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ZWIEZLE UZASADNIENIE

Dnia 26 wrzes$nia 2012 r. Komisja przyjeta pakiet dotyczacy innowacji w dziedzinie zdrowia,
obejmujacy komunikat w sprawie bezpiecznych, skutecznych i innowacyjnych wyrobow
medycznych i wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro — korzysci dla pacjentow,
konsumentoéw i pracownikéw shuzby zdrowia, wniosek dotyczacy rozporzadzenia PE i Rady
w sprawie wyrobéw medycznych oraz wniosek dotyczacy rozporzadzenia PE i Rady w
sprawie wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro. Wnioski te maja na celu
zaktualizowanie obowigzujacego ustawodawstwa europejskiego w $wietle postepu
technicznego i naukowego oraz zareagowanie na niedawno wyrazone obawy dotyczace
pewnych aspektow bezpieczenstwa pacjentow.

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia w sprawie wyrobow medycznych, ktére zastapi
dyrektywe Rady 90/385/EWG dotyczaca aktywnych wyrobow medycznych do implantacji i
dyrektywe Rady 93/42/EWG dotyczaca wyrobow medycznych, ma na celu uregulowanie
norm dotyczacych bezpieczenstwa, jakosci i wydajnosci wyrobow medycznych, ktore moga
by¢ wprowadzane do obrotu w Unii Europejskie;.

Na mocy proponowanych przepisow setki tysiecy roéznego 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 si¢ nimi pracownikéw shuzby zdrowia oraz dla laikoéw, ktérzy moga mieé z
nimi do czynienia.

Jak podano w motywie 71 wniosku, rozporzadzenie ma ustanowi¢ wysokie normy jakosci i
bezpieczenstwa w odniesieniu do wyrobow medycznych, umozliwiajace zapewnienie
wysokiego poziomu ochrony zdrowia i bezpieczenstwa pacjentow, uzytkownikéw i innych
0sOb. Zgodnie z definicjg zawarta w obecnym wniosku ,,uzytkownik” oznacza ,,pracownika
stuzby zdrowia lub laika, ktérzy uzywaja wyrobu”, a w rozporzadzeniu uznano, ze
uzytkownicy stanowig zasadniczy element do uwzglednienia przy zapewnianiu bezpiecznych
dla pacjentow $wiadczen zdrowotnych. Wyroby medyczne sg uzywane przede wszystkim w
placowkach szpitalnych przez pracownikow stuzby zdrowia, lecz takze w innym otoczeniu, w
tym w placéwkach specjalizujgcych si¢ w dlugoterminowej opiece, w domach pacjentéw 1 w
zaktadach karnych. Osoby narazone na ryzyko to pracownicy stuzby zdrowia uzywajacy tych
wyrobow, pracownicy pomocniczy (jak personel pralni, personel zajmujacy si¢ utrzymaniem
czystos$ci 1 personel zajmujacy si¢ wywozem odpaddw) 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 i bezpieczenstwa” przewija si¢ przez cate rozporzadzenie jako nadrz¢dny
cel. W tym duchu wniosek zawiera w zalaczniku I ogélne wymogi dotyczace bezpieczenstwa
1 dziatania dla wyrobow medycznych. Pkt 8 zalacznika I wyraZnie stanowi, Ze ,,wyroby i
procesy produkcyjne sg projektowane w taki sposéb, aby wyeliminowaé¢ lub w mozliwie
najwiekszym stopniu zmniejszy¢ ryzyko zakazenia pacjentow, uzytkownikéw oraz, w
stosownych przypadkach, innych osob”. W pkt 11 tego samego zalgcznika podkreslono
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rowniez, jak wazne jest, by wyroby pozwalaty unika¢ ryzyka =zranienia pacjentow,
uzytkownikow lub innych osoéb.

Dzigki zwiagzkowi bezpiecznych i wysokiej jakosci wyrobéw medycznych z nadrzednym
celem polegajacym na zapewnieniu ochrony zdrowia i1 bezpieczenstwa uzytkownikom,
pacjentom i innym osobom w proponowanym rozporzadzeniu mozna 0siaggnaé synergi¢ z
majacym zastosowanie prawodawstwem UE w zakresie zdrowia w miejscu pracy. W
rozporzadzeniu nalezy zatem umiesci¢ wyrazne odniesienia do przepisow przewidujacych
wysoki poziom bezpieczenstwa uzytkownikow 1 pacjentow w placéwkach 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 narz¢dziami w sektorze szpitali 1 opieki zdrowotnej, ktora ma na celu poprawe
bezpieczenstwa w pracy w wyniku umowy ramowej miedzy partnerami spotecznymi na
szczeblu UE 1 w ktorej uznano potrzeb¢ zadbania o to, by wyroby medyczne zawieraly
mechanizmy chronigce przed zranieniem, w trosce o ograniczenie ryzyka zranien ostrymi
narz¢dziami medycznymi i zwigzanych z tym infekcji. Jest zatem zupehie logiczne, by taki
przepis zostal uwzgledniony w rozporzadzeniu w sprawie ogélnych wymogoéw dotyczacych
bezpieczenstwa i dziatania wyrobéw medycznych.

Nie tylko personel medyczny z pierwszej linii, taki jak pielegniarki i lekarze, ale i personel
swiadczacy ushugi w ramach opieki ambulatoryjnej i w alternatywnych placéwkach opieki
zdrowotnej, personel laboratoryjny oraz personel pomocniczy, tj. pracownicy zajmujacy si¢
utrzymaniem czystos$ci, pracownicy pralni, pracownicy zaktadow 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
niezbgdne szkolenie w zakresie wlasciwego uzywania wyrobow i narzedzi medycznych oraz
w zakresie wlasciwych praktyk medycznych, co przyczyni si¢ do ograniczenia przypadkow
zranien igla, zakazen zwiazanych z opieka zdrowotng i innych szkodliwych skutkow.

Wszyscy pracownicy stuzby zdrowia powinni réwniez by¢ otoczeni odpowiednig ochrong
poprzez szczepienia, profilaktyke poekspozycyjng, rutynowe badania diagnostyczne,
zapewnienie $rodkdw ochrony osobistej 1 stosowanie technologii medycznych
zmniejszajacych ryzyko zakazen krwiopochodnych.

We wnioskach przedstawionych w niniejszym projekcie opinii uwzglgdniono wyniki
wczesniejszych prac Komisji Zatrudnienia 1 Spraw Socjalnych oraz jej rezolucje przyjete z
mysla o zapewnieniu bezpieczenstwa pracownikom szeroko pojete] stuzby zdrowia, a
mianowicie:

. rezolucje Parlamentu Europejskiego z dnia 15 grudnia 2011 r. w sprawie
srodokresowej analizy europejskiej strategii na lata 2007-2012 na rzecz zdrowia i

bezpieczenstwa w pracy,

. rezolucj¢ Parlamentu Europejskiego z dnia 11 lutego 2010 r. w sprawie wniosku
dotyczacego dyrektywy Rady w sprawie wykonania umowy ramowej dotyczacej
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zapobiegania zranieniom ostrymi narz¢dziami w sektorze szpitali i opieki zdrowotne;j,

zawartej migdzy HOSPEEM a EPSU,

. rezolucje¢ Parlamentu Europejskiego z dnia 15 stycznia 2008 r. w sprawie
wspolnotowej strategii na rzecz bezpieczenstwa i higieny pracy na lata 2007-2012,

. rezolucj¢ Parlamentu Europejskiego z dnia 6 lipca 2006 r. zawierajaca zalecenia dla
Komisji w sprawie ochrony europejskich pracownikoéw opieki zdrowotnej przed zakazeniami

krwiopochodnymi wynikajacymi ze zranien igla.

POPRAWKI

Komisja Zatrudnienia i Spraw Socjalnych zwraca sie do Komisji Ochrony Srodowiska
Naturalnego, Zdrowia Publicznego i Bezpieczenstwa Zywnosci, jako do komisji
przedmiotowo wiasciwej, o naniesienie w swoim sprawozdaniu nast¢pujacych poprawek:

Poprawka 1

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 2

Tekst proponowany przez Komisjg

(2) Niniejsze rozporzadzenie ma na celu
zapewnienie funkcjonowania rynku
wewngtrznego w obszarze wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro,
uwzgledniajac jako podstawe wysoki
poziom ochrony zdrowia. Jednoczes$nie
niniejszym rozporzadzeniem ustanawia si¢
wysokie normy jakosci 1 bezpieczenstwa
dla wyrobéw w odpowiedzi na powszechne
obawy dotyczace bezpieczenstwa tych
produktow. Do osiagnigcia obu tych celow
dazy sie jednoczesnie. Sg one
nierozerwalne 1 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 1 do uzywania
wyrobow medycznych do diagnostyki in
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Poprawka

(2) Niniejsze rozporzadzenie ma na celu
zapewnienie funkcjonowania rynku
wewnetrznego w obszarze wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro,
uwzgledniajgc jako podstawe wysoKi
poziom ochrony zdrowia z myslg o
pacjentach, uiytkownikach i osobach
majgcych kontakt 7 odpadami.
Jednoczes$nie niniejszym rozporzadzeniem
ustanawia si¢ wysokie normy jakosci 1
bezpieczenstwa dla wyrobow w
odpowiedzi na powszechne obawy
dotyczace bezpieczenstwa tych produktow.
Do osiggniecia obu tych celéw dazy si¢
jednoczes$nie. Sg one nierozerwalne i1 zaden
z nich nie jest podrzedny wobec drugiego.
Co sig tyczy art. 114 Traktatu o
funkcjonowaniu Unii Europejskiej,
niniejsze rozporzadzenie harmonizuje
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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,
miedzy 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 Komisje

(3) Nalezy znacznie wzmocni¢ gtéwne
elementy dotychczasowego podejscia
regulacyjnego, takie jak nadzor ze strony
jednostek notyfikowanych, klasyfikacja
ryzyka, procedury oceny zgodnosci,
dowody kliniczne, obserwacja i nadzor
rynku. Jednocze$nie, aby poprawic
sytuacje w zakresie zdrowia 1
bezpieczenstwa, nalezy wprowadzi¢
przepisy zapewniajace przejrzystosc i
identyfikowalno$¢ odno$nie do wyrobdéw
medycznych do diagnostyki in vitro.

Poprawka 3

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 13 a (nowy)
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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 jakos$ci i
bezpieczenstwa tych wyrobow poprzez
zapewnienie, miedzy innymi,
wiarygodnosci i odpornos$ci danych
uzyskanych w badaniach skutecznosci
klinicznej oraz bezpieczenstwa
uczestnikdéw takich badan.

Poprawka

(3) Nalezy znacznie wzmocni¢ gtdéwne
elementy dotychczasowego podejscia
regulacyjnego, takie jak nadzor ze strony
jednostek notyfikowanych, klasyfikacja
ryzyka, procedury oceny zgodnosci,
dowody kliniczne, obserwacja i nadzor
rynku. Jednocze$nie, aby poprawic
sytuacje w zakresie zdrowia 1
bezpieczenstwa pracownikow stuiby
zdrowia, pacjentow, uiytkownikow i osob
majgcych kontakt 7 odpadami, w tym w
ramach lancucha unieszkodliwiania
odpadow, nalezy wprowadzi¢ przepisy
zapewniajace przejrzystosc i
identyfikowalno$¢ odno$nie do wyrobdéw
medycznych do diagnostyki in vitro.
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Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 4

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 27

Tekst proponowany przez Komisje

(27) Mozliwos¢ identyfikacji wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro za
pomoca systemu niepowtarzalnych kodoéw
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 zewngtrznym dziataniom
naprawczym w zakresie bezpieczenstwa
oraz lepszemu monitorowaniu przez
wlasciwe organy. Powinno to takze
przyczyni¢ si¢ do zmniejszenia liczby
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Poprawka

(13a) W celu zagwarantowania
odpowiedniej ochrony osobom
pracujgcym w poblizu dziatajgcego
urzqdzenia do obrazowania metodg
rezonansu magnetycznego, tekstem
odniesienia powinna by¢ dyrektywa
Parlamentu Europejskiego i Rady
2013/35/UE w sprawie minimalnych
wymagan w zakresie ochrony zdrowia i
bezpieczenstwa dotyczgcych naraZenia
pracownikow na ryzyko spowodowane
czynnikami fizycznymi (polami
elektromagnetycznymi) (dwudziesta

dyrektywa szczegolowa w rozumieniu art.
16 ust. 1 dyrektywy 89/391/EWG)”.

'DzU.L.... 7..., s. ... (dotychczas
niepublikowana w Dzienniku
Urzedowym).

Poprawka

(27) Mozliwos¢ identyfikacji wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro za
pomoca systemu niepowtarzalnych kodoéw
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 zewngtrznym dziataniom
naprawczym w zakresie bezpieczenstwa
oraz lepszemu monitorowaniu przez
wlasciwe organy. Powinno to takze
przyczyni¢ si¢ do zmniejszenia liczby
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btedow lekarskich 1 zwalczania
sfalszowanych wyrobow medycznych.
Korzystanie z systemu niepowtarzalnych
koddw identyfikacyjnych wyrobow
powinno takze usprawni¢ polityke
zakupowa szpitali i zarzadzanie przez nie
zapasami.

Poprawka 5

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 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 Komisjg

(29) Jedna z kluczowych kwestii jest
stworzenie centralnej bazy danych, ktéra
powinna zintegrowac¢ rozne systemy
elektroniczne 1 ktorej integralng czes¢
stanowilby system niepowtarzalnych
kodow identyfikacyjnych wyrobow, w celu
gromadzenia i przetwarzania informacji
dotyczacych wyrobow medycznych do
diagnostyki in vitro dostgpnych na rynku i
odpowiednich podmiotdéw gospodarczych,
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btedow lekarskich i zwalczania
sfalszowanych wyrobow medycznych.
Korzystanie z systemu niepowtarzalnych
kodow identyfikacyjnych wyrobow
powinno takze usprawni¢ polityke
zakupowa 1 polityke unieszkodliwiania
odpadow oraz zarzadzanie przez Szpitale
zapasami.

Poprawka

(28) Przejrzystosc i lepszy system
informacji sa konieczne, by zwigkszy¢
$wiadomos¢ pacjentow, pracownikow
stuzby zdrowia i wszelkich
zainteresowanych 0séb 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¢ rozne systemy
elektroniczne 1 ktorej integralng czes¢
stanowilby system niepowtarzalnych
kodow identyfikacyjnych wyrobow, w celu
gromadzenia i przetwarzania informacji
dotyczacych wyrobow medycznych do
diagnostyki in vitro dostgpnych na rynku i
odpowiednich podmiotdéw gospodarczych,
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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
przeplywu informacji migdzy podmiotami
gospodarczymi, jednostkami
notyfikowanymi lub sponsorami a
panstwami cztonkowskimi, jak rowniez
pomi¢dzy 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 rozwija¢
europejska baze 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 7

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 48

Tekst proponowany przez Komisje

(48) Dla zapewnienia lepszej ochrony
zdrowia i bezpieczenstwa w zwigzku z
obecnoscig wyrobow na rynku nalezy
zwigkszy¢ skutecznos$¢ systemu obserwacji
dotyczacego wyrobow medycznych do
diagnostyki in vitro przez stworzenie
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certyfikatow, interwencyjnych badan
skuteczno$ci klinicznej 1 innych badan
skutecznosci klinicznej wigzacych si¢ z
ryzykiem dla uczestnikow, a takze
obserwacji i nadzoru rynku. Cele
wspomnianej bazy danych 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 Komisja; uniknigcie
nadmiernej liczby wymogow w zakresie
sprawozdawczosci, lepsza koordynacja
miedzy panstwami cztonkowskimi. Baza ta
ulatwi rowniez, identyfikowalnosé
wyrobow medycznych bedgcych
przedmiotem darowizny lub wywozu poza
granice Unii. W ramach rynku
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 1 bezpieczenstwa w zwigzku z
obecnoscig wyrobow na rynku nalezy
zwigkszy¢ skutecznos$¢ systemu obserwacji
dotyczacego wyrobow medycznych do
diagnostyki in vitro przez stworzenie
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centralnego portalu na poziomie unijnym
shuzagcego zglaszaniu cigzkich incydentéw 1
zewnetrznych dziatan naprawczych w
zakresie bezpieczenstwa.

Poprawka 8

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 49

Tekst proponowany przez Komisje

(49) Pracownicy stuzby zdrowia i pacjenci
powinni by¢ uprawnieni do zglaszania
podejrzewanych cigzkich incydentéw na
poziomie krajowym przy wykorzystaniu
zharmonizowanych formularzy. Wtasciwe
organy krajowe powinny informowac
producentéw oraz wlasciwe organy w
pozostatych panstwach, jesli potwierdzity
one wystapienie ciezkiego incydentu, aby
zminimalizowa¢ mozliwo$¢ powtorzenia
si¢ takich incydentow.

Poprawka 9

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

centralnego portalu na poziomie unijnym
shuzacego zglaszaniu cigzkich incydentéw i
zewnetrznych dziatan naprawczych w
zakresie bezpieczenstwa w obrebie Unii i
poza jej granicami.

Poprawka

(49) Pracownicy stuzby zdrowia i pacjenci
powinni by¢ uprawnieni do zglaszania
podejrzewanych cigzkich incydentow,
majgcych wplyw na bezpieczenstwo
pacjentow, pracownikow stuzby zdrowia
lub innych oso6b, na poziomie krajowym
przy wykorzystaniu zharmonizowanych
formularzy. Wtasciwe organy krajowe
powinny informowac producentéw oraz
wlasciwe organy w pozostatych panstwach,
jesli potwierdzity one wystapienie
cigzkiego incydentu, aby zminimalizowac
mozliwo$¢ powtorzenia si¢ takich
incydentow.

Artykul 2 — ustep 1 — akapit pierwszy — punkt 55

Tekst proponowany przez Komisjg

55) ,,informacja zewnetrzna dotyczaca
bezpieczenstwa” oznacza komunikat
przestany przez producenta do
uzytkownikéw lub klientéw, odnoszacy sie
do zewngetrznego dziatania naprawczego w
zakresie bezpieczenstwa;
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Poprawka

55) ,,informacja zewnetrzna dotyczaca
bezpieczenstwa” oznacza komunikat
przestany przez producenta do
uzytkownikéw, osob majgcych kontakt z
odpadami lub klientow, odnoszacy si¢ do
zewnetrznego dziatania naprawczego w
zakresie bezpieczenstwa;
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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
dzialan w zakresie obserwacji i nadzoru
rynku, o ktorych 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
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
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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
nastepujgcych aktow delegowanych:

Poprawka

6a. Wramach procesu kontroli uwzglednia
si¢ opinie odpowiednich zainteresowanych
stron, w tym organizacji pacjentéw lub
organizacji pracownikow stuzby zdrowia
oraz stowarzyszen producentow.

Poprawka

Przeprowadza sie ocene etyczng. Komisja
ulatwia koordynacje¢ miedzy
zainteresowanymi stronami oraz wymiang
najlepszych praktyk i opracowywanie
norm jakosci dotyczgcych oceny etycznej
w catlej Unii.
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Poprawka 13

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 i1 pacjentow
za pomocg internetu.

Poprawka 14

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 61 — ustep 1 — akapit pierwszy

Tekst proponowany przez Komisjg

1. Panstwa czlonkowskie 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
wspolpracy z producentem.
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Poprawka

Panstwa cztonkowskie wzajemnie
koordynuja opracowanie standardowych,
ustrukturyzowanych form zgtaszania
ciezkich incydentdw przez pracownikow
stuzby zdrowia, uzytkownikéw i pacjentow
za pomocg internetu. Panstwa
czlonkowskie utrzymujq jednak w mocy
inne formy zglaszania wlasciwym
organom podejrzewanych cigzikich
incydentow.

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
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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Poprawka 15

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik I — czes¢ ITI — punkt 17 — punkt 17.3 — podpunkt 17.3.2 — podpunkt i a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(ia) instrukcje uiywania formutuje sie w
sposob przystepny dla laikow i poddaje
ocenie przedstawicieli odpowiednich
zainteresowanych stron, w tym organizacji
pacjentow i organizacji pracownikow
stuzby zdrowia oraz stowarzyszen
producentow;
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