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ZWIĘZŁE UZASADNIENIE 

 

Dnia 26 września 2012 r. Komisja przyjęła pakiet dotyczący innowacji w dziedzinie zdrowia, 

obejmujący komunikat w sprawie bezpiecznych, skutecznych i innowacyjnych wyrobów 

medycznych i wyrobów medycznych do diagnostyki in vitro – korzyści dla pacjentów, 

konsumentów i pracowników służby zdrowia, wniosek dotyczący rozporządzenia PE i Rady 

w sprawie wyrobów medycznych oraz wniosek dotyczący rozporządzenia PE i Rady w 

sprawie wyrobów medycznych do diagnostyki in vitro. Wnioski te mają na celu 

zaktualizowanie obowiązującego ustawodawstwa europejskiego w świetle postępu 

technicznego i naukowego oraz zareagowanie na niedawno wyrażone obawy dotyczące 

pewnych aspektów bezpieczeństwa pacjentów.  

 

Wniosek dotyczący rozporządzenia w sprawie wyrobów medycznych, które zastąpi 

dyrektywę Rady 90/385/EWG dotyczącą aktywnych wyrobów medycznych do implantacji i 

dyrektywę Rady 93/42/EWG dotyczącą wyrobów medycznych, ma na celu uregulowanie 

norm dotyczących bezpieczeństwa, jakości i wydajności wyrobów medycznych, które mogą 

być wprowadzane do obrotu w Unii Europejskiej.  

 

Na mocy proponowanych przepisów setki tysięcy różnego rodzaju wyrobów medycznych 

obecnych na rynku w Unii Europejskiej, od plastrów opatrunkowych, strzykawek, cewników i 

urządzeń do pobierania krwi po skomplikowane implanty i technologie podtrzymujące 

funkcje życiowe, muszą być bezpieczne nie tylko dla pacjentów, ale i dla używających ich lub 

posługujących się nimi pracowników służby zdrowia oraz dla laików, którzy mogą mieć z 

nimi do czynienia.  

 

Jak podano w motywie 71 wniosku, rozporządzenie ma ustanowić wysokie normy jakości i 

bezpieczeństwa w odniesieniu do wyrobów medycznych, umożliwiające zapewnienie 

wysokiego poziomu ochrony zdrowia i bezpieczeństwa pacjentów, użytkowników i innych 

osób. Zgodnie z definicją zawartą w obecnym wniosku „użytkownik” oznacza „pracownika 

służby zdrowia lub laika, którzy używają wyrobu”, a w rozporządzeniu uznano, że 

użytkownicy stanowią zasadniczy element do uwzględnienia przy zapewnianiu bezpiecznych 

dla pacjentów świadczeń zdrowotnych. Wyroby medyczne są używane przede wszystkim w 

placówkach szpitalnych przez pracowników służby zdrowia, lecz także w innym otoczeniu, w 

tym w placówkach specjalizujących się w długoterminowej opiece, w domach pacjentów i w 

zakładach karnych. Osoby narażone na ryzyko to pracownicy służby zdrowia używający tych 

wyrobów, pracownicy pomocniczy (jak personel pralni, personel zajmujący się utrzymaniem 

czystości i personel zajmujący się wywozem odpadów) oraz pacjenci i osoby fizyczne. 

Bezpieczne wyroby medyczne jako takie bezpośrednio pozytywnie wpływają na warunki 

pracy i powinny kształtować jak najbezpieczniejsze środowisko pracy.  

 

Kwestia „zdrowia i bezpieczeństwa” przewija się przez całe rozporządzenie jako nadrzędny 

cel. W tym duchu wniosek zawiera w załączniku I ogólne wymogi dotyczące bezpieczeństwa 

i działania dla wyrobów medycznych. Pkt 8 załącznika I wyraźnie stanowi, że „wyroby i 

procesy produkcyjne są projektowane w taki sposób, aby wyeliminować lub w możliwie 

największym stopniu zmniejszyć ryzyko zakażenia pacjentów, użytkowników oraz, w 

stosownych przypadkach, innych osób”. W pkt 11 tego samego załącznika podkreślono 
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również, jak ważne jest, by wyroby pozwalały unikać ryzyka zranienia pacjentów, 

użytkowników lub innych osób. 

 

Dzięki związkowi bezpiecznych i wysokiej jakości wyrobów medycznych z nadrzędnym 

celem polegającym na zapewnieniu ochrony zdrowia i bezpieczeństwa użytkownikom, 

pacjentom i innym osobom w proponowanym rozporządzeniu można osiągnąć synergię z 

mającym zastosowanie prawodawstwem UE w zakresie zdrowia w miejscu pracy. W 

rozporządzeniu należy zatem umieścić wyraźne odniesienia do przepisów przewidujących 

wysoki poziom bezpieczeństwa użytkowników i pacjentów w placówkach szpitalnych oraz 

uwzględnić cechy charakterystyczne wyrobów medycznych pod względem projektu i 

wydajności podane w odpowiednich dyrektywach UE w sprawie promocji zdrowia w miejscu 

pracy. Dotyczy to bez wątpienia dyrektywy 2010/32/UE w sprawie zapobiegania zranieniom 

ostrymi narzędziami w sektorze szpitali i opieki zdrowotnej, która ma na celu poprawę 

bezpieczeństwa w pracy w wyniku umowy ramowej między partnerami społecznymi na 

szczeblu UE i w której uznano potrzebę zadbania o to, by wyroby medyczne zawierały 

mechanizmy chroniące przed zranieniem, w trosce o ograniczenie ryzyka zranień ostrymi 

narzędziami medycznymi i związanych z tym infekcji. Jest zatem zupełnie logiczne, by taki 

przepis został uwzględniony w rozporządzeniu w sprawie ogólnych wymogów dotyczących 

bezpieczeństwa i działania wyrobów medycznych. 

 

Nie tylko personel medyczny z pierwszej linii, taki jak pielęgniarki i lekarze, ale i personel 

świadczący usługi w ramach opieki ambulatoryjnej i w alternatywnych placówkach opieki 

zdrowotnej, personel laboratoryjny oraz personel pomocniczy, tj. pracownicy zajmujący się 

utrzymaniem czystości, pracownicy pralni, pracownicy zakładów karnych itp., jest narażony 

na ryzyko zranienia.  

 

W celu zapewnienia bezpiecznego stosowania nowych technologii medycznych i technik 

chirurgicznych placówki opieki zdrowotnej muszą zadbać o to, by ich pracownicy przeszli 

niezbędne szkolenie w zakresie właściwego używania wyrobów i narzędzi medycznych oraz 

w zakresie właściwych praktyk medycznych, co przyczyni się do ograniczenia przypadków 

zranień igłą, zakażeń związanych z opieką zdrowotną i innych szkodliwych skutków.       

 

Wszyscy pracownicy służby zdrowia powinni również być otoczeni odpowiednią ochroną 

poprzez szczepienia, profilaktykę poekspozycyjną, rutynowe badania diagnostyczne, 

zapewnienie środków ochrony osobistej i stosowanie technologii medycznych 

zmniejszających ryzyko zakażeń krwiopochodnych.  

 

We wnioskach przedstawionych w niniejszym projekcie opinii uwzględniono wyniki 

wcześniejszych prac Komisji Zatrudnienia i Spraw Socjalnych oraz jej rezolucje przyjęte z 

myślą o zapewnieniu bezpieczeństwa pracownikom szeroko pojętej służby zdrowia, a 

mianowicie: 

 

• rezolucję Parlamentu Europejskiego z dnia 15 grudnia 2011 r. w sprawie 

śródokresowej analizy europejskiej strategii na lata 2007-2012 na rzecz zdrowia i 

bezpieczeństwa w pracy, 

 

• rezolucję Parlamentu Europejskiego z dnia 11 lutego 2010 r. w sprawie wniosku 

dotyczącego dyrektywy Rady w sprawie wykonania umowy ramowej dotyczącej 
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zapobiegania zranieniom ostrymi narzędziami w sektorze szpitali i opieki zdrowotnej, 

zawartej między HOSPEEM a EPSU, 

 

• rezolucję Parlamentu Europejskiego z dnia 15 stycznia 2008 r. w sprawie 

wspólnotowej strategii na rzecz bezpieczeństwa i higieny pracy na lata 2007-2012,  

 

• rezolucję Parlamentu Europejskiego z dnia 6 lipca 2006 r. zawierającą zalecenia dla 

Komisji w sprawie ochrony europejskich pracowników opieki zdrowotnej przed zakażeniami 

krwiopochodnymi wynikającymi ze zranień igłą. 

 

 

 

 

POPRAWKI 

Komisja Zatrudnienia i Spraw Socjalnych zwraca się do Komisji Ochrony Środowiska 

Naturalnego, Zdrowia Publicznego i Bezpieczeństwa Żywności, jako do komisji 

przedmiotowo właściwej, o naniesienie w swoim sprawozdaniu następujących poprawek: 

Poprawka  1 

Wniosek dotyczący rozporządzenia 

Motyw 2 

 

Tekst proponowany przez Komisję Poprawka 

(2) Niniejsze rozporządzenie ma na celu 

zapewnienie funkcjonowania rynku 

wewnętrznego w obszarze wyrobów 

medycznych do diagnostyki in vitro, 

uwzględniając jako podstawę wysoki 

poziom ochrony zdrowia. Jednocześnie 

niniejszym rozporządzeniem ustanawia się 

wysokie normy jakości i bezpieczeństwa 

dla wyrobów w odpowiedzi na powszechne 

obawy dotyczące bezpieczeństwa tych 

produktów. Do osiągnięcia obu tych celów 

dąży się jednocześnie. Są one 

nierozerwalne i żaden z nich nie jest 

podrzędny wobec drugiego. Co się tyczy 

art. 114 Traktatu o funkcjonowaniu Unii 

Europejskiej, niniejsze rozporządzenie 

harmonizuje zasady dotyczące 

wprowadzania do obrotu i do używania 

wyrobów medycznych do diagnostyki in 

(2) Niniejsze rozporządzenie ma na celu 

zapewnienie funkcjonowania rynku 

wewnętrznego w obszarze wyrobów 

medycznych do diagnostyki in vitro, 

uwzględniając jako podstawę wysoki 

poziom ochrony zdrowia z myślą o 

pacjentach, użytkownikach i osobach 

mających kontakt z odpadami. 

Jednocześnie niniejszym rozporządzeniem 

ustanawia się wysokie normy jakości i 

bezpieczeństwa dla wyrobów w 

odpowiedzi na powszechne obawy 

dotyczące bezpieczeństwa tych produktów. 

Do osiągnięcia obu tych celów dąży się 

jednocześnie. Są one nierozerwalne i żaden 

z nich nie jest podrzędny wobec drugiego. 

Co się tyczy art. 114 Traktatu o 

funkcjonowaniu Unii Europejskiej, 

niniejsze rozporządzenie harmonizuje 



 

PE506.246v03-00 6/14 AD\942289PL.doc 

PL 

vitro i ich wyposażenia na rynku unijnym, 

co pozwoli w pełni korzystać z zasady 

swobodnego przepływu towarów. 

Odnośnie do art. 168 ust. 4 lit. c) Traktatu 

o funkcjonowaniu Unii Europejskiej 

niniejszym rozporządzeniem ustanawia się 

wysokie normy jakości i bezpieczeństwa 

tych wyrobów poprzez zapewnienie, 

między innymi, wiarygodności i 

odporności danych uzyskanych w 

badaniach skuteczności klinicznej oraz 

bezpieczeństwa uczestników takich badań. 

zasady dotyczące wprowadzania do obrotu 

i do używania wyrobów medycznych do 

diagnostyki in vitro i ich wyposażenia na 

rynku unijnym, co pozwoli w pełni 

korzystać z zasady swobodnego przepływu 

towarów. Odnośnie do art. 168 ust. 4 lit. c) 

Traktatu o funkcjonowaniu Unii 

Europejskiej niniejszym rozporządzeniem 

ustanawia się wysokie normy jakości i 

bezpieczeństwa tych wyrobów poprzez 

zapewnienie, między innymi, 

wiarygodności i odporności danych 

uzyskanych w badaniach skuteczności 

klinicznej oraz bezpieczeństwa 

uczestników takich badań. 

 

 

Poprawka  2 

Wniosek dotyczący rozporządzenia 

Motyw 3 

 

Tekst proponowany przez Komisję Poprawka 

(3) Należy znacznie wzmocnić główne 

elementy dotychczasowego podejścia 

regulacyjnego, takie jak nadzór ze strony 

jednostek notyfikowanych, klasyfikacja 

ryzyka, procedury oceny zgodności, 

dowody kliniczne, obserwacja i nadzór 

rynku. Jednocześnie, aby poprawić 

sytuację w zakresie zdrowia i 

bezpieczeństwa, należy wprowadzić 

przepisy zapewniające przejrzystość i 

identyfikowalność odnośnie do wyrobów 

medycznych do diagnostyki in vitro. 

(3) Należy znacznie wzmocnić główne 

elementy dotychczasowego podejścia 

regulacyjnego, takie jak nadzór ze strony 

jednostek notyfikowanych, klasyfikacja 

ryzyka, procedury oceny zgodności, 

dowody kliniczne, obserwacja i nadzór 

rynku. Jednocześnie, aby poprawić 

sytuację w zakresie zdrowia i 

bezpieczeństwa pracowników służby 

zdrowia, pacjentów, użytkowników i osób 

mających kontakt z odpadami, w tym w 

ramach łańcucha unieszkodliwiania 

odpadów, należy wprowadzić przepisy 

zapewniające przejrzystość i 

identyfikowalność odnośnie do wyrobów 

medycznych do diagnostyki in vitro. 

 

 

Poprawka  3 

Wniosek dotyczący rozporządzenia 

Motyw 13 a (nowy) 
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Tekst proponowany przez Komisję Poprawka 

 (13a) W celu zagwarantowania 

odpowiedniej ochrony osobom 

pracującym w pobliżu działającego 

urządzenia do obrazowania metodą 

rezonansu magnetycznego, tekstem 

odniesienia powinna być dyrektywa 

Parlamentu Europejskiego i Rady 

2013/35/UE w sprawie minimalnych 

wymagań w zakresie ochrony zdrowia i 

bezpieczeństwa dotyczących narażenia 

pracowników na ryzyko spowodowane 

czynnikami fizycznymi (polami 

elektromagnetycznymi) (dwudziesta 

dyrektywa szczegółowa w rozumieniu art. 

16 ust. 1 dyrektywy 89/391/EWG)1. 

 ______________ 

 1 Dz.U. L …. z …., s. ... (dotychczas 

niepublikowana w Dzienniku 

Urzędowym). 

 

 

Poprawka  4 

Wniosek dotyczący rozporządzenia 

Motyw 27 

 

Tekst proponowany przez Komisję Poprawka 

(27) Możliwość identyfikacji wyrobów 

medycznych do diagnostyki in vitro za 

pomocą systemu niepowtarzalnych kodów 

identyfikacyjnych wyrobów, powstałego w 

oparciu o międzynarodowe wytyczne, 

powinna znacznie zwiększyć 

bezpieczeństwo wyrobów medycznych do 

diagnostyki in vitro po ich wprowadzeniu 

do obrotu, dzięki usprawnionemu 

procesowi zgłaszania incydentów, 

ukierunkowanym zewnętrznym działaniom 

naprawczym w zakresie bezpieczeństwa 

oraz lepszemu monitorowaniu przez 

właściwe organy. Powinno to także 

przyczynić się do zmniejszenia liczby 

(27) Możliwość identyfikacji wyrobów 

medycznych do diagnostyki in vitro za 

pomocą systemu niepowtarzalnych kodów 

identyfikacyjnych wyrobów, powstałego w 

oparciu o międzynarodowe wytyczne, 

powinna znacznie zwiększyć 

bezpieczeństwo wyrobów medycznych do 

diagnostyki in vitro po ich wprowadzeniu 

do obrotu, dzięki usprawnionemu 

procesowi zgłaszania incydentów, 

ukierunkowanym zewnętrznym działaniom 

naprawczym w zakresie bezpieczeństwa 

oraz lepszemu monitorowaniu przez 

właściwe organy. Powinno to także 

przyczynić się do zmniejszenia liczby 
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błędów lekarskich i zwalczania 

sfałszowanych wyrobów medycznych. 

Korzystanie z systemu niepowtarzalnych 

kodów identyfikacyjnych wyrobów 

powinno także usprawnić politykę 

zakupową szpitali i zarządzanie przez nie 

zapasami. 

błędów lekarskich i zwalczania 

sfałszowanych wyrobów medycznych. 

Korzystanie z systemu niepowtarzalnych 

kodów identyfikacyjnych wyrobów 

powinno także usprawnić politykę 

zakupową i politykę unieszkodliwiania 

odpadów oraz zarządzanie przez szpitale 

zapasami. 

 

 

Poprawka  5 

Wniosek dotyczący rozporządzenia 

Motyw 28 

 

Tekst proponowany przez Komisję Poprawka 

(28) Przejrzystość i lepszy system 

informacji są konieczne, by zwiększyć 

świadomość pacjentów i pracowników 

służby zdrowia oraz umożliwić im 

podejmowania świadomych decyzji, a 

także aby stworzyć solidne podstawy dla 

podejmowania decyzji regulacyjnych i 

budować zaufanie do systemu 

regulacyjnego. 

(28) Przejrzystość i lepszy system 

informacji są konieczne, by zwiększyć 

świadomość pacjentów, pracowników 

służby zdrowia i wszelkich 

zainteresowanych osób oraz umożliwić im 

podejmowanie świadomych decyzji, a 

także aby stworzyć solidne podstawy dla 

podejmowania decyzji regulacyjnych i 

budować zaufanie do systemu 

regulacyjnego. 

 

 

Poprawka  6 

Wniosek dotyczący rozporządzenia 

Motyw 29 

 

Tekst proponowany przez Komisję Poprawka 

(29) Jedną z kluczowych kwestii jest 

stworzenie centralnej bazy danych, która 

powinna zintegrować różne systemy 

elektroniczne i której integralną część 

stanowiłby system niepowtarzalnych 

kodów identyfikacyjnych wyrobów, w celu 

gromadzenia i przetwarzania informacji 

dotyczących wyrobów medycznych do 

diagnostyki in vitro dostępnych na rynku i 

odpowiednich podmiotów gospodarczych, 

(29) Jedną z kluczowych kwestii jest 

stworzenie centralnej bazy danych, która 

powinna zintegrować różne systemy 

elektroniczne i której integralną część 

stanowiłby system niepowtarzalnych 

kodów identyfikacyjnych wyrobów, w celu 

gromadzenia i przetwarzania informacji 

dotyczących wyrobów medycznych do 

diagnostyki in vitro dostępnych na rynku i 

odpowiednich podmiotów gospodarczych, 
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certyfikatów, interwencyjnych badań 

skuteczności klinicznej i innych badań 

skuteczności klinicznej wiążących się z 

ryzykiem dla uczestników, a także 

obserwacji i nadzoru rynku. Cele 

wspomnianej bazy danych byłyby 

następujące: zwiększenie ogólnej 

przejrzystości; usprawnienie i ułatwienie 

przepływu informacji między podmiotami 

gospodarczymi, jednostkami 

notyfikowanymi lub sponsorami a 

państwami członkowskimi, jak również 

pomiędzy poszczególnymi państwami 

członkowskimi lub państwami 

członkowskimi a Komisją; uniknięcie 

nadmiernej liczby wymogów w zakresie 

sprawozdawczości, lepsza koordynacja 

między państwami członkowskimi. W 

ramach rynku wewnętrznego osiągnięcie 

tych celów można skutecznie zapewnić 

jedynie na poziomie unijnym, dlatego 

Komisja powinna dalej rozwijać 

europejską bazę danych o wyrobach 

medycznych (Eudamed), poprzez dalsze 

prace nad bazą danych ustanowioną 

decyzją Komisji 2010/227/UE z dnia 19 

kwietnia 2010 r. w sprawie europejskiej 

bazy danych o wyrobach medycznych, 

oraz nią zarządzać. 

certyfikatów, interwencyjnych badań 

skuteczności klinicznej i innych badań 

skuteczności klinicznej wiążących się z 

ryzykiem dla uczestników, a także 

obserwacji i nadzoru rynku. Cele 

wspomnianej bazy danych byłyby 

następujące: zwiększenie ogólnej 

przejrzystości; usprawnienie i ułatwienie 

przepływu informacji między podmiotami 

gospodarczymi, jednostkami 

notyfikowanymi lub sponsorami a 

państwami członkowskimi, jak również 

pomiędzy poszczególnymi państwami 

członkowskimi lub państwami 

członkowskimi a Komisją; uniknięcie 

nadmiernej liczby wymogów w zakresie 

sprawozdawczości, lepsza koordynacja 

między państwami członkowskimi. Baza ta 

ułatwi również identyfikowalność 

wyrobów medycznych będących 

przedmiotem darowizny lub wywozu poza 

granice Unii. W ramach rynku 

wewnętrznego osiągnięcie tych celów 

można skutecznie zapewnić jedynie na 

poziomie unijnym, dlatego Komisja 

powinna dalej rozwijać europejską bazę 

danych o wyrobach medycznych 

(Eudamed), poprzez dalsze prace nad bazą 

danych ustanowioną decyzją Komisji 

2010/227/UE z dnia 19 kwietnia 2010 r. w 

sprawie europejskiej bazy danych o 

wyrobach medycznych, oraz nią zarządzać. 

 

 

Poprawka  7 

Wniosek dotyczący rozporządzenia 

Motyw 48 

 

Tekst proponowany przez Komisję Poprawka 

(48) Dla zapewnienia lepszej ochrony 

zdrowia i bezpieczeństwa w związku z 

obecnością wyrobów na rynku należy 

zwiększyć skuteczność systemu obserwacji 

dotyczącego wyrobów medycznych do 

diagnostyki in vitro przez stworzenie 

(48) Dla zapewnienia lepszej ochrony 

zdrowia i bezpieczeństwa w związku z 

obecnością wyrobów na rynku należy 

zwiększyć skuteczność systemu obserwacji 

dotyczącego wyrobów medycznych do 

diagnostyki in vitro przez stworzenie 
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centralnego portalu na poziomie unijnym 

służącego zgłaszaniu ciężkich incydentów i 

zewnętrznych działań naprawczych w 

zakresie bezpieczeństwa. 

centralnego portalu na poziomie unijnym 

służącego zgłaszaniu ciężkich incydentów i 

zewnętrznych działań naprawczych w 

zakresie bezpieczeństwa w obrębie Unii i 

poza jej granicami. 

 

Poprawka  8 

Wniosek dotyczący rozporządzenia 

Motyw 49 

 

Tekst proponowany przez Komisję Poprawka 

(49) Pracownicy służby zdrowia i pacjenci 

powinni być uprawnieni do zgłaszania 

podejrzewanych ciężkich incydentów na 

poziomie krajowym przy wykorzystaniu 

zharmonizowanych formularzy. Właściwe 

organy krajowe powinny informować 

producentów oraz właściwe organy w 

pozostałych państwach, jeśli potwierdziły 

one wystąpienie ciężkiego incydentu, aby 

zminimalizować możliwość powtórzenia 

się takich incydentów. 

(49) Pracownicy służby zdrowia i pacjenci 

powinni być uprawnieni do zgłaszania 

podejrzewanych ciężkich incydentów, 

mających wpływ na bezpieczeństwo 

pacjentów, pracowników służby zdrowia 

lub innych osób, na poziomie krajowym 

przy wykorzystaniu zharmonizowanych 

formularzy. Właściwe organy krajowe 

powinny informować producentów oraz 

właściwe organy w pozostałych państwach, 

jeśli potwierdziły one wystąpienie 

ciężkiego incydentu, aby zminimalizować 

możliwość powtórzenia się takich 

incydentów. 

 

 

Poprawka  9 

Wniosek dotyczący rozporządzenia 

Artykuł 2 – ustęp 1 – akapit pierwszy – punkt 55 

 

Tekst proponowany przez Komisję Poprawka 

55) „informacja zewnętrzna dotycząca 

bezpieczeństwa” oznacza komunikat 

przesłany przez producenta do 

użytkowników lub klientów, odnoszący się 

do zewnętrznego działania naprawczego w 

zakresie bezpieczeństwa; 

55) „informacja zewnętrzna dotycząca 

bezpieczeństwa” oznacza komunikat 

przesłany przez producenta do 

użytkowników, osób mających kontakt z 

odpadami lub klientów, odnoszący się do 

zewnętrznego działania naprawczego w 

zakresie bezpieczeństwa; 
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Poprawka  10 

Wniosek dotyczący rozporządzenia 

Artykuł 39 – ustęp 4 – wprowadzenie 

 

Tekst proponowany przez Komisję Poprawka 

4. W kontekście postępu technicznego lub 

wszelkich informacji uzyskanych w trakcie 

działań w zakresie obserwacji i nadzoru 

rynku, o których to działaniach mowa w 

art. 59 do 73, Komisja jest uprawniona do 

przyjmowania następujących aktów 

delegowanych zgodnie z art. 85: 

4. W kontekście postępu technicznego lub 

wszelkich informacji uzyskanych w trakcie 

działań w zakresie obserwacji i nadzoru 

rynku, o których to działaniach mowa w 

art. 59–73, Komisja – po konsultacji z 

odpowiednimi zainteresowanymi 

stronami, w tym organizacjami 

pracowników służby zdrowia i 

stowarzyszeniami producentów – jest 

uprawniona do przyjęcia zgodnie z art. 85 

następujących aktów delegowanych: 

 

 

Poprawka  11 

Wniosek dotyczący rozporządzenia 

Artykuł 42 – ustęp 6 a (nowy) 

 

Tekst proponowany przez Komisję Poprawka 

 6a. Wramach procesu kontroli uwzględnia 

się opinie odpowiednich zainteresowanych 

stron, w tym organizacji pacjentów lub 

organizacji pracowników służby zdrowia 

oraz stowarzyszeń producentów. 

 

Poprawka  12 

Wniosek dotyczący rozporządzenia 

Artykuł 49 – ustęp 6 – akapit drugi a (nowy) 

 

Tekst proponowany przez Komisję Poprawka 

 Przeprowadza się ocenę etyczną. Komisja 

ułatwia koordynację między 

zainteresowanymi stronami oraz wymianę 

najlepszych praktyk i opracowywanie 

norm jakości dotyczących oceny etycznej 

w całej Unii. 
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Poprawka  13 

Wniosek dotyczący rozporządzenia 

Artykuł 59 – ustęp 3 – akapit drugi 

 

Tekst proponowany przez Komisję Poprawka 

 Państwa członkowskie wzajemnie 

koordynują opracowanie standardowych, 

ustrukturyzowanych form zgłaszania 

ciężkich incydentów przez pracowników 

służby zdrowia, użytkowników i pacjentów 

za pomocą internetu. 

Państwa członkowskie wzajemnie 

koordynują opracowanie standardowych, 

ustrukturyzowanych form zgłaszania 

ciężkich incydentów przez pracowników 

służby zdrowia, użytkowników i pacjentów 

za pomocą internetu. Państwa 

członkowskie utrzymują jednak w mocy 

inne formy zgłaszania właściwym 

organom podejrzewanych ciężkich 

incydentów. 

 

Poprawka  14 

Wniosek dotyczący rozporządzenia 

Artykuł 61 – ustęp 1 – akapit pierwszy 

 

Tekst proponowany przez Komisję Poprawka 

1. Państwa członkowskie podejmują 

konieczne kroki w celu dopilnowania, by 

wszelkie podane im do wiadomości 

zgodnie z art. 59 informacje dotyczące 

ciężkiego incydentu, który miał miejsce na 

ich terytorium, lub zewnętrznego działania 

naprawczego w zakresie bezpieczeństwa, 

które podjęto lub które ma być podjęte na 

ich terytorium, podlegały centralnej ocenie 

na szczeblu krajowym, dokonywanej przez 

właściwy organ, w miarę możliwości we 

współpracy z producentem. 

1. Państwa członkowskie podejmują 

konieczne kroki w celu dopilnowania, by 

wszelkie podane im do wiadomości 

zgodnie z art. 59 informacje dotyczące 

ciężkiego incydentu, który miał miejsce na 

ich terytorium, lub zewnętrznego działania 

naprawczego w zakresie bezpieczeństwa, 

które podjęto lub które ma być podjęte na 

ich terytorium, podlegały centralnej ocenie 

na szczeblu krajowym, dokonywanej przez 

właściwy organ, w miarę możliwości we 

współpracy z producentem. Właściwy 

organ bierze pod uwagę opinie wszystkich 

odpowiednich zainteresowanych stron, w 

tym organizacji pacjentów i organizacji 

pracowników służby zdrowia oraz 

stowarzyszeń producentów. 
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Poprawka  15 

Wniosek dotyczący rozporządzenia 

Załącznik I – część III – punkt 17 – punkt 17.3 – podpunkt 17.3.2 – podpunkt i a (nowy) 

 

Tekst proponowany przez Komisję Poprawka 

 (ia) instrukcję używania formułuje się w 

sposób przystępny dla laików i poddaje 

ocenie przedstawicieli odpowiednich 

zainteresowanych stron, w tym organizacji 

pacjentów i organizacji pracowników 

służby zdrowia oraz stowarzyszeń 

producentów; 
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