oraz
ryzyka niewyplacalnosci producenta na pacjentow, ktorzy ucierpieli na skutek dziatania
wadliwego wyrobu medycznego oraz platnikow zobowigzanych do pokrycia kosztow leczenia.
Zgodnie z przepisami obowigzujgcymi w obszarze produktow leczniczych, producenci
wyrobow takze powinni mie¢ obowigzek wykupienia ubezpieczenia od odpowiedzialnosci z
odpowiednimi minimalnymi sumami ubezpieczenia.

Poprawka 3

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 27
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Tekst proponowany przez Komisje

(27) Mozliwos¢ identyfikacji wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro za
pomocg systemu niepowtarzalnych kodow
identyfikacyjnych wyrobow, powstatego w
oparciu o mi¢dzynarodowe wytyczne,
powinna znacznie zwigkszy¢
bezpieczenstwo wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro po ich wprowadzeniu
do obrotu, dzigki usprawnionemu
procesowi zglaszania incydentow,
ukierunkowanym zewnetrznym dziataniom
naprawczym w zakresie bezpieczenstwa
oraz lepszemu monitorowaniu przez
wlasciwe organy. Powinno to takze
przyczyni¢ si¢ do zmniejszenia liczby
btedow lekarskich i zwalczania
sfatszowanych wyrobow medycznych.
Korzystanie z systemu niepowtarzalnych
kodow identyfikacyjnych wyrobow
powinno takze usprawni¢ polityke
zakupowa szpitali i zarzadzanie przez nie
zapasami.

Poprawka 4

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 32

Tekst proponowany przez Komisje

(32) W odniesieniu do wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro
wysokiego ryzyka producenci powinni
przedstawi¢ w publicznie dostgpnym
dokumencie podsumowanie
najwazniejszych aspektéw bezpieczenstwa
1 dziatania wyrobu oraz wynikow oceny
klinicznej.
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Poprawka

(27) Mozliwos¢ identyfikacji wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro za
pomocg systemu niepowtarzalnych kodéw
identyfikacyjnych wyrobow, powstatego w
oparciu o mi¢dzynarodowe wytyczne,
powinna znacznie zwigkszy¢
bezpieczenstwo wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro po ich wprowadzeniu
do obrotu, dzigki usprawnionemu
procesowi zglaszania incydentow,
ukierunkowanym zewnetrznym dziataniom
naprawczym w zakresie bezpieczenstwa
oraz lepszemu monitorowaniu przez
wlasciwe organy. Powinno to takze
przyczyni¢ si¢ do zmniejszenia liczby
btedow lekarskich i zwalczania
sfatszowanych wyrobdw medycznych.
Korzystanie z systemu niepowtarzalnych
koddw identyfikacyjnych wyrobow
powinno takze usprawni¢ polityke
zakupowag szpitali i1 zarzadzanie przez nie
zapasami, a takze powinno by¢ w miarg
mozliwosci kompatybilne 7 innymi
systemami potwierdzania autentycznosci,
ktore juz dzialajq w tym Srodowisku.

Poprawka

(32) W odniesieniu do wyrobéw
medycznych sklasyfikowanych jako
wyroby klasy C i D producenci powinni
przedstawi¢ w publicznie dostgpnym
dokumencie podsumowanie
najwazniejszych aspektéw bezpieczenstwa
1 dziatania wyrobu oraz wynikow oceny
Klinicznej.
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Uzasadnienie

W celu uniknigcia jakichkolwiek niejasnosci w zwigzku z brzmieniem art. 24.

Poprawka 5

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — ustep 1 — tiret pierwsze

Tekst proponowany przez Komisje

- diagnozowanie, profilaktyka,
monitorowanie, leczenie lub tagodzenie

choroby,

Poprawka

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

Uzasadnienie

Nalezy wyjasnié¢, ze badania majgce na celu przewidywanie chorob wchodzq w zakres
wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro (IVD) i podlegajqg przepisom rozporzqdzenia
1VD. Zapis ten powinien obowigzywac tak w przypadku badan o wysokim
prawdopodobienstwie (np. badania genetyczne w kierunku wystgpienia choroby Huntingtona)
jak i badan dostarczajqcych informacji o nieznacznym wzroscie ryzyka zachorowania (tak jak
w przypadku badan podatnosci genetycznej na wiele powszechnie wystepujgcych chorob).

Poprawka 6

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 2 — ustep 1 — akapit pierwszy — punkt 3

Tekst proponowany przez Komisjg

(3) ,,wyposazenie wyrobu medycznego do
diagnostyki in vitro” oznacza artykut,
ktory, nie bedac wyrobem medycznym do
diagnostyki in vitro, jest przeznaczony
przez producenta do stosowania tacznie z
co najmniej jednym okreslonym wyrobem
medycznym do diagnostyki in vitro
specjalnie po to, by umozliwié¢ lub
wesprzec uzywanie tego wyrobu
medycznego do diagnostyki in vitro
zgodnie z jego przewidzianym
zastosowaniem lub jego przewidzianymi
zastosowaniami;
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Poprawka

(3) ,,wyposazenie wyrobu medycznego do
diagnostyki in vitro” oznacza artykut,
ktoéry, nie bedac wyrobem medycznym do
diagnostyki in vitro, jest przeznaczony
przez producenta do stosowania tgcznie z
co najmniej jednym okreslonym wyrobem
medycznym do diagnostyki in vitro
specjalnie po to, by umozliwi¢ uzywanie
tego wyrobu medycznego do diagnostyki
in vitro lub aby konkretnie wesprzeé
medyczng funkcjonalnosé wyrobu
medycznego do diagnostyki in vitro
zgodnie z jego przewidzianym
zastosowaniem lub jego przewidzianymi
zastosowaniami;
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Uzasadnienie

Uniwersalna technologia konsumencka jest coraz czesciej uzywana na potrzeby opieki
zdrowotnej. Generyczny produkt konsumpcyjny moze wspierac funkcjonowanie wyrobu
medycznego, ale nie moze potencjalnie wplywac na bezpieczenstwo i dziatanie samego
wyrobu medycznego.

Poprawka 7

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — punkt 3 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

3a. , badanie genetyczne” oznacza
badanie przeprowadzone ze wzgledow
zdrowotnych, obejmujqce analize probek
biologicznych pochodzenia ludzkiego i
majqce na celu w szczegdlnosci okreslenie
cech genetycznych osoby, dziedziczonych
lub nabywanych na etapie wczesnego
rozwoju prenatalnego;

Uzasadnienie
Z uwagi na to, iz niniejsze rozporzqdzenie zawiera przepisy dotyczgce wyrobow do
diagnostyki in vitro na potrzeby badan genetycznych, nalezy zaproponowac definicje terminu
,,badanie genetyczne”.

Poprawka 8

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — ustep 1 — akapit pierwszy — punkt 6

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
(6) ,,wyrdb do diagnostyki w terapii (6) ,,wyrdb do diagnostyki w terapii
celowanej” oznacza wyrdb specjalnie celowanej” oznacza wyrdb specjalnie
przeznaczony do wylonienia pacjentow przeznaczony i niezbedny do wytonienia
charakteryzujacych si¢ uprzednio pacjentow charakteryzujacych sie
zdiagnozowanym stanem klinicznym lub uprzednio zdiagnozowanym stanem
predyspozycja, ktorzy kwalifikuja si¢ do klinicznym lub predyspozycja, ktorzy
uczestnictwa w terapii celowanej; kwalifikujg si¢ lub nie kwalifikujg si¢ do

uczestnictwa w terapii celowanej z
zastosowaniem wyrobu medycznego lub
szeregu wyrobow medycznych;
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Poprawka 9

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — punkt 8 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(8b) ,,wyrob wielokrotnego uiytku”
oznacza wyrob, ktory moZe byé ponownie
uzyty oraz do ktorego dolgczone sq
informacje o odpowiednich procesach
umoZzliwiajgcych jego ponowne
zastosowanie, w tym informacje na temat
czyszczenia, dezynfekcji, pakowania oraz,
w stosownych przypadkach, metod
sterylizacji wyrobdw przeznaczonych do
ponownej sterylizacji, a takze wszelkich
ograniczen odnosnie do dopuszczalnej
liczby ponownych zastosowan wyrobu;

Uzasadnienie

i3

Dla jasnosci i w odroznieniu od wyrobu ,, przeznaczonego do jednorazowego uzytku”,
wyroby, co do ktorych wykazano mozliwos¢ ponownego uzycia, powinno si¢ okresla¢ jako
wyroby ,, wielokrotnego uzytku .

Poprawka 10

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — punkt 15 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(15a),,ustuga spoleczenstwa
informacyjnego” oznacza kaidq ustuge
Normalnie swiadczong za
wynagrodzeniem, na odleglosé, drogq
elektroniczng i na indywidualne Zgdanie
odbiorcy ustug.

Uzasadnienie

Jezyk, ktorego uzywa si¢ w odniesieniu do bezposredniej sprzedazy internetowej mogtby by¢
bardziej zrozumialy dzieki, przynajmniej, przytaczaniu ustalonej unijnej definicji ,, ustug

PE506.196v02-00 220/265 RR\1006098PL.doc



spoleczenstwa internetowego” z dyrektywy 98/48/WE, a nie jedynie odwolywaniu si¢ do niej.

Poprawka 11

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 2 — ustep 1 — akapit pierwszy — punkt 21

Tekst proponowany przez Komisje

(21) ,,instytucja zdrowia publicznego”
oznacza organizacje, ktorej podstawowym
celem jest opieka nad pacjentami lub
leczenie pacjentow, lub promowanie
zdrowia publicznego;

Poprawka 12

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Poprawka

(21) ,,instytucja zdrowia publicznego”
oznacza organizacje, ktorej podstawowym
celem jest opieka nad pacjentami lub
leczenie pacjentow, lub promowanie
zdrowia publicznego, z wylgczeniem
laboratoriow swiadczgcych komercyjne
ustugi kliniczne;

Artykul 2 — ustep 1 — akapit pierwszy — punkt 28

Tekst proponowany przez Komisje

(28) ,,dowod kliniczny” oznacza
informacje $wiadczace o waznosci
naukowej 1 skutecznos$ci wyrobu w
odniesieniu do uzywania zgodnego z
zamierzeniem producenta;

Poprawka 13

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Poprawka

(28) ,,dowod kliniczny” oznacza pozytywne
i negatywne dane swiadczace o ocenie
waznosci naukowej 1 skuteczno$ci wyrobu
w odniesieniu do uzywania zgodnego z
zamierzeniem producenta;

Artykul 2 — ustep 1 — akapit pierwszy — punkt 30

Tekst proponowany przez Komisje

(30) ,,dziatanie wyrobu” oznacza zdolnos¢
wyrobu do dziatania zgodnego z
przewidzianym zastosowaniem
deklarowanym przez producenta. Na
dzialanie wyrobu sktada si¢ skutecznos¢
analityczna i, w stosownych przypadkach,
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Poprawka

(30) ,,dziatanie wyrobu” oznacza zdolnos¢
wyrobu do dziatania zgodnego z
przewidzianym zastosowaniem
deklarowanym przez producenta. Na
dziatanie wyrobu sktada si¢ osiggniecie
moZliwosci technicznych, skuteczno$é
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skutecznos$¢ kliniczna, potwierdzajace
przewidziane zastosowanie wyrobu;

Poprawka 14

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

analityczna i, w stosownych przypadkach,
skuteczno$¢ kliniczna, potwierdzajace
przewidziane zastosowanie wyrobu;

Artykul 2 — ustep 1 — akapit pierwszy — punkt 35

Tekst proponowany przez Komisje

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

Poprawka 15

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Poprawka

(35) ,,ocena dziatania” oznacza badanie i
analiz¢ danych w celu ustalenia lub
zweryfikowania, czy wyrob osigga wyniki
zamierzone przez producenta, w tym
rownieZ pod wzgledem skutecznosci
technicznej, analitycznej i, w stosownych
przypadkach, skutecznos$ci klinicznej
wyrobu;

Artykul 2 — ustep 1 — akapit pierwszy — punkt 45

Tekst proponowany przez Komisje
(45) ,,sponsor” oznacza osobg fizyczna,
przedsiebiorstwo, instytucje lub
organizacj¢ odpowiedzialng lub
odpowiedzialne za podjecie |
przeprowadzenie badania skutecznosci
klinicznej;

Poprawka 16

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 3 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1. Na wniosek panstwa cztonkowskiego
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Poprawka

(45) ,,sponsor” oznacza osobg fizyczna,
przedsiebiorstwo, instytucje lub
organizacj¢ odpowiedzialng lub
odpowiedzialne za podjecie,
przeprowadzenie lub sfinansowanie
badania skutecznosci klinicznej;

Poprawka
1. Komisja moZe 7 inicjatywy wlasnej, a na
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lub 7 inicjatywy wlasnej Komisja moZe, W
drodze aktéw wykonawczych, okreslic,
czy dany produkt lub dana kategoria badz
grupa produktow sa lub nie sg 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
ktorej mowa w art. 84 ust. 3.

Poprawka 17

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 4 — ustep 5 — akapit pierwszy

Tekst proponowany przez Komisje

5. Wymagan niniejszego rozporzadzenia,
oprocz art. 59 ust. 4, nie stosuje si¢ do
wyrobow sklasyfikowanych jako klasa A,
B i C zgodnie z zasadami okreslonymi w
zataczniku VII, wytworzonych i
uzywanych jedynie w ramach jednej
instytucji zdrowia publicznego, o ile ich
produkcja i uzywanie odbywaja si¢ w
ramach pojedynczego systemu zarzadzania
jako$cia obowigzujacego w danej instytucji
zdrowia publicznego i o ile dana instytucja
zdrowia publicznego jest zgodna z norma
EN ISO 15189 lub inng réwnowazna
uznang normg. Panstwo cztonkowskie
moze wymagac, by instytucje zdrowia
publicznego przedlozylty wlasciwemu
organowi wykaz takich wyrobow
wyprodukowanych i uzywanych na
terytorium tego panstwa i moze poddac
produkcje 1 uzywanie danych wyroboéw
rozszerzonym wymogom w zakresie
bezpieczenstwa.
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wniosek panstwa cztonkowskiego ma
obowiqzek okresli¢, w drodze aktow
wykonawczych, czy dany produkt lub dana
kategoria badz grupa produktow sa lub nie
sg 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
ktdrej mowa w art. 84 ust. 3.

Poprawka

5. Wymagan niniejszego rozporzadzenia,
oprocz art. 59 ust. 4, nie stosuje si¢ do
wyrobow sklasyfikowanych jako klasa A,
B i C zgodnie z zasadami okreslonymi w
zataczniku VII, wytworzonych i
uzywanych jedynie w ramach jednej
instytucji zdrowia publicznego, o ile ich
produkcja i uzywanie odbywaja si¢ w
ramach pojedynczego systemu zarzadzania
jakos$cia obowigzujacego w danej instytucji
zdrowia publicznego i o ile dana instytucja
zdrowia publicznego jest akredytowana
zgodnie z normg EN ISO 15189 lub inng
rownowazng uznang normg. Wymogi
okreslone w niniejszym rozporzgdzeniu
stosuje si¢ jednak w odniesieniu do
klinicznych lub komercyjnych
laboratoriow patologicznych, ktoérych
podstawowym celem nie jest ochrona
zdrowia (tj. opieka nad pacjentami i
leczenie pacjentéw) lub promowanie
zdrowia publicznego. Panstwo
cztonkowskie moze wymagac, by
instytucje zdrowia publicznego przedtozyty
wlasciwemu organowi wykaz takich
wyrobow wyprodukowanych i uzywanych
na terytorium tego panstwa i moze poddac
produkcje¢ i uzywanie danych wyroboéw
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rozszerzonym wymogom w zakresie
bezpieczenstwa.

Uzasadnienie

Powinno byc¢ jasne, ze przedmiotowe wylgczenie obejmuje jedynie instytucje bedqgce czescig

publicznego systemu opieki zdrowotnej.

Poprawka 18

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 4 — ustep 5 — akapit drugi

Tekst proponowany przez Komisjg

Wyroby sklasyfikowane jako klasa D
zgodnie z zasadami okreslonymi w
zalgczniku VII spelniajg wymagania
niniejszego rozporzqdzenia nawet w
przypadkach, gdy sq wytwarzane i
uzywane w ramach jednej instytucji
zdrowia publicznego. Do wyrobdw tych
nie stosuje si¢ jednak przepisow
dotyczqgcych oznakowania CE okreslonych
w art. 16 i obowigzkéw, o ktérych mowa w
art. 21 do 25.

Poprawka 19

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 7 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1. Gdy brak jest norm zharmonizowanych
lub gdy odpowiednie normy
zharmonizowane sq niewystarczajqgce,
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Poprawka

W drodze odstepstwa od akapitu
pierwszego wyroby sklasyfikowane jako
klasa D, mogg by¢ wytwarzane i uzywane
w ramach jednej instytucji zdrowia
publicznego, nawet jesli nie spetniajg
wszystkich wymogow niniejszego
rozporzgdzenia, pod warunkiem Ze
spetniajg warunki okreslone w akapicie
pierwszym, niezbedne wymogi zawarte w
zalgczniku I, wlasciwe normy
zharmonizowane, o ktérych mowa w

art. 6, oraz wlasciwe wspolne specyfikacje
techniczne, o ktérych mowa w art. 7.
Niniejsze odstepstwo ma zastosowanie
wylgcznie, jesli wyroby takie nie zostaly
udostepnione na rynku 7 oznakowaniem
CE i dopoki nie zostang udostgpnione na
rynku z tym oznakowaniem.

Poprawka
1. Komisja jest uprawniona do

przyjmowania wspolnych specyfikacji
technicznych w odniesieniu do ogdlnych
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Komisja jest uprawniona do przyjmowania
wspdlnych specyfikacji technicznych w
odniesieniu do ogolnych wymogow
dotyczacych bezpieczenstwa i dziatania
okreslonych w zatgczniku I, dokumentacji
technicznej okreslonej w zataczniku II lub
do dowodow klinicznych i1 dziatan
nastepczych po wprowadzeniu do obrotu,
okreslonych w zatgczniku XII. Wspdlne
specyfikacje techniczne sg przyjmowane
na mocy aktow wykonawczych zgodnie z
procedurg sprawdzajaca, o ktoérej mowa w
art. 84 ust. 3.

wymogow dotyczacych bezpieczenstwa i
dziatania okre$lonych w zataczniku I,
dokumentacji technicznej okreslonej w
zatgczniku II lub do dowodow klinicznych
1 dziatan nastepczych po wprowadzeniu do
obrotu, okreslonych w zataczniku XII.
Wspolne specyfikacje techniczne sg
przyjmowane na mocy aktow
wykonawczych zgodnie z procedura
sprawdzajaca, o ktorej mowa w art. 84 ust.
3.

Uzasadnienie

Powyzsza poprawka ma zapewnic¢ zgodnos¢ z niedawno przyjetym rozporzqdzeniem w
sprawie normalizacji europejskiej oraz w szczegolnosci zapewnic najlepsze wykorzystanie
catego spektrum odpowiednich specyfikacji technicznych. Patrz rowniez poprawka
wprowadzajgca zwigzany z tym akapit pierwszy a (nowy).

Poprawka 20

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 7 — ustep 1 — akapit pierwszy a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisjg
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Poprawka

Przyjmujgc wspolne specyfikacje
techniczne, o ktérych mowa w art. 1
niniejszego rozporzqdzenia, Komisja nie
narusza spojnosci systemu normalizacji
europejskiej. Wspdlne specyfikacje
techniczne sq spojne, jeZeli nie sq
sprzeczne z normami europejskimi, tj.
obejmujq dziedziny, w ktorych nie istniejg
zharmonizowane normy, w ktérych w
najbliiszej przyszlosci nie przewiduje si¢
przyjecia nowych norm europejskich, w
ktorych istniejgce normy nie
upowszechnily si¢ na rynku lub w ktorych
normy te sq przestarzale lub odnosnie do
ktorych na podstawie danych z obserwacji
I nadzoru wykazano, ie sq wyraznie
niewystarczajgce oraz w priypadku
ktorych w najblizszej przysziosci nie
przewiduje sie transpozycji specyfikacji
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technicznych do europejskich
dokumentéw normalizacyjnych.

Uzasadnienie

Powyzsza poprawka ma zapewnic zgodnos¢ z niedawno przyjetym rozporzqdzeniem w
sprawie normalizacji europejskiej oraz w szczegolnosci zapewnic najlepsze wykorzystanie
catego spektrum odpowiednich specyfikacji technicznych.

Poprawka 21

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 7 — ustep 1 — akapit pierwszy b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisjg

Poprawka 22

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 8 — ustep 6 — akapit pierwszy

Tekst proponowany przez Komisjg

Proporcjonalnie do kategorii ryzyka i
rodzaju wyrobu producenci wyrobow
ustanawiajg 1 aktualizujg systematyczne
procedury w celu gromadzenia i analizy
doswiadczen uzyskanych ze swoich
wyrobow 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 i wyjas$niania skarg oraz
zgloszen, ktore pochodza od pracownikow
stuzby zdrowia, pacjentéw lub
uzytkownikow 1 ktére dotycza
podejrzewanych incydentow odnoszacych
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Poprawka

Komisja przyjmie wspolne specyfikacje
techniczne, o ktérych mowa w ust. 1 po
konsultacjach 7 Grupq Koordynacyjngq ds.
Wyrobow Medycznych (MDCG), w sktad
ktorej wchodzi takze przedstawiciel
europejskiego organu normalizacyjnego.

Poprawka

Proporcjonalnie do kategorii ryzyka i
rodzaju wyrobu producenci wyrobow
ustanawiajg 1 aktualizujg systematyczne
procedury w celu gromadzenia i analizy
doswiadczen uzyskanych ze swoich
wyrobow 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 dotyczqgcego
obserwacji, o ktorym mowa w art. 60, i
wyjasniania skarg oraz zgloszen, ktore
pochodzg od pracownikéw stuzby zdrowia,
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si¢ do wyrobu, a takze proces prowadzenia
ewidencji produktoéw 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 wyrobow znajdujacych si¢
w obrocie. W sktad planu nadzoru po
wprowadzeniu do obrotu wchodzi plan
dziatah nastepczych po wprowadzeniu do

obrotu zgodnie z zatacznikiem XII czgé¢ B.

W przypadku uznania, ze dziatania
nastepcze po wprowadzeniu do obrotu nie
sg konieczne, nalezycie uzasadnia si¢ to |
dokumentuje w planie nadzoru po
wprowadzeniu do obrotu.

Poprawka 23

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 8 — ustep 7 — akapit pierwszy

Tekst proponowany przez Komisje

Producenci dopilnowuja, aby wyrobowi
towarzyszyly informacje obowigzkowo
podawane zgodnie z zatacznikiem I sekcja
17 sporzqdzone w jezyku urzedowym UE,
ktory jest tatwo zrozumialy dla
przewidzianych uzytkownikéw. Prawo
panstwa cztonkowskiego, w ktorym
udostepnia si¢ wyrob uiytkownikowi,
moZe okreslaé jezyk lub jezyki, w ktorym
lub w ktorych sporzqdza si¢ informacje

obowiqzkowo podawane przez producenta.

pacjentow lub uzytkownikéw 1 ktore
dotycza podejrzewanych incydentow
odnoszacych si¢ do wyrobu, a takze proces
prowadzenia ewidencji produktow
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 wyrobow znajdujacych sie¢
w obrocie. W sktad planu nadzoru po
wprowadzeniu do obrotu wchodzi plan
dziatan nast¢pczych po wprowadzeniu do
obrotu zgodnie z zatacznikiem XII czgé¢ B.
W przypadku uznania, ze dzialania
nastgpcze po wprowadzeniu do obrotu nie
sa konieczne, nalezycie uzasadnia si¢ to

i dokumentuje w planie nadzoru po
wprowadzeniu do obrotu oraz podlega to
zatwierdzeniu przez wlasciwy organ.

Poprawka

Producenci dopilnowuja, aby wyrobowi
towarzyszyly instrukcje obstugi oraz
informacje zwigzane z bezpieczenstwem
zgodnie z zatgcznikiem I sekcja 17, w
jezyku tatwo zrozumialym dla
przewidzianych uzytkownikow,
okreslonym przez zainteresowane panstwo
czlonkowskie.

Uzasadnienie

Pacjenci i uzytkownicy muszq mie¢ dostegp do informacji w jezyku, ktorym sie postugujqg.
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Poprawka 24

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 8 — ustep 7 — akapit drugi

Tekst proponowany przez Komisje

W przypadku wyrobow do samokontroli i
wyrobow do badan przytézkowych
informacje dostarczane zgodnie z
zalacznikiem I sekcja 17 podaje si¢ w
jezyku urzgdowym lub jezykach
urzedowych panstwa cztonkowskiego, w
ktorym wyrdb trafia do przewidzianego
uzytkownika.

Poprawka 25

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 8 — ustep 8

Tekst proponowany przez Komisjg

8. Producenci, ktorzy uznajg lub maja
powody, by uwazac, ze wyrob
wprowadzony przez nich do obrotu jest
niezgodny z niniejszym rozporzadzeniem,
podejmuja niezwlocznie niezbedne
dzialania naprawcze w celu, stosownie do
okoliczno$ci, zapewnienia zgodnosci
produktu, wycofania go z obrotu lub z
uzywania. Przekazujg oni odpowiednie
informacje dystrybutorom i, w stosownych
przypadkach, upowaznionemu
przedstawicielowi.

Poprawka 26

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 8 — ustep 9
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Poprawka

W przypadku wyrobow do samokontroli i
wyrobow do badan przytdzkowych
informacje dostarczane zgodnie z
zalacznikiem I sekcja 17 podaje sie w
formie tatwej do zrozumienia i w jezyku
urzegdowym lub jezykach urzedowych
panstwa czlonkowskiego, w ktérym wyrob
trafia do przewidzianego uzytkownika.

Poprawka

8. Producenci, ktorzy uznaja lub maja
powody, by uwazac, ze wyrob
wprowadzony przez nich do obrotu jest
niezgodny z niniejszym rozporzadzeniem,
podejmuja niezwlocznie niezbedne
dzialania naprawcze w celu, stosownie do
okoliczno$ci, zapewnienia zgodnosci
produktu, wycofania go z obrotu lub z
uzywania. Przekazuja oni odpowiednie
informacje odpowiedzialnemu
wlasciwemu organowi krajowemu,
dystrybutorom i, w stosownych
przypadkach, upowaznionemu
przedstawicielowi.
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Tekst proponowany przez Komisje

9. Na uzasadnione zadanie wlasciwego
organu producenci udzielajg temu
organowi, w jezyku urzedowym UE, ktory
jest tatwo zrozumiaty dla tego organu,
wszelkich informacji koniecznych do
wykazania zgodnos$ci danego wyrobu z
wymaganiami i udostepniajg mu wszelkg
dokumentacj¢ konieczng w tym celu.
Producenci, na zgdanie wtasciwego
organu, wspOtpracuja z nim w zakresie
dziatan naprawczych podejmowanych w
celu usunigcia zagrozen, jakie stwarzaja
wyroby wprowadzone przez nich do obrotu
lub do uzywania.

Poprawka

9. Na uzasadnione zadanie wtasciwego
organu producenci udzielajg temu
organowi, w jezyku urzegdowym UE, ktory
jest tatwo zrozumiaty dla tego organu,
wszelkich informacji koniecznych do
wykazania zgodnos$ci danego wyrobu z
wymaganiami i udostepniajg mu wszelkg
dokumentacj¢ konieczng w tym celu.
Producenci, na zgdanie wtasciwego
organu, wspOtpracuja z nim w zakresie
dziatan naprawczych podejmowanych w
celu usunigcia zagrozen, jakie stwarzaja
wyroby wprowadzone przez nich do obrotu
lub do uzywania. JeZeli wlasciwy organ
uzna lub jeZeli istniejq przestanki, aby
stwierdzié, Ze uzycie wyrobu skutkowato
powstaniem szkody, wlasciwy organ
dopilnuje, aby potencjalnie pokrzywdzony
uzytkownik, jego nastepca prawny,
towarzystwo ubezpieczeniowe
uzytkownika lub inna osoba trzecia, ktora
ucierpiata w wyniku zaistnialej szkody
wyrzqdzonej uiytkownikowi, mogta
rownie? zaiqgdad przekazania przez
producenta informacji, o ktérych mowa w
akapicie pierwszym.

Uzasadnienie

Dotychczas pokrzywdzeni uzytkownicy oraz towarzystwa ubezpieczeniowe pokrywajgce koszty
leczenia czesto rezygnowaly z wnoszenia roszczen odszkodowawczych, gdyz nie bylo jasne,
czy wyrob byt wadliwy i spowodowat szkode. Wzmocnienie prawa do informacji wyklucza

ryzyko braku odpowiednich informaciji.

Poprawka 27

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 8 — ustep 10 — akapit pierwszy a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje
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Poprawka
Producenci posiadajg odpowiednie

ubezpieczenie od odpowiedzialnosci 7
tytulu wszelkich szkod, jakich pacjenci lub

PE506.196v02-00

PL



uzytkownicy mogq doswiadczyé w zwigzku
z korzystaniem z wyrobdw producenta, w
tym na wypadek smierci lub uszkodzenia
ciata uiytkownika lub wielu
uzytkownikow w wyniku uzycia tego
samego wyrobu.

Uzasadnienie

Na mocy dyrektywy 85/374/EWG w sprawie odpowiedzialnosci za produkty wadliwe nie
istnieje jeszcze obowigzek wykupienia ubezpieczenia pokrywajgcego zdarzenia szkodowe.
Sytuacja taka skutkuje niesprawiedliwym przeniesieniem ryzyka wystgpienia szkody oraz
ryzyka niewyplacalnosci producenta na pacjentow, ktorzy ucierpieli na skutek dziatania
wadliwego wyrobu medycznego oraz ptatnikow ponoszqcych odpowiedzialnosé z tytutu
pokrycia kosztow leczenia. Zgodnie z zasadami obowigzujgcymi w obszarze produktOw
leczniczych, producenci wyrobow takze powinni mie¢ obowigzek wykupienia ubezpieczenia od
odpowiedzialnosci z odpowiednimi minimalnymi sumami ubezpieczenia.

Poprawka 28

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 11 — ustep 2 — litera b

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
b) producent wyznaczyt upowaznionego b) wskazano producenta, a producent
przedstawiciela zgodnie z art. 9; wyznaczyl upowaznionego przedstawiciela

zgodnie z art. 9;

Uzasadnienie

Wazne jest dopilnowanie, aby importer wskazat producenta.

Poprawka 29

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 11 — ustep 2 — litera f a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

fa) producent posiada odpowiednie
ubezpieczenie od odpowiedzialnosci
zgodnie z akapitem pierwszym art. 8 ust.
10, chyba Ze importer jest w stanie
zapewni¢ odpowiedniq ochrong
ubezpieczeniowq, spetniajgcq takie same
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wymogi.

Uzasadnienie

Importer dopilnowuje, aby producent spetnial swoje zobowigzania w zakresie ubezpieczenia.

Poprawka 30

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykut 11 — ustep 7

Tekst proponowany przez Komisje

7. Importerzy, ktorzy uznaja lub maja
powody, by uwazac, ze wyrob
wprowadzony przez nich do obrotu jest
niezgodny z niniejszym rozporzadzeniem,
powiadamiaja niezwlocznie producenta i
jego upowaznionego przedstawiciela oraz,
W razie potrzeby, podejmujq niezbedne
dziatania naprawcze w celu zapewnienia
zgodnosci tego wyrobu, wycofania go z
obrotu lub z uzywania. Jesli wyrob stanowi
zagrozenie, powiadamiajg oni rowniez
niezwlocznie wlasciwe organy panstwa
cztonkowskiego, w ktorym udostepniaja
ten wyrob, oraz, w stosownych
przypadkach, jednostke notyfikowana,
ktora wydata dla danego wyrobu certyfikat
zgodnie z art. 43, podajac szczegdtowe
informacje dotyczace w szczegdlnosci
braku zgodnosci oraz podjetych dziatan
naprawczych.

Poprawka

7. Importerzy, ktorzy uznaja lub maja
powody, by uwazac, ze wyrob
wprowadzony przez nich do obrotu jest
niezgodny z niniejszym rozporzadzeniem,
powiadamiajg niezwlocznie producenta i,
w stosownych przypadkach, jego
upowaznionego przedstawiciela oraz, w
razie potrzeby, dopilnowujq, by podjete
zostaly niezbedne dzialania naprawcze w
celu zapewnienia zgodno$ci tego wyrobu,
wycofania go z obrotu lub z uzywania oraz
przeprowadzajq takie dziatania. Jesli
wyrob stanowi zagrozenie, powiadamiaja
oni rowniez niezwlocznie wlasciwe organy
panstwa czlonkowskiego, w ktorym
udostepniaja ten wyrob, oraz, w
stosownych przypadkach, jednostke
notyfikowana, ktora wydata dla danego
wyrobu certyfikat zgodnie z art. 43,
podajac szczegotowe informacje dotyczace
w szczegllnosci braku zgodnosci oraz
przeprowadzonych dziatan naprawczych.

Uzasadnienie

Aby unikng¢ rozmycia informacji i odpowiedzialnosci producent lub, w odpowiednich
przypadkach, jego upowazniony przedstawiciel ponosi wylqczng odpowiedzialnosé za
podjecie dziatan naprawczych w zwigzku z produktem. Importerzy nie powinni podejmowacé
Jjakichkolwiek dziatan naprawczych z wiasnej inicjatywy, a jedynie wdrazac dziatania zgodnie

z decyzjami producentow.
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Poprawka 31

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 19 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1. Osoba fizyczna lub prawna, ktora
udostepnia na rynku artykut przeznaczony
specjalnie do zastgpienia identycznej lub
podobnej integralnej czesci lub
identycznego lub podobnego integralnego
elementu wyrobu zepsutego lub zuzytego
w celu utrzymania lub przywrdcenia
funkcjonowania tego wyrobu bez
znaczgcej zmiany jego dziatania lub
wilasciwos$ci zwigzanych z
bezpieczenstwem, dopilnowuje, aby
artykut ten nie wplywat niekorzystnie na
bezpieczenstwo i dziatanie wyrobu.
Dowody na poparcie powyzszego
przechowuje si¢ do dyspozycji wiasciwych
organow panstw cztonkowskich.

Poprawka

1. Osoba fizyczna lub prawna, ktora
udostepnia na rynku artykut przeznaczony
specjalnie do zastapienia identycznej lub
podobnej integralnej czesci lub
identycznego lub podobnego integralnego
elementu wyrobu zepsutego lub zuzytego
w celu utrzymania lub przywrdcenia
funkcjonowania tego wyrobu bez zmiany
jego dziatania lub wiasciwosci zwigzanych
z bezpieczenstwem, dopilnowuje, aby
artykut ten nie wptywat niekorzystnie na
bezpieczenstwo i dziatanie wyrobu.
Dowody na poparcie powyzszego
przechowuje si¢ do dyspozycji wtasciwych
organdw panstw cztonkowskich.

Uzasadnienie

Okreslenie ,,znaczgcej” moze by¢ zrodlem odmiennych interpretacji faktow, a z uwagi na jego
nieprecyzyjny charakter moze prowadzi¢ do niespdojnego zastosowania wymogow. Zmiany w
dziataniu i wlasciwosciach zwigzanych z bezpieczenstwem artykutu w kazdych
okolicznosciach skutkujq klasyfikacjq artykutu, jako nowego wyrobu medycznego.

Poprawka 32

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 19 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisjg

2. Artykul, ktory jest przeznaczony
specjalnie do zastgpienia czegsci lub
elementu wyrobu i ktory zraczgco zmienia
dziatanie wyrobu lub wiasciwosci
zwigzane z jego bezpieczenstwem, uznaje
si¢ za wyrob.
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Poprawka

2. Artykul, ktory jest przeznaczony
specjalnie do zastgpienia czegsci lub
elementu wyrobu 1 ktéry zmienia dziatanie
wyrobu lub wlasciwosci zwigzane z jego
bezpieczenstwem, uznaje si¢ za wyrob, a
zatem powinien on spetlniaé¢ wymogi
okreslone w niniejszym rozporzgdzeniu.
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Uzasadnienie

Okreslenie ,,znaczqco” moze by¢ zrodtem odmiennych interpretacji faktow, a z uwagi na jego
nieprecyzyjny charakter moze prowadzi¢ do niespojnego zastosowania wymogow. Zmiany w

dziataniu i wlasciwosciach zwigzanych z bezpieczenstwem artykutu w kazdych
okolicznosciach skutkujq klasyfikacjq artykutu, jako nowego wyrobu medycznego.

Poprawka 33

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 22 — ustep 8 — litera b

Tekst proponowany przez Komisjg

b) uzasadniony interes dotyczacy ochrony
wrazliwych informacji handlowych;

Poprawka 34

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 22 — ustep 8 — litera e a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

b) uzasadniony interes dotyczacy ochrony
wrazliwych informacji handlowych, w
zakresie w jakim nie zagraZa on ochronie
zdrowia publicznego;

Poprawka

ea) zgodnosé ze znajdujgcymi sie juz na
rynku systemami identyfikacyjnymi
wyrobdw medycznych.

Uzasadnienie

Dla sprawnego przebiegu wazne jest, aby systemy monitorowania bytly zgodne pod wzgledem

technicznym.

Poprawka 35

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 22 — ustep 8 — litera e b (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje
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Poprawka

eb) kompatybilnosé¢ 7 innymi systemami
identyfikowalnosci uiywanymi przez
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Poprawka 36

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 24 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1. Producent sporzadza podsumowanie
dotyczace bezpieczenstwa i dziatania w
przypadku wyrobow sklasyfikowanych
jako klasa C 1 D, innych niz wyroby do
oceny dziatania. Podsumowanie to jest
sformutowane w sposob jasny dla
przewidzianego uzytkownika. Projekt
podsumowania dotyczacego
bezpieczenstwa i dziatania wchodzi w
sktad dokumentacji obowigzkowo
przedktadanej jednostce notyfikowanej

zajmujacej si¢ oceng zgodnosci zgodnie z

art. 40 i podlega zatwierdzeniu przez t¢
jednostke.

podmioty, ktorych dotyczg wyroby
medyczne.

Poprawka

1. Producent sporzadza podsumowanie
dotyczace bezpieczenstwa i dziatania w
przypadku wyrobdw sklasyfikowanych
jako klasa C 1 D, innych niz wyroby do
oceny dziatania. Podsumowanie to jest
podawane do wiadomosci publicznej,
sformutowane w sposob jasny dla
przewidzianego uzytkownika, w jezyku
uzywanym w kraju, w ktorym wyrob
wprowadzono do obrotu. Do
podsumowania tego zalgcza sig zestaw
danych zgromadzonych w trakcie badania
klinicznego oraz klinicznych dziatan
nastepczych po wprowadzeniu do obrotu.
Projekt podsumowania dotyczacego
bezpieczenstwa i dziatania wchodzi w
sktad dokumentacji obowigzkowo
przedktadanej jednostce notyfikowanej
zajmujacej si¢ oceng zgodnosci zgodnie z
art. 40 1 podlega zatwierdzeniu przez t¢
jednostke.

Uzasadnienie

Niniejszy dokument powinien by¢ podany do publicznej wiadomosci i napisany jezykiem
tatwym do zrozumienia dla uzytkownikow, pracownikow stuzby zdrowia oraz pacjentow.

Poprawka 37

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 26 — ustep 7
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Tekst proponowany przez Komisje

7. Panstwa cztonkowskie informuja
Komisje i pozostate panstwa cztlonkowskie
0 swych procedurach oceny, wyznaczania i
notyfikowania jednostek oceniajacych
zgodno$¢ oraz o procedurach
monitorowania jednostek notyfikowanych,
a takze o wszelkich zmianach w tym
zakresie.

Poprawka 38

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 27 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1. Jednostki notyfikowane spetniajg
wymogi organizacyjne i ogolne oraz
wymogi dotyczace zarzadzania jakos$cia,
zasobdw i procedur konieczne do
wykonywania zadan, do ktorych sa
wyznaczone zgodnie z niniejszym
rozporzadzeniem. Minimalne wymogi,
ktore spetniaja jednostki notyfikowane,
okreslone sg w zalgczniku VI.

Poprawka

7. Panstwa cztonkowskie informuja
Komisje i pozostate panstwa cztonkowskie
0 swych procedurach oceny, wyznaczania i
notyfikowania jednostek oceniajacych
zgodno$¢ oraz o procedurach
monitorowania jednostek notyfikowanych,
a takze o wszelkich zmianach w tym
zakresie. Na podstawie tej wymiany
informacji i najlepszych praktyk
ustanowionych w panstwach
czltonkowskich Komisja okresla w ciggu
dwdch lat od wejscia w Zycie niniejszego
rozporzgdzenia wytyczne dotyczgce
procedur oceny, wyznaczania i
notyfikowania jednostek oceniajgcych
zgodnos¢ oraz procedur monitorowania
Jjednostek notyfikowanych, ktére majq
zostaé przeprowadzone przez odnosne
organy krajowe.

Poprawka

1. Jednostki notyfikowane spetniaja
wymogi organizacyjne i ogolne oraz
wymogi dotyczace zarzadzania jakoscia,
zasobdw i procedur konieczne do
wykonywania zadan, do ktorych sa
wyznaczone zgodnie z niniejszym
rozporzadzeniem. Wymogi, ktore spetniaja
jednostki notyfikowane, okreslone sg w
zalaczniku VL

Uzasadnienie

W celu ustalenia takich samych wymogow dla jednostek notyfikowanych we wszystkich
panstwach cztonkowskich oraz w celu zapewnienia sprawiedliwych i jednolitych warunkow,

okreslenie ,,minimalne” nalezy usungc.

RR\1006098PL.doc

235/265

PE506.196v02-00



PL

Poprawka 39

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 27 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Komisja jest uprawniona do
przyjmowania aktow delegowanych
zgodnie z art. 85, zmieniajacych lub
uzupehiajgcych minimalne wymogi w
zataczniku VI w kontekscie postepu
technicznego 1 z uwzglednieniem
minimalnych wymogdw koniecznych do
oceny okreslonych wyrobow, badz
kategorii lub grup wyrobdw.

Poprawka

2. Komisja jest uprawniona do
przyjmowania aktow delegowanych
zgodnie z art. 85, zmieniajacych lub
uzupetniajacych wymogi w zatgczniku VI
w konteks$cie postepu technicznego i z
uwzglednieniem wymogow koniecznych
do oceny okreslonych wyrobow, badz
kategorii lub grup wyrobow.

Uzasadnienie

W celu ustalenia takich samych wymogow dla jednostek notyfikowanych we wszystkich
panstwach cztonkowskich oraz w celu zapewnienia sprawiedliwych i jednolitych warunkow,

okreslenie ,,minimalne’ nalezy usungc.

Poprawka 40

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 28 — ustep 1 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 41

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 29 — ustep 1 a (nowy)
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Poprawka

la. Podwykonawstwo ograniczone jest
wylgcznie do konkretnych zadan
zwigzanych 7 oceng zgodnosci, a naleiyte
uzasadnienie koniecznosci zlecenia
podwykonawstwa takich zadan jest
przedstawiane organowi krajowemu.
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Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 42

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 31 — ustep 4 — akapit pierwszy

Tekst proponowany przez Komisje

W notyfikacji okresla si¢ jasno zakres
wyznaczenia, wskazujac czynnosci w
ramach oceny zgodnosci i procedury oceny
zgodnosci oraz rodzaj wyrobow, do oceny
ktorych jednostka notyfikowana jest
upowazniona.

Poprawka

la. Ewentualne filie jednostki oceniajgcej
zgodnosé¢ bedqgcej wnioskodawcq,
zaangaiowane w proces oceny zgodnosci,
w szczegolnosci te umiejscowione w
panstwach trzecich, podlegajg procedurze
skladania wnioskow o notyfikacje i ich
oceny, opisanej w art. 30.

Poprawka

W notyfikacji okresla si¢ jasno zakres
wyznaczenia, wskazujac czynnosci w
ramach oceny zgodno$ci i1 procedury oceny
zgodnosci, klase ryzyka oraz rodzaj
wyrobéw, do oceny ktorych jednostka
notyfikowana jest upowazniona.

Uzasadnienie

W razie potrzeby notyfikacja okresla uprawnienia jednostek notyfikowanych pod wzgledem
klasy wyrobow poddawanych ocenie. Niektore wyroby wysokiego ryzyka mogq podlegac
ocenie jedynie przez jednostki notyfikowane spetniajgce okreslone kryteria, ustanowione

przez WE w drodze aktéw wykonawczych.

Poprawka 43

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 31 — ustep 4 — akapit drugi

Tekst proponowany przez Komisjg

Komisja moze, w drodze aktow
wykonawczych, ustali¢ wykaz kodow 1
odpowiadajacych im typoOw wyroboéw w
celu okreslenia zakresu wyznaczenia
jednostki notyfikowanej podawanego przez
panstwa czlonkowskie w ich notyfikacjach.
Takie akty wykonawcze przyjmuje si¢
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Poprawka

Komisja moze, w drodze aktow
wykonawczych, ustali¢ wykaz kodow 1
odpowiadajagcych im Klas ryzyka i typodw
wyrobow w celu okreslenia zakresu
wyznaczenia jednostki notyfikowanej
podawanego przez panstwa cztonkowskie
w ich notyfikacjach. Takie akty
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zgodnie z procedurg doradcza, o ktorej
mowa W art. 84 ust. 2.

Poprawka 44

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 35 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1. Komisja prowadzi postgpowanie
wyjasniajace w przypadkach, w ktérych
powiadomiono jg o obawach co do
cigglosci spetniania przez jednostke
notyfikowang wymogow okreslonych w
zalaczniku VI lub spoczywajacych na tej
jednostce obowigzkow. Komisja moze
wszczaé takie postgpowanie wyjasniajace
réwniez z wlasnej inicjatywy.

Poprawka 45

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 39 — ustep 2 — akapit drugi

Tekst proponowany przez Komisje
Wiasciwy organ powiadamia MDCG 1

Komisj¢ o planowanej decyzji co najmniej
14 dni przed wydaniem decyzji.

wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z
procedurg doradcza, o ktérej mowa w art.
84 ust. 2.

Poprawka

1. Komisja prowadzi postepowanie
wyjasniajagce w przypadkach, w ktorych
powiadomiono ja o obawach co do
ciagglos$ci spelniania przez jednostke
notyfikowang wymogow okreslonych w
zalaczniku VI lub spoczywajacych na tej
jednostce obowigzkow. Komisja moze
wszczaé takie postgpowanie wyjasniajace
rowniez z wlasnej inicjatywy, w tym zlecié¢
niezapowiedziang kontrole w jednostce
notyfikowanej, przeprowadzang przez
zespol ds. oceny wspdlnej, ktorej sktad
spelnia wymogi przewidziane w art. 30
ust. 3.

Poprawka

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

Uzasadnienie

Decyzja powinna by¢ ogolnie dostgpna, aby ulatwié¢ stosowanie zharmonizowanych praktyk w

catej Europie.
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Poprawka 46

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 39 — ustep 3 — akapit pierwszy

Tekst proponowany przez Komisje

Na wniosek panstwa cztonkowskiego lub z
inicjatywy wlasnej Komisja moze, W
drodze aktéw wykonawczych, zdecydowaé
0 zastosowaniu kryteriow klasyfikacji
okreslonych w zataczniku VII do danego
wyrobu, kategorii lub grupy wyrobow w
celu ustalenia ich klasyfikacji.

Poprawka

Komisja moZe 7 inicjatywy wlasnej, a na
wniosek panstwa cztonkowskiego ma
obowiqzek, zdecydowaé w drodze aktow
wykonawczych o zastosowaniu kryteriow
klasyfikacji okreslonych w zataczniku VII
do danego wyrobu, kategorii lub grupy
wyrobéw w celu ustalenia ich klasyfikacji.
Decyzja tego rodzaju wymagana jest w
szezegolnosci w zwigzku 7 rozstriyganiem
spornych kwestii pomiedzy panstwami
czlonkowskimi odnosnie do klasyfikacji

wyrobéw.

Uzasadnienie

Artykut 39 w obecnym brzmieniu nie okresla jasnej procedury w przypadku rozbieznosci ocen
wyrobow przedstawionych przez rozne witasciwe organy. W takich sytuacjach, aby zapewnic
Jjednolite wdrozenie w catej Europie, decyzja o zastosowaniu okreslonej zasady w odniesieniu

do danego wyrobu lezy w gestii Komisji.

Poprawka 47

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 40 — ustep 9 — akapit pierwszy — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisjg

W celu zapewnienia zharmonizowanego
stosowania procedur oceny zgodnosci
przez jednostki notyfikowane Komisja
moZe, W drodze aktow wykonawczych,
okresli¢ warunki i aspekty proceduralne
ktorejkolwiek z nastgpujacych kwestii:

Poprawka 48

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 40 — ustep 9 — tiret drugie
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Poprawka

W celu zapewnienia zharmonizowanego
Stosowania procedur oceny zgodnosci
przez jednostki notyfikowane Komisja
okresla, w drodze aktow wykonawczych,
warunki i aspekty proceduralne
ktorejkolwiek z nastgpujacych kwestii:
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Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

- minimalna czestotliwos¢ skreslone
niezapowiedzianych inspekcji w fabryce i

kontroli wyrywkowych obowigzkowo

przeprowadzanych przez jednostki

notyfikowane zgodnie 7 zalgcznikiem VIII

sekcja 4.4, uwzgledniajgc kategorie ryzyka

i rodzaj wyrobu;

Uzasadnienie

Liczba niezapowiedzianych inspekcji, o ktorych mowa w zatgczniku VIII w sekcji 4.4 musi by¢
jasno ustalona w celu wzmocnienia niezbednych kontroli i zapewnienia, Ze niezapowiedziane
inspekcje odbywajq sie na takim samym poziomie i z takq samg czestotliwoscig we wszystkich
panstwach cztonkowskich. Z uwagi na powyzsze niezapowiedziane inspekcje powinno sig
przeprowadzac przynajmniej raz w cyklu certyfikacyjnym u kazdego producenta i w
odniesieniu do kazdej grupy rodzajowej wyrobow. Instrument ten jest niezwykle wazny,
dlatego tez wymiar i procedury niezapowiedzianych inspekcji powinny zostac opisane w
rozporzgdzeniu, a nie jedynie w dokumentach mniejszej wagi, takich jak akt wykonawczy.

Poprawka 49

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 41 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1. Jesli procedury oceny zgodnosci
wymagajg zaangazowania jednostki
notyfikowanej, producent moze zwrdécic sie
do dowolnej jednostki notyfikowanej,
ktorej notyfikacja obejmuje przedmiotowe
czynnosci w ramach oceny zgodnosci,
procedury oceny zgodno$ci i wyroby. W
odniesieniu do tej samej czynno$ci w
ramach oceny zgodnosci nie mozna ztoiyé
wniosku jednoczesnie do wigcej niz jedne;j
jednostki notyfikowanej.

Poprawka

1. Jesli procedury oceny zgodno$ci
wymagajg zaangazowania jednostki
notyfikowanej, producent moze zwrécic si¢
do dowolnej jednostki notyfikowanej,
ktorej notyfikacja obejmuje przedmiotowe
czynnosci w ramach oceny zgodnosci,
procedury oceny zgodno$ci i wyroby. W
odniesieniu do tej samej czynno$ci w
ramach oceny zgodnosci zabrania sig
sktadania wniosku jednoczesnie do wigcej
niz jednej jednostki notyfikowane;j.

Uzasadnienie

W celu uniknigcia rozbieznych interpretacji, zapis ten powinien by¢ wyjasniony.
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Poprawka 50

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 47 — ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje

4. Jezeli uznano, ze wykazanie zgodno$ci z
ogo6lnymi wymogami dotyczacymi
bezpieczenstwa i dzialania na podstawie
catosci lub czesci danych dotyczacych
skutecznosci klinicznej nie jest adekwatne,
podaje si¢ stosowne uzasadnienie dla
takiego wyjatku oparte na wynikach
zarzadzania ryzykiem przez producenta i
na rozwazeniu cech charakterystycznych
wyrobu, a takze, w szczegdlnosci, jego
przewidzianego zastosowania lub
przewidzianych zastosowan, zamierzonego
dziatania oraz o$wiadczen producenta o
wyrobie. Adekwatno$¢ wykazania
zgodno$ci z ogdlnymi wymogami
dotyczacymi bezpieczenstwa i dzialania
wylacznie na podstawie wynikéw oceny
skuteczno$ci analitycznej, jest poparta
nalezytymi dowodami w dokumentacji
technicznej, o ktorej mowa w zatgczniku
.

Poprawka 51

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 47 — ustep 5

Tekst proponowany przez Komisje

5. W skiad sprawozdania dotyczacego
dowodow klinicznych, o ktorym mowa w
zataczniku XII cze$¢ A sekcja 3, wchodza,
w formie streszczenia, dane dotyczace
wazno$ci naukowej, skutecznosci
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Poprawka

4. Jezeli uznano, ze wykazanie zgodno$ci z
ogolnymi wymogami dotyczacymi
bezpieczenstwa i dzialania na podstawie
catosci lub czesci danych dotyczacych
skutecznosci klinicznej nie jest adekwatne,
podaje si¢ stosowne uzasadnienie dla
takiego wyjatku oparte na wynikach
zarzadzania ryzykiem przez producenta i
na rozwazeniu cech charakterystycznych
wyrobu, a takze, w szczegdlnosci, jego
przewidzianego zastosowania lub
przewidzianych zastosowan, zamierzonego
dziatania oraz o$§wiadczen producenta o
wyrobie. Adekwatno$¢ wykazania
zgodno$ci z ogdlnymi wymogami
dotyczacymi bezpieczenstwa i dzialania
wylacznie na podstawie wynikdw oceny
skuteczno$ci analitycznej, jest poparta
nalezytymi dowodami w dokumentacji
technicznej, o ktorej mowa w zataczniku
.

Zwolnienie z wykazania zgodnosci

Z ogolnymi wymogami bezpieczenstwa
i dziatania w oparciu o dane kliniczne
zgodnie z ust. 1 podlegajq wstepnemu
zatwierdzeniu przez wlasciwy organ.

Poprawka

5. W skiad sprawozdania dotyczacego
dowodow klinicznych, o ktorym mowa w
zataczniku XII cze$¢ A sekcja 3, wchodza,
w formie streszczenia, dane dotyczace
wazno$ci naukowej, skutecznosci
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analitycznej i, w stosownych przypadkach,
skutecznosci klinicznej. Sprawozdanie
dotyczace dowodow klinicznych wigcza
si¢ do dokumentacji technicznej dotyczacej
danego wyrobu, o ktérej mowa w
zatgczniku I, lub te? w dokumentacji tej
jest do tego sprawozdania pelne
odniesienie.

Poprawka 52

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 48 — ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje

4. Badania skutecznosci klinicznej planuje
si¢ 1 prowadzi tak, by chronié¢ prawa,
bezpieczenstwo i dobro uczestnikow takich
badan i by dane kliniczne, bedace
wynikiem tego badania, byly wiarygodne i
odporne.

Poprawka 53

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 49 — ustep 6 — akapit drugi

Tekst proponowany przez Komisje

Panstwa cztonkowskie dopilnowuja, by
ocena byta prowadzona wspolnie przez
rozsadng liczbg osob, ktore tacznie
posiadaja niezbedne kwalifikacje i
doswiadczenie. W ocenie uwzglednia si¢
stanowisko co najmniej jednej osoby,
ktérej glownym obszarem zainteresowania
jest dziedzina spoza nauk $cistych.
Uwzglednia si¢ stanowisko co najmniej
jednego pacjenta.
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analitycznej i, w stosownych przypadkach,
skutecznosci klinicznej. Sprawozdanie
dotyczace dowodow klinicznych wiacza
si¢ do dokumentacji technicznej dotyczace;j
danego wyrobu, o ktérej mowa w
zatgczniku I1.

Poprawka

4. Badania skutecznosci klinicznej planuje
si¢ 1 prowadzi tak, by chroni¢ prawa,
bezpieczenstwo i dobro uczestnikow takich
badan i by dane kliniczne, bedace
wynikiem tego badania, byty wiarygodne i
odporne. Prowadzenie interwencyjnych
badan skutecznosci klinicznej podlega
procedurze sprawdzajqgcej prowadzonej
przez wlasciwg komisje etyczng.

Poprawka

Panstwa cztonkowskie dopilnowuja, by
ocena byta prowadzona wspolnie przez
rozsadng liczbg osob, ktore tacznie
posiadaja niezbedne kwalifikacje i
doswiadczenie. W ocenie uwzglednia si¢
stanowisko co najmniej jednej osoby,
ktorej gldbwnym obszarem zainteresowania
jest dziedzina spoza nauk $cistych.
Uwzglednia si¢ stanowisko co najmniej
jednego pacjenta. Prowadzenie
interwencyjnych badan skutecznosci

RR\1006098PL.doc



Poprawka 54

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 51 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Tworzac system elektroniczny, o ktorym
mowa w ust. 1, Komisja zapewnia jego
interoperacyjnos¢ z unijng bazg danych
dotyczaca badan klinicznych produktow
leczniczych stosowanych u ludzi
ustanowiong 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.

klinicznej podlega procedurze
sprawdzajqcej prowadzonej przez
wlasciwg komisje etyczng.

Poprawka

2. Tworzac system elektroniczny, o ktorym
mowa w ust. 1, Komisja zapewnia jego
interoperacyjnos¢ z unijng baza danych
dotyczaca badan klinicznych produktow
leczniczych stosowanych u ludzi
ustanowiong 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 ust. 1 lit. d), ktore powinny by¢
publicznie dostgpne, informacje zbierane

i przetwarzane w rzeczonym systemie
elektronicznym sg dostepne jedynie dla
panstw cztonkowskich i Komisji. Dane
kliniczne uzyskane w trakcie badan, o
ktorych mowa w zalgczniku XII pkt 2.3.3.
sq podawane do publicznej wiadomosci na
wniosek pracownikow stuzby zdrowia i
niezaleznych stowarzyszen medycznych w
terminie 20 dni. MoZe by¢ wymagane
porozumienie dotyczqce zakazu
ujawniania danych klinicznych.

Uzasadnienie

Ze wzgledow przejrzystosci i zdrowia publicznego. Nie ma powodu, by nie udzielac¢ dostepu
do danych na temat skutecznosci klinicznej i zdarzen niepozgdanych niezaleznym naukowcom.

Poprawka 55

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 51 — ustep 3
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Tekst proponowany przez Komisje

3. Komisja jest uprawniona do
przyjmowania aktow delegowanych
zgodnie z art. 85 okreslajgcych, jakie inne
informacje dotyczqce badan skutecznosci
klinicznej, zbierane i przetwarzane w
rzeczonym systemie elektronicznym, sq
publicznie dostgpne w celu umozliwienia
interoperacyjnosci z unijng baza danych
dotyczacg badan klinicznych produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi
ustanowiong rozporzadzeniem (UE) nr
[Ref. of future Regulation on clinical
trials]. Stosuje si¢ artykut 50 ust. 3 i 4.

Poprawka 56

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 53 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisjg

1. Sponsor, ktéry wprowadza w badaniu
skutecznosci klinicznej zmiany, ktore
prawdopodobnie beda miaty istotny wptyw
na bezpieczenstwo lub prawa uczestnikow
badania, badZ na odporno$¢ lub
wiarygodno$¢ danych klinicznych
uzyskanych dzigki temu badaniu,
powiadamia zainteresowane panstwo lub
panstwa czlonkowskie o powodach i tresci
tych zmian. Powiadomieniu temu
towarzyszy zaktualizowana wersja
odpowiedniej dokumentacji, o ktérej mowa
w zatgczniku XIII.

Poprawka 57

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 53 — ustep 2
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Poprawka

3. Komisja jest uprawniona do
przyjmowania aktow delegowanych
zgodnie z art. 85 na potrzeby okreslenia
wymogow i parametrow technicznych w
celu umozliwienia interoperacyjnosci z
unijng baza danych dotyczaca badan
klinicznych produktow leczniczych
stosowanych u ludzi ustanowiong
rozporzadzeniem (UE) nr [Ref. of future
Regulation on clinical trials].

Poprawka

1. Sponsor, ktory wprowadza w badaniu
skutecznosci klinicznej zmiany, ktore
prawdopodobnie beda miaty istotny wptyw
na bezpieczenstwo lub prawa uczestnikow
badania, badZ na odporno$¢ lub
wiarygodnos$¢ danych klinicznych
uzyskanych dzigki temu badaniu,
powiadamia zainteresowane panstwo lub
panstwa czlonkowskie oraz komisje
etyczng o powodach 1 tresci tych zmian.
Powiadomieniu temu towarzyszy
zaktualizowana wersja odpowiedniej
dokumentacji, o ktérej mowa w zalgczniku
XII.
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Tekst proponowany przez Komisje

2. Sponsor moze wdrozy¢ zmiany, o
ktérych mowa w ust. 1, nie wezeéniej niz
30 dni od daty powiadomienia, chyba ze
zainteresowane panstwo cztonkowskie
powiadomito sponsora o odmowie wydania
pozwolenia uzasadnionej troskq o zdrowie
publiczne, bezpieczenstwo pacjentow lub
porzgdek publiczny.

Poprawka

2. Sponsor moze wdrozy¢ zmiany, o
ktdrych mowa w ust. 1, nie wczesniej niz
30 dni od daty powiadomienia, chyba ze
zainteresowane panstwo cztonkowskie
powiadomito sponsora o odmowie wydania
pozwolenia z naleiytym wyjasnieniem jej
przyczyn.

Uzasadnienie

Ograniczenie powoddw odmowy W postaci proponowanej w oryginalnym tekscie
wykluczatoby niestusznie aspekty, takie jak braku znaczenia, odpornosé¢ pozyskiwanych
danych czy inne wzgledy etyczne. Zmiany w badaniach klinicznych proponowane przez
sponsorow nie powinny prowadzi¢ do ograniczenia norm naukowych czy etycznych na rzecz

intereséw handlowych.

Poprawka 58

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 54 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1. Panstwo cztonkowskie, ktore odmowito
wydania pozwolenia na badanie
skutecznosci klinicznej, badZ zawiesito
takie badanie lub wydato decyzje o
zakonczeniu takiego badania, badz
wezwalo do wprowadzenia istotnej zmiany
w badaniu skutecznosci klinicznej lub do
jego tymczasowego wstrzymania, badz
zostalo powiadomione przez sponsora o
wczesniejszym zakonczeniu badania
skutecznosci klinicznej z powodow
bezpieczenstwa, powiadamia o tym fakcie
wszystkie panstwa cztonkowskie 1 Komisje
przy wykorzystaniu systemu
elektronicznego, o ktérym mowa w art. 51.
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Poprawka

1. Panstwo cztonkowskie, ktére odmowito
wydania pozwolenia na badanie
skutecznosci klinicznej, badz zawiesito
takie badanie lub wydato decyzje o
zakonczeniu takiego badania, badz
wezwalo do wprowadzenia istotnej zmiany
w badaniu skutecznosci klinicznej lub do
jego tymczasowego wstrzymania, badz
zostalo powiadomione przez sponsora o
wczesniejszym zakonczeniu badania
skutecznosci klinicznej z powodow
bezpieczenstwa, powiadamia o tym fakcie,
0 swojej decyzji i jej uzasadnieniu
wszystkie panstwa cztonkowskie i Komisjg
przy wykorzystaniu systemu
elektronicznego, o ktérym mowa w art. 51.
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Poprawka 59

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 55 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

3. W przeciagu jednego roku od
zakonczenia badania skutecznosci
klinicznej sponsor przedktada
zainteresowanym panstwom cztonkowskim
streszczenie wynikow badania
skutecznosci klinicznej w formie
sprawozdania z badania skutecznosci
klinicznej, o ktérym mowa w zalaczniku
XII czegs¢ Al sekcja 2.3.3. Jesli
przedlozenie sprawozdania z badania
skuteczno$ci klinicznej nie jest, ze
wzgledow naukowych, mozliwe w terminie
jednego roku, sprawozdanie takie
przedktada si¢ natychmiast po jego
sporzadzeniu. W takim przypadku w
protokole badania skutecznosci klinicznej,
o ktorym mowa w zatgczniku XII czgs¢ A
sekcja 2.3.2, okresla si¢ termin
przedtozenia wynikow badania
skuteczno$ci klinicznej, dodajac
wyjasnienie.

Poprawka

3. W przeciagu jednego roku od
zakonczenia badania skutecznosci
klinicznej sponsor przedktada
zainteresowanym panstwom cztonkowskim
streszczenie wynikow badania
skutecznosci klinicznej w formie
sprawozdania z badania skutecznosci
klinicznej, o ktérym mowa w zalaczniku
XII czes¢ Al sekcja 2.3.3, wraz ze
wszystkimi danymi zgromadzonymi w
czasie badania skutecznosci klinicznej,
wigcznie 7 ustaleniami negatywnymi. Jesli
przedlozenie sprawozdania z badania
skuteczno$ci klinicznej nie jest, ze
wzgledow naukowych, mozliwe w terminie
jednego roku, sprawozdanie takie
przedktada si¢ natychmiast po jego
sporzadzeniu. W takim przypadku w
protokole badania skutecznosci kliniczne;j,
o ktéorym mowa w zatgczniku XII czes¢ A
sekcja 2.3.2, okresla si¢ termin
przedlozenia wynikow badania
skutecznosci klinicznej, dodajac
wyjasnienie.

Uzasadnienie

Takie dane sq juz dostgpne sponsorowi i sq przekazywane panstwu cztonkowskiemu do celow

odpowiedniej kontroli danych statystycznych.

Poprawka 60

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 56 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Sponsor wskazuje w rzeczonym
pojedynczym wniosku na jedno panstwo
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Poprawka

2. Zainteresowane panstwa cztonkowskie
uzgadniajg w terminie szesciu dni od
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cztonkowskie jako koordynujgce panstwo
czltonkowskie. Jesli dane panstwo
cztonkowskie nie chce pelnié roli
koordynujgcego panstwa czlonkowskiego,
uzgadnia ono z innym zainteresowanym
panstwem czlonkowskim w terminie
sze$ciu dni od ztozenia pojedynczego
wniosku, Ze to ostatnie panstwo bedzie
pehito role koordynujacego panstwa
cztonkowskiego. Jesli Zadne inne panstwo
cztonkowskie nie przyjmie roli
koordynujacego panstwa cztonkowskiego,
role koordynujgcego panstwa
czltonkowskiego pelni panstwo
czltonkowskie wskazane przez sponsora.
Jesli rolg koordynujgcego panstwa
czlonkowskiego przyjeto panstwo inne ni;
panstwo czlonkowskie wskazane przez
sponsora, terminy, o ktérych mowa w art.
49 ust. 2, rozpoczynajg swoj bieg
nastepnego dnia po przyjeciu tej roli.

ztozenia pojedynczego wniosku, ktdre
panstwo czlonkowskie b¢dzie petito rolg
koordynujacego panstwa cztonkowskiego.
Panstwa cztonkowskie i Komisja
uzgadniajg w ramach zadan
przydzielonych Grupie Koordynacyjnej ds.
Wyrobow Medycznych wyrazne zasady
wyznaczania koordynujacego panstwa
cztonkowskiego.

Uzasadnienie

Rozwigzanie zaproponowane w tekscie Komisji umozliwia sponsorom wybor wiasciwych
organow stosujgcych mniej rygorystyczne standardy, organow dysponujgcych bardziej
ograniczonymi zasobami lub przecigzonych wysokq liczbq wnioskéw, co pogarsza
proponowane milczgce zatwierdzanie badan klinicznych. Ramy decyzji dotyczqgcej
koordynujgcego panstwa czlonkowskiego mogq zostac ustalone przez juz zaproponowany
MDCG zgodnie z jego zadaniami opisanymi w art. 80.

Poprawka 61

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 57 — ustep 2 — akapit pierwszy — litera a

Tekst proponowany przez Komisje

a) ciezkie zdarzenie niepozadane, w
ktorego przypadku istnieje zwigzek
przyczynowo-skutkowy z wyrobem do
oceny dziatania, komparatorem lub
procedurg badania lub jesli taki zwigzek
przyczynowo-skutkowy jest racjonalnie
mozliwy;
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Poprawka

a) kazde zdarzenie niepozadane, w ktorego
przypadku istnieje zwigzek przyczynowo-
skutkowy z wyrobem do oceny dziatania,
komparatorem lub procedurg badania lub
jesli taki zwigzek przyczynowo-skutkowy
jest racjonalnie mozliwy;
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Poprawka 62

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 57 — ustep 4 — akapit pierwszy

Tekst proponowany przez Komisje

W przypadku badania skutecznosci
klinicznej, w stosunku do ktérego sponsor
ztozyt pojedynczy wniosek, 0 ktorym

mowa W art. 56, sponsor zgtasza zdarzenie,

0 ktérym mowa w ust. 2, przy
wykorzystaniu systemu elektronicznego, o
ktorym mowa w art. 51. Zgtoszenie to jest
po otrzymaniu przekazywane droga
elektroniczng do wszystkich
zainteresowanych panstw cztonkowskich.

Poprawka 63

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 59 — ustep 1 - litera a

Tekst proponowany przez Komisje

a) ciezkie incydenty zwigzane z wyrobami
udostgpnionymi na rynku unijnym;

Poprawka

W przypadku badania klinicznego wyrobu,
w stosunku do ktérego sponsor ztozyt
pojedynczy wniosek, o ktorym mowa

w art. 56, sponsor zgtasza zdarzenie,

0 ktérym mowa w ust. 1i 2, przy
wykorzystaniu systemu elektronicznego,
0 ktorym mowa w art. 51. Zgloszenie to
jest po otrzymaniu przekazywane drogg
elektroniczng do wszystkich
zainteresowanych panstw cztonkowskich.

Poprawka

a) incydenty zwigzane z wyrobami
udostgpnionymi na rynku unijnym,;

Uzasadnienie

Zgtaszanie incydentow oraz zewnetrznych dziatan naprawczych w zakresie bezpieczenstwa
nie powinno dotyczy¢ jedynie cigzkich incydentow, a wszystkich incydentow i powinno
obejmowac takze niepozgdane skutki uboczne, rozszerzajqgc zakres znaczeniowy poprzez

odniesienie do definicji incydentu w art. 2 ust. 43.

Poprawka 64

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 59 — ustep 3 — akapit pierwszy
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Tekst proponowany przez Komisje

Panstwa cztonkowskie wprowadzaja
odpowiednie $rodki w celu zachecenia
pracownikow stuzby zdrowia,
uzytkownikéw i pacjentow do zgtaszania
wlasciwym organom podejrzewanych
cigzkich incydentow, o ktérych mowa w
ust. 1 lit. a). Panstwa cztonkowskie
rejestruja takie zgloszenia centralnie na
szczeblu krajowym. Wiasciwy organ
panstwa czlonkowskiego, ktéry otrzymat
takie zgloszenie, podejmuje konieczne
kroki w celu dopilnowania, aby producent
wyrobu, ktorego zgloszenie to dotyczy,
zostat poinformowany o incydencie.
Producent zapewnia podjecie
odpowiednich dziatan nastgpczych.

Poprawka 65

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 59 — ustep 3 — akapit drugi

Tekst proponowany przez Komisje

Panstwa cztonkowskie wzajemnie
koordynuja opracowanie standardowych,
ustrukturyzowanych form zgtaszania
cigzkich incydentow przez pracownikow
stuzby zdrowia, uzytkownikéw 1 pacjentow
za pomocg internetu.

Poprawka

Panstwa cztonkowskie wprowadzaja
odpowiednie $rodki w celu zachecenia
pracownikow stuzby zdrowia, w tym
farmaceutow, uzytkownikow i pacjentow
do zgltaszania wlasciwym organom
podejrzewanych cigzkich incydentow, o
ktorych mowa w ust. 1 lit. a). Panstwa
cztonkowskie rejestruja takie zgloszenia
centralnie na szczeblu krajowym.
Wilasciwy organ panstwa cztonkowskiego,
ktory otrzymat takie zgloszenie, podejmuje
konieczne kroki w celu dopilnowania, aby
producent wyrobu, ktérego zgtoszenie to
dotyczy, zostal poinformowany o
incydencie. Producent zapewnia podjecie
odpowiednich dziatan nastepczych.

Poprawka

Panstwa cztonkowskie wzajemnie
koordynuja opracowanie standardowych,
ustrukturyzowanych form zgtaszania
cigzkich incydentow przez pracownikow
stuzby zdrowia, uzytkownikéw 1 pacjentow
za pomocg internetu. Panstwa
czlonkowskie powinny rowniez zapewnié¢
pracownikom stuzby zdrowia,
uzytkownikom i pacjentom dostep do
innych form informowania wlasciwych
organow krajowych o incydentach,
ktorych wystgpienie podejrzewajq.

Uzasadnienie

Moze to stanowic¢ ograniczenie dla czesci uzytkownikow, ktorzy nie majg dostepu do internetu
lub odpowiedniego doswiadczenia w korzystaniu z takiego narzedzia. Z tego wzgledu organy
krajowe powinny przewidziec¢ inng forme zgtaszania incydentow.

RR\1006098PL.doc

249/265

PE506.196v02-00

PL



PL

Poprawka 66

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 59 — ustep 3 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

3a. Panstwa czlonkowskie i Komisja
opracowujq i gwarantujg
interoperacyjnosc¢ rejestrow krajowych i
elektronicznego systemu dotyczqcego
obserwacji, o ktérym mowa w art. 60 w
celu zagwarantowania
zautomatyzowanego wysylania danych do
tego systemu przy jednoczesnym unikaniu
duplikowania rejestrow.

Uzasadnienie

Wysokiej jakosci rejestry dotyczqce szerokiego zakresu ludnosci pozwolg unikngé
fragmentaryzacji rejestrow oraz umozliwiq uzyskanie bardziej adekwatnego obrazu
bezpieczenstwa i skutecznosci wyrobow medycznych.

Poprawka 67

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 60 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Do informacji zbieranych i
przetwarzanych w rzeczonym systemie
elektronicznym majg dostep wlasciwe
organy panstw cztonkowskich, Komisja 1
jednostki notyfikowane.

PE506.196v02-00

Poprawka

2. Do informacji zbieranych i
przetwarzanych w rzeczonym systemie
elektronicznym majg dostep wlasciwe
organy panstw cztonkowskich, Komisja i —
bez uszczerbku dla ochrony wltasnosci
intelektualnej i wrazliwych informacji
handlowych — jednostki notyfikowane,
pracownicy stuiby zdrowia i niezaleine
stowarzyszenia medyczne. Dane, o ktorych
mowa w art. 60 ust. 1 lit. a)-e), nie sq
uznawane za informacje o charakterze
tajemnicy handlowej, chyba ;e MDCG
wyda w tej sprawie przeciwng opinig.
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Uzasadnienie

Dostep do danych klinicznych ma podstawowe znaczenie dla zachowania przejrzystosci
systemu i dla analizy przez niezaleznych naukowcéw oraz zawodowe organizacje medyczne.
Wsrod danych klinicznych nie ma wtasnosci intelektualnej lub informacji poufnych pod

wzgledem handlowym.

Poprawka 68

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 60 — ustep 5 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

5a. Sprawozdania i informacje, o ktérych
mowa w art. 60 ust. 5, dozyczgce danych
urzqdzen, sq automatycznie przekazywane
za pomocq systemu elektronicznego do
jednostek notyfikowanych, ktore wydaly
certyfikat, zgodnie z art. 43.

Uzasadnienie

Nalezy zwigkszy¢ udzial jednostek notyfikowanych w procesie przekazywania informacji z
organow nadzorujgcych rynek i jasno go okreslic. W szczegolnosci jednostki notyfikowane —
w ramach zautomatyzowanych, zharmonizowanych procedur komunikacji — potrzebujg
skonsolidowanych informacji w celu uwzgledniania zmian, niezwtocznego przyjecia do
wiadomosci nowych informacji i natychmiastowego oraz wlasciwego reagowania na

zdarzenia i incydenty.

Poprawka 69

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 61 — ustep 1 — akapit drugi

Tekst proponowany przez Komisjg

Jesli whasciwy organ stwierdzi w
przypadku zgloszen otrzymanych zgodnie
z art. 59 ust. 3, ze zgloszenia te sa
zwigzane z ciezkim incydentem,
wprowadza on niezwtocznie informacj¢ o
tych zgtoszeniach do systemu
elektronicznego, o ktérym mowa w art. 60,
chyba Ze ten sam incydent zostal juz
zgloszony przez producenta.
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Poprawka

Jesli wlasciwy organ stwierdzi w
przypadku zgloszen otrzymanych zgodnie
z art. 59 ust. 3, ze zgloszenia te sg
zwigzane z incydentem, wprowadza on
niezwlocznie informacje o tych
zgtoszeniach do systemu elektronicznego,
0 ktérym mowa w art. 60.
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Uzasadnienie

Zgloszenia powinny by¢ wprowadzane do systemu elektronicznego w kazdym przypadku
zwlaszcza w celu zapewnienia obiegu informacji.

Poprawka 70

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 65 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1. Wiasciwe organy przeprowadzaja
odpowiednie kontrole cech
konstrukcyjnych i dzialania wyrobow, w
tym w stosownych przypadkach przeglad
dokumentacji oraz fizyczne lub
laboratoryjne kontrole na podstawie
odpowiednich prébek. Uwzgledniaja one
ustalone zasady dotyczace oceny ryzyka i
zarzadzania ryzykiem, danych z obserwacji
i skarg. Wtasciwe organy moga zazadaé od
podmiotéw gospodarczych udostepnienia
dokumentacji 1 informacji niezbednych do
celow dziatan prowadzonych przez te
organy, a w koniecznych i uzasadnionych
przypadkach zazada¢ umozliwienia im
wejscia na teren przedsigbiorstwa
podmiotéw gospodarczych oraz pobrania
koniecznych probek wyrobow. Jesli organy
te uznaja to za niezbgdne, moga one
zniszczy¢ lub w inny sposob uczyni¢
bezuzytecznymi wyroby stanowigce
powazne zagrozenie.

Poprawka

1. Wiasciwe organy przeprowadzaja
odpowiednie kontrole cech
konstrukcyjnych i dzialania wyrobow, w
tym w stosownych przypadkach przeglad
dokumentacji oraz fizyczne lub
laboratoryjne kontrole na podstawie
odpowiednich prébek. Uwzgledniajg one
ustalone zasady dotyczace oceny ryzyka i
zarzadzania ryzykiem, danych z obserwacji
i skarg. Wtasciwe organy moga zazada¢ od
podmiotéw gospodarczych udostepnienia
dokumentacji i informacji niezbednych do
celow dziatan prowadzonych przez te
organy i zazada¢ umozliwienia im wej$cia
na teren przedsiebiorstwa podmiotow
gospodarczych oraz pobrania koniecznych
prébek wyrobow do analizy przez oficjalne
laboratorium. Jesli organy te uznaja to za
niezbedne, mogg one zniszczy¢ lub w inny
sposob uczyni¢ bezuzytecznymi wyroby
stanowigce powazne zagrozenie.

Uzasadnienie

Wtasciwe organy nie powinny mie¢ obowiqzku uzasadniania jakichkolwiek inspekcji.

Poprawka 71

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 65 — ustep 1 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

PE506.196v02-00

252/265

Poprawka

la. Wlasciwe organy wyznaczajq
inspektorow, ktorzy sq upowaznieni do
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przeprowadzania kontroli, o ktérych
mowa w ust. 1. Inspektorom mogq
towarzyszy¢ eksperci wyznaczeni przez
wlasciwe organy. Inspektorzy
przeprowadzajq kontrole w panstwie
czlonkowskim, w ktorym miesci si¢
siedziba podmiotu gospodarczego.

Uzasadnienie
Wiasciwe organy wyznaczq inspektorow, ktorzy bedq prowadzi¢ dziatania kontrolne.
Poprawka 72

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 65 — ustep S a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

5a. Bez uszczerbku dla jakichkolwiek
porozumien miedzynarodowych zawartych
pomiedzy Unig Europejskq a panstwami
trzecimi, kontrole, o ktérych mowa w ust.
1 mogq by¢ takze przeprowadzane na
terenie podmiotu gospodarczego w
panstwie trzecim w przypadku gdy
przewidziano wprowadzenie wyrobu do
obrotu na rynku unijnym.

Uzasadnienie

Wtasciwe organy panstw cztonkowskich powinny mie¢ mozliwos¢ przeprowadzenia inspekcji
na terenie podmiotu gospodarczego w panstwach trzecich w zwiqgzku z wprowadzeniem
wyrobdéw do obrotu na rynku unijnym.

Poprawka 73

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 65 ustep S b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

5b. Po kazdej kontroli, o ktorej mowa w
ust. 1, odpowiedni wtasciwy organ
przekazuje podmiotowi gospodarczemu
poddanemu kontroli sprawozdanie na
temat stopnia zgodnosci 7 niniejszym
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rozporzqdzeniem. Przed przyjeciem
sprawozdania wlasciwy organ zapewnia
kontrolowanemu podmiotowi
gospodarczemu mozliwosé przedloienia
uwag.

Uzasadnienie

Wazne jest, aby kontrolowana jednostka uzyskata informacje na temat wyniku inspekcji i
miata mozliwos¢ zgloszenia uwag odnosnie do tego wyniku.

Poprawka 74

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 65 — ustep S ¢ (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

5c. Komisja opracowuje szczegoltowe
wytyczne dotyczgce zasad
przeprowadzania kontroli, o ktérych
mowa w niniejszym artykule, w tym w
szezegolnosci dotyczgce kwalifikacji
inspektorow i organizacji kontroli, a takze
dostepu do danych i informacji
posiadanych przez podmioty gospodarcze.

Uzasadnienie

Ustalenie wytycznych powinno skutkowaé zharmonizowanym podejsciem do dzialan

kontrolnych w Unii Europejskiej.

Poprawka 75

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 83 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

Panstwa cztonkowskie ustanawiaja
przepisy dotyczace sankcji majacych
zastosowanie w przypadku naruszenia
przepiséw niniejszego rozporzadzenia
I podejmujg wszelkie niezbedne kroki, aby
zapewni¢ ich wprowadzenie. Przewidziane
sankcje muszg by¢ skuteczne,
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Poprawka

Panstwa cztonkowskie ustanawiajg
przepisy dotyczace sankcji majacych
zastosowanie w przypadku naruszenia
przepiséw niniejszego rozporzadzenia

I podejmujg wszelkie niezbedne kroki, aby
zapewni¢ ich wprowadzenie oraz aby byly
one dostatecznie odstraszajgce.
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proporcjonalne i odstraszajace. Panstwa
cztonkowskie powiadamiajg o tych
przepisach Komisje najpdzniej do [3
months prior to the date of application of
this Regulation] r., a 0 wszystkich
p6zniejszych ich zmianach informuja
niezwlocznie.

Poprawka 76

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 90 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od

dnia [five years after entry into force] r.

Przewidziane sankcje muszg by¢
skuteczne, proporcjonalne i odstraszajace.
Panstwa cztonkowskie powiadamiajg o
tych przepisach Komisj¢ najp6zniej do [3
months prior to the date of application of
this Regulation] r., a 0 wszystkich
pozniejszych ich zmianach informuja
niezwlocznie.

Poprawka

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

Uzasadnienie

W celu zapewnienia zgodnosci z wnioskiem dotyczgcym wyrobow medycznych.

Poprawka 77

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalacznik I — sekcja 17.2 — litera a a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

aa) wzmianka ,, Ten produkt jest wyrobem
medycznym do diagnostyki in vitro”.

Uzasadnienie

Etykieta powinna zawierac¢ wyrazne oznaczenie produktu jako wyrobu medycznego do

diagnostyki in vitro.

Poprawka 78

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalacznik V —sekcja 1 — ustep 1 — punkt 15
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Tekst proponowany przez Komisje

15. w przypadku wyrobow
sklasyfikowanych jako wyroby klasy C lub
D — podsumowanie dotyczace
bezpieczenstwa i skutecznosci,

Poprawka 79

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik VI — tytul

Tekst proponowany przez Komisje

MINIMALNE WYMOGI, JAKIE
MUSZA SPEENIAC JEDNOSTKI
NOTYFIKOWANE

Poprawka 80

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Poprawka

15. w przypadku wyrobow
sklasyfikowanych jako wyroby klasy C lub
D — podsumowanie dotyczace
bezpieczenstwa i skutecznosci oraz pelen
zestaw danych zgromadzonych w czasie
badania klinicznego i klinicznych dziatan
nastepczych po wprowadzeniu do obrotu,

Poprawka

WYMOGI, JAKIE MUSZA SPEENIAC
JEDNOSTKI NOTYFIKOWANE

Zalacznik VII - sekcja 2.3 — litera f — podpunkt iii a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisjg

Poprawka

(iiia) wyroby przeznaczone do
prognozowania

Uzasadnienie

Prognozowanie wystgpienia choroby jest praktykq coraz powszechniej stosowang w sektorze
diagnostyki molekularnej, ktorej przyktadem sq takie badania, jak Mammaprint laboratorium
Agendia i Oncotype Dx opracowane przez Genomic Health. Oba badania stosuje sie w celu
wskazania wartosci prognostycznych w zwigzku z ryzykiem nawrotu raka piersi u pacjentek

po operacji chirurgicznej.

Poprawka 81

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalacznik VIII - sekcja 3.2 — litera d — tiret drugie
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Tekst proponowany przez Komisje

- procedur identyfikacji produktu
poczawszy od rysunkéw, specyfikacji lub
innych odnos$nych dokumentéw
sporzadzanych i aktualizowanych na
biezaco na kazdym etapie produkcji;

Poprawka

- procedur identyfikacji i
identyfikowalnosci produktu poczawszy od
rysunkow, specyfikacji lub innych
odnos$nych dokumentéw sporzadzanych i
aktualizowanych na biezaco na kazdym
etapie produkcji;

Uzasadnienie

Identyfikowalnos¢ produktu oraz jego czesci lub elementow w ramach procesu tworzenia i
produkcji stanowi integralng czes¢ funkcjonowania systemu zapewniania jakosci i, w efekcie,

oceny.

Poprawka 82

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik VIII — sekcja 4.4 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

Jednostka notyfikowana przeprowadza
losowo niezapowiedziane kontrole w
zaktadzie producenta oraz, w stosownych
przypadkach, w zaktadach dostawcow lub
podwykonawcoOw producenta, ktére mogg
by¢é polgczone z okresowq oceng nadzoru,
o ktorej mowa w sekcji 4.3, lub mogq byé
przeprowadzone niezaleznie od oceny
nadzoru. Jednostka notyfikowana
opracowuje plan niezapowiedzianych
kontroli, ktérego nie wolno ujawniac¢
producentowi.

Poprawka

Jednostka notyfikowana przeprowadza
losowo przynajmniej raz na pieé lat
niezapowiedziane kontrole w odnosnym
zakladzie wytworczym kazdego producenta
i dla kaZdej grupy wyrobow generycznych
oraz, w stosownych przypadkach, w
zaktadach dostawcow lub
podwykonawcow producenta. Jednostka
notyfikowana opracowuje plan
niezapowiedzianych kontroli, ktérego nie
wolno ujawnia¢ producentowi. Podczas
takich kontroli jednostka notyfikowana
przeprowadza testy w celu sprawdzenia,
czy system zarzgdzania jakoscig
Junkcjonuje poprawnie, lub qda ich
przeprowadzenia. Jednostka notyfikowana
przekazuje producentowi sprawozdanie z
kontroli i sprawozdanie z testow.

Uzasadnienie

Liczba niezapowiedzianych inspekcji, o ktorych mowa w sekcji 4.4 musi by¢ jasno ustalona w
celu wzmocnienia niezbednych kontroli i zapewnienia, ze niezapowiedziane inspekcje
odbywajq sie na takim samym poziomie i z takq samq czestotliwosciqg we wszystkich
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panstwach cztonkowskich. Niezapowiedziane kontrole powinny zatem by¢ przeprowadzane
przynajmniej raz w cyklu certyfikacyjnym dla kazdego producenta i dla kazdej grupy
wyrobow generycznych. Instrument ten jest niezwykle wazny, dlatego tez wymiar i procedury
niezapowiedzianych inspekcji powinny zosta¢ opisane w rozporzqdzeniu, a nie jedynie w
dokumentach mniejszej wagi, takich jak akt wykonawczy.

Poprawka 83

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik VIII — sekcja 5.3 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

Jednostka notyfikowana rozpatruje
whiosek z pomocg pracownikow o
potwierdzonej wiedzy i doswiadczeniu w
zakresie danej technologii. Jednostka
notyfikowana moze zgdaé, aby wniosek
zostal uzupetniony dalszymi badaniami
lub innymi dowodami umozliwiajgcymi
oceng¢ zgodnosci ha podstawie wymogow
Niniejszego rozporzqdzenia. Jednostka
notyfikowana przeprowadza wlasciwe
badania fizyczne lub laboratoryjne w
odniesieniu do wyrobu lub zwraca si¢ do
producenta o przeprowadzenie takich
badan.

PE506.196v02-00

Poprawka

Jednostka notyfikowana rozpatruje
wniosek z pomocg pracownikow o
potwierdzonej wiedzy i doswiadczeniu w
zakresie danej technologii. Jednostka
notyfikowana dopilnowuje, by wniosek
producenta zawieral odpowiedni opis
projektu, produkcji oraz dzialania
wyrobu, umozliwiajgcy ocene zgodnosci
produktu 7 wymogami okreslonymi w
niniejszym rozporzqdzeniu. Jednostki
notyfikowane zglaszajg uwagi dotyczgce
zgodnosci takich aspektow, jak:

- opis ogolny produktu,

- specyfikacje projektu, w tym opis
rozwiqzan przyjetych w celu spelnienia
istotnych wymogow,

- systematyczne procedury stosowane w
procesie projektowania oraz techniki
stosowane w Zwigzku 7 kontrolg,
monitorowaniem i weryfikacjq projektu
wyrobu.

Jednostka notyfikowana moze ;qdad, aby
wniosek zostal uzupetniony dalszymi
badaniami lub innymi dowodami
umozliwiajgcymi oceng zgodnosci na
podstawie wymogow niniejszego
rozporzgdzenia. Jednostka notyfikowana
przeprowadza wlasciwe badania fizyczne
lub laboratoryjne w odniesieniu do
wyrobu lub zwraca sie do producenta o
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przeprowadzenie takich badan.

Uzasadnienie

Wymogi w zakresie oceny zgodnosci na podstawie badania dossier projektu powinny by¢
skonkretyzowane i zmienione poprzez przejecie istniejqcych juz wymogow dotyczqcych oceny
wniosku producenta opisanych w dobrowolnym kodeksie postepowania jednostek
notyfikowanych.

Poprawka 84

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik VIII - sekcja 2 — punkt 6 — podpunkt 6.2 — litera e

Tekst proponowany przez Komisjg Poprawka
e) Jednostka notyfikowana, podejmujac e) Jednostka notyfikowana, podejmujac
decyzje, nalezycie uwzglednia opini¢ decyzje, nalezycie uwzglednia opini¢
danego wlasciwego organu ds. produktow danego wtasciwego organu ds. produktow
leczniczych lub Europejskiej Agencji leczniczych lub Europejskiej Agencji
Lekow, jezeli opinia taka zostata wydana. Lekow, jezeli opinia taka zostata wydana.
Przekazuje swoja ostateczng decyzje Jesli jednostka notyfikowana nie zgadza
wiasciwemu organowi ds. produktow si¢ 7 tym stanowiskiem, uzasadnia swoja
leczniczych lub Europejskiej Agencji ostateczng decyzje wlasciwemu organowi
Lekow. Certyfikat badania projektu ds. produktow leczniczych lub
dostarcza si¢ zgodnie z sekcjg 6.1 lit. d). Europejskiej Agencji Lekdw. W przypadku

braku osiggnigcia kompromisu sprawa
jest przekazywana MDCG. Certyfikat
badania projektu dostarcza si¢ zgodnie z
sekcja 6.1 lit. d).

Uzasadnienie

Zgodnie z wnioskiem jednostka notyfikowana ,,nalezycie uwzglednia” opinie Europejskiej
Agencji Lekow (zatgceznik V111 pkt 6.2 lit. €)).). Pozostawia to ogromne pole do interpretacji i
chociaz jednostka notyfikowana nie ma obowigzku zastosowania sie do opinii Europejskiej
Agencji Lekow, wydaje sie mato prawdopodobne, ze moze jg odrzuci¢. Nalezy zatem okresli¢
sposob postepowania w przypadku, gdy ocena Europejskiej Agencji Lekow jest niespdjna z
oceng jednostki notyfikowanej.

Poprawka 85

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik XII - sekcja 1 — punkt 1 — podpunkt 1.2.1 — podpunkt 1.2.1.4
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Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

1.2.1.4 Podsumowanie danych 1.2.1.4 Pelny zestaw danych dotyczacych
dotyczacych skutecznosci analitycznej jest skutecznos$ci analitycznej jest dostarczany
czesciq sprawozdania z dowodow wraz ze sprawozdaniem z dowodow
klinicznych. Klinicznych, a podsumowanie tego

zestawu danych moze by¢ czescig tego
sprawozdania.

Uzasadnienie

Na potrzeby odpowiedniej kontroli; zestaw danych juz istnieje i nie stanowi dodatkowego
obcigzenia.

Poprawka 86

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik XII - sekcja 1 — punkt 1 — podpunkt 1.2.2 — podpunkt 1.2.2.5

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
1.2.2.5 Podsumowanie danych na temat 1.2.2.5 Pelny zestaw danych na temat
skutecznosci klinicznej jest czg$cia skuteczno$ci klinicznej jest dostarczany
sprawozdania z dowodow klinicznych. wraz ze sprawozdaniem z dowodow

klinicznych, a podsumowanie tego
zestawu danych moZe by¢ czescia tego
sprawozdania.

Uzasadnienie

Na potrzeby odpowiedniej kontroli; zestaw danych juz istnieje i nie stanowi dodatkowego
obcigzenia.

Poprawka 87

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik XII - sekcja 1 — punkt 1 — podpunkt 1.2.2 — podpunkt 1.2.2.6 — tiret drugie

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
—w przypadku wyrobéw sklasyfikowanych —w przypadku wyrobdéw sklasyfikowanych
jako wyroby klasy C zgodnie z zasadami jako wyroby klasy C zgodnie z zasadami
podanymi w zatgczniku VII — podanymi w zataczniku VII —
PE506.196v02-00 260/265 RR\1006098PL.doc



sprawozdanie z badania skutecznos$ci
klinicznej obejmuje metode analizy
danych, wnioski z badania oraz
odpowiednie szczegdty protokotu badania;

Poprawka 88

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

sprawozdanie z badania skutecznos$ci
klinicznej obejmuje metode analizy
danych, wnioski z badania oraz
odpowiednie szczegodly protokotu badania i
pelen zestaw danych,;

Zalacznik XII - sekcja 1 — punkt 1 — podpunkt 1.2.2 — podpunkt 1.2.2.6 — tiret trzecie

Tekst proponowany przez Komisje

—w przypadku wyrobéw sklasyfikowanych
jako wyroby klasy D zgodnie z zasadami
podanymi w zataczniku VII —
sprawozdanie z badania skutecznosci
klinicznej obejmuje metode analizy
danych, wnioski z badania, odpowiednie
szczegoty protokotu badania oraz
poszczegblne punkty danych.

Poprawka 89

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Poprawka

—w przypadku wyrobdw sklasyfikowanych
jako wyroby klasy D zgodnie z zasadami
podanymi w zataczniku VII —
sprawozdanie z badania skutecznosci
klinicznej obejmuje metode analizy
danych, wnioski z badania, odpowiednie
szczegoty protokotu badania oraz pelen
zestaw danych.

Zalacznik XII - sekcja 1 — punkt 2 — podpunkt 2.2 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

Badanie skutecznosci klinicznej wyrobu na
kazdym etapie — od pierwszych rozwazan
co do potrzeby i1 uzasadnienia badan az do
publikacji ich rezultatow — nalezy
przeprowadza¢ zgodnie z uznanymi
zasadami etycznymi, na przyktad zasadami
Deklaracji Helsiniskiej Swiatowego
Stowarzyszenia Lekarzy w sprawie
etycznych zasad prowadzenia badan
medycznych z udziatem ludzi, przyjete;j
przez 18. Zgromadzenie Ogolne
Swiatowego Stowarzyszenia Lekarzy w
Helsinkach, w Finlandii, w 1964 r.,
ostatnio zmienionej w 2008 r. przez 59.
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Poprawka

Badanie skutecznosci klinicznej wyrobu na
kazdym etapie — od pierwszych rozwazan
co do potrzeby i1 uzasadnienia badan az do
publikacji ich rezultatow — nalezy
przeprowadza¢ zgodnie z uznanymi
zasadami etycznymi, na przyktad zasadami
Deklaracji Helsifiskiej Swiatowego
Stowarzyszenia Lekarzy w sprawie
etycznych zasad prowadzenia badan
medycznych z udziatem ludzi, przyjetej
przez 18. Zgromadzenie Ogolne
Swiatowego Stowarzyszenia Lekarzy w
Helsinkach, w Finlandii, w 1964 r.,
ostatnio zmienionej w 2008 r. przez 59.
Zgodnosé 7 powyzszymi zasadami
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Poprawka 90

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

stwierdza si¢ przeprowadzeniu procedury
sprawdzajqcej przez wlasciwg komisje
etyczng.

Zalacznik XII - sekcja 1 — punkt 2 — podpunkt 2.3 — podpunkt 2.3.3 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

»Sprawozdanie z badania skutecznosci
klinicznej”, podpisane przez
praktykujacego lekarza lub inng
uprawniong osobe odpowiedzialna,
zawiera udokumentowane informacje na
temat protokotu badania skutecznos$ci
klinicznej, wynikow i wnioskow z badania
skuteczno$ci klinicznej, wiacznie z
negatywnymi ustaleniami. Wyniki i
wnioski powinny by¢ przejrzyste, wolne od
btedow systematycznych i klinicznie
znaczace. W sprawozdaniu nalezy zawrze¢
informacje wystarczajace do tego, aby byto
ono zrozumiate dla os6b niezaleznych bez
odniesien do innych dokumentow.
Sprawozdanie obejmuje rowniez, w
stosownych przypadkach, wszelkie zmiany
lub odstepstwa od protokotu oraz
wylaczenia danych wraz z odpowiednim
uzasadnieniem.

Poprawka 91

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Poprawka

»Sprawozdanie z badania skutecznos$ci
klinicznej”, podpisane przez
praktykujacego lekarza lub inng
uprawniong osobe odpowiedzialna,
zawiera udokumentowane informacje na
temat protokotu badania skutecznos$ci
Klinicznej, wynikow i wnioskéw z badania
skuteczno$ci klinicznej, wiacznie z
negatywnymi ustaleniami. Wyniki i
wnioski powinny by¢ przejrzyste, wolne od
btedow systematycznych i klinicznie
znaczace. W sprawozdaniu nalezy zawrze¢
informacje wystarczajace do tego, aby byto
ono zrozumiate dla os6b niezaleznych bez
odniesien do innych dokumentow.
Sprawozdanie obejmuje rowniez, w
stosownych przypadkach, wszelkie zmiany
lub odstepstwa od protokotu oraz
wylaczenia danych wraz z odpowiednim
uzasadnieniem. Wraz ze wspomnianym
sprawozdaniem sktada si¢ sprawozdanie 7
dowodow klinicznych, o ktérym mowa w
pkt 3.1, a sprawozdanie z badania
skutecznosci klinicznej jest udostgpniane
za posrednictwem systemu
elektronicznego, o ktdrym mowa w art. 51.

Zalacznik XII - sekcja 1 — punkt 3 — podpunkt 3.3
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Tekst proponowany przez Komisje

3.3 Dowody Kliniczne i ich dokumentacje
nalezy aktualizowac przez caty cykl
istnienia danego wyrobu za pomoca
danych uzyskanych w drodze realizacji
sporzadzonego przez producenta planu
nadzoru po wprowadzeniu do obrotu, o
ktorym mowa w art. 8 ust. 5, obejmujacego
plan dziatan nastepczych po wprowadzeniu
wyrobu do obrotu, zgodnie z czescig B
niniejszego zatacznika.
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Poprawka

3.3 Dane dotyczgce dowodow klinicznych
i ich dokumentacj¢ nalezy aktualizowaé
przez caty cykl istnienia danego wyrobu za
pomoca danych uzyskanych w drodze
realizacji sporzadzonego przez producenta
planu nadzoru po wprowadzeniu do obrotu,
0 ktérym mowa w art. 8 ust. 5,
obejmujacego plan dzialan nast¢pczych po
wprowadzeniu wyrobu do obrotu, zgodnie
z czg¢$cig B niniejszego zatacznika. Dane
dotyczgce dowodow klinicznych i ich
kolejne aktualizacje w drodze dziatan
nastepczych po wprowadzeniu do obrotu
sq dostepne za posrednictwem systemow
elektronicznych, o ktérych mowa w art. 51
1 60.

PE506.196v02-00

PL



PL

PROCEDURA

Tytul Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro
Odsylacze COM(2012)0541 — C7-0317/2012 — 2012/0267(COD)
Komisja przedmiotowo wlasciwa ENVI
Data ogloszenia na posiedzeniu 22.10.2012
Opinia wydana przez IMCO
Data ogloszenia na posiedzeniu 22.10.2012
Sprawozdawca(czyni) komisji Nora Berra
opiniodawczej 10.10.2012
Data powotania
Rozpatrzenie w komisji 20.3.2013 25.4.2013 29.5.2013
Data przyjecia 18.6.2013
Wynik glosowania koncowego +: 31
- 0
0: 4

Poslowie obecni podczas glosowania
koncowego

Claudette Abela Baldacchino, Pablo Arias Echeverria, Preslav
Borissov, Jorgo Chatzimarkakis, Sergio Gaetano Cofferati, Birgit
Collin-Langen, Lara Comi, Anna Maria Corazza Bildt, Antonio
Fernando Correia de Campos, Christian Engstrom, Evelyne Gebhardt,
Matgorzata Handzlik, Malcolm Harbour, Toine Manders, Sirpa
Pietikdinen, Phil Prendergast, Zuzana Roithov4, Heide Riihle, Matteo
Salvini, Christel Schaldemose, Andreas Schwab, Catherine Stihler,
Réza Grifin von Thun und Hohenstein, Gino Trematerra, Emilie
Turunen, Bernadette Vergnaud, Barbara Weiler

Zastepca(y) obecny(i) podczas
glosowania koncowego

Raffaele Baldassarre, Nora Berra, Jirgen Creutzmann, Maria Irigoyen
Pérez, Roberta Metsola, Olle Schmidt, Marc Tarabella, Sabine
Verheyen

PE506.196v02-00

264/265 RR\1006098PL.doc




PROCEDURA

Tytul Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro
Odsylacze COM(2012)0541 — C7-0317/2012 — 2012/0267(COD)
Data przedstawienia w PE 26.9.2012
Komisja przedmiotowo wlasciwa ENVI
Data ogloszenia na posiedzeniu 22.10.2012
Komisja(e) wyznaczona(e) do wydania INTA EMPL ITRE IMCO
opinii 22.10.2012 22.11.2012 22.10.2012 22.10.2012
Data ogloszenia na posiedzeniu
Opinia niewydana INTA ITRE
Data decyzji 10.10.2012 9.10.2012
Sprawozdawca(y) Peter Liese
Data powotania 24.10.2012
Rozpatrzenie w komisji 20.3.2013 24.4.2013 29.5.2013
Data przyjecia 25.9.2013
Wynik glosowania koncowego +: 57
— 0
0: 7

Poslowie obecni podczas glosowania
koncowego

Elena Oana Antonescu, Sophie Auconie, Pilar Ayuso, Paolo Bartolozzi,
Sergio Berlato, Lajos Bokros, Franco Bonanini, Biljana Borzan, Milan
Cabrnoch, Martin Callanan, Spyros Danellis, Chris Davies, Jill Evans,
Karl-Heinz Florenz, Elisabetta Gardini, Matthias Groote, Satu Hassi,
Jolanta Emilia Hibner, Karin Kadenbach, Christa KlaR, Eija-Riitta
Korhola, Holger Krahmer, Jo Leinen, Corinne Lepage, Peter Liese,
Kartika Tamara Liotard, Zofija Mazej Kukovi¢, Linda McAvan,
Radvilé Morkiinaité-Mikuléniené, Miroslav Ouzky, VIadko Todorov
Panayotov, Gilles Pargneaux, Antonyia Parvanova, Andrés Perellé
Rodriguez, Mario Pirillo, Pavel Poc, Frédérique Ries, Oreste Rossi,
Dagmar Roth-Behrendt, Carl Schlyter, Horst Schnellhardt, Richard
Seeber, Dubravka Suica, Claudiu Ciprian Tanasescu, Salvatore
Tatarella, Thomas Ulmer, Sabine Wils, Marina Yannakoudakis

Zastepca(y) obecny(i) podczas
glosowania koncowego

Margrete Auken, Mark Demesmaeker, Jutta Haug, Marusya Lyubcheva,
Miroslav Mikolasik, Vittorio Prodi, Renate Sommer, Bart Staes,
Rebecca Taylor, Vladimir Urutchev, Anna Zaborska, Andrea Zanoni

Zastepca(y) (art. 187 ust. 2) obecny(i)
podczas glosowania koncowego

Toan Enciu, Julie Girling, Kerstin Westphal, Karlis Sadurskis

Data zlozenia

10.10.2013

RR\1006098PL.doc

265/265 PE506.196v02-00

PL




