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(Akty przygotowawcze)

RADA

STANOWISKO RADY (UE) NR 2/2017 W PIERWSZYM CZYTANIU

w sprawie przyjecia rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego iRady w sprawie wyrobéw
medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002
irozporzadzenia (WE) nr 12232009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385[EWG i 93/42[EWG

Przyjete przez Rad¢ w dniu 7 marca 2017 r.
(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
(2017/C 116/01)

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPE]JSKIE],

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczegdlnosci jego art. 114 iart. 168 ust. 4 lit. ¢),
uwzgledniajac wniosek Komisji Europejskiej,

po przekazaniu projektu aktu ustawodawczego parlamentom narodowym,

uwzgledniajac opini¢ Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego (1),

po konsultacji z Komitetem Regiondw,

stanowigc zgodnie ze zwykla procedura ustawodawczg (),

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) Na unijne ramy prawne dotyczace wyrobéw medycznych innych niz wyroby medyczne do diagnostyki in vitro
skladaja si¢ dyrektywa Rady 90/385/EWG (%) i dyrektywa Rady 93/42/EWG (*. Konieczny jest jednak doglebny
przeglad tych dyrektyw, aby stworzy¢ solidne, przejrzyste, przewidywalne itrwale ramy prawne dotyczace
wyrobéw medycznych, ktére zapewnia wysoki poziom bezpieczenstwa i zdrowia, jednocze$nie wspierajac inno-
wacje.

(2)  Niniejsze rozporzadzenie ma na celu zapewnienie sprawnego funkcjonowania rynku wewnetrznego w obszarze
wyrobéw medycznych, przyjmujac jako podstawe wysoki poziom ochrony zdrowia z mysla o pacjentach i uzyt-
kownikach oraz z uwzglednieniem malych i$rednich przedsigbiorstw prowadzacych dziatalnos¢ wtym sektorze.
Jednoczesnie niniejszym rozporzadzeniem ustanawia si¢ wysokie normy jakosci i bezpieczenstwa dla wyrobow
medycznych w odpowiedzi na powszechne obawy dotyczace bezpieczenstwa takich produktéw. Do osiagniecia
obu tych celéw dazy si¢ jednocze$nie; s3 one nierozerwalnie zwigzane i zaden z nich nie jest podrzedny wobec
drugiego. Odnos$nie do art. 114 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (TFUE), niniejsze rozporzadzenie
harmonizuje zasady dotyczace wprowadzania do obrotu i do uzywania wyrob6w medycznych iich wyposazenia
na rynku unijnym, co pozwoli im korzysta¢ z zasady swobodnego przeplywu towaréw. Odnosnie do art. 168
ust. 4 lit. ¢) TFUE, niniejszym rozporzadzeniem ustanawia si¢ wysokie normy jakoSci ibezpieczefistwa

(") Opinia z dnia 14 lutego 2013 r. (Dz.U.C 133 2 9.5.2013, s. 52).

(%) Stanowisko Parlamentu Europejskiego z dnia 2 kwietnia 2014 r. i stanowisko Rady w pierwszym czytaniu z dnia 7 marca 2017 r.

(’) Dyrektywa Rady 90/385/EWG z dnia 20 czerwca 1990 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw paristw czlonkowskich odnoszgcych sie
do wyrobéw medycznych aktywnego osadzania (Dz.U.L 189 z 20.7.1990, s. 17).

(*) Dyrektywa Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczaca wyrobéw medycznych (Dz.U.L 169 z12.7.1993, s. 1).
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wyrobéw medycznych poprzez zapewnienie, miedzy innymi, by dane uzyskiwane w badaniach klinicznych byly
wiarygodne i solidne oraz by chronione bylo bezpieczenistwo uczestnikéw badan klinicznych.

(3)  Niniejsze rozporzadzenie nie ma na celu harmonizacji przepiséw dotyczacych dalszego udostgpniania na rynku
wyrobéw medycznych, ktére zostaly juz wprowadzone do uzywania, na przyklad w przypadku sprzedazy arty-
kutéw uzywanych.

(4 Aby poprawi¢ sytuacje w zakresie zdrowia i bezpieczefistwa, nalezy znacznie wzmocni¢ gléwne elementy dotych-
czasowego podejicia regulacyjnego, takie jak nadzér nad jednostkami notyfikowanymi, procedury oceny zgodno-
$ci, badania kliniczne oraz ocena kliniczna, obserwacja i nadzér rynku, jednoczesnie nalezy wprowadzi¢ przepisy
zapewniajgce przejrzysto$¢ i identyfikowalnosé¢ w przypadku wyrobéw medycznych.

(5)  Aby promowac zblizenie przepiséw w skali Swiatowej, co przyczyni si¢ do wysokiego poziomu bezpieczenstwa na
calym S$wiecie, oraz aby ulatwi¢ handel, w szczegblnosci w przepisach dotyczacych niepowtarzalnych kodow
identyfikacyjnych wyrobéw, ogélnych wymogdéw dotyczacych bezpieczenistwa i dzialania, dokumentacji technicz-
nej, regul klasyfikacji, procedur oceny zgodnosci oraz badan klinicznych, nalezy uwzgledni¢ w miar¢ mozliwosci
wytyczne dotyczace wyrobéw medycznych opracowane na poziomie migdzynarodowym, w szczegdlnosci
w ramach grupy roboczej ds. globalnej harmonizacji (GHTF) oraz bedacego jej kontynuacja migdzynarodowego
forum organéw regulacyjnych ds. wyrob6w medycznych (IMDRE).

(6)  Ze wzgledow historycznych wyroby medyczne aktywnego osadzania, objete dyrektywa 90/385/EWG, oraz inne
wyroby medyczne, objete dyrektywa 93/42[EWG, byly regulowane dwoma réznymi instrumentami prawnymi. Dla
uproszczenia obie dyrektywy, ktore byly kilkakrotnie zmieniane, nalezy zastapi¢ jednym aktem ustawodawczym,
ktéry mialby zastosowanie do wszystkich wyrobéw medycznych, innych niz wyroby medyczne do diagnostyki in
vitro.

(7)  Zakres stosowania niniejszego rozporzadzenia powinien zosta¢ wyraznie oddzielony od pozostalego unijnego
prawodawstwa harmonizacyjnego dotyczacego produktéw, takich jak wyroby medyczne do diagnostyki in vitro,
produkty lecznicze, kosmetyki i zywno$¢. Nalezy zatem zmieni¢ rozporzadzenie (WE) nr 178/2002 Parlamentu
Europejskiego i Rady (1), tak by wylaczy¢ wyroby medyczne z zakresu jego stosowania.

(8) Do panstw czlonkowskich powinna naleze¢ kazdorazowo decyzja, czy dany produkt jest objety zakresem stoso-
wania niniejszego rozporzadzenia. Aby zapewni¢ spéjnos¢ decyzji wtym wzgledzie we wszystkich panstwach
czlonkowskich, szczegblnie w odniesieniu do przypadkéw granicznych, Komisja powinna mie¢ mozliwos¢ podej-
mowania kazdorazowo decyzji — z wlasnej inicjatywy lub na nalezycie uzasadniony wniosek panstwa czlonkow-
skiego oraz po konsultacji z Grupg Koordynacyjna ds. Wyrobéw Medycznych (MDCG) — czy okreslony produkt,
kategoria lub grupa produktéw wchodza w zakres stosowania niniejszego rozporzadzenia. Przy rozpatrywaniu
kwestii statusu regulacyjnego produktéw w przypadkach granicznych obejmujacych produkty lecznicze, tkanki
i komérki ludzkie, produkty biobdjcze lub produkty spozywcze, Komisja powinna zapewni¢ odpowiedni stopief
konsultacji z Europejska Agencja Lekow (EMA), Europejska Agencja Chemikaliow i Europejskim Urzedem ds.
Bezpieczefistwa Zywnosci, w zaleznoéci od przypadku.

(9)  Poniewaz w niektérych przypadkach trudno jest dokona¢ rozréznienia miedzy wyrobami medycznymi a produk-
tami kosmetycznymi, do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1223/2009 (%) nalezy wprowa-
dzi¢ mozliwo$¢ podejmowania ogdlnounijnej decyzji dotyczacej statusu regulacyjnego produktu.

(10)  Produkty stanowigce polgczenie produktu leczniczego lub substancji leczniczej i wyrobu medycznego sa objete
zakresem niniejszego rozporzadzenia lub dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2001/83/WE (}). Te dwa
akty ustawodawcze powinny zapewnia¢ odpowiednia interakcje w zakresie konsultacji przeprowadzanych podczas
oceny przed wprowadzeniem do obrotu oraz wymiany informacji w zwigzku z dzialaniami w zakresie obserwacji
obejmujacymi takie polaczone produkty. W przypadku produktéw leczniczych, ktére jako integralng czgsé zawie-
rajag wyr6b medyczny, w procesie udzielania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu takich produktéw leczniczych
nalezy odpowiednio oceni¢ zgodnos¢ z ustanowionymi w niniejszym rozporzadzeniu ogélnymi wymogami doty-
czacymi bezpieczenstwa i dzialania w odniesieniu do czgsci bedacej wyrobem medycznym. Nalezy zatem odpo-
wiednio zmieni¢ dyrektywe 2001/83/WE.

(") Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 28 stycznia 2002 r. ustanawiajace ogdlne zasady i wyma-
gania prawa ZywnoSciowego, powotujace Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci oraz ustanawiajace procedury w zakresie
bezpieczefistwa zywnosci (Dz.U.L 31 z1.2.2002, s. 1).

() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1223/2009 z dnia 30 listopada 2009 r. dotyczace produktéw kosmetycz-
nych (Dz.U.L 342 z22.12.2009, s. 59).

(*) Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspSlnotowego kodeksu odnosza-
cego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych uludzi (Dz.U.L 311 z 28.11.2001, s. 67).
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(11)  Przepisy Unii, w szczegdlnosci rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego iRady (WE) nr 1394/2007 (') oraz
dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2004/23/WE (%), sa niepelne w odniesieniu do niektérych produktéow
wyprodukowanych z wykorzystaniem pochodnych tkanek lub komérek pochodzenia ludzkiego niezdolnych do
zycia lub pozbawionych zdolnosci do zycia. Takie produkty powinny zostaé objete zakresem stosowania niniej-
szego rozporzadzenia, pod warunkiem ze s3 one zgodne z definicja wyrobu medycznego lub s3 objete niniejszym
rozporzadzeniem.

(12)  Niniejszym rozporzadzeniem nalezy objaé niektére grupy produktéw, w przypadku ktorych producent deklaruje,
ze stuza one wylgcznie do celéw estetycznych lub innych celéw niemedycznych, a ktére s3 jednak podobne do
wyrobéw medycznych pod wzgledem funkcjonowania i profilu ryzyka. W celu umozliwienia producentom wyka-
zania zgodnosci takich produktéw Komisja powinna przyja¢ wspélne specyfikacje przynajmniej w odniesieniu do
stosowania zarzadzania ryzykiem oraz — w razie koniecznosci — oceny klinicznej dotyczacej bezpieczenstwa. Takie
wspdlne specyfikacje powinny by¢ opracowywane szczegélnie dla grupy produktéw niemajacych przewidzianego
zastosowania medycznego inie powinny by¢ stosowane do oceny zgodnosci analogicznych wyrobéw majacych
zastosowanie medyczne. Wyroby, ktérych przewidziane zastosowanie ma charakter zarowno medyczny, jak i nie-
medyczny, powinny spelniaé wymogi majace zastosowanie zaréwno do wyrob6w majacych przewidziane zasto-
sowanie medyczne, jak i do wyrobéw niemajacych przewidzianego zastosowania medycznego.

(13)  Tak jak w przypadku produktéw zawierajacych zdolne do zycia tkanki lub komérki pochodzenia ludzkiego lub
zwierzecego, ktore sg wyraznie wylaczone z zakresu stosowania dyrektyw 90/385/EWG i 93[42/EWG, a zatem
takze niniejszego rozporzadzenia, nalezy usciSli¢, ze niniejszym rozporzadzeniem nie sa objete produkty, ktore
zawierajg material biologiczny zdolny do zycia lub organizmy zdolne do zycia innego pochodzenia lub ktére
skfadaja si¢ z takiego materiatu lub takich organizméw w celu osiagnigcia lub wsparcia przewidzianego zastoso-
wania tych produktow.

(14) W dalszym ciggu powinny obowigzywal wymogi okreslone w dyrektywie Parlamentu Europejskiego iRady
2002/98/WE (¥).

(15)  Nie ma naukowej pewnosci co do zagrozen i korzysci wigzacych sie z nanomaterialami stosowanymi w wyrobach.
Aby zapewni¢ wysoki poziom ochrony zdrowia, swobodny przeplyw towardéw i pewno$¢ prawa dla producentow,
nalezy wprowadzi¢ spojna definicje nanomaterialow w oparciu o zalecenie Komisji 2011/696/UE (*), przy zacho-
waniu elastycznoéci niezbednej do dostosowania tej definicji do postepu naukowego i technicznego oraz p6zniej-
szych zmian regulacji na poziomie unijnym i migdzynarodowym. Podczas projektowania i produkcji wyrobéw
producenci powinni zachowa¢ szczegdlng ostrozno$é przy stosowaniu nanoczgstek, z ktérymi wigze si¢ duze lub
Srednie ryzyko narazenia wewnetrznego. Takie wyroby powinny podlega¢ jak najbardziej rygorystycznym proce-
durom oceny zgodnosci. Przygotowujac akty wykonawcze regulujace praktyczne ijednolite stosowanie odpowied-
nich wymogéw ustanowionych w niniejszym rozporzadzeniu, nalezy uwzglednia¢ odpowiednie opinie naukowe
stosownych komitetéw naukowych.

(16)  Kwestie bezpieczenstwa, ktérych dotyczy dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/30/UE (%), stanowia
integralng cze$¢ ogélnych wymogéw dotyczacych bezpieczenstwa idzialania ustanowionych w niniejszym
rozporzadzeniu w odniesieniu do wyroboéw. W zwigzku z tym niniejsze rozporzadzenie powinno by¢ uznane za
lex specialis w stosunku do tej dyrektywy.

(17)  Niniejsze rozporzadzenie powinno zawieraé wymogi dotyczace projektowania i produkeji wyrobéw emitujacych
promieniowanie jonizujace, bez uszczerbku dla stosowania dyrektywy Rady 2013/59/Euratom (%), ktéra ma inne
cele.

(18)  Niniejsze rozporzadzenie powinno zawiera¢ wymogi dotyczace charakterystyki wyrobéw w zakresie projektowa-
nia, bezpieczefistwa i dzialania, opracowane w taki sposéb, by zapobiegaé wypadkom przy pracy, z uwzglednie-
niem ochrony przed promieniowaniem.

(") Rozporzadzenie (WE) nr 1394/2007 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 13 listopada 2007 r. w sprawie produktéw leczniczych
terapii zaawansowanej i zmieniajace dyrektywe 2001/83/WE oraz rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 (Dz.U.L 324 z10.12.2007,
s. 121).

(%) Dyrektywa 2004/23|WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. w sprawie ustalenia norm jakosci i bezpiecznego
oddawania, pobierania, testowania, przetwarzania, konserwowania, przechowywania idystrybucji tkanek ikomoérek ludzkich
(Dz.U.L 102 z 7.4.2004, s. 48).

(’) Dyrektywa 2002/98/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 stycznia 2003 r. ustanawiajaca normy jakosci i bezpiecznego
pobierania, badania, preparatyki, przechowywania i wydawania krwi ludzkiej i skladnikéw krwi (Dz.U.L 33 z 8.2.2003, s. 30).

(*) Zalecenie Komisji 2011/696]UE z dnia 18 pazdziernika 2011 r. dotyczace definicji nanomateriatu (Dz.U. L 275 z 20.10.2011, s. 38).

(°) Dyrektywa 2014/30/UE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 26 lutego 2014 r. w sprawie harmonizacji ustawodawstw panstw
cztonkowskich odnoszacych si¢ do kompatybilnosci elektromagnetycznej (Dz.U. L 96 z 29.3.2014, s. 79).

(%) Dyrektywa Rady 2013/59/Euratom z dnia 5 grudnia 2013 r. ustanawiajaca podstawowe normy bezpieczenstwa w celu ochrony przed
zagrozeniami wynikajagcymi z narazenia na dzialanie promieniowania jonizujacego oraz uchylajaca dyrektywy 89/618/Euratom,
90/641/Euratom, 96/29/Euratom, 97/43Euratom i 2003/122/Euratom (Dz.U.L 13 z17.1.2014, s. 1).
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(19) Nalezy doprecyzowaé, ze oprogramowanie odrebne, w przypadku gdy zostalo specjalnie przewidziane przez
producenta do co najmniej jednego z zastosowan medycznych wyszczegdlnionych w definicji wyrobu medycz-
nego, kwalifikuje si¢ jako wyr6b medyczny, natomiast oprogramowanie do zastosowan ogdlnych, nawet jezeli jest
uzywane w ochronie zdrowia, lub oprogramowanie do zastosowan zwiazanych ze stylem Zycia i samopoczuciem
nie jest wyrobem medycznym. Kwalifikacja oprogramowania — jako wyrobu albo jako wyposazenia — jest nieza-
lezna od lokalizacji tego oprogramowania i od typu polaczenia miedzy oprogramowaniem a wyrobem.

(20)  Aby zwigkszy¢ pewno$¢ prawa, zawarte w niniejszym rozporzadzeniu definicje dotyczace samych wyrobdw, ich
udostepniania, podmiotéw gospodarczych, uzytkownikéw iokreSlonych proceséw, oceny zgodnosci, badan
klinicznych i ocen klinicznych, nadzoru po wprowadzeniu do obrotu, obserwacji i nadzoru rynku, norm i innych
specyfikacji technicznych powinny by¢ spéjne z ugruntowana praktyka wtej dziedzinie na poziomie unijnym
i miedzynarodowym

(21)  Nalezy takze jasno wyrazi¢, ze kluczowe znaczenie ma to, by wyroby oferowane osobom w Unii za po$rednic-
twem uslug spoleczenistwa informacyjnego w rozumieniu dyrektywy Parlamentu Europejskiego iRady (UE)
2015/1535 (') oraz wyroby wykorzystywane wramach dzialalnosci gospodarczej do $wiadczenia osobom
w Unii ustug diagnostycznych lub terapeutycznych byly zgodne z wymogami niniejszego rozporzadzenia, w przy-
padku gdy dany produkt jest wprowadzany do obrotu lub gdy usluga jest $wiadczona w Unii.

(22)  Aby uznac istotng rol¢ normalizacji w dziedzinie wyrobéw medycznych, wykazanie przez producentéw zgodnosci
znormami zharmonizowanymi zdefiniowanymi w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego iRady (UE)
nr 1025/2012 (3 powinno by¢ dla nich $rodkiem do wykazania zgodnosci z ustanowionymi w niniejszym
rozporzadzeniu ogdlnymi wymogami dotyczacymi bezpieczefistwa idzialania iinnymi wymogami prawnymi,
jak na przyklad dotyczacymi zarzadzania jakoscia i ryzykiem.

(23) Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 98/79/WE (}) pozwala Komisji przyjmowaé wspdlne specyfikacje
techniczne dla okreslonych kategorii wyrob6w medycznych do diagnostyki in vitro. W dziedzinach, w ktérych
brak norm zharmonizowanych lub gdy sa one niewystarczajace, Komisja powinna by¢ uprawniona do okreslenia
wspolnych specyfikacji, ktére zapewnialyby zgodno$¢ z ustanowionymi w niniejszym rozporzadzeniu ogdlnymi
wymogami dotyczacymi bezpieczefistwa i dzialania oraz wymogami dotyczacymi badaf klinicznych ioceny
klinicznej lub obserwagji klinicznych po wprowadzeniu do obrotu.

(24)  Wspdlne specyfikacje powinny zostal opracowane po konsultacjach z odpowiednimi zainteresowanymi stronami
oraz z uwzglednieniem norm europejskich i migdzynarodowych.

(25)  Przepisy majace zastosowanie do wyrobow powinny zosta¢ dostosowane, w stosownych przypadkach, do nowych ram
prawnych dotyczacych wprowadzania produktéw do obrotu, ktére to ramy obejmuja rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 765/2008 () oraz decyzj¢ Parlamentu Europejskiego iRady nr 768/2008/WE (3).

(26) Do wyrobéw objetych niniejszym rozporzadzeniem majg zastosowanie przepisy dotyczace nadzoru rynku unij-
nego i kontroli produktéw wprowadzanych na rynek w Unii, zawarte w rozporzadzeniu (WE) nr 765/2008, co nie
uniemozliwia panstwom czlonkowskim wyboru wlasciwych organéw do wykonywania tych zadan.

(27)  Nalezy jasno okresli¢c ogdlne obowiazki poszczegélnych podmiotéw gospodarczych, w tym importeréw i dystry-
butoréw, w oparciu o nowe ramy prawne dotyczace wprowadzania produktéw do obrotu, bez uszczerbku dla
szczegdtowych obowiazkoéw okreslonych w réznych czesciach niniejszego rozporzadzenia, w celu lepszego zrozu-
mienia wymog6w okreslonych w niniejszym rozporzadzeniu, a co za tym idzie, wigkszej zgodnosci regulacyjnej ze
strony poszczegblnych podmiotéw gospodarczych.

(") Dyrektywa (UE) 2015/1535 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 9 wrze$nia 2015 r. ustanawiajaca procedure udzielania infor-
macji w dziedzinie przepiséw technicznych oraz zasad dotyczacych ustug spoleczefistwa informacyjnego (Dz.U. L 241 z 17.9.2015,
s. 1).

(%) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1025/2012 z dnia 25 paZzdziernika 2012 r. w sprawie normalizacji euro-
pejskiej, zmieniajace dyrektywy Rady 89/686/EWG i93[15/[EWG oraz dyrektywy Parlamentu Europejskiego iRady 94/9/WE,
94/25/WE, 95/16/WE, 97/23/WE, 98/34/WE, 2004/22/WE, 2007/23[WE, 2009/23/WE i 2009/105/WE oraz uchylajace decyzje
Rady 87/95/EWG i decyzje Parlamentu Europejskiego i Rady nr 1673/2006/WE (Dz.U.L 316 z 14.11.2012, s. 12).

() Dyrektywa 98/79/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 paZzdziernika 1998 r. w sprawie wyrobéw medycznych uzywanych
do diagnozy in vitro (Dz.U.L 331 z7.12.1998, s. 1).

() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 765/2008 zdnia 9 lipca 2008 r. ustanawiajgce wymagania w zakresie
akredytacji i nadzoru rynku odnoszace si¢ do warunkéw wprowadzania produktow do obrotu i uchylajace rozporzadzenie (EWG)
nr 339/93 (Dz.U.L 218 z 13.8.2008, s. 30).

(°) Decyzja Parlamentu Europejskiego i Rady nr 768/2008/WE z dnia 9 lipca 2008 r. w sprawie wspdlnych ram dotyczacych wprowa-
dzania produktéw do obrotu, uchylajaca decyzje Rady 93/465[EWG (Dz.U.L 218 z13.8.2008, s. 82).
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(28) Na uzytek niniejszego rozporzadzenia nalezy przyja¢, ze dzialalno$¢ dystrybutoréw obejmuje nabywanie, posia-
danie i dostarczanie wyrobow.

(29)  Niektére obowigzki nalozone na producentéw, takie jak ocena kliniczna lub sprawozdawczo$¢ w ramach obser-
wacji, ktore byly okreslone jedynie w zalacznikach do dyrektyw 90/385/EWG i 93/42[EWG, powinny zostaé
wlaczone do czesci normatywnej niniejszego rozporzadzenia, aby ulatwi jego stosowanie.

(30) Instytucje zdrowia publicznego powinny mie¢ mozliwo$¢ produkowania, modyfikowania i uzywania wyrobéw we
wlasnym zakresie, tak by zaspokajaé, na skale nieprzemystowa, szczegdlne potrzeby docelowych grup pacjentow,
ktérych to potrzeb nie mozna zaspokoi¢ na odpowiednim poziomie dzialania za pomoca dostepnych na rynku
réwnowaznych wyrobéw. W zwiazku z tym nalezy zapewni¢, by nie mialy zastosowania niektore przepisy niniej-
szego rozporzadzenia w odniesieniu do wyrobéw medycznych produkowanych i uzywanych wylacznie w ramach
instytucji zdrowia publicznego, w tym szpitali, a takze w instytucjach, takich jak laboratoria iinstytuty zdrowia
publicznego, ktére wspieraja system opieki zdrowotnej lub zaspokajajg potrzeby pacjentéw, lecz nie leczg
pacjentéw ani nie opiekujg si¢ nimi bezposrednio, jako ze cele niniejszego rozporzadzenia zostalyby mimo to
proporcjonalnie spelnione. Nalezy zauwazy¢, ze pojecie ,instytucji zdrowia publicznego” nie obejmuje podmiotéw
deklarujacych jako gléwny element dzialalnosci realizowanie celéw w zakresie zdrowia lub zdrowego stylu zycia,
takich jak sitownie, uzdrowiska, osrodki odnowy biologicznej i kluby fitness. W zwigzku z tym wylaczenie doty-
czace instytucji zdrowia publicznego nie ma zastosowania do takich podmiotéw.

(31)  Ze wzgledu na fakt, ze zgodnie z majacymi zastosowanie przepisami unijnymi i krajowymi osoby fizyczne lub
prawne moga domagac si¢ odszkodowania za szkody spowodowane przez wadliwy wyrdb, nalezy na producentéw
natozy¢ wymég wprowadzenia Srodkéw majacych zapewni¢ wystarczajace zabezpieczenie finansowe na wypadek
ich ewentualnej odpowiedzialnosci na podstawie dyrektywy Rady 85/374/EWG (!). Srodki takie powinny by¢
proporcjonalne do klasy ryzyka, rodzaju wyrobu i wielkosci przedsigbiorstwa. W zwiazku z tym nalezy réwniez
ustanowi¢ przepisy dotyczace ulatwiania przez wlasciwy organ udzielania informacji osobom, ktére mogly zostaé
poszkodowane przez wadliwy wyrdb.

(32)  Wszyscy producenci — w celu zapewnienia, by wyroby produkowane seryjnie nadal byly zgodne z wymogami
niniejszego rozporzadzenia i by w procesie produkcji brane byly pod uwage doswiadczenia z uzywania wyrobéw,
ktére produkujg — powinni mie¢ wdrozony system zarzgdzania jakoScig i system nadzoru po wprowadzeniu do
obrotu, ktére powinny by¢ proporcjonalne do klasy ryzyka irodzaju danego wyrobu. Ponadto, aby zminimali-
zowa¢ ryzyko oraz zapobiegaé incydentom zwigzanym z wyrobami, producenci powinni ustanowi¢ system zarzg-
dzania ryzykiem oraz system zglaszania incydentéw i zewnetrznych dzialan korygujacych dotyczacych bezpieczen-
stwa.

(33) System zarzadzania ryzykiem powinien by¢ starannie dostosowany do oceny klinicznej wyrob6w oraz w niej
odzwierciedlony, z uwzglednieniem ryzyka klinicznego, ktére ma zostaé przeanalizowane w ramach badan klinicz-
nych, oceny klinicznej i obserwagji klinicznych po wprowadzeniu do obrotu. Proces zarzadzania ryzykiem i proces
oceny klinicznej powinny by¢ wzajemnie powigzane i regularnie aktualizowane.

(34) Nalezy zapewni¢, by dzialania w zakresie nadzoru i kontroli produkcji wyrobow, a takze zwigzane z nimi dziatania
w zakresie nadzoru i obserwacji po wprowadzeniu do obrotu byly prowadzone w organizacji producenta przez
osob¢ odpowiedzialng za zgodno$¢ regulacyjng, ktéra spelnia minimum warunkéw dotyczacych kwalifikacji.

(35) W przypadku producentéw niemajgcych miejsca zamieszkania lub siedziby w Unii upowazniony przedstawiciel
pelni kluczowa rol¢ przy zapewnianiu zgodnosci produkowanych przez tych producentéw wyrobéw z odpowied-
nimi wymogami i przy peknieniu funkcji osoby do kontaktéw majacej miejsce zamieszkania lub siedzibe w Unii.
Biorgc pod uwage te kluczows role, do celow egzekwowania prawa nalezy przewidzie¢, ze upowazniony przed-
stawiciel ponosi odpowiedzialno$¢ prawna za wadliwe wyroby, w przypadku gdy producent majacy miejsce
zamieszkania lub siedzibe¢ poza Unig nie dopelnit swoich ogdlnych obowigzkéw. Odpowiedzialno$¢ upowaznio-
nego przedstawiciela przewidziana w niniejszym rozporzadzeniu pozostaje bez uszczerbku dla przepisow dyrek-
tywy 85/374/EWG, a zatem upowazniony przedstawiciel powinien odpowiada¢ solidarnie z importerem i produ-
centem. Zadania upowaznionego przedstawiciela powinny by¢ okreslone w pisemnym upowaznieniu. Jezeli chodzi
o rol¢ upowaznionych przedstawicieli, nalezy wyraznie okresli¢ minimum wymogéw, jakie powinni oni spelnia¢;
nalezy przy tym uwzgledni¢ wymdg dysponowania osobg spehniajgca minimum warunkéw dotyczacych kwalifika-
cji, ktére powinny by¢ podobne do warunkéw spetnianych przez osobe odpowiedzialng za zgodno$é regulacyjna
z ramienia producenta.

(") Dyrektywa Rady 85/374/EWG z dnia 25 lipca 1985 r. w sprawie zblizenia przepiséw ustawowych, wykonawczych i administracyj-
nych panstw czlonkowskich dotyczacych odpowiedzialnosci za produkty wadliwe (Dz.U.L 210 z 7.8.1985, s. 29).
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(36) Aby zapewni¢ pewno$¢ prawa w odniesieniu do obowiazkéw spoczywajacych na podmiotach gospodarczych,
konieczne jest sprecyzowanie, kiedy nalezy uznaé dystrybutora, importera lub inna osob¢ za producenta wyrobu.

(37) Roéwnolegly handel produktami juz wprowadzonymi do obrotu jest zgodng z prawem formg handlu na rynku
wewnetrznym na podstawie art. 34 TFUE, z zastrzezeniem ograniczenn wynikajacych z potrzeby ochrony zdrowia
i bezpieczenstwa oraz potrzeby ochrony praw wlasnosci intelektualnej, przewidzianych wart. 36 TFUE. Stoso-
wanie zasady handlu réwnoleglego jest jednak réznie interpretowane w poszczegdlnych panstwach czlonkowskich.
W niniejszym rozporzadzeniu nalezy zatem okresli¢ warunki, w szczegélnosci wymogi dotyczace ponownego
oznakowywania iprzepakowywania, z uwzglednieniem orzecznictwa Trybunalu Sprawiedliwosci (') w innych
odpowiednich sektorach oraz z uwzglednieniem istniejacej dobrej praktyki w dziedzinie wyrobéw medycznych.

(38)  Regeneracja i dalsze uzywanie wyrobéw jednorazowego uzytku powinny mie¢ miejsce wylacznie w przypadku, gdy
dopuszcza je prawo krajowe, przy jednoczesnym przestrzeganiu wymogéw okreslonych w niniejszym rozporzg-
dzeniu. Osoba dokonujgca regeneracji wyrobu jednorazowego uzytku powinna by¢ uznawana za producenta
wyrobu poddanego regeneracji i powinna przyjmowaé obowiazki spoczywajace na producentach na mocy niniej-
szego rozporzadzenia. Pafistwa czlonkowskie powinny jednak mie¢ mozliwo$¢ zdecydowania, ze obowigzki
dotyczace regeneracji i ponownego uzycia wyrobow jednorazowego uzytku przez instytucje zdrowia publicznego
lub przez dzialajacy wjej imieniu podmiot zewnetrzny dokonujacy regeneracji moga réznié si¢ od obowigzkéw
producenta opisanych w niniejszym rozporzadzeniu. Co do zasady taka rozbiezno$¢ powinna by¢ dozwolona
jedynie wtedy, gdy regeneracja i ponowne wykorzystanie wyrob6w jednorazowego uzytku przez instytucje zdrowia
publicznego lub podmiot zewnetrzny dokonujacy regeneracji beda zgodne z przyjetymi wspolnymi specyfikacjami
lub — przy braku takich wspélnych specyfikacji — z odpowiednimi normami zharmonizowanymi i przepisami
krajowymi. Regeneracja takich wyrobéw powinna zapewnial poziom bezpieczefistwa i dzialania réwnowazny
poziomowi pierwotnego wyrobu jednorazowego uzytku.

(39)  Pagjenci, ktérym wszczepia si¢ wyrob, powinni otrzymywac jasne ilatwo dostgpne podstawowe informacje
umozliwiajace identyfikacje wyrobu do implantacji oraz inne stosowne informacje o wyrobie; powinny sie
wsrod nich znalezé wszelkie konieczne ostrzezenia zdrowotne lub $rodki ostroznosci, ktére nalezy podjaé, np.
informacje, czy wyréb jest kompatybilny z niektérymi wyrobami do diagnostyki lub urzadzeniami do przeswiet-
lania 0s6b stosowanymi podczas kontroli bezpieczenistwa.

(40)  Zasadniczo wyroby powinny nosi¢ oznakowanie CE wskazujgce na ich zgodno$¢ z niniejszym rozporzadzeniem,
tak by mogly by¢ swobodnie przemieszczane w Unii i wprowadzane do uzywania zgodnie z przewidzianym
zastosowaniem. Pafistwa czlonkowskie nie powinny tworzy¢ przeszkoéd dla wprowadzania do obrotu lub do
uzywania wyrobéw zgodnych z wymogami okreSlonymi w niniejszym rozporzadzeniu. W przypadku kwestii,
ktére nie zostaly objete niniejszym rozporzadzeniem, nalezy jednak zezwoli¢ pafnstwom czlonkowskim na podej-
mowanie decyzji w sprawie ograniczenia mozliwosci korzystania z okreslonego rodzaju wyrobu.

(41)  Mozliwos¢ identyfikacji wyrobow za pomoca systemu niepowtarzalnych kodéw identyfikacyjnych wyrobéw (zwa-
nego dalej ,systemem UDI"), powstalego w oparciu o migdzynarodowe wytyczne, powinna znacznie zwigkszy¢
skuteczno$¢ dziatan zwigzanych z bezpieczefistwem po wprowadzeniu do obrotu dzigki usprawnionemu proce-
sowi zglaszania incydentéw, ukierunkowanym zewnetrznym dzialaniom korygujacym dotyczacym bezpieczenistwa
oraz lepszemu monitorowaniu przez wlasciwe organy. Powinno to takze przyczyni¢ si¢ do zmniejszenia liczby
bledéw lekarskich i do zwalczania wyrobow sfalszowanych. Korzystanie z systemu UDI powinno takze usprawni¢
polityke zakupows i polityke unieszkodliwiania odpadéw prowadzone przez instytucje zdrowia publicznego i inne
podmioty gospodarcze oraz zarzadzanie przez nie zapasami oraz, w miar¢ mozliwosci, by¢ kompatybilne z innymi
systemami potwierdzania autentycznoSci istniejacymi juz w tych placéwkach.

(42)  System UDI powinien mie¢ zastosowanie do wszystkich wyrobéw wprowadzanych do obrotu, z wyjatkiem
wyrobéw wykonanych na zaméwienie, i opiera¢ si¢ na migdzynarodowo uznanych zasadach, w tym na definicjach,
ktére sa zgodne z tymi wykorzystywanymi przez gléwnych partneréw handlowych. Aby system UDI moégt zaczal
dziala¢ w odpowiednim czasie ze wzgledu na stosowanie niniejszego rozporzadzenia, w niniejszym rozporzg-
dzeniu nalezy ustanowi¢ szczegélowe przepisy.

(43)  Przejrzysto$¢ i odpowiedni dostep do informacji przedstawionych w sposéb wlasciwy dla przewidzianego uzyt-
kownika s3 konieczne w interesie publicznym, by chroni¢ zdrowie publiczne, zwigkszaé $wiadomos¢ pacjentéw
i pracownikéw stluzby zdrowia oraz umozliwi¢ im podejmowanie $wiadomych decyzji, a takze aby stworzyé
solidne podstawy dla podejmowania decyzji regulacyjnych i budowaé zaufanie do systemu regulacyjnego.

(44)  Jedng z kluczowych kwestii przy wypelnianiu celéw niniejszego rozporzadzenia jest stworzenie europejskiej bazy
danych o wyrobach medycznych (zwana dalej ,baza danych Eudamed”), ktéra powinna integrowaé rézne systemy
elektroniczne w celu gromadzenia i przetwarzania informacji dotyczacych wyrobéw dostepnych na rynku oraz
odpowiednich podmiotéw gospodarczych, niektérych aspektéw oceny zgodnosci, jednostek notyfikowanych,
certyfikatéw, badan klinicznych oraz obserwacji i nadzoru rynku. Celami tej bazy danych sa zwigkszenie ogélnej

(") Wyrok z dnia 28 lipca 2011 r. Orifarm i Paranova, polaczone sprawy C-400/09 i C-207/10, ECLLEU:C:2011:519.
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przejrzystosci, w tym poprzez lepszy dostep do informacji dla ogélu spoleczenstwa i pracownikéw stuzby zdrowia,
unikanie zwielokrotniania wymogéw w zakresie sprawozdawczosci, wzmocnienie koordynacji migdzy panstwami
cztonkowskimi oraz usprawnienie i ulatwienie przeplywu informacji miedzy podmiotami gospodarczymi, jednost-
kami notyfikowanymi lub sponsorami a pafstwami czlonkowskimi, jak réwniez pomiedzy poszczegblnymi
panstwami czlonkowskimi i pomiedzy pafistwami czlonkowskimi a Komisja. W ramach rynku wewnetrznego
osiagniecie tych celow mozna skutecznie zapewni¢ jedynie na poziomie unijnym, dlatego Komisja powinna
dalej rozwijal europejska baze danych o wyrobach medycznych ustanowiong decyzja Komisji 2010/227/UE (')
i nig zarzadzad.

(45)  Aby ulatwi¢ funkcjonowanie bazy danych Eudamed, uznana migdzynarodowo nomenklatura wyrobéw medycznych
powinna by¢ bezplatnie dostgpna dla producentéw oraz innych oséb fizycznych lub prawnych, ktére na mocy
niniejszego rozporzadzenia musza si¢ nig postugiwal. Nomenklatura ta powinna by¢ ponadto udostepniana — w zakre-
sie, w jakim jest to racjonalnie wykonalne — bezplatnie takze innym zainteresowanym stronom.

(46)  Systemy elektroniczne bazy danych Eudamed dotyczace wyrobéw dostgpnych na rynku, odpowiednich podmiotéw
gospodarczych oraz certyfikatéw powinny umozliwi¢ dokladne informowanie ogétu spoleczefistwa o wyrobach
dostepnych na rynku unijnym. System elektroniczny dotyczacy badan klinicznych powinien stuzy¢ jako narzedzie
ulatwiajace wspdlprace miedzy panstwami czlonkowskimi iumozliwiajace sponsorom skladanie, na zasadzie
dobrowolnosci, jednego wniosku dla wigkszej liczby panistw czlonkowskich oraz zglaszanie powaznych zdarzen
niepozadanych, defektéw wyrobéw i powiazanych aktualizacji. Elektroniczny system dotyczacy obserwacji powi-
nien umozliwia¢ producentom zglaszanie powaznych incydentéw iinnych zdarzeni objetych obowigzkiem zgta-
szania oraz ulatwia¢ koordynacj¢ oceny takich incydentow i zdarzen przez wlasciwe organy. System elektroniczny
dotyczacy nadzoru rynku powinien shuzy¢ jako narzedzie wymiany informacji migdzy wlasciwymi organami.

(47) W odniesieniu do danych gromadzonych i przetwarzanych za pomocg systeméw elektronicznych bazy danych
Eudamed dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 95/46/WE (?) ma zastosowanie do przetwarzania danych
osobowych w panistwach czlonkowskich pod nadzorem wiasciwych organéw panstw cztonkowskich, w szczegdl-
nosci niezaleznych organéw publicznych wyznaczonych przez paristwa czlonkowskie. Rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 45/2001 (}) ma zastosowanie do przetwarzania danych osobowych przez Komisje
w zwigzku z niniejszym rozporzadzeniem pod nadzorem Europejskiego Inspektora Ochrony Danych. Zgodnie
z rozporzadzeniem (WE) nr 45/2001 na administratora bazy danych Eudamed ijej systeméw elektronicznych
nalezy wyznaczy¢ Komisje.

(48) W odniesieniu do wyrobéw do implantacji i wyrobéw klasy III producenci powinni przedstawi¢ w publicznie
dostepnym dokumencie podsumowanie najwazniejszych aspektéw bezpieczenstwa i dzialania wyrobu oraz wyniki
oceny kliniczne;j.

(49)  Podsumowanie dotyczace bezpieczefistwa i skutecznosci klinicznej wyrobu powinno obejmowac w szczegdlnosci
pozycje danego wyrobu w kontekscie opcji diagnostycznych lub terapeutycznych z uwzglednieniem oceny
klinicznej tego wyrobu w poréwnaniu z alternatywami diagnostycznymi lub terapeutycznymi oraz szczegdlne
warunki, w ktérych dany wyréb ijego alternatywy moga by¢ analizowane.

(500  Wiasciwe funkcjonowanie jednostek notyfikowanych ma kluczowe znaczenie dla zapewnienia wysokiego poziomu
ochrony zdrowia ibezpieczenstwa oraz zaufania obywateli do systemu. Wyznaczenie imonitorowanie przez
panstwa czlonkowskie jednostek notyfikowanych, wedlug szczegétowych i rygorystycznych kryteriéw, powinno
by¢ zatem przedmiotem kontroli na poziomie unijnym.

(51)  Przeprowadzane przez jednostki notyfikowane oceny dokumentacji technicznej producentéw, w szczegdlnosci
dokumentacji dotyczacej oceny klinicznej, powinny by¢ krytycznie oceniane przez organy odpowiedzialne za
jednostki notyfikowane. Ocena ta powinna stanowi¢ czg$¢ opartego na ryzyku podejscia do dzialan z zakresu
nadzoru nad jednostkami notyfikowanymi iich monitorowania i powinna opiera¢ si¢ na prébce odpowiedniej
dokumentagji.

(52) Nalezy wzmocni¢ pozycje jednostek notyfikowanych wobec producentéw, w tym pod wzgledem prawa iobo-
wiazku przeprowadzania niezapowiedzianych audytéw na miejscu oraz poddawania wyrobéw badaniom
fizycznym lub laboratoryjnym, by zapewnié stale przestrzeganie przepiséw przez producentéw po otrzymaniu
oryginalnego certyfikatu.

(") Decyzja Komisji 2010/227UE z dnia 19 kwietnia 2010 r. w sprawie europejskiej bazy danych o wyrobach medycznych (Dz.U. L 102
7 23.4.2010, s. 45).

(%) Dyrektywa 95/46/WE Parlamentu Europejskiego iRady zdnia 24 pazdziernika 1995r. wsprawie ochrony oséb fizycznych
w zakresie przetwarzania danych osobowych i swobodnego przeplywu tych danych (Dz.U.L 281 z 23.11.1995, s. 31).

(}) Rozporzadzenie (WE) nr 45/2001 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2000 r. o ochronie 0sob fizycznych w zwigzku
z przetwarzaniem danych osobowych przez instytucje i organy wspélnotowe io swobodnym przeplywie takich danych (Dz.U.L 8
2 12.1.2001, s. 1).
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(53)  Aby zwigkszy¢ przejrzysto§¢ w kwestii nadzoru nad jednostkami notyfikowanymi sprawowanego przez organy
krajowe, organy odpowiedzialne za jednostki notyfikowane powinny publikowa¢ informacje o $rodkach krajowych
dotyczacych oceny, wyznaczania i monitorowania jednostek notyfikowanych. Zgodnie z dobrg praktyka administ-
racyjna informacje te powinny by¢ aktualizowane przez te organy, w szczegdlnosci w celu uwzglednienia istot-
nych, znaczacych lub merytorycznych zmian w tych procedurach.

(54)  Odpowiedzialno§¢ za egzekwowanie wymogéw niniejszego rozporzadzenia w odniesieniu do jednostek notyfiko-
wanych powinno ponosi¢ panstwo czlonkowskie, w ktérym ustanowiona zostala dana jednostka notyfikowana.

(55) Zuwagi na, w szczeg6élnosci, odpowiedzialno$¢ panstw czlonkowskich za organizacje i $wiadczenie ustug stuzby
zdrowia i opieki medycznej powinny one w odniesieniu do kwestii, ktore nie sa regulowane niniejszym rozporzg-
dzeniem, mie¢ mozliwo$¢ ustanawiania dodatkowych wymogéw dotyczacych jednostek notyfikowanych, ktére sa
wyznaczone do oceny zgodnosci wyrob6w i ktére zostaly ustanowione na ich terytorium. Wszelkie takie ustano-
wione dodatkowe wymogi nie powinny wplywac na bardziej szczegbétowe horyzontalne przepisy unijne dotyczace
jednostek notyfikowanych i réwnego traktowania jednostek notyfikowanych.

(56) W przypadku wyrobéw do implantacji klasy III iwyrobéw aktywnych klasy IIb sluzacych do podawania lub
usuwania produktu leczniczego jednostki notyfikowane powinny, z wyjatkiem niektérych przypadkéw, by¢ zobo-
wiazane do zwrdcenia si¢ do paneli ekspertéw o zbadanie ich sprawozdail z analizy oceny klinicznej. Wlasciwe
organy powinny by¢ powiadamiane o wyrobach, ktérym w wyniku procedury oceny zgodnosci z udziatem panelu
ekspertéw przyznano certyfikat. Konsultacje z panelami ekspertéw w zakresie oceny klinicznej powinny prowadzié
do zharmonizowanej oceny wyrobéw medycznych wysokiego ryzyka poprzez wymiang wiedzy fachowej doty-
czacej kwestii klinicznych i opracowanie wspdlnych specyfikacji co do kategorii wyrobdw, ktére zostaly poddane
temu procesowi konsultacji.

(57) W przypadku wyrobéw klasy IIT i niektérych wyrobéw klasy IIb producent powinien mie¢ mozliwos¢ prowadzenia
dobrowolnych konsultacji z panelem ekspertéw, przed przeprowadzeniem przez tego producenta oceny klinicznej
lub badania klinicznego, w sprawie swojej strategii rozwoju klinicznego i propozycji badan klinicznych.

(58)  Konieczne jest, w szczegdlnosci do celéw procedur oceny zgodnosci, utrzymanie podzialu wyrobow na cztery
klasy produktéw zgodnie z migdzynarodowg praktyka. Reguly klasyfikacji oparte na kryterium narazenia ciala
ludzkiego powinny uwzglednia¢ potencjalne ryzyko zwigzane z projektem technicznym i produkcja wyrobéw. Aby
utrzyma¢ taki sam poziom bezpieczenstwa, jaki przewidziano w dyrektywie 90/385/EWG, aktywne wyroby do
implantacji powinny znajdowa¢ si¢ w klasie najwyzszego ryzyka.

(59)  Stosowane w poprzednim systemie reguly dotyczace wyrobéw inwazyjnych w niewystarczajacym stopniu uwzgled-
niajg poziom inwazyjnoéci i potencjalnej toksycznosci niektérych wyrobdw, ktére sa wprowadzane do ciala
ludzkiego. Aby uzyska¢ odpowiednia, oparta na ryzyku klasyfikacje wyrobéw skladajacych sie z substancji lub
mieszanin substancji, ktore s3 wchlaniane przez organizm ludzki lub miejscowo rozpraszane w organizmie ludz-
kim, konieczne jest wprowadzenie specjalnych regut klasyfikacji dla tych wyrobéw. W regutach klasyfikacji nalezy
uwzgledni¢ miejsce w ciele lub na ciele ludzkim, w ktérym wyréb dziala, w ktérym jest wprowadzany lub stoso-
wany, oraz czy ma miejsce og6lnoustrojowe wchlanianie substancji wchodzacych w sklad wyrobu lub produktéw
ich metabolizmu w organizmie ludzkim.

(60) Co do zasady procedura oceny zgodno$ci dla wyrobéw klasy Ipowinna by¢ przeprowadzana na wylaczng
odpowiedzialno$¢ producentéw z uwagi na niski poziom narazenia zwigzanego z takimi wyrobami. W przypadku
wyrobow klasy Ila, klasy IIb iklasy III obowigzkowy powinien by¢ odpowiedni stopieni udziatu jednostki notyfi-
kowanej.

(61)  Aby zapewni¢ réwne warunki dzialania, nalezy jeszcze bardziej wzmocnié i usprawni¢ procedury oceny zgodnosci
wyrob6w, ajednocze$nie jasno okresli¢ wymogi dotyczace jednostek notyfikowanych w zakresie dokonywania
przez nie ocen.

(62) Swiadectwa wolnej sprzedazy powinny zawiera¢ informacje umozliwiajace skorzystanie z bazy danych Eudamed
w celu uzyskania informacji na temat wyrobu, w szczegdlnosci stwierdzenia, czy znajduje si¢ on w obrocie, zostat
wycofany z obrotu lub wycofany z uzywania, a takze na temat wszelkich certyfikatéw dotyczacych jego zgodnosci.

(63)  Aby zapewni¢ wysoki poziom bezpieczenistwa i dzialania, wykazanie zgodnosci z ogélnymi wymogami dotycza-
cymi bezpieczefistwa i dzialania ustanowionymi w niniejszym rozporzadzeniu powinno by¢ oparte na danych
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klinicznych, ktére w przypadku wyrobéw klasy III i wyrobéw do implantacji powinny zasadniczo pochodzié
z badan klinicznych przeprowadzanych na odpowiedzialno$¢ sponsora. Sponsorem podejmujacym odpowiedzial-
no$¢ za badanie kliniczne powinien méc zosta¢ zaréwno producent, jak iinna osoba fizyczna lub prawna.

(64)  Przepisy dotyczace badan klinicznych powinny by¢ zgodne z ugruntowanymi miedzynarodowymi wytycznymi
w tej dziedzinie, takimi jak norma migdzynarodowa ISO 14155:2011 dotyczgca dobrych praktyk klinicznych
w zakresie prowadzonych na ludziach badan klinicznych wyrobéw medycznych, tak aby wyniki badan klinicznych
przeprowadzanych w Unii byly latwiej akceptowane jako dokumentacja poza jej granicami iaby wyniki badan
klinicznych przeprowadzanych poza Unig zgodnie z mi¢dzynarodowymi wytycznymi byly latwiej akceptowane
w Unii. Przepisy te powinny takze by¢ zgodne z najnowsza wersja Deklaracji helsifiskiej Swiatowego Stowarzy-
szenia Lekarzy w sprawie etycznych zasad prowadzenia badan medycznych z udzialem ludzi.

(65) Do panstwa czlonkowskiego, w ktéorym ma by¢ prowadzone badanie kliniczne, powinno naleze¢ wyznaczenie
odpowiedniego organu bioragcego udzial w ocenie wniosku o pozwolenie na przeprowadzenie badania klinicznego
oraz zorganizowanie udzialu komisji etycznych wterminach przewidzianych dla pozwolenia na to badanie
kliniczne okre$lonych w niniejszym rozporzadzeniu. Takie decyzje wchodza w zakres kwestii wewnetrznej orga-
nizacji w kazdym panstwie czlonkowskim. W zwiazku z tym panstwa czlonkowskie powinny zapewni¢ udziat
laikéw, w szczegdlnoSci pacjentéw lub organizacji pacjentéw. Powinny one réwniez zapewnié¢ dostepnosé
niezbednej wiedzy fachowe;j.

(66) W przypadku gdy w trakcie badania klinicznego szkoda wyrzadzona uczestnikowi pociaga za sobg odpowiedzial-
no$¢ cywilna lub karng badacza lub sponsora, warunki dotyczace odpowiedzialnosci w takich przypadkach, w tym
kwestie zwiazku przyczynowego oraz rozmiaru odszkodowania i kary, powinny nadal podlega¢ prawu krajowemu.

(67)  Nalezy utworzy¢ system elektroniczny na poziomie unijnym, aby zapewni¢ rejestrowanie i raportowanie kazdego
badania klinicznego w publicznie dostgpnej bazie danych. W celu zagwarantowania prawa do ochrony danych
osobowych, uznanego wart. 8 Karty praw podstawowych Unii Europejskiej, w systemie elektronicznym nie
powinno si¢ rejestrowal zadnych danych osobowych uczestnikéw badan klinicznych. Aby zapewni¢ synergie
z obszarem badan klinicznych produktéw leczniczych, system elektroniczny dotyczacy badan klinicznych powi-
nien by¢ interoperacyjny z majacg powsta¢ baza danych UE o badaniach klinicznych produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi.

(68) Aby zmniejszy¢ obcigzenie administracyjne, w przypadku gdy badanie kliniczne ma by¢ prowadzone wco
najmniej dwoch panstwach czlonkowskich, sponsor powinien mie¢ mozliwo$¢ ztozenia jednego wniosku. Aby
umozliwi¢ dzielenie si¢ zasobami izapewni¢ spdjnos¢ w zakresie oceny aspektéw zwiazanych ze zdrowiem
i bezpieczenstwem badanego wyrobu oraz oceny projektu naukowego tego badania klinicznego, procedure
oceny takiego jednego wniosku nalezy koordynowaé migdzy panstwami czlonkowskimi pod przewodnictwem
koordynujacego panstwa czlonkowskiego. Taka skoordynowana ocena nie powinna obejmowaé oceny tych
aspektow badania klinicznego, ktére z natury rzeczy maja charakter krajowy, lokalny lub etyczny, wtym $wia-
domej zgody. W poczatkowym okresie siedmiu lat od daty rozpoczgcia stosowania niniejszego rozporzadzenia
panstwa czlonkowskie powinny mie¢ mozliwo$¢ udzialu w skoordynowanej ocenie na zasadzie dobrowolnosci. Po
tym okresie udzial w skoordynowanej ocenie powinien by¢ obowigzkowy dla wszystkich pafstw cztonkowskich.
Komisja, w oparciu o do$wiadczenia zgromadzone w trakcie tej dobrowolnej koordynacji miedzy panstwami
czlonkowskimi, powinna sporzadzi¢ sprawozdanie na temat stosowania odpowiednich przepiséw dotyczacych
procedury skoordynowanej oceny. W przypadku gdy ustalenia sprawozdania beda negatywne, Komisja powinna
przedlozy¢ wniosek dotyczacy przedituzenia okresu udzialu w procedurze skoordynowanej oceny na zasadzie
dobrowolnosci.

(69)  Sponsorzy powinni zglaszaé panstwom czlonkowskim, w ktérych prowadzone sg badania kliniczne, okreslone
zdarzenia niepozadane idefekty wyrobu wystepujace podczas tych badan klinicznych. Panstwa czlonkowskie
powinny mieé mozliwo$¢ zakoniczenia badan, ich zawieszenia lub cofnigcia pozwolenia na badania, jezeli uznaja
to za konieczne do zapewnienia wysokiego poziomu ochrony uczestnikow bioracych udzial w badaniu klinicz-
nym. Tego rodzaju informacje nalezy przekazywal pozostalym panstwom czlonkowskim.

(70)  Sponsor badania klinicznego powinien przedstawi¢ podsumowanie wynikéw badania klinicznego, sformulowane
w sposéb latwy do zrozumienia dla przewidzianego uzytkownika, a takze sprawozdanie z badania klinicznego,
w stosownych przypadkach, w terminach przewidzianych w niniejszym rozporzadzeniu. Jezeli przedstawienie
podsumowania wynikow nie jest mozliwe w przewidzianym terminie ze wzgledéw naukowych, sponsor powinien
uzasadni¢ ten fakt i wskazaé, kiedy wyniki zostang przedstawione.
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(71)  Niniejsze rozporzadzenie powinno obejmowaé badania kliniczne majace na celu zebranie dowodéw klinicznych,
ktére majg wykazaé zgodno$¢ wyrobéw, i powinno ono réwniez ustanawiaé podstawowe wymogi dotyczace ocen
etycznych i naukowych dla innych rodzajéw badan klinicznych wyrobéw medycznych.

(72)  Uczestnicy niezdolni do wyrazenia zgody, maloletni, kobiety w cigzy ikarmigce piersia wymagaja specjalnych
srodkéw ochrony. Pafistwom czlonkowskim nalezy jednak pozostawié¢ okreSlanie przedstawicieli ustawowych
uczestnikéw niezdolnych do wyrazenia zgody i matoletnich.

(73)  Nalezy przestrzega ustanowionych w dyrektywie Parlamentu Europejskiego i Rady 2010/63/UE (') zasad zastgpo-
wania, ograniczania iudoskonalania w dziedzinie do$wiadczen na zwierzetach. W szczegdlnosci nalezy unikaé
niepotrzebnego powielania testéw i badan.

(74)  Producenci powinni odgrywaé aktywna role w fazie po wprowadzeniu do obrotu poprzez systematyczne i aktywne
gromadzenie informacji z do$wiadczei dotyczacych ich wyrobéw wprowadzonych do obrotu; ma to na celu
uaktualnienie ich dokumentacji technicznej i wspolprace z wiasciwymi organami krajowymi odpowiedzialnymi
za dzialania w zakresie obserwacji i nadzoru rynku. W tym celu producenci powinni ustanowi¢ kompleksowy
system nadzoru po wprowadzeniu do obrotu, ktéry powinien powstaé w ramach ich systemu zarzgdzania jako$cig
i opiera¢ si¢ na planie nadzoru po wprowadzeniu do obrotu. Stosowne dane i informacje zgromadzone w ramach
nadzoru po wprowadzeniu do obrotu, a takze wnioski wyciagniete z wszelkich wprowadzonych w jego wyniku
dzialan zapobiegawczych lub korygujacych, powinny by¢ wykorzystywane do aktualizacji wszelkich odpowiednich
czesci dokumentacji technicznej, takich jak czesci dotyczace oceny ryzyka ioceny klinicznej, i powinny réwniez
stuzy¢ celowi przejrzystosci.

(750 Dla zapewnienia lepszej ochrony zdrowia i bezpieczenistwa w odniesieniu do wyrobéw obecnych na rynku nalezy
zwigkszy¢ skuteczno$¢ elektronicznego systemu dotyczacego obserwacji wyrobow przez stworzenie centralnego
portalu na poziomie unijnym stuzacego zglaszaniu powaznych incydentéw i zewnetrznych dziatan korygujacych
dotyczacych bezpieczenistwa.

(76)  Panstwa czlonkowskie powinny przyjmowaé odpowiednie $rodki, aby zwickszaé $wiadomos¢ pracownikow stuzby
zdrowia, uzytkownikéw ipacjentéw na temat znaczenia zglaszania incydentéw. Pracownicy stuzby zdrowia,
uzytkownicy i pacjenci powinni mie¢ mozliwos¢ — i by¢ zachecani do — zglaszania na poziomie krajowym podej-
rzen co do wystapienia powaznych incydentéw przy wykorzystaniu zharmonizowanych formularzy. Wlasciwe
organy krajowe powinny informowaé producentéw o wszelkich podejrzeniach co do wystapienia powaznych
incydentéw, a gdy producent potwierdzi wystapienie takiego incydentu, wlasciwe organy powinny zapewnié, ze
podjete zostang odpowiednie dalsze dzialania, tak by zminimalizowaé mozliwo$¢ powtérzenia si¢ takich incyden-
tow.

(77)  Ocena zgloszonych powaznych incydentéw oraz zewnetrznych dzialan korygujacych dotyczacych bezpieczenistwa
powinna by¢ przeprowadzana na poziomie krajowym, jednak w celu dzielenia si¢ zasobami i zapewnienia spéj-
noéci w zakresie dzialaii korygujacych nalezy zapewni¢ koordynacje, w przypadku gdy mialy miejsce podobne
incydenty lub gdy zewngtrzne dzialania korygujace dotyczace bezpieczenstwa musza zostaé przeprowadzone
w przynajmniej dwdch pafnistwach cztonkowskich.

(78) W ramach postgpowan wyjasniajacych dotyczacych incydentéw, wilasciwe organy powinny braé pod uwage,
w stosownych przypadkach, informacje iopinie przekazane przez odpowiednie zainteresowane strony, w tym
organizacje pacjentéw i pracownikow stuzby zdrowia, a takze stowarzyszenia producentéw.

(79)  Aby uniknaé¢ podwdjnego zglaszania, nalezy wyraznie odrézni¢ zglaszanie powaznych zdarzef niepozadanych lub
defektow wyrobéw podczas badan klinicznych od zglaszania powaznych incydentéw majacych miejsce po wpro-
wadzeniu wyrobu do obrotu.

(80) W niniejszym rozporzadzeniu nalezy uwzgledni¢ zasady dotyczace nadzoru rynku, aby wzmocni¢ prawa i obo-
wiazki wlasciwych organéw krajowych, zapewni¢ skuteczna koordynacje ich dzialan w zakresie nadzoru rynku
oraz jasno okresli¢ stosowne procedury.

(81) Kazdy statystycznie istotny wzrost liczby lub stopnia cigzkosci incydentéw, ktére nie sa powazne, lub spodzie-
wanych dzialafi niepozadanych, ktéry méglby mieé¢ znaczacy wplyw na analize stosunku korzysci do ryzyka
i ktory moglby prowadzi¢ do niedopuszczalnego ryzyka, powinien zostaé zgloszony wiasciwym organom, tak
by mogly one przeprowadzi¢ ocen¢ i przyja¢ odpowiednie Srodki.

(") Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2010/63/UE z dnia 22 wrze$nia 2010 r. w sprawie ochrony zwierzat wykorzystywanych
do celéw naukowych (Dz.U.L 276 z 20.10.2010, s. 33).
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(82) Nalezy utworzy¢ komitet ekspertow, Grupe Koordynacyjng ds. Wyrobéw Medycznych (MDCG), zloZony z oséb
wyznaczonych przez pafistwa czlonkowskie na podstawie ich funkgji i wiedzy fachowej w dziedzinie wyrobéw
medycznych, w tym wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro; komitet ten powinien zostaé utworzony w celu
wykonywania zadan powierzonych mu niniejszym rozporzadzeniem i rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego
iRady (UE) 2017/... ("), doradzania Komisji oraz wspierania Komisji i pafstw cztonkowskich w zapewnianiu
harmonijnego wdrazania niniejszego rozporzadzenia. MDCG powinna mie¢ mozliwo$¢ ustanawiania podgrup
w celu uzyskania dostgpu do niezbednej poglebionej technicznej wiedzy fachowej w dziedzinie wyrob6w medycz-
nych, wtym wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro. Przy ustanawianiu podgrup nalezy odpowiednio
rozwazy¢ mozliwo$¢ zaangazowania istniejacych grup na szczeblu unijnym w dziedzinie wyrobéw medycznych.

(83)  Panele ekspertéw oraz laboratoria eksperckie powinny by¢ wyznaczane przez Komisje na podstawie ich aktualnej
fachowej wiedzy klinicznej, naukowej lub technicznej, a ich zadaniem ma by¢ zapewnienie naukowego, technicz-
nego i klinicznego wsparcia Komisji, MDCG, producentom i jednostkom notyfikowanym w odniesieniu do wdra-
zania niniejszego rozporzadzenia. Ponadto panele ekspertéw powinny wypeia¢ zadania polegajgce na opraco-
wywaniu opinii dotyczacych sprawozdan z analizy oceny Klinicznej jednostek notyfikowanych w przypadku
niektérych wyrobéw wysokiego ryzyka.

(84)  Scislejsza koordynacja miedzy whasciwymi organami krajowymi poprzez wymiane informacji i skoordynowane
oceny pod przewodnictwem organu koordynujacego ma zasadnicze znaczenie dla zapewnienia jednolicie wyso-
kiego poziomu ochrony zdrowia iochrony bezpieczenstwa wramach rynku wewngtrznego, w szczegdlnosci
w obszarach badan klinicznych oraz obserwacji. Zasada skoordynowanej wymiany ioceny powinna rowniez
mie¢ zastosowanie do innych okreSlonych w niniejszym rozporzadzeniu dzialafi podejmowanych przez organy,
takich jak wyznaczanie jednostek notyfikowanych, inalezy ja promowaé w dziedzinie nadzoru rynku wyrobdw.
Wspdlpraca i komunikacja w odniesieniu do dziatan oraz ich koordynacja powinna réwniez zaowocowaé wydaj-
niejszym wykorzystywaniem zasobow i wiedzy fachowej na szczeblu krajowym.

(85) Komisja powinna zapewni¢ krajowym organom koordynujgcym wsparcie naukowe, techniczne i zwigzane z tym
wsparcie logistyczne oraz zapewni¢, by system regulacyjny dotyczacy wyrobéw byt skutecznie ijednolicie wdra-
zany na poziomie unijnym w oparciu o rzetelne dowody naukowe.

(86)  Unia oraz — w stosownych przypadkach — panistwa cztonkowskie powinny aktywnie uczestniczy¢ w miedzynaro-
dowej wspolpracy regulacyjnej w dziedzinie wyroboéw medycznych, aby ulatwi¢ wymiang informacji zwiazanych
z bezpieczenstwem wyrobéw medycznych i wspiera¢ dalsze opracowywanie miedzynarodowych wytycznych regu-
lacyjnych promujacych przyjmowanie w innych systemach prawnych przepiséw, ktére prowadzityby do osiag-
niecia poziomu ochrony zdrowia ibezpieczefistwa rdéwnowaznego poziomowi okreSlonemu w niniejszym
rozporzadzeniu.

(87)  Panstwa czlonkowskie powinny podja¢ wszelkie niezbedne Srodki, aby zapewni¢ wykonanie przepisow niniejszego
rozporzadzenia, wtym poprzez ustanowienie skutecznych, proporcjonalnych i odstraszajacych sankcji za ich
naruszenie.

(88) Mimo ze niniejsze rozporzadzenie nie powinno mie¢ wplywu na prawo panstw czlonkowskich do
pobierania opfat za dzialania na poziomie krajowym, panstwa czlonkowskie powinny — dla zapewnienia prze-
jrzystoci — przed ustaleniem poziomu i struktury takich oplat poinformowaé o tym Komisje i pozostale panstwa
czlonkowskie. Aby jeszcze bardziej zapewni¢ przejrzysto$é, struktura i poziom oplat powinny by¢ na zadanie
udostgpniane publicznie.

(89) Niniejsze rozporzadzenie jest zgodne z prawami podstawowymi i zasadami uznanymi w szczegélnosci w Karcie
praw podstawowych Unii Europejskiej, w szczegdlnosci godnosci czlowieka, jego integralnosci, ochrony danych
osobowych, wolnosci sztuki i nauki, wolno$ci prowadzenia dziatalnosci gospodarczej i prawa wlasnosci. Niniejsze
rozporzadzenie powinno by¢ stosowane przez pafistwa cztonkowskie zgodnie z tymi prawami i zasadami.

(90) W celu zmiany niektérych, innych niz istotne, przepiséw niniejszego rozporzadzenia nalezy przekaza¢ Komisji
uprawnienia do przyjmowania aktéw delegowanych zgodnie z art. 290 TFUE. Szczegdlnie wazne jest, aby w czasie
prac przygotowawczych Komisja prowadzila stosowne konsultacje, wtym na poziomie ekspertéw, oraz aby
konsultacje te prowadzone byly zgodnie zzasadami okreSlonymi w Porozumieniu miedzyinstytucjonalnym

(") Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/... z dnia ... w sprawie wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro
oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji 2010/227/UE (Dz.U. L ...).
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z dnia 13 kwietnia 2016 r. w sprawie lepszego stanowienia prawa (!). W szczeg6lnosci, aby zapewni¢ Parlamen-
towi Europejskiemu i Radzie udzial na réwnych zasadach w przygotowaniu aktéw delegowanych, instytucje te
otrzymuja wszelkie dokumenty w tym samym czasie co eksperci pafistw czlonkowskich, a eksperci tych instytucji
moga systematycznie bra¢ udzial w posiedzeniach grup eksperckich Komisji zajmujacych si¢ przygotowywaniem
aktéw delegowanych.

(91) W celu zapewnienia jednolitych warunkéw wykonywania niniejszego rozporzadzenia nalezy powierzy¢ Komisji
uprawnienia wykonawcze. Uprawnienia te powinny by¢ wykonywane zgodnie zrozporzadzeniem (UE)
nr 182/2011 Parlamentu Europejskiego i Rady (?).

(92) W przypadku przyjmowania aktéw wykonawczych okreslajacych forme isposéb prezentacji danych bedacych
elementem przygotowywanych przez producenta podsumowan dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci
klinicznej oraz ustalajagcych wzor $wiadectw wolnej sprzedazy nalezy stosowaé procedure doradcza, biorac pod
uwage fakt, ze takie akty wykonawcze maja charakter proceduralny i nie majg bezposredniego wplywu na zdrowie
i bezpieczenistwo na poziomie unijnym.

(93) Komisja powinna przyjmowaé akty wykonawcze majace natychmiastowe zastosowanie, jezeli — w nalezycie
uzasadnionych przypadkach zwiazanych z rozszerzeniem na terytorium Unii krajowego odstepstwa od obowia-
zujgcych procedur oceny zgodnosci — jest to uzasadnione szczegdlnie pilng potrzeba.

(94) W celu umozliwienia Komisji wyznaczanie podmiotéw wydajacych, paneli ekspertéw ilaboratoriow eksperckich,
nalezy przekaza¢ Komisji uprawnienia wykonawcze.

(95 Aby umozliwi¢ podmiotom gospodarczym, w szczegélnosci malym isrednim przedsiebiorstwom, jednostkom
notyfikowanym, pafistwom czlonkowskim iKomisji dostosowanie si¢ do zmian wprowadzonych niniejszym
rozporzadzeniem oraz aby zapewni¢ jego odpowiednie stosowanie, nalezy przewidzie¢ wystarczajacy okres przej-
Sciowy na takie dostosowanie i na dzialania organizacyjne, ktére nalezy przeprowadzi¢. Jednakze okreslone czesci
rozporzadzenia dotyczace bezposrednio panstw cztonkowskich i Komisji powinny zosta¢ wdrozone najszybciej jak
to mozliwe. Aby unikna¢ niedoboru wyrobéw medycznych na rynku, szczegblnie wazne jest réwniez to, aby do
dnia rozpoczecia stosowania niniejszego rozporzadzenia wyznaczona zostala wystarczajaca liczba jednostek noty-
fikowanych zgodnie z nowymi wymogami. Niemniej jednak konieczne jest, aby kazde wyznaczenie jednostki
notyfikowanej zgodnie z wymogami niniejszego rozporzadzenia przed data rozpoczecia jego stosowania pozos-
tawalo bez uszczerbku dla wazno$ci wyznaczenia tych jednostek notyfikowanych na podstawie dyrektyw
90/385/EWG i 93/42/EWG oraz ich zdolnosci do dalszego wydawania waznych certyfikatow na podstawie tych
dwoch dyrektyw do dnia rozpoczecia stosowania niniejszego rozporzadzenia.

(96)  Aby zapewnié sprawne przej$cie do nowych zasad rejestracji wyrobéw i certyfikatéw, obowigzek wprowadzania
odpowiednich informacji do systeméw elektronicznych ustanowionych zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem na
poziomie unijnym powinien w pelni wejs¢ w zycie dopiero po uplywie 18 miesiecy nastepujacych po dacie
rozpoczecia stosowania niniejszego rozporzadzenia — o ile odpowiednie systemy informatyczne zostang opraco-
wane zgodnie z planem. W tym okresie przejsciowym niektére przepisy dyrektyw 90/385/EWG i 93/42/EWG
powinny pozostaé w mocy. Niemniej jednak, aby uniknaé wielokrotnej rejestracji, podmioty gospodarcze i jed-
nostki notyfikowane, ktére zarejestrowaly si¢ w odpowiednich systemach elektronicznych ustanowionych zgodnie
z niniejszym rozporzadzeniem na poziomie unijnym, powinny by¢ uznane za spelniajace wymogi w zakresie
rejestracji przyjete przez pafstwa czlonkowskie zgodnie z tymi przepisami.

(97)  Aby zapewni¢ sprawne wprowadzenie systemu UDI, obowigzek umieszczenia nodnika kodu UDI na etykiecie
wyrobu powinien zacza¢ obowigzywal w okresie od roku do pigciu lat nastepujacych po dacie rozpoczecia
stosowania niniejszego rozporzadzenia, w zaleznoéci od klasy danego wyrobu.

(98)  Nalezy uchyli¢ dyrektywy 90/385/EWG i93/42[EWG, aby zapewni¢, aby tylko jeden zbi6r przepisow miat
zastosowanie do wprowadzania wyrobéw medycznych do obrotu oraz do zwigzanych z tym kwestii objetych
niniejszym rozporzadzeniem. Obowigzki producentéw w zakresie udostgpniania dokumentacji dotyczacej
wyrobéw wprowadzanych przez nich do obrotu oraz obowigzkéw producentéw i pafistw cztonkowskich w odnie-
sieniu do dziatan w zakresie obserwacji w przypadku wyrobéw wprowadzonych do obrotu zgodnie z tymi dyrek-
tywami powinny jednak nadal obowiazywaé. Podczas gdy pafstwom czlonkowskim nalezy pozostawi¢ decyzje
odnos$nie do tego, jak zorganizowal dzialania w zakresie obserwacji, pozadane jest, aby mialy one mozliwosé

() DzU.L 123 212.5.2016, s. 1.

(%) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 182/2011 z dnia 16 lutego 2011 r. ustanawiajace przepisy i zasady ogdlne
dotyczace trybu kontroli przez pafstwa czlonkowskie wykonywania uprawnien wykonawczych przez Komisj¢ (Dz.U.L 55
2 28.2.2011, s. 13).



11.4.2017 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej C 116/13

zglaszania incydentéw dotyczacych wyrobéw wprowadzanych do obrotu zgodnie z dyrektywami, przy uzyciu tych
samych narzedzi co do zgloszen dotyczacego wyrobéw wprowadzanych do obrotu zgodnie z niniejszym
rozporzadzeniem. Ponadto, aby zapewni¢ sprawne przejscie od starego systemu do nowego, nalezy przewidzie¢
utrzymanie w mocy idalsze stosowanie rozporzadzenia Komisji (UE) nr 207/2012 (!) i rozporzadzenia Komisji
(UE) nr 722/2012 (3 do czasu ich ewentualnego uchylenia aktami wykonawczymi przyjetymi przez Komisje
zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem.

Réwniez decyzja 2010/227UE przyjeta w ramach wykonania tych dyrektyw oraz dyrektywy 98/79/WE powinna
pozosta¢ w mocy i dalej obowigzywaé do dnia, w ktérym baza danych Eudamed stanie si¢ w pelni operacyjna.
W przypadku natomiast dyrektyw Komisji 2003/12/WE (*) i 2005/50/WE (*) oraz rozporzadzenia wykonawczego
Komisji (UE) nr 920/2013 (°) ich utrzymanie w mocy nie jest konieczne.

(99)  Wymogi niniejszego rozporzadzenia powinny mie¢ zastosowanie do wszystkich wyrobéw wprowadzonych do
obrotu lub wprowadzonych do uzywania od daty rozpoczecia stosowania niniejszego rozporzadzenia. Aby jednak
zapewni sprawne przejicie, nalezy umozliwié, przez ograniczony okres od tej daty, wprowadzanie wyrobéw do
obrotu lub wprowadzenie ich do uzywania na podstawie waznego certyfikatu wydanego zgodnie z dyrektyws
90/385/EWG lub dyrektywa 93/42/EWG.

(100) Europejski Inspektor Ochrony Danych wydal opinie (°) zgodnie z art. 28 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 45/2001.

(101) Poniewaz cele niniejszego rozporzadzenia, a mianowicie zapewnienie sprawnego funkcjonowania rynku wewnetrz-
nego w obszarze wyroboéw medycznych oraz zapewnienie wysokich norm jakosci i bezpieczenstwa w odniesieniu
do wyrobow medycznych, a co za tym idzie zapewnienie wysokiego poziomu ochrony zdrowia i bezpieczenistwa
pacjentéw, uzytkownikéw iinnych oséb, nie moga zosta¢ osiggniete w sposob wystarczajacy przez parnstwa
czlonkowskie, natomiast ze wzgledu na jego skale iskutki mozliwe jest ich lepsze osiagni¢cie na poziomie
Unii, moze ona podja¢ dzialania zgodnie z zasadg pomocniczo$ci okreslong w art. 5 Traktatu o Unii Europejskiej.
Zgodnie z zasada proporcjonalnosci okreslona w tym artykule, niniejsze rozporzadzenie nie wykracza poza to, co
jest konieczne do osiggnigcia tych celéw,

PRZYJMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

ROZDZIAL |
Zakres stosowania i definicje
Artykut 1
Przedmiot i zakres stosowania

1. W niniejszym rozporzadzeniu ustanawia si¢ przepisy dotyczace wprowadzania do obrotu, udostgpniania na rynku
lub wprowadzania do uzywania w Unii wyrobéw medycznych stosowanych u ludzi oraz wyposazenia takich wyrobéw.
Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ rowniez do prowadzonych w Unii badan klinicznych dotyczacych takich wyrobow
medycznych i wyposazenia.

2. Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ réwniez, poczawszy od dnia rozpoczecia stosowania wspdlnych specyfikacji
przyjetych zgodnie z art. 9, do wymienionych w zalgczniku XVI grup produktéw niemajacych przewidzianego zastoso-
wania medycznego, z uwzglednieniem aktualnego stanu wiedzy, a w szczegdlnosci istniejacych norm zharmonizowanych
dla analogicznych wyrobéw o zastosowaniu medycznym opartych na podobnej technologii. Wspdlne specyfikacje dla
grup produktéw wymienionych w zalaczniku XVI obejmujg co najmniej kwesti¢ zastosowania zarzgdzania ryzykiem
zgodnie z zalgcznikiem I dla danej grupy produktéw oraz — wrazie koniecznosci — kwestie oceny klinicznej dotyczacej
bezpieczenstwa.

(*) Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 207/2012 z dnia 9 marca 2012 r. w sprawie elektronicznych instrukeji uzywania wyrobéw medycz-
nych (Dz.U.L 72 z10.3.2012, s. 28).

(%) Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 722/2012 z dnia 8 sierpnia 2012 r. dotyczace szczegblnych wymagan odnoszacych si¢ do wymagan
ustanowionych w dyrektywach Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG dla aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji oraz wyrobéw
medycznych produkowanych z wykorzystaniem tkanek pochodzenia zwierzgcego (Dz.U.L 212 z 9.8.2012, s. 8).

(%) Dyrektywa Komisji 2003/12/WE zdnia 3 lutego 2003 r. w sprawie ponownej klasyfikacji protez piersi wramach dyrektywy
93/42[EWG dotyczacej wyrobow medycznych (Dz.U. L 28 z 4.2.2003, s. 43).

(*) Dyrektywa Komisji 2005/50/WE z dnia 11 sierpnia 2005 r. w sprawie przeklasyfikowania protez stawéw biodrowych, kolanowych
i barkowych w ramach dyrektywy Rady 93/42/EWG dotyczacej wyrobow medycznych (Dz.U.L 210 z 12.8.2005, s. 41).

(°) Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 920/2013 z dnia 24 wrze$nia 2013 r. w sprawie wyznaczania i nadzorowania jedno-
stek notyfikowanych na podstawie dyrektywy Rady 90/385/EWG dotyczgcej wyrobow medycznych aktywnego osadzania oraz
dyrektywy Rady 93/42/EWG dotyczacej wyrobéw medycznych (Dz.U. L 253 z 25.9.2013, s. 8).

(6 Dz.U.C 358 z 7.12.2013, s. 10.
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Niezbedne wspélne specyfikacje zostang przyjete do dnia ... [data rozpoczecia stosowania niniejszego rozporzgdzenia]. Beda
one stosowane po uplywie szesciu miesiecy od daty ich wejscia w zycie lub od ... [data rozpoczecia stosowania niniejszego
rozporzgdzenia], w zaleznosci od tego, ktore z tych zdarzen nastapi pdzniej.

Niezaleznie od art. 122, $rodki panstw czlonkowskich dotyczace kwalifikacji produktéw objetych zalacznikiem XVI jako
wyrobow medycznych zgodnie z dyrektywa 93/42[EWG pozostajg wazne do okreslonego w akapicie pierwszym dnia
rozpoczecia stosowania odpowiednich wspélnych specyfikacji dla danej grupy produktéw.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ réwniez do prowadzonych w Unii badan klinicznych dotyczacych produktow,
o ktérych mowa w akapicie pierwszym.

3. Wryroby, ktére maja jednoczes$nie przewidziane zastosowanie medyczne i niemedyczne, spelniajg lacznie wymogi
dla wyrobéw majgcych przewidziane zastosowanie medyczne oraz dla wyrobéw niemajacych przewidzianego zastoso-
wania medycznego.

4. Do celéw niniejszego rozporzadzenia wyroby medyczne, wyposazenie wyrobéw medycznych i produkty wymie-
nione w zalaczniku XVI, do ktérych zgodnie z ust. 2 stosuje si¢ niniejsze rozporzadzenie, jak rowniez wyposazenie takich
produktéw s3 dalej zwane ,wyrobami”.

5. Gdy jest to uzasadnione ze wzgledu na podobiefstwo miedzy wyrobem majacym przewidziane zastosowanie
medyczne wprowadzonym do obrotu a produktem niemajgcym przewidzianego zastosowania medycznego w odniesieniu
do ich wlasciwosci oraz zwigzanego z nimi ryzyka, Komisja jest uprawniona do przyjmowania zgodnie z art. 115 aktéw
delegowanych w celu zmiany wykazu w zalaczniku XVI poprzez dodanie nowych grup produktéw, tak aby chronié
zdrowie i bezpieczenistwo uzytkownikéw oraz innych oséb lub inne kwestie zwigzane ze zdrowiem publicznym.

6.  Niniejszego rozporzadzenia nie stosuje si¢ do:
a) wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro objetych rozporzadzeniem (UE) 2017/... (*);

b) produktéw leczniczych w rozumieniu art. 1 pkt 2 dyrektywy 2001/83/WE. Przy rozstrzyganiu o tym, czy dany
produkt jest objety dyrektywa 2001/83/WE czy niniejszym rozporzadzeniem, szczegblng uwage zwraca si¢ na
zasadniczy sposob dziatania produktu;

¢) produktoéw leczniczych terapii zaawansowanej objetych rozporzadzeniem (WE) nr 1394/2007;

d) krwi ludzkiej, produktéw krwiopochodnych, osocza lub komérek krwi pochodzenia ludzkiego lub wyrobéw, ktére
przy wprowadzeniu do obrotu lub do uzywania zawierajg takie produkty krwiopochodne, osocze lub komorki,
z wylaczeniem wyrobéw, o ktérych mowa w ust. 8 niniejszego artykulu;

) produktow kosmetycznych objetych rozporzadzeniem (WE) nr 1223/2009;

f) przeszczepianych narzadéw, tkanek lub komérek pochodzenia zwierzgcego lub ich pochodnych, lub produktéw je
zawierajacych lub si¢ z nich skfadajacych; niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ jednak do wyrobéw wyprodukowanych
z wykorzystaniem tkanek lub komérek pochodzenia zwierzecego lub ich pochodnych, niezdolnych do Zycia lub
pozbawionych zdolnosci do zycia;

przeszczepianych narzadéw, tkanek lub komérek pochodzenia ludzkiego lub ich pochodnych, ktére sa objete dyrek-
tywa 2004/23/WE, lub produktéw je zawierajacych lub si¢ z nich skladajgcych; niniejsze rozporzadzenie stosuje sig
jednak do wyrobéw wyprodukowanych z wykorzystaniem pochodnych tkanek lub komérek pochodzenia ludzkiego,
niezdolnych do zycia lub pozbawionych zdolnosci do zycia;

L

h) produktéw innych niz produkty, o ktérych mowa w lit. d), f) i g), kt6re zawieraja materiat biologiczny zdolny do zycia
lub organizmy zdolne do zycia, wlacznie z Zywymi mikroorganizmami, bakteriami, grzybami lub wirusami, lub
skladajg si¢ z takiego materiatu lub takich organizméw w celu osiagniecia lub wsparcia przewidzianego zastosowania

produktu;
i) zywnosci objetej rozporzadzeniem (WE) nr 178/2002.

(*) Numer rozporzadzenia z dok. ST 10729/16.
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7. Wszelkie wyroby, ktére przy wprowadzeniu do obrotu lub do uzywania zawieraja jako swoja integralng czesé
wyréb medyczny do diagnostyki in vitro w rozumieniu art. 2 pkt 2 rozporzadzenia (UE) 2017/... (*), objete sg zakresem
stosowania niniejszego rozporzadzenia. Wymogi rozporzadzenia (UE) 2017/... (*) maja zastosowanie do czgsci wyrobu
bedacej wyrobem medycznym do diagnostyki in vitro.

8. Ocenie ipozwoleniu zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem podlegaja wyroby, ktére przy wprowadzaniu do
obrotu lub do uzywania zawierajg jako swoja integralng cze$é substancje o dzialaniu pomocniczym w stosunku do
dzialania wyrobu, ktéra w przypadku uzycia osobno bylaby uwazana za produkt leczniczy w rozumieniu wart. 1 pkt
2 dyrektywy 2001/83/WE, w tym produkt leczniczy na bazie ludzkiej krwi lub ludzkiego osocza w rozumieniu art. 10
pkt 1 tej dyrektywy.

Jezeli jednak dzialanie tej substancji leczniczej jest zasadnicze, a nie pomocnicze w stosunku do dzialania wyrobu, to taki
produkt stanowiacy integralng cato$¢ objety jest odpowiednio zakresem stosowania dyrektywy 2001/83/WE lub
rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 726/2004 ('). W takim przypadku w odniesieniu do bezpie-
czenstwa i dzialania czgSci stanowigcej wyrdb obowiazuja odpowiednie ogdlne wymogi dotyczace bezpieczefistwa i dzia-
fania okreslone w zalaczniku I do niniejszego rozporzadzenia.

9.  Wyroby przeznaczone do podawania produktu leczniczego w rozumieniu art. 1 pkt 2 dyrektywy 2001/83/WE
podlegaja niniejszemu rozporzadzeniu, bez uszczerbku dla przepiséw tej dyrektywy i przepiséw rozporzadzenia (WE)
nr 726/2004 w odniesieniu do danego produktu leczniczego.

Jezeli jednak wyréb przeznaczony do podawania produktu leczniczego i produkt leczniczy sa wprowadzane do obrotu
w taki sposéb, ze tworza jeden produkt stanowiacy integralng calo$é, przeznaczony wylgcznie do stosowania w danym
polgczeniu inienadajacy si¢ do ponownego uzycia, to taki jeden produkt stanowigcy integralng calo$¢ objety jest
odpowiednio zakresem stosowania dyrektywy 2001/83/WE lub rozporzadzenia (WE) nr 726/2004. W takim przypadku
w odniesieniu do bezpieczenstwa i dzialania cz¢ici bedacej wyrobem tworzacej jeden produkt stanowigcy integralng
calo$¢ obowiazuja odpowiednie ogélne wymogi dotyczace bezpieczenstwa i dzialania okreslone w zalaczniku I do niniej-
szego rozporzadzenia.

10.  Ocenie ipozwoleniu zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem podlegajg wyroby, ktére przy wprowadzaniu do
obrotu lub do uzywania zawieraja jako swoja integralng cze$¢ niezdolne do zycia tkanki lub komorki pochodzenia
ludzkiego lub ich pochodne majgce dziatanie pomocnicze w stosunku do dzialania wyrobu. W takim przypadku zasto-
sowanie maja okreslone w dyrektywie 2004/23/WE przepisy dotyczace oddawania, pobierania i testowania.

Jezeli jednak dzialanie tych tkanek lub komérek lub ich pochodnych jest zasadnicze, a nie pomocnicze w stosunku do
dzialania wyrobu, za$ produkt nie jest objety zakresem rozporzadzenia (WE) nr 1394/2007, to produkt podlega
dyrektywie 2004/23/WE. W takim przypadku w odniesieniu do bezpieczeristwa i dzialania czeSci stanowigcej wyrdb
obowiazuja odpowiednie ogdlne wymogi dotyczace bezpieczenistwa i dzialania okreslone w zalgczniku I do niniejszego
rozporzadzenia.

11.  Niniejsze rozporzadzenie stanowi szczegblowe prawodawstwo Unii wrozumieniu art. 2 ust. 3 dyrektywy
2014/30/UE.

12.  Wyroby bedace jednocze$nie maszynami w rozumieniu art. 2 akapit drugi lit. a) dyrektywy Parlamentu Europej-
skiego iRady 2006/42WE (3 musza réwniez spelniaé, w przypadku gdy zgodnie ztg dyrektywa istnieje odno$ne
zagrozenie, zasadnicze wymagania w zakresie ochrony zdrowia i bezpieczefistwa okre$lone w zalgczniku Ido tej dyrek-
tywy w zakresie, w jakim te wymagania s3 bardziej szczeg6towe niz og6lne wymogi dotyczace bezpieczefistwa i dziatania
okreslone w zalgczniku I rozdzial II do niniejszego rozporzadzenia.

13.  Niniejsze rozporzadzenie nie ma wplywu na stosowanie dyrektywy 2013/59/Euratom.

14.  Niniejsze rozporzadzenie nie narusza prawa pafistw czlonkowskich do ograniczenia stosowania konkretnego
rodzaju wyrob6w w odniesieniu do aspektéw nieobjetych niniejszym rozporzgdzeniem.

(*) Numer rozporzadzenia z dok. ST 10729/16.

(") Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajgce wspdlnotowe procedury
wydawania pozwolen dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustana-
wiajace Europejska Agencje Lekéw (Dz.U.L 136 z 30.4.2004, s. 1).

(*) Dyrektywa 2006/42/WE Parlamentu Europejskiego iRady zdnia 17 maja 2006 r. w sprawie maszyn, zmieniajaca dyrektywe
95/16/WE (Dz.U.L 157 z9.6.2006, s. 24).



C 116/16 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej 11.4.2017

15.  Niniejsze rozporzadzenie nie ma wplywu na przepisy prawa krajowego dotyczace organizacji, Swiadczenia lub
finansowania stuzby zdrowia i opieki medycznej, takie jak wymdg, by niektére wyroby mogly by¢ wydawane wylacznie
na podstawie zlecenia medycznego, wymodg, by tylko niektérzy pracownicy stuzby zdrowia lub niektére instytucje
zdrowia publicznego mogli wydawa¢ lub stosowaé niektore wyroby lub by ich uzywaniu obowigzkowo towarzyszyto
okreslone fachowe przeszkolenie.

16.  Zaden z przepiséw niniejszego rozporzadzenia nie ma na celu ograniczania wolnoéci prasy ani wolnosci stowa
w mediach, w zakresie w jakim wolnosci te sa zagwarantowane w Unii i w pafistwach cztonkowskich, w szczegdlnosci na
mocy art. 11 Karty praw podstawowych Unii Europejskiej.

Artykut 2
Definicje

Do celéw niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ nastepujace definicje:

1) ,wyréb medyczny” oznacza narzedzie, aparat, urzadzenie, oprogramowanie, implant, odczynnik, material lub inny
artykul przewidziany przez producenta do stosowania — pojedynczo lub lacznie — uludzi do co najmniej jednego
z nastepujacych szczeg6lnych zastosowan medycznych:

— diagnozowanie, profilaktyka, monitorowanie, przewidywanie, prognozowanie, leczenie lub tagodzenie choroby;
— diagnozowanie, monitorowanie, leczenie, tagodzenie lub kompensowanie urazu lub niepelnosprawnosci,

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

— dostarczanie informacji poprzez badanie in vitro probek pobranych z organizmu ludzkiego, w tym pobranych od
dawcéw narzaddw, krwi i tkanek,

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

Nastepujace produkty sa réwniez uznawane za wyroby medyczne:
— wyroby do celéw kontroli poczeé lub wspomagania poczecia;

— produkty specjalnie przeznaczone do czyszczenia, dezynfekeji lub sterylizacji wyrobéw, o ktérych mowa w art. 1
ust. 4, oraz wyrob6w, o ktérych mowa w akapicie pierwszym niniejszego punktu;

2) ,wyposazenie wyrobu medycznego” oznacza artykul, ktéry cho¢ sam w sobie nie jest wyrobem medycznym, zostal
przewidziany przez jego producenta do stosowania lacznie z co najmniej jednym okreslonym wyrobem medycznym
specjalnie po to, by umozliwi¢ uzywanie tego wyrobu medycznego zgodnie z jego przewidzianym zastosowaniem
lub aby konkretnie i bezpo$rednio wspomaga¢ medyczna funkcjonalno$é tego wyrobu medycznego na potrzeby jego
przewidzianego zastosowania;

3) ,wyréb wykonany na zamowienie” oznacza wyréb wykonany specjalnie zgodnie ze zleceniem medycznym, wysta-
wionym przez osob¢ upowazniong na podstawie prawa krajowego ze wzgledu na jej kwalifikacje zawodowe, ktére
okre$la — na odpowiedzialno$¢ tej osoby — szczegblne wlasciwosci konstrukeyjne, oraz przeznaczony do wylacznego
stosowania przez konkretnego pacjenta wylacznie w celu leczenia jego schorzen lub zaspokojenia jego indywidual-
nych potrzeb.

Za wyroby wykonane na zaméwienie nie uwaza si¢ jednak wyrobéw produkowanych masowo, ktére musza zostaé
dostosowane, by spelnia¢ specjalne wymogi profesjonalnego uzytkownika, ani wyrobéw produkowanych masowo
przy wykorzystaniu przemystowych procesow produkcyjnych zgodnie ze zleceniami medycznymi upowaznionych
0sob;
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4) ,wyrdb aktywny” oznacza wyrdb, ktérego funkcjonowanie zalezy od Zrédla energii innego niz energia generowana
przez ciato ludzkie do tego celu lub przez site grawitacji i ktory dziala poprzez zmiang gestosci lub przetwarzanie tej
energii. Za wyroby aktywne nie uznaje si¢ wyrobéw przeznaczonych do przenoszenia miedzy wyrobem aktywnym
a pacjentem — bez istotnych zmian — energii, substancji lub innych elementéw.

Oprogramowanie réwniez uznaje si¢ za wyrob aktywny;

5) ,wyréb do implantacji” oznacza wyréb, wlacznie z wyrobami czeSciowo lub catkowicie wchlonietymi, ktéry jest
przeznaczony do:

— catkowitego wprowadzenia do ludzkiego ciata lub
— zastgpienia powierzchni nablonka lub powierzchni oka
w drodze zabiegu chirurgicznego iktéry po zabiegu ma pozosta¢ na miejscu.

Za wyréb do implantacji uznaje si¢ réwniez wyrdb przeznaczony do czeSciowego wprowadzenia do ludzkiego ciata
w drodze zabiegu chirurgicznego i ktdéry po zabiegu ma pozosta na miejscu przez co najmniej 30 dni;

6) ,wyréb inwazyjny” oznacza wyrdb, ktéry w calosci lub czesci wnika do wnetrza ciala przez jeden z jego otworéw
lub przez powierzchnig ciata;

7) .grupa rodzajowa wyrobéw” oznacza zbiér wyrobéw o tym samym lub podobnym przewidzianym zastosowaniu lub
o wspélnej technologii, co pozwala na sklasyfikowanie ich w sposéb rodzajowy, nieoddajacy ich specyficznych
wha$ciwosci;

8) ,wyrdb jednorazowego uzytku” oznacza wyréb, ktéry przeznaczony jest do zastosowania u jednej osoby podczas
jednego zabiegu;

9) ,wyrdb sfalszowany” oznacza wyrdb, ktory jest falszywie przedstawiany co do jego tozsamosci lub jego pochodzenia
lub jego oznakowania CE lub dokumentéw odnoszacych si¢ do procedur oznakowania CE. Niniejsza definicja nie
obejmuje nieumyslnego braku zgodnosci i pozostaje bez uszczerbku dla naruszefi praw wilasnosci intelektualnej;

10) ,zestaw zabiegowy” oznacza polaczenie produktéw pakowanych razem i wprowadzanych do obrotu w celu wyko-
rzystania do konkretnego zastosowania medycznego;

11) ,system” oznacza polaczenie produktow, pakowanych razem lub osobno, ktdre sg przeznaczone do wzajemnego
polaczenia lub zestawienia w celu osiggnigcia konkretnego zastosowania medycznego;

12) ,przewidziane zastosowanie” oznacza uzycie, do ktérego wyrdb jest przeznaczony zgodnie z danymi podanymi
przez producenta na etykiecie, w instrukcji uzywania lub w materiatach lub odwiadczeniach promocyjnych lub
sprzedazowych oraz okreSlonymi przez producenta w ocenie klinicznej;

13) ,etykieta” oznacza informacje sporzagdzong na piSmie, wydrukowang lub wyrazong graficznie, umieszczong na
samym wyrobie lub na opakowaniu kazdej jednostki wyrobu lub na opakowaniu zbiorczym wyrobéw;

14) ,instrukcja uzywania” oznacza informacj¢ podana przez producenta w celu poinformowania uzytkownika o przewi-
dzianym zastosowaniu wyrobu, wlasciwym uzywaniu wyrobu oraz o wszelkich $rodkach ostroznosci, ktére nalezy
podjac;

15) ,niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu” (,kod UDI") oznacza sekwencje¢ znakéw numerycznych lub alfanume-
rycznych stworzona za pomoca uznanych miedzynarodowo norm identyfikacji i kodowania wyrobéw i umozliwia-
jaca jednoznaczna identyfikacj¢ konkretnego wyrobu na rynku;

16) ,niezdolny do zycia” oznacza niezdolny do przemiany materii ani rozmnazania;
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17) ,pochodna” oznacza ,substancje niekomdrkowa” wyekstrahowana w procesie produkeji z tkanek lub komérek ludz-
kich lub zwierzgcych. Koficowa substancja wykorzystana do produkcji wyrobu wtym przypadku nie zawiera
komorek ani tkanek;

18) ,nanomaterial” oznacza naturalny, powstaly przypadkowo lub wytworzony material zawierajacy czastki w stanie
swobodnym lub w formie agregatu lub aglomeratu, w ktérym co najmniej 50 % czastek w liczbowym rozkladzie
wielkosci czastek ma co najmniej jeden wymiar zewnetrzny mieszczacy si¢ w zakresie 1-100 nm.

Za nanomaterialy uznaje si¢ rowniez fulereny, platki grafenowe oraz jednoscienne nanorurki weglowe o co najmniej
jednym wymiarze zewnetrznym ponizej 1 nm;

19) ,czastka” — do celéw definicji nanomaterialu w pkt 18 — oznacza drobing materii o okreslonych granicach fizycz-
nych;

20) ,aglomerat” — do celéw definicji nanomateriatu w pkt 18 — oznacza zbiér stabo powiazanych czastek lub agregatéw,
w ktérym ostateczna wielkos¢ powierzchni zewnetrznej jest zblizona do sumy powierzchni poszczegdlnych sklad-
nikow;

21) ,agregat” — do celéw definicji nanomaterialu w pkt 18 — oznacza czastke zawierajaca silnie powigzane lub stopione
czastki;

22) ,dzialanie” oznacza zdolno$¢ wyrobu do osiagnigcia przewidzianego zastosowania podanego przez producenta;

23) ,ryzyko” oznacza polgczenie prawdopodobienstwa wystapienia szkody oraz jej stopnia cigzkoSci;

24) ,ustalenie stosunku korzysci do ryzyka” oznacza analize wszystkich ocen korzysci i ryzyka o potencjalnym znaczeniu
dla zgodnego z przewidzianym zastosowaniem uzywania danego wyrobu, uzyskanych przy uzywaniu wyrobu
zgodnie z przewidzianym przez producenta zastosowaniem;

25) ,kompatybilno$¢” oznacza zdolno$¢ wyrobu, w tym oprogramowania, stosowanego lacznie z co najmniej jednym
innym wyrobem i zgodnie z jego przewidzianym zastosowaniem, do:

a) dzialania bez utraty lub ostabienia zdolnosci do dziatania zgodnego z przeznaczeniem, lub

b) integracji lub funkcjonowania bez potrzeby modyfikacji lub dostosowania jakiejkolwiek czesci polaczonych
wyrob6w, lub

¢) bycia stosowanym lacznie bez konfliktow/interferencji lub dziatan niepozgdanych;

26

=

Linteroperacyjno$¢” oznacza zdolno$¢ co najmniej dwoch wyrobéw, w tym oprogramowania, pochodzacych od tego
samego producenta lub od réznych producentéw, do:

a) wymiany informacji istosowania informacji, ktére byly przedmiotem wymiany, do prawidlowego wykonania
konkretnej funkcji bez zmiany zawartosci tych danych, lub

b) komunikowania si¢ migdzy sobg, lub

¢) wspolpracy zgodnie z przeznaczeniem;

27

~

~udostepnianie na rynku” oznacza dostarczanie wyrobu, innego niz badany wyréb, w celu jego dystrybucji, konsum-
peji lub uzywania na rynku unijnym w ramach dzialalnosci gospodarczej, odplatnie lub nieodplatnie;



11.4.2017 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej C 116/19

28) ,wprowadzenie do obrotu” oznacza udostgpnienie po raz pierwszy na rynku unijnym wyrobu, innego niz badany
wyréb;

29) ,wprowadzenie do uzywania” oznacza etap, na ktorym wyréb, inny niz badany wyrob, po raz pierwszy udostepnia
si¢ uzytkownikowi ostatecznemu jako gotowy do stosowania na rynku unijnym zgodnie z przewidzianym zastoso-
waniem;

30

=

Jproducent” oznacza osobe fizyczng lub prawng, ktéra wytwarza lub calkowicie odtwarza wyrdb lub ktora zleca
zaprojektowanie, wytworzenie lub catkowite odtworzenie wyrobu ioferuje ten wyréb pod wlasnym imieniem
i nazwiskiem lub nazwg lub znakiem towarowym;

31

N

,catkowite odtworzenie” — do celéw definicji producenta — oznacza catkowita odbudowe wyrobu wprowadzonego
juz do obrotu lub do uzywania lub budowe nowego wyrobu z wyrobéw uzywanych, tak by uczyni¢ wyréb zgodnym
z niniejszym rozporzadzeniem, w polaczeniu z wyznaczeniem odtworzonemu wyrobowi nowego okresu uzywania;

32

—

,2upowazniony przedstawiciel” oznacza osobe fizyczng lub prawng majacg miejsce zamieszkania lub siedzibe w Unii,
ktora otrzymala i przyjela od producenta, ktéry ma siedzibe poza Unig, pisemne upowaznienie do wystepowania
w imieniu producenta w zakresie okreSlonych zadan w odniesieniu do obowigzkéw producenta wynikajacych
z niniejszego rozporzadzenia;

33

=

Jimporter” oznacza osobe fizyczng lub prawna, majaca miejsce zamieszkania lub siedzibe w Unii, ktéra wprowadza
do obrotu w Unii wyréb z panistwa trzeciego;

34) ,dystrybutor” oznacza osobg¢ fizyczna lub prawna wlancuchu dostaw, inng niz producent lub importer, ktéra
udostepnia wyréb na rynku, do momentu wprowadzenia do uzywania;

35

~

,podmiot gospodarczy” oznacza producenta, upowaznionego przedstawiciela, importera, dystrybutora lub osobe,
o ktérej mowa w art. 22 ust. 1 oraz wart. 22 ust. 3;

36

~

Jinstytucja zdrowia publicznego” oznacza organizacje, ktérej podstawowym celem jest opieka nad pacjentami lub
leczenie pacjentéw lub promowanie zdrowia publicznego;

37) ,uzytkownik” oznacza pracownika stuzby zdrowia lub laika, ktérzy uzywaja wyrobu;

38) ,laik” oznacza osobe fizyczng, ktora nie ma formalnego wyksztalcenia w odpowiedniej dziedzinie ochrony zdrowia
lub medycyny;

39) ,regeneracja” oznacza proces dokonywany na uzywanym wyrobie w celu umozliwienia jego bezpiecznego ponow-
nego uzycia, wtym czyszczenie, dezynfekcje, sterylizacje ipodobne procedury, atakze badanie iprzywracanie
bezpieczenistwa technicznego i funkcjonalnego uzywanego wyrobu;

40) ,ocena zgodnosci” oznacza proces wykazujacy, czy zostaly spelnione wymogi niniejszego rozporzadzenia dotyczace
wyrobu;

41) ,jednostka oceniajaca zgodno$¢” oznacza jednostke, ktéra wykonuje dzialania w ramach oceny zgodnosci w charak-
terze strony trzeciej, w tym wzorcowanie, badania, certyfikacje i inspekcje;

42) ,jednostka notyfikowana” oznacza jednostke oceniajaca zgodno$¢ wyznaczona zgodnie z niniejszym rozporzadze-
niem;

43) ,oznakowanie zgodno$ci CE” lub ,0znakowanie CE” oznacza oznakowanie, za pomocg ktdérego producent wskazuje,
ze wyréb spelnia odpowiednie wymogi okreslone w niniejszym rozporzadzeniu iw pozostalych odpowiednich
przepisach Unii z zakresu harmonizacji przewidujacych umieszczanie tego oznakowania;
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44) ,ocena kliniczna” oznacza systematyczny izaplanowany proces stalego generowania, gromadzenia, analizowania
i oceniania danych klinicznych odnoszacych si¢ do wyrobu w celu weryfikacji bezpieczenstwa i dzialania, w tym
korzysci klinicznych, wyrobu podczas uzywania zgodnego z zamierzeniem producenta;

45) ,badanie kliniczne” oznacza systematyczne badanie z udzialem co najmniej jednego uczestnika podjete w celu oceny
bezpieczenstwa lub dzialania wyrobu;

46) ,badany wyréb” oznacza wyréb poddawany ocenie w ramach badania klinicznego;

47) ,plan badania klinicznego” oznacza dokument opisujacy uzasadnienie, cele, projekt, metodyke, monitorowanie,
zagadnienia statystyczne, organizacj¢ i sposob prowadzenia badania klinicznego;

48) ,dane kliniczne” oznaczajg informacje dotyczace bezpieczenstwa lub dzialania, ktére generowane sa w wyniku
uzywania wyrobu i ktérych zrédlem sa:

— badanie (badania) kliniczne danego wyrobu;

— badanie (badania) kliniczne lub inne badania opublikowane w literaturze naukowej, dotyczace wyrobu, ktérego
réwnowazno$¢ z danym wyrobem mozna wykazad;

— sprawozdania opublikowane w recenzowanej literaturze naukowej dotyczace innych doswiadczenn klinicznych
odnoszacych si¢ do danego wyrobu lub wyrobu, ktérego réwnowazno$¢ z danym wyrobem mozna wykazaé;

— istotne klinicznie informacje pochodzgce z dziatalno$ci w zakresie nadzoru po wprowadzeniu do obrotu,
w szczegblnosci z obserwacji klinicznych po wprowadzeniu do obrotu;

49) ,sponsor” oznacza osobe fizyczng, przedsigbiorstwo, instytucje lub organizacje, ktére sa odpowiedzialne za podjecie
badania klinicznego, za zarzadzanie nim oraz za organizacj¢ jego finansowania;

50) ,uczestnik” oznacza osobe fizyczng, ktéra bierze udzial w badaniu klinicznym;

51) ,dowody kliniczne” oznaczajg dotyczace wyrobu dane kliniczne i wyniki oceny klinicznej, ktérych ilos¢ ijakos¢ sg
wystarczajace, by umozliwi¢ dokonanie zasadnej oceny tego, czy podczas uzywania zgodnego z zamierzeniem
producenta dany wyrdb jest bezpieczny i osiaga przewidziane korzysci kliniczne;

52) ,skutecznos¢ kliniczna” oznacza zdolno$¢ wyrobu do osiggnigcia — podczas uzywania zgodnego z zamierzeniem
producenta i w nastgpstwie dowolnych bezposrednich lub posrednich skutkéw medycznych wynikajacych z technicz-
nych lub funkcjonalnych, w tym diagnostycznych, wlasciwosci wyrobu — przewidzianego zastosowania, jakie dekla-
ruje producent, a tym samym do zapewnienia pacjentom korzysci klinicznej;

53) ,korzy$¢ kliniczna” oznacza pozytywne oddzialywanie wyrobu na zdrowie osoby, wyrazone poprzez istotne,
wymierne, znaczace dla pacjenta wyniki kliniczne, w tym wyniki odnoszace si¢ do diagnozy lub korzystnego wplywu
na opieke nad pacjentem lub na zdrowie publiczne;

54) ,badacz” oznacza osobg fizyczng odpowiedzialng za prowadzenie badania klinicznego w o$rodku badan klinicznych;

55) ,$wiadoma zgoda” oznacza niezalezne i dobrowolne wyrazenie przez uczestnika woli udzialu w konkretnym badaniu
klinicznym, po uzyskaniu informacji o wszystkich aspektach badania klinicznego, ktére maja znaczenie dla decyzji
uczestnika o udziale, lub — w przypadku maloletnich i uczestnikow niezdolnych do wyrazenia zgody — pozwolenie
lub zgode ich przedstawicieli ustawowych na wilaczenie ich do badania klinicznego;
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56) ,komisja etyczna” oznacza niezalezny podmiot ustanowiony w panstwie czlonkowskim zgodnie z prawem tego
panstwa cztonkowskiego i uprawniony do wydawania opinii do celéw niniejszego rozporzadzenia, z uwzglednieniem
opinii laikéw, w szczegdlnosci pacjentéw lub organizacji pacjentéw;

57

~

,zdarzenie niepozadane” oznacza nieprzewidziane zdarzenie medyczne, niezamierzong chorobe lub uraz lub nieprze-
widziane objawy kliniczne, wlacznie z nieprawidlowymi wynikami badan laboratoryjnych, u uczestnikéw, uzytkow-
nikéw lub innych oséb, wystepujace w ramach badania klinicznego, zwigzane lub niezwiazane z badanym wyrobem;

58) ,powazne zdarzenie niepozadane” oznacza zdarzenie niepozadane, ktére doprowadzito do ktoregokolwiek z nizej
wymienionych zdarzen:

a) zgon,

b) powazne pogorszenie stanu zdrowia uczestnika, ktérego wynikiem bylo ktdrekolwick z nizej wymienionych
zdarzen:

(i) choroba lub uraz, ktére zagrazaja zyciu,
(ii) trwale uposledzenie struktury lub funkgji ciala,
(ili) hospitalizacja lub przedtuzenie hospitalizacji pacjenta,

(iv) interwencja medyczna lub chirurgiczna w celu zapobiezenia chorobie lub urazowi, ktére zagrazaja zyciu, lub
trwalemu uposledzeniu struktury lub funkgji ciala,

(v) choroba przewlekla,

c) zagrozenie zycia plodu, $Smieré plodu lub wrodzona fizyczna lub psychiczna wada rozwojowa lub uraz okolo-
porodowy;

59

~

,defekt wyrobu” oznacza nieprawidtowo$¢ w zakresie tozsamosci, jakosci, trwatosci, niezawodnosci, bezpieczenstwa
lub dzialania badanego wyrobu, w tym wadliwe dzialanie, bledy uzytkowe lub nieprawidlowosci w informacjach
podanych przez producenta;

60

=

,nadzor po wprowadzeniu do obrotu” oznacza wszystkie dzialania prowadzone przez producentéw we wspdlpracy
z innymi podmiotami gospodarczymi w celu ustanowienia i aktualizacji systematycznych procedur proaktywnego
gromadzenia i przegladu zebranych doswiadczen dotyczacych wyrobéw wprowadzanych przez nich do obrotu,
udostepnianych na rynku lub wprowadzanych do uzywania, ktére to dzialania prowadzone s3 w celu rozpoznania
koniecznosci natychmiastowego zastosowania wszelkich niezbednych dziatan korygujacych lub zapobiegawczych;

61

N

,nadzor rynku” oznacza czynnoSci wykonywane iSrodki stosowane przez wilasciwe organy wcelu sprawdzenia
i zapewnienia, by wyroby spelnialy wymogi okreslone w odpowiednich przepisach Unii z zakresu harmonizacji
oraz nie stanowily zagrozenia dla zdrowia, bezpieczenstwa ani dla innych aspektéw ochrony interesu publicznego;

62) ,wycofanie z uzywania” oznacza §rodek majacy na celu doprowadzenie do zwrotu wyrobu, ktory zostat juz udostep-
niony uzytkownikowi ostatecznemu;

63) ,wycofanie z obrotu” oznacza $rodek majacy na celu uniemozliwienie dalszego udost¢pniania na rynku wyrobu
znajdujacego si¢ w tancuchu dostaw;

64) ,incydent” oznacza wszelkie wadliwe dzialanie lub pogorszenie wlasciwosci lub dzialania, w tym blad uzytkowy
wynikajacy z cech ergonomicznych, wyrobu udostepnionego na rynku, a takze wszelkie nieprawidtlowosci w infor-
macjach podanych przez producenta oraz wszelkie dzialania niepozadane;

65) ,powazny incydent” oznacza incydent, ktéry bezposrednio lub posrednio doprowadzil, mogt doprowadzi¢ lub moze
doprowadzi¢ do ktéregokolwiek z nizej wymienionych zdarzen:

a) zgon pagcjenta, uzytkownika lub innej osoby,
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b) czasowe lub trwale powazne pogorszenie stanu zdrowia pacjenta, uzytkownika lub innej osoby,

¢) powazne zagrozenie zdrowia publicznego;

66) ,powazne zagrozenie zdrowia publicznego” oznacza zdarzenie, ktére moze doprowadzi¢ do bezposredniego ryzyka
zgonu, powaznego pogorszenia stanu zdrowia danej osoby lub powaznej choroby mogacej wymagaé natychmias-
towego dzialania zaradczego i ktére moze powodowac wysoki poziom zachorowalnosci lub $miertelnosci u ludzi lub
ktore jest nietypowe lub niespodziewane w danym miejscu i czasie;

67) ,dzialanie korygujace” oznacza dzialanie podjete w celu usunigcia przyczyny potencjalnej lub rzeczywistej niezgod-
nosci lub innej niepozadanej sytuacji;

68) ,zewnetrzne dzialanie korygujace dotyczace bezpieczenstwa” oznacza dzialanie korygujace podjete przez producenta
z powodéw technicznych lub medycznych w celu zapobiezenia ryzyku wystapienia powaznego incydentu zwigza-
nego z wyrobem udostgpnionym na rynku lub w celu ograniczenia takiego ryzyka;

69) ,notatka bezpieczenistwa” oznacza komunikat przestany przez producenta do uzytkownikéw lub klientéw w zwiazku
z zewnetrznym dzialaniem korygujacym dotyczacym bezpieczenstwa;

70) ,norma zharmonizowana” oznacza norme¢ europejskg zdefiniowang wart. 2 pkt 1 lit. ¢) rozporzadzenia (UE)
nr 1025/2012;

71) ,wspolne specyfikacje” oznaczaja zestaw wymogéw technicznych lub Kklinicznych innych niz norma, w ktérym
okreslono sposéb spelnienia obowigzku prawnego majacego zastosowanie do wyrobu, procesu lub systemu.

Artyku} 3
Zmiana okreslonych definicji

Komisja jest uprawniona do przyjmowania zgodnie z art. 115 aktéw delegowanych w celu zmiany definicji ,nanomate-
rialu” okreslonej wart. 2 pkt 18 oraz powigzanych definicji wart. 2 pkt 19, 20 i21 w $wietle postepu naukowo-
technicznego i przy uwzglednieniu definicji uzgodnionych na szczeblu unijnym i miedzynarodowym.

Artykut 4
Status regulacyjny produktéw

1. Bez uszczerbku dla art. 2 ust. 2 dyrektywy 2001/83/WE, na nalezycie uzasadniony wniosek panstwa czlonkow-
skiego Komisja, po konsultacji z Grupa Koordynacyjng ds. Wyrobéw Medycznych (MDCG) ustanowiong na mocy art.
103 niniejszego rozporzadzenia, okresla w drodze aktdéw wykonawczych, czy dany produkt lub dana kategoria lub grupa
produktéw wchodza w zakres definicji ,wyrobu medycznego” lub ,wyposazenia wyrobu medycznego”. Te akty wyko-
nawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedura sprawdzajaca, o ktérej mowa wart. 114 ust. 3 niniejszego rozporzadzenia.

2. Komisja moze réwniez z wlasnej inicjatywy, po konsultacji z MDCG, podjaé w drodze aktéw wykonawczych
decyzje dotyczace kwestii, o ktérych mowa w ust. 1 niniejszego artykutu. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie
z procedurg sprawdzajacg, o ktérej mowa w art. 114 ust. 3.

3. Komisja zapewnia, by panstwa czlonkowskie dzielily si¢ wiedza fachowa w dziedzinie wyrobéw medycznych,
wyrob6w medycznych do diagnostyki in vitro, produktéw leczniczych, tkanek ikomoérek ludzkich, kosmetykéw,
produktéw biobdjczych, zywnosci oraz, w stosownych przypadkach, innych produktow w celu ustalenia odpowiedniego
statusu regulacyjnego danego produktu lub danej kategorii lub grupy produktéw.

4. Przy rozpatrywaniu kwestii ewentualnego statusu regulacyjnego jako wyrobu produktéw obejmujacych produkty
lecznicze, tkanki i komérki ludzkie, produkty biobdjcze lub produkty spozywcze, Komisja zapewnia odpowiedni stopief
konsultacji z Europejska Agencja Lekéow (EMA), Europejska Agencja Chemikaliow (ECHA) i Europejskim Urzedem ds.
Bezpieczenstwa Zywnosci (EFSA), w zaleznosci od przypadku.
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ROZDZIAL 11

Udostgpnianie wyrobéw na rynku i wprowadzanie ich do uzywania, obowigzki podmiotéw gospodarczych, regeneracja, oznakowanie
CE, swobodny przeplyw

Artykut 5
Wprowadzanie do obrotu i wprowadzanie do uzywania

1. Wyréb moze zostal wprowadzony do obrotu lub do uzywania jedynie wtedy, gdy przy nalezytym dostarczeniu
i prawidlowej instalacji, konserwacji i uzywaniu zgodnie z przewidzianym zastosowaniem jest on zgodny z niniejszym
rozporzadzeniem.

2. Wyréb musi spelnia¢ odnoszace si¢ do niego ogdlne wymogi dotyczace bezpieczefistwa i dzialania okreslone
w zalgczniku I, z uwzglednieniem przewidzianego zastosowania tego wyrobu.

3. Wykazanie zgodnosci z ogdlnymi wymogami dotyczacymi bezpieczenstwa idzialania obejmuje oceng kliniczng
zgodnie z art. 61.

4. Wyroby wyprodukowane i uzywane w instytucjach zdrowia publicznego uwaza si¢ za wprowadzone do uzywania.

5. Wymogdw niniejszego rozporzadzenia, z wyjatkiem stosownych ogélnych wymogéw dotyczgcych bezpieczenstwa
i dzialania okreslonych w zalaczniku I, nie stosuje si¢ do wyrobéw produkowanych iuzywanych wylacznie w ramach
instytucji zdrowia publicznego ustanowionych w Unii, z zastrzezeniem spelnienia wszystkich nastepujacych warunkow:

a) wyroby nie s przekazywane innemu podmiotowi prawnemu;
b) wyroby sa produkowane i uzywane w ramach stosownych systeméw zarzadzania jakoscia;

¢) dana instytucja zdrowia publicznego uzasadnia w swojej dokumentacji, ze dostgpne na rynku réwnowazne wyroby nie
mogg zaspokoi¢ — w ogéle lub na odpowiednim poziomie dzialania — szczegdlnych potrzeb docelowej grupy pacjen-
tow;

&

dana instytucja zdrowia publicznego na zadanie przekazuje wlasciwemu organowi informacje na temat uzywania tych
wyrobéw, ktore to informacje zawieraja uzasadnienie ich produkcji, modyfikacji i uzywania;

e) dana instytucja zdrowia publicznego sporzadza podawane do wiadomosci publicznej o$wiadczenie zawierajace:
(i) nazwe iadres instytucji zdrowia publicznego bedacej producentem;
(ii) informacje niezbedne do identyfikacji wyrobéw;

(ili) o$wiadczenie, ze wyroby spelniaja ogblne wymogi dotyczace bezpieczenstwa i dzialania okreslone w zalaczniku
I do niniejszego rozporzadzenia oraz, w stosownych przypadkach, informacje o tym, ktére wymogi nie zostaly
w pelni spelnione, wraz z odpowiednim uzasadnieniem;

f) dana instytucja zdrowia publicznego opracowuje dokumentacj¢, ktéra umozliwia zapoznanie si¢ z zakladem produ-
centa, procesem produkcji, projektem oraz z danymi na temat dzialania wyrobéw, w tym przewidzianego zastoso-
wania, iktéra jest wystarczajgco szczegbtowa, by wiasciwy organ moégl stwierdzié, ze spetnione zostaly ogdlne
wymogi dotyczace bezpieczenstwa i dzialania okreslone w zalaczniku Ido niniejszego rozporzadzenia;

dana instytucja zdrowia publicznego wprowadza wszelkie konieczne $rodki w celu zapewnienia, aby wszystkie wyroby
byly produkowane zgodnie z dokumentacja, o ktérej mowa w lit. f); oraz

©

h) instytucja zdrowia publicznego dokonuje przegladu dos$wiadczen zebranych w ramach klinicznego zastosowania
wyrobéw i podejmuje wszystkie niezbedne dzialania korygujace.
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Panstwa czlonkowskie moga wymagaé, by takie instytucje zdrowia publicznego przedkladaly wlasciwemu organowi
wszelkie dalsze stosowne informacje o takich wyrobach wyprodukowanych iuzywanych na ich terytorium. Pafstwa
cztonkowskie zachowuja prawo do ograniczenia produkcji iuzywania jakiegokolwiek okreslonego rodzaju takich
wyrob6éw i maja prawo dostepu umozliwiajace im kontrole dzialan instytucji zdrowia publicznego.

Niniejszego ustepu nie stosuje si¢ do wyrobéw produkowanych na skale przemystows.

6. W celu zapewnienia jednolitego stosowania zalacznika I Komisja moze przyjmowaé akty wykonawcze niezbedne do
rozwigzania kwestii rozbieznych interpretacji i stosowania w praktyce. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z pro-
cedurg sprawdzajaca, o ktérej mowa w art. 114 ust. 3.

Artykut 6
Sprzedaz na odleglosé

1. Wyrdb oferowany za pomocg ustug spoleczefistwa informacyjnego, w rozumieniu art. 1 ust. 1 lit. b) dyrektywy
(UE) 2015/1535, osobie fizycznej lub prawnej, majacej miejsce zamieszkania lub siedzibe w Unii, musi by¢ zgodny
z niniejszym rozporzadzeniem.

2. Bez uszczerbku dla prawa krajowego dotyczacego wykonywania zawodéw medycznych, z niniejszym rozporzg-
dzeniem musi by¢ zgodny wyréb, ktérego nie wprowadzono do obrotu, ale ktérego uzywa si¢ w ramach dziatalnosci
gospodarczej — odplatnie lub nieodplatnie — w celu $wiadczenia ustug diagnostycznych lub terapeutycznych oferowanych
za pomocg ustug spoleczefistwa informacyjnego w rozumieniu art. 1 ust.1 lit. b) dyrektywy (UE) 2015/1535 lub za
pomoca innych $rodkéw komunikacji — bezposrednio lub przy udziale posrednikéw — osobie fizycznej lub prawnej
majacej miejsce zamieszkania lub siedzibe w Unii.

3. Na zadanie wlasciwego organu osoba fizyczna lub prawna oferujaca wyréb zgodnie z ust. 1 lub $wiadczaca ustuge
zgodnie z ust. 2 udostepnia kopi¢ deklaracji zgodnosci UE dla danego wyrobu.

4. Zuwagi na ochrong¢ zdrowia publicznego panstwo czlonkowskie moze zazadaé od dostawcy ustug spoleczeristwa
informacyjnego w rozumieniu art. 1 ust. 1 lit. b) dyrektywy (UE) 2015/1535 zaprzestania dzialalnosci.

Artykut 7
Oswiadczenia

Na etykietach, w instrukcjach uzywania, przy udostepnianiu, wprowadzaniu do uzywania i w reklamie wyrobéw zakazane
jest uzywanie tekstow, nazw, znakow towarowych, obrazéw isymboli lub innych znakéw, ktére moga wprowadzi¢
w blad uzytkownika lub pacjenta co do przewidzianego zastosowania, bezpieczenistwa i dzialania wyrobu poprzez:

a) przypisanie wyrobowi funkeji i wlasciwosci, ktorych wyrdb ten nie posiada;

b) wywolanie falszywego wrazenia co do leczenia lub diagnozy, funkgji lub wihasciwosci, ktérych wyréb nie posiada;

¢) nieinformowanie uzytkownika lub pacjenta o prawdopodobnym ryzyku zwigzanym z uzywaniem wyrobu zgodnie
z jego przewidzianym zastosowaniem;

d) sugerowanie zastosowan wyrobu innych niz te, ktére zostaly podane jako stanowigce czg$¢ przewidzianego zastoso-
wania, w odniesieniu do ktérego przeprowadzono ocen¢ zgodnosci.

Artykut 8
Stosowanie norm zharmonizowanych

1. Przyjmuje si¢, ze wyroby zgodne z odpowiednimi normami zharmonizowanymi lub odpowiednimi czg¢sciami takich
norm, do ktérych odniesienia opublikowano w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej, sa zgodne z wymogami niniejszego
rozporzadzenia w zakresie objetym tymi normami lub ich cze$ciami.
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Akapit pierwszy stosuje si¢ takze do wymogow dotyczacych systeméw lub proceséw, ktére zgodnie z niniejszym
rozporzadzeniem musza spelnia¢ podmioty gospodarcze lub sponsorzy, wtym do wymogéw w zakresie systeméw
zarzadzania jako$cig, zarzadzania ryzykiem, systeméw nadzoru po wprowadzeniu do obrotu, badan klinicznych,
oceny klinicznej lub obserwacji klinicznej po wprowadzeniu do obrotu.

Normy zharmonizowane, do ktérych odniesienia zawarte sa w niniejszym rozporzadzeniu, uwaza si¢ za normy zhar-
monizowane, do ktérych odniesienia zostaly opublikowane w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

2. Zawarte w niniejszym rozporzadzeniu odniesienia do norm zharmonizowanych obejmuja réwniez monografie
Farmakopei Europejskiej przyjete zgodnie z Konwencjg o opracowaniu Farmakopei Europejskiej, w szczegdlnosci mono-
grafie o niciach chirurgicznych io wzajemnym oddzialywaniu miedzy produktami leczniczymi a materiatami stosowa-
nymi w wyrobach zawierajacych takie produkty lecznicze, pod warunkiem Ze odniesienia do tych monografii zostaly
opublikowane w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Artykut 9
Wspolne specyfikacje

1. Bez uszczerbku dla art. 1 ust. 2 iart. 17 ust. 5 oraz terminu okre$lonego w tych przepisach, w przypadku gdy brak
jest norm zharmonizowanych lub gdy odpowiednie normy zharmonizowane s3 niewystarczajace lub gdy istnieje potrzeba
odpowiedzenia na obawy w zakresie zdrowia publicznego, Komisja — po konsultacji z MDCG — moze w drodze aktow
wykonawczych przyja¢ wspolne specyfikacje w odniesieniu do ogélnych wymogdw dotyczacych bezpieczenstwa i dzia-
fania okreslonych w zalaczniku I, dokumentacji technicznej okreslonej w zatacznikach II i III, oceny klinicznej i obserwacji
klinicznych po wprowadzeniu do obrotu okreslonych w zalaczniku XIV lub wymogéw dotyczacych badan klinicznych
okreslonych w zalaczniku XV. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedura sprawdzajaca, o ktérej mowa
wart. 114 ust. 3.

2. Przyjmuje si¢, ze wyroby zgodne ze wsp6lnymi specyfikacjami, o ktorych mowa w ust. 1, s3 zgodne z wymogami
niniejszego rozporzadzenia w zakresie objetym tymi wspSlnymi specyfikacjami lub ich odpowiednimi czg$ciami.

3. Producenci muszg spelnia¢ wymogi wspdlnych specyfikacji, o ktérych mowa wust. 1, chyba ze moga nalezycie
wykazaé, iz przyjeli rozwigzania zapewniajace poziom bezpieczenstwa i dzialania co najmniej réwnowazny wspélnym
specyfikacjom.

4. Niezaleznie od przepiséw ust. 3, producenci produktéw wymienionych w zalaczniku XVI muszg spelnia¢ odpo-
wiednie wspdlne specyfikacje dla tych produktéw.

Artykut 10
Ogoélne obowigzki producentéw

1. Producenci wprowadzajacy wyroby do obrotu lub do uzywania zapewniaja, by wyroby byly projektowane i pro-
dukowane zgodne z wymogami niniejszego rozporzadzenia.

2. Producenci ustanawiaja, dokumentujg, wdrazaja iutrzymujg system zarzadzania ryzykiem zgodny z opisem
w zalgczniku 1 sekcja 3.

3. Producenci prowadza ocene kliniczng zgodnie z wymogami okreslonymi w art. 61 i zalaczniku XIV, w tym obser-
wacje kliniczne po wprowadzeniu do obrotu.

4. Producenci wyrobéw innych niz wyroby wykonane na zamdwienie sporzadzajg i na biezaco aktualizujg dokumen-
tacje techniczng tych wyrobéw. Dokumentacja techniczna sporzadzana jest wtaki sposdb, aby umozliwi¢ zgodnosé
wyrobu z wymogami niniejszego rozporzadzenia. Dokumentacja techniczna zawiera elementy okre$lone w zalacznikach
IT i I

Komisja jest uprawniona do przyjmowania zgodnie z art. 115 aktéw delegowanych zmieniajacych zalgczniki II illl
w $wietle postepu technicznego.

5. Producenci wyrobéw wykonanych na zamowienie sporzadzaja, na biezaco aktualizujg i przechowuja do dyspozycji
wiasciwych organéw dokumentacje zgodnie z zalacznikiem XIII sekcja 2.



C 116/26 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej 11.4.2017

6. Jezeli wdrodze odpowiedniej procedury oceny zgodnosSci wykazano zgodno$¢ z obowigzujacymi wymogami,
producent wyrobéw innych niz wyroby wykonane na zaméwienie lub badane wyroby sporzadza deklaracje zgodnosci
UE zgodnie z art. 19 iumieszcza oznakowanie zgodnosci CE zgodnie z art. 20.

7. Producenci wykonuja obowiazki zwigzane z systemem UDI, o ktérym mowa w art. 27, oraz obowigzki w zakresie
rejestracji, o ktérych mowa wart. 29 i 31.

8.  Producenci przechowujg do dyspozycji wlasciwych organéw dokumentacje techniczna, deklaracje zgodno$ci UE
oraz, w stosownych przypadkach, kopie odpowiednich certyfikatow, w tym wszelkich zmian iuzupelnied, wydanych
zgodnie z art. 56, przez okres co najmniej dziesigciu lat od wprowadzenia do obrotu ostatniego wyrobu objetego ta
deklaracjg zgodnosci UE. W przypadku wyroboéw do implantacji okres ten wynosi co najmniej 15 lat po wprowadzeniu
do obrotu ostatniego wyrobu.

Na zadanie wlasciwego organu producent przedklada, zgodnie ztym zadaniem, pelna lub skrécona dokumentacje
techniczna.

Producent, ktorego zarejestrowane miejsce prowadzenia dzialalnosci znajduje si¢ poza Unia, aby umozliwi¢ swojemu
upowaznionemu przedstawicielowi wypelnianie zadan, o ktérych mowa w art. 11 ust. 3, zapewnia temu upowaznionemu
przedstawicielowi staly dostep do niezbednej dokumentacji.

9.  Producenci zapewniaja, by wprowadzono procedury w celu utrzymania produkcji seryjnej zgodnie z wymogami
niniejszego rozporzadzenia. Odpowiednio i terminowo uwzglednia si¢ zmiany w projekcie lub wilasciwosciach wyrobu
oraz zmiany w normach zharmonizowanych lub wspélnych specyfikacjach, poprzez odniesienie do ktérych deklarowana
jest zgodno$¢ wyrobu. Producenci wyrobow innych niz badane wyroby ustanawiajg, dokumentujg, wdrazajg, utrzymuja,
na biezaco aktualizujg i systematycznie ulepszaja system zarzadzania jakoscia w najskuteczniejszy sposéb zapewniajacy
zgodno$¢ z niniejszym rozporzadzeniem oraz proporcjonalnie do klasy ryzyka i rodzaju wyrobu.

Ten system zarzadzania jakoScia obejmuje wszystkie czeSci ielementy organizacji producenta zajmujgce si¢ jakoScig
proceséw, procedur i wyrobow. Zarzadza on strukturg, obowigzkami, procedurami, procesami izasobami w zakresie
zarzadzania niezbednymi do tego, by wdrozy¢ zasady idzialania potrzebne do osiggnigcia zgodnosci z przepisami
niniejszego rozporzadzenia.

System zarzadzania jakoscia obejmuje co najmniej nastepujace aspekty:

a) strategie zgodnosci regulacyjnej, wtym zgodnosci z procedurami oceny zgodnosci oraz procedurami zarzadzania
modyfikacjami w wyrobach objetych tym systemem;

b) identyfikacj¢ majacych zastosowanie ogdélnych wymogéw dotyczacych bezpieczenistwa i dzialania oraz analiz¢ opdji
umozliwiajacych spelnienie tych wymogdw;

¢) odpowiedzialno§¢ kadry zarzadzajacej;

d) zarzadzanie zasobami, w tym wybdr i kontrole dostawcéw i podwykonawcow;

e) zarzadzanie ryzykiem okreSlone w zalaczniku I sekcja 3;

f) oceng¢ kliniczng zgodnie z art. 61 izalgcznikiem XIV, wtym obserwacje kliniczne po wprowadzeniu do obrotu;

g) wykonanie produktu, w tym planowanie, projektowanie, rozwdj, produkeje i Swiadczenie ustug;

h) weryfikacje nadawania kodéw UDI zgodnie zart. 27 ust. 3 wszystkim stosownym wyrobom oraz zapewnienie
spojnosci i aktualnosci informacji przekazywanych zgodnie z art. 29;
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i) ustanowienie, wdrozenie i utrzymanie systemu nadzoru po wprowadzeniu do obrotu zgodnie z art. 83;

j) prowadzenie komunikacji z wlasciwymi organami, jednostkami notyfikowanymi, innymi podmiotami gospodarczymi,
klientami lub innymi zainteresowanymi stronami;

k) procesy zglaszania powaznych incydentéw izewnetrznych dzialan korygujacych dotyczacych bezpieczenstwa
w zwiazku z obserwacja;

l) zarzadzanie dzialaniami korygujacymi i zapobiegawczymi oraz weryfikacje ich skutecznosci;
m) procesy monitorowania i pomiaru produkcji, analiz¢ danych i doskonalenie produktu.

10.  Producenci wyrobéw wdrazaja i na biezaco aktualizujg system nadzoru po wprowadzeniu do obrotu zgodnie z
art. 83.

11.  Producenci zapewniaja, by wyrobowi towarzyszyly informacje okreslone w zalaczniku Isekcja 23 sporzadzone
w jezyku urzedowym lub jezykach urzedowych Unii, okreslonych przez pafistwo cztonkowskie, w ktérym udostepnia sig
wyréb uzytkownikowi lub pacjentowi. Elementy umieszczone na etykiecie muszg by¢ nieusuwalne, tatwe do odczytania
i zrozumiale dla przewidzianych uzytkownikéw lub pacjentéw.

12.  Producenci, ktérzy uwazaja lub maja powody uwazaé, ze wyréb wprowadzony przez nich do obrotu lub do
uzywania jest niezgodny z niniejszym rozporzadzeniem, niezwlocznie podejmuja niezbedne dziatania korygujace w celu —
odpowiednio — zapewnienia zgodnosci wyrobu, wycofania go z obrotu lub wycofania z uzywania. Informujg oni odpo-
wiednio dystrybutoréw danego wyrobu oraz — w stosownych przypadkach — upowaznionego przedstawiciela i importe-
row.

Jezeli wyrdb stwarza powazne ryzyko, producenci powiadamiaja niezwlocznie wlasciwe organy panstw cztonkowskich,
w ktérych udostepniaja ten wyrdb, oraz — w stosownych przypadkach — jednostke notyfikowang, ktéra wydala certyfikat
dla tego wyrobu zgodnie z art. 56, w szczegdlnosci o braku zgodnosci oraz o wszelkich podjetych dziataniach korygu-

jacych.

13.  Producenci posiadaja system rejestrowania i zglaszania incydentéw i zewnetrznych dziatan korygujacych dotyczg-
cych bezpieczenistwa, o ktérym mowa w art. 87 i 88.

14. Na zgdanie wlaSciwego organu producenci udzielajg temu organowi — wjezyku urzedowym Unii okreslonym
przez zainteresowane panstwo czlonkowskie — wszelkich informacji koniecznych do wykazania zgodnosci danego
wyrobu z wymogami i udostepniaja mu wszelka dokumentacje niezbedna do tego celu. Whasciwy organ panstwa czlon-
kowskiego, w ktorym producent ma zarejestrowane miejsce prowadzenia dzialalnoci, moze zazadaé, by dostarczyt on
bezplatnie probki wyrobu lub — jezeli jest to niewykonalne w praktyce — udzielit dostgpu do tego wyrobu. Producenci, na
zadanie wlasciwego organu, wspdlpracujg z nim w zakresie dzialan korygujacych podejmowanych w celu usunigcia lub,
jezeli okaze si¢ to niemozliwe, ograniczenia ryzyka stwarzanego przez wyroby wprowadzone przez nich do obrotu lub
do uzywania.

Jezeli producent odmawia wspdlpracy lub przedstawione informacje i dokumentacja s3 niepelne lub nieprawidlowe,
wlasciwy organ — w celu zapewnienia ochrony zdrowia publicznego i bezpieczefistwa pacjentéw — moze podjaé wszelkie
odpowiednie dzialania w celu zakazania lub ograniczenia udostgpniania wyrobu na swoim rynku krajowym lub wyco-
fania wyrobu z obrotu lub wycofania go z uzywania do czasu, gdy producent nawiaze wspélprace lub przedstawi pelne
i prawidtowe informacje.

Jezeli wlasciwy organ uwaza lub ma powody uwazaé, ze wyréb spowodowal szkode, ulatwia on, na zadanie, przekazanie
informacji i dokumentacji, o ktérych mowa w akapicie pierwszym, potencjalnie poszkodowanemu pacjentowi lub uzyt-
kownikowi lub, w stosownym przypadku, nastepcy prawnemu takiego pacjenta lub uzytkownika, towarzystwu ubezpie-
czen zdrowotnych takiego pacjenta lub uzytkownika lub innej stronie trzeciej dotknietej przez szkode wyrzadzong
pacjentowi lub uzytkownikowi, bez uszczerbku dla przepiséw w zakresie ochrony danych oraz, oile ujawnienie nie
lezy w nadrzednym interesie publicznym, bez uszczerbku dla ochrony praw wilasnosci intelektualnej.

Wilasciwy organ nie musi spetnia¢ obowigzku okreslonego w akapicie trzecim, jezeli ujawnienie informacji i dokumenta-
cji, o ktérych mowa w akapicie pierwszym, jest kwestia zazwyczaj rozstrzygana w ramach postgpowania sadowego.
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15. W przypadku gdy producenci zlecaja projektowanie lub produkcje swoich wyrobéw innej osobie fizycznej lub
prawnej, informacje o tozsamosci tej osoby wchodza w sklad informacji, ktore maja by¢ przekazywane zgodnie z art. 30
ust. 1.

16.  Osoby fizyczne lub prawne moga domagaé si¢ odszkodowania za szkody spowodowane przez wadliwy wyréb,
zgodnie z majacymi zastosowanie przepisami unijnymi i krajowymi.

Proporcjonalnie do klasy ryzyka, rodzaju wyrobu i wielkoSci przedsigbiorstwa, producenci wprowadzaja Srodki majace
zapewni¢ wystarczajgce zabezpieczenie finansowe na wypadek ich ewentualnej odpowiedzialno$ci na podstawie dyrek-
tywy 85/374/EWG, bez uszczerbku dla dalej idacych Srodkéw ochronnych na podstawie prawa krajowego.

Artykut 11
Upowazniony przedstawiciel

1. W przypadku gdy producent wyrobu nie ma miejsca zamieszkania lub siedziby w panstwie cztonkowskim, wyréb
ten moze zosta¢ wprowadzany do obrotu w Unii wylgcznie wtedy, gdy producent wyznaczy jednego upowaznionego
przedstawiciela.

2. Wyznaczenie to stanowi upowaznienie dla upowaznionego przedstawiciela, jest ono wazne jedynie wtedy, gdy
zostanie przyjete na piSmie przez upowaznionego przedstawiciela, ijest ono skuteczne co najmniej w stosunku do
wszystkich wyrobow z tej samej grupy rodzajowej wyrobow.

3. Upowazniony przedstawiciel wykonuje zadania okreslone w upowaznieniu uzgodnionym miedzy nim a producenta.
Upowazniony przedstawiciel na zadanie wlasciwego organu przedstawia mu kopi¢ swojego upowaznienia.

Producent umozliwia upowaznionemu przedstawicielowi wypelnianie — do czego ten jest zobowigzany na podstawie
upowaznienia — w zakresie objetych tym upowaznieniem wyrobow co najmniej nastgpujacych zadan:

a) weryfikacja, czy zostaly sporzadzone deklaracja zgodnosci UE i dokumentacja techniczna oraz — w stosownych przy-
padkach — czy producent przeprowadzit odpowiednig procedure oceny zgodnosci;

b) przechowywanie przez okres, o ktérym mowa w art. 10 ust. 8, do dyspozycji wlasciwych organéw kopii dokumentacji
technicznej, deklaracji zgodnosci UE oraz — w stosownych przypadkach — kopii odpowiedniego certyfikatu, w tym
wszelkich zmian iuzupelnien, wydanego zgodnie z art. 56;

¢) przestrzeganie obowiazkéw w zakresie rejestracji ustanowionych wart. 31 oraz sprawdzenie, czy producent prze-
strzega obowigzkow w zakresie rejestracji ustanowionych w art. 27 i 29;

d) na zadanie wlasciwego organu udzielanie temu wlasciwemu organowi, w jezyku urzedowym Unii okreSlonym przez
zainteresowane panstwo czlonkowskie, wszelkich informacji koniecznych do wykazania zgodnosci danego wyrobu
i udostepnienie mu wszelkiej dokumentacji koniecznej w tym celu;

¢) przekazywanie producentowi wszelkich wnioskow wlasciwego organu panstwa czlonkowskiego, w ktérym upowaz-
niony przedstawiciel ma zarejestrowane miejsce prowadzenia dzialalnosci, o prébki lub dostgp do wyrobu oraz
sprawdzanie, czy wlaciwy organ otrzymal te prébki lub uzyskal dostep do wyrobu;

f) wspdlpraca z wlasciwymi organami w zakresie dziatan zapobiegawczych lub korygujacych podejmowanych w celu
usuniecia lub, jezeli okaze si¢ to niemozliwe, ograniczenia ryzyka stwarzanego przez wyroby;

g) natychmiastowe informowanie producenta o skargach i zgloszeniach pochodzacych od pracownikéw stuzby zdrowia,
pacjentéw i uzytkownikéw, dotyczacych podejrzewanych incydentéw zwigzanych z wyrobem, w odniesieniu do
ktérego dany upowazniony przedstawiciel zostal wyznaczony;

h) wypowiedzenie upowaznienia, jezeli producent dziala w sposéb sprzeczny z jego obowiazkami wynikajacymi z niniej-
szego rozporzadzenia.
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4. Upowaznienie, o ktérym mowa w ust. 3 niniejszego artykulu, nie obejmuje przekazania obowigzkow producenta
okreslonych wart. 10 ust. 1, 2, 3, 4, 6, 7, 9, 10, 11 i 12.

5. Bez uszczerbku dla ust. 4 niniejszego artykulu, w przypadku gdy producent nie ma miejsca zamieszkania lub
siedziby w panstwie czlonkowskim inie wypelnia obowigzkéw okreslonych wart. 10, prawng odpowiedzialnos¢ za
wadliwe wyroby na tych samych zasadach co producent ponosi solidarnie upowazniony przedstawiciel.

6. Upowazniony przedstawiciel wypowiadajacy swoje upowaznienie z powodéw, o ktérych mowa wust. 3 lit. h),
niezwlocznie powiadamia o tym wypowiedzeniu ijego powodach wlasciwy organ panstwa czlonkowskiego, w ktérym
ma miejsce zamieszkania lub siedzibg, oraz — w stosownych przypadkach — jednostke notyfikowang, ktéra uczestniczyta
w ocenie zgodnosci wyrobu.

7. Wszelkie zawarte w niniejszym rozporzadzeniu odniesienia do wlaSciwego organu panstwa czlonkowskiego,
w ktorym producent ma zarejestrowane miejsce prowadzenia dzialalnosci, rozumie si¢ jako odniesienia do wiasciwego
organu pafistwa cztonkowskiego, w ktérym upowazniony przedstawiciel wyznaczony przez producenta, o ktérym mowa
w ust. 1, ma zarejestrowane miejsce prowadzenia dziatalnosci.

Artykut 12
Zmiana upowaznionego przedstawiciela

Szczegbltowe zasady dotyczace zmiany upowaznionego przedstawiciela okrela si¢ wsposéb jasny w porozumieniu
miedzy producentem, dotychczasowym upowaznionym przedstawicielem — oile to wykonalne w praktyce, oraz
nowym upowaznionym przedstawicielem. W porozumieniu tym uwzglednia si¢ co najmniej nastgpujace kwestie:

a) date wygasnigcia upowaznienia dotychczasowego upowaznionego przedstawiciela idate, z ktérg upowazniony jest
nowy upowazniony przedstawiciel;

b) date, do ktérej dotychczasowy upowazniony przedstawiciel moze byé podawany w informacjach dostarczanych przez
producenta, w tym wszelkich materiatach promocyjnych;

¢) przekazanie dokumentéw, w tym aspekty poufnosci i prawo wlasnosci;

d) obowiazek dotychczasowego upowaznionego przedstawiciela do przesylania po zakonczeniu upowaznienia produ-
centowi lub nowemu upowaznionemu przedstawicielowi wszelkich skarg lub zgloszenn pochodzacych od pracow-
nikéw stuzby zdrowia, pacjentéw lub uzytkownikéw, dotyczacych podejrzewanych incydentéw zwigzanych z wyro-
bem, w odniesieniu do ktérego byl wyznaczony jako upowazniony przedstawiciel.

Artykut 13
Ogolne obowiazki importeré6w
1. Importerzy wprowadzaja do obrotu w Unii jedynie wyroby zgodne z niniejszym rozporzadzeniem.
2. W celu wprowadzenia wyrobu do obrotu importerzy sprawdzaja, czy:
a) wyréb zostal oznakowany znakiem CE oraz czy zostala sporzadzona deklaracja zgodnosci UE dla tego wyrobu;
b) znany jest producent i czy wyznaczyl on zgodnie z art. 11 upowaznionego przedstawiciela;

¢) wyréb jest oznakowany zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem i czy towarzyszy mu wymagana instrukcja uzywania;

d) wstosownych przypadkach — producent nadal wyrobowi kod UDI zgodnie z art. 27.
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W przypadku gdy importer uwaza lub ma powody uwazaé, ze wyréb nie jest zgodny z niniejszym rozporzadzeniem, nie
wprowadza tego wyrobu do obrotu, dopdki nie zostanie zapewniona zgodno$¢ wyrobu oraz informuje producenta i jego
upowaznionego przedstawiciela. W przypadku gdy importer uwaza lub ma powody uwazaé, ze dany wyrdb stwarza
powazne ryzyko lub jest wyrobem sfalszowanym, informuje réwniez wlasciwy organ panstwa czlonkowskiego, w ktérym
ma miejsce zamieszkania lub siedzibe.

3. Na wyrobie lub na opakowaniu wyrobu lub w dokumencie towarzyszacym wyrobowi importerzy podaja swoje imig
i nazwisko lub nazwe, zarejestrowana nazwe handlowy lub zarejestrowany znak towarowy, zarejestrowane miejsce
prowadzenia dzialalnosci oraz adres, pod ktérym mozna si¢ z nimi skontaktowa¢, tak aby mozna bylo ustali¢ miejsce
ich przebywania. Zapewniaja oni, aby dodatkowe etykiety nie utrudnialy odczytania informacji umieszczonej na etykiecie
przez producenta.

4. Importerzy sprawdzaja, czy wyréb jest zarejestrowany w systemie elektronicznym zgodnie z art. 29. Importerzy
dodaja do tej rejestracji swoje dane zgodnie z art. 31.

5. Importerzy zapewniaja, aby w czasie, gdy sa odpowiedzialni za wyréb, warunki przechowywania lub transportu nie
zagrazaly zgodnos$ci wyrobu z ogblnymi wymogami dotyczgcymi bezpieczefistwa i dziatania okre$lonymi w zalgczniku
Ii spelnialy warunki ustanowione przez producenta, o ile s3 one dostepne.

6. Importerzy prowadza rejestr skarg, wyrobéw niezgodnych z wymogami oraz przypadkéw wycofania wyrobéw
z uzywania i wycofania z obrotu oraz przedkladaja producentowi, upowaznionemu przedstawicielowi i dystrybutorom
wszelkie informacje, o ktore ci si¢ zwrdca, aby umozliwi¢ im rozpatrzenie skarg.

7. Importerzy, ktérzy uwazaja lub maja powody uwazaé, ze wyréb wprowadzony przez nich do obrotu jest niezgodny
z niniejszym rozporzadzeniem, powiadamiajg o tym niezwlocznie producenta oraz jego upowaznionego przedstawiciela.
Importerzy wspolpracujg z producentem, jego upowaznionym przedstawicielem oraz wlasciwymi organami wcelu
zapewnienia, aby zostalo podjete niezbedne dzialanie korygujace, dzigki ktéremu zostanie przywrécona zgodnosé danego
wyrobu, zostanie on wycofany z obrotu lub wycofany z uzywania. Jezeli wyréb stanowi powazne zagrozenie, powiada-
miaja oni réwniez niezwlocznie wlasciwe organy panstw czlonkowskich, w ktérych udostepniali ten wyréb, oraz, w sto-
sownych przypadkach, jednostke notyfikowang, ktéra wydala dla danego wyrobu certyfikat zgodnie z art. 56, podajac
informacje dotyczace w szczeg6lnoéci braku zgodnosci oraz wszelkich podjetych dzialai korygujacych.

8.  Importerzy, ktérzy otrzymali skargi lub zgloszenia pochodzace od pracownikéw stuzby zdrowia, pacjentéw lub
uzytkownikéw, dotyczace podejrzewanych incydentéw zwigzanych z wyrobem, ktéry wprowadzili do obrotu,
niezwlocznie przekazuja te informacje producentowi oraz jego upowaznionemu przedstawicielowi.

9.  Przez okres, oktérym mowa wart. 10 ust. 8, importerzy przechowuja kopie deklaracji zgodnosci UE
oraz — w stosownych przypadkach — kopie odpowiednich certyfikatéw, w tym wszelkich zmian i uzupetnien, wydanych
zgodnie z art. 56.

10.  Importerzy wspdlpracuja z wlaciwymi organami na ich zagdanie w zakresie wszelkich dzialan podejmowanych
w celu usunigcia lub, jezeli okaze si¢ to niemozliwe, ograniczenia ryzyka stwarzanego przez wyroby wprowadzone przez
nich do obrotu. Importerzy — na zgdanie wlasciwego organu pafstwa cztonkowskiego, w ktérym importer ma zareje-
strowane miejsce prowadzenia dzialalno$ci — dostarczaja bezplatnie prébki wyrobu lub — jezeli jest to niewykonalne
w praktyce — udzielajg dostepu do danego wyrobu.

Artykut 14
Ogoélne obowiazki dystrybutoréw

1. Dpystrybutorzy podczas udostgpniania wyrobu na rynku dzialaja, w ramach swojej dzialalnosci, z nalezytg staranno-
$cig w odniesieniu do majgcych zastosowanie wymogow.

2. Przed udostepnieniem wyrobu na rynku dystrybutorzy sprawdzaja, czy zostaly spelnione wszystkie nastepujace
wymogi:

a) wyrdb zostal oznakowany znakiem CE oraz zostala sporzadzona deklaracja zgodnosci UE dla tego wyrobu;

b) wyrobowi towarzysza informacje, jakie producent ma przekazywaé zgodnie z art. 10 ust. 11;
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¢) w przypadku wyrobéw importowanych, importer spelnil wymogi okreslone w art. 13 ust. 3;
d) w stosownych przypadkach, producent nadal wyrobowi kod UDL

Aby spelni¢ wymogi, o ktérych mowa w akapicie pierwszym lit. a), b) i d), dystrybutor moze zastosowaé metod¢ doboru
proby, ktora jest reprezentatywna dla wyrobéw dostarczanych przez tego dystrybutora.

W przypadku gdy dystrybutor uwaza lub ma powody uwazaé, ze wyrdb nie jest zgodny z niniejszym rozporzadzeniem,
nie udostgpnia on tego wyrobu na rynku, dopdki nie zostanie zapewniona zgodno$¢ wyrobu oraz informuje producenta,
a takze — w stosownych przypadkach — jego upowaznionego przedstawiciela oraz importera. W przypadku gdy dystry-
butor uwaza lub ma powody uwazaé, ze dany wyrdb stwarza powazne ryzyko lub jest wyrobem sfalszowanym,
informuje wlasciwy organ panistwa cztonkowskiego, w ktérym ma miejsce zamieszkania lub siedzibe.

3. Dpystrybutorzy zapewniaja, aby w czasie, gdy sa odpowiedzialni za wyréb, warunki przechowywania lub transportu
byly zgodne z warunkami okreSlonymi przez producenta.

4. Dystrybutorzy, ktérzy uwazajg lub maja powody uwazaé, ze wyréb udostgpniany przez nich na rynku jest
niezgodny z niniejszym rozporzagdzeniem, powiadamiajg o tym niezwlocznie producenta oraz — w stosownych przypad-
kach - jego upowaznionego przedstawiciela oraz importera. Dystrybutorzy wspdlpracuja z producentem oraz — w sto-
sownych przypadkach — jego upowaznionym przedstawicielem i importerem oraz z whasciwymi organami w celu zapew-
nienia, aby zostalo podjete niezbedne dzialanie korygujace, dzigki ktoremu — stosownie do sytuacji - zostanie przywré-
cona zgodno$¢ danego wyrobu, zostanie on wycofany z obrotu albo wycofany z uzywania. W przypadku gdy dystrybutor
uwaza lub ma powody uwazaé, ze dany wyrdb stwarza powazne ryzyko, powiadamia réwniez niezwlocznie wlasciwe
organy pafistw czlonkowskich, w ktérych udostepnit ten wyréb, podajac szczegdtowe informacje dotyczace w szczegdl-
nosci braku zgodnosci oraz podjetych dziatan korygujacych.

5. Dpystrybutorzy, ktorzy otrzymali skargi lub zgloszenia pochodzace od pracownikéw stuzby zdrowia, pacjentéow lub
uzytkownikéw, dotyczace podejrzewanych incydentéw zwigzanych z wyrobem, ktéry udostepnili, niezwlocznie przeka-
zujg te informacje producentowi oraz — w stosownych przypadkach — jego upowaznionemu przedstawicielowi i impor-
terowi. Prowadzg oni rejestr skarg, wyrobéw niezgodnych z wymogami oraz przypadkéw wycofania z uzywania i wyco-
fania z obrotu, a takze informuja producenta i— w stosownych przypadkach — upowaznionego przedstawiciela i impor-
tera o takim monitorowaniu ina ich zadanie przedkladajg im wszelkie informacje.

6. Na zadanie wilasciwego organu dystrybutorzy udzielajg mu wszelkich informacji, ktérymi dysponujg iktére sg
konieczne do wykazania zgodno$ci danego wyrobu z wymogami, i udostgpniaja mu wszelkg posiadang dokumentacje
niezb¢dna do tego celu.

Uznaje sig, ze dystrybutorzy spehnili obowigzek, o ktérym mowa w akapicie pierwszym, w przypadku gdy producent lub,
w stosownym przypadku, upowazniony przedstawiciel wyznaczony dla danego wyrobu udziela wymaganych informacji.
Na zadanie wlasciwych organdéw dystrybutorzy wspdlpracuja z tymi organami w zakresie wszelkich dzialan podejmowa-
nych w celu usunigcia ryzyka stwarzanego przez wyroby udostgpnione przez nich na rynku. Dystrybutorzy na zadanie
wlasciwego organu dostarczaja bezplatne probki wyrobu lub — jezeli jest to niewykonalne w praktyce — udzielaja dostgpu
do danego wyrobu.

Artykut 15
Osoba odpowiedzialna za zgodnos$¢ regulacyjng

1. Producenci dysponuja w swojej organizacji co najmniej jedng osobg¢ odpowiedzialng za zgodno$¢ regulacyjna
dysponujaca wymagang wiedza fachowa w dziedzinie wyrobéw medycznych. Fakt posiadania wymaganej wiedzy
fachowej musi by¢ wykazany poprzez jedng z nastepujacych kwalifikacji:

a) dyplom, certyfikat lub inny dowdd posiadania formalnych kwalifikacji przyznany w wyniku ukoniczenia studiéw
uniwersyteckich lub toku ksztalcenia uznawanego przez zainteresowane panstwo czlonkowskie za im réwnowazny
w dziedzinie prawa, medycyny, farmacji, inzynierii lub innej odpowiedniej dziedzinie naukowej, a takze co najmniej
jeden rok doswiadczenia zawodowego w zakresie kwestii regulacyjnych lub systeméw zarzadzania jakoscia w dzie-
dzinie wyrob6w medycznych;

b) cztery lata do$wiadczenia zawodowego w zakresie kwestii regulacyjnych lub systeméw zarzadzania jakoscia w dzie-
dzinie wyrobéw medycznych.
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Bez uszczerbku dla przepiséw krajowych dotyczacych kwalifikacji zawodowych, producenci wyrobéw wykonanych na
zaméwienie moga wykazal si¢ wymagana wiedzg fachowa, o ktérej mowa w akapicie pierwszym, poprzez posiadanie co
najmniej dwoch lat do$wiadczenia zawodowego w zakresie odpowiedniej dziedziny produkgji.

2. Od mikroprzedsigbiorstw i malych przedsi¢biorstw w rozumieniu zalecenia Komisji 2003/361/WE (') nie wymaga
si¢ posiadania w ich organizacji osoby odpowiedzialnej za zgodnos¢ regulacyjng, ale musza one w sposéb staly i ciggly
mieé mozliwo$¢ skorzystania z ustug takiej osoby.

3. Osoba odpowiedzialna za zgodnos¢ regulacyjng jest odpowiedzialna przynajmniej za zapewnienie:

a) odpowiedniego sprawdzania zgodnosci wyrobéw zgodnie z systemem zarzadzania jakoScig, w ktérym te wyroby s3
wytwarzane, przed zwolnieniem wyrobu;

b) sporzadzenia i biezacej aktualizacji dokumentacji technicznej i deklaracji zgodnosci UE;

) przestrzegania obowigzkéw w zakresie nadzoru po wprowadzeniu do obrotu zgodnie z art. 10 ust. 10;

d) spelnienia obowigzkéw w zakresie zglaszania, o ktérych mowa w art. 87-91;

e) w przypadku badanych wyrobéw — wydania o$wiadczenia, o ktérym mowa w zalgczniku XV rozdziat 1T sekcja 4.1.

4. Jezeli odpowiedzialno$¢ za zgodno$¢ regulacyjng zgodnie z ust. 1, 2 i 3 spoczywa na kilka osobach, zakresy ich
odpowiedzialnosci nalezy okresli¢ na pismie.

5. Osoba odpowiedzialna za zgodnos¢ regulacyjng nie ponosi w ramach organizacji producenta zadnych negatywnych
konsekwencji w zwigzku z nalezytym wypelnianiem swoich obowigzkéw, niezaleznie od tego, czy jest pracownikiem
danej organizacji.

6.  Upowaznieni przedstawiciele w sposéb staly i ciagly maja do dyspozycji co najmniej jedng osob¢ odpowiedzialng za
zgodno$¢ regulacyjna dysponujacg wymagana wiedza fachowg w zakresie wymogdéw regulacyjnych dotyczgcych wyrobdw
medycznych w Unii. Fakt posiadania wymaganej wiedzy fachowej wykazany jest poprzez posiadanie jednej z nastepuja-
cych kwalifikacji:

a) dyplom, certyfikat lub inny dowdd posiadania formalnych kwalifikacji przyznany w wyniku ukoriczenia studiéw
uniwersyteckich lub toku ksztalcenia uznawanego przez zainteresowane panstwo czlonkowskie za im réwnowazny
w dziedzinie prawa, medycyny, farmacji, inzynierii lub innej odpowiedniej dziedzinie naukowej, a takze co najmniej
jeden rok doswiadczenia zawodowego w zakresie kwestii regulacyjnych lub systeméw zarzadzania jakoscia w dzie-
dzinie wyrobéw medycznych;

b) cztery lata do$wiadczenia zawodowego w zakresie kwestii regulacyjnych lub systeméw zarzadzania jakoscia w dzie-
dzinie wyrobéw medycznych.

Artykut 16
Przypadki, w ktérych obowigzki producentéw stosuje si¢ do importeréw, dystrybutoréw lub innych oséb

1. Dpystrybutor, importer lub inna osoba fizyczna lub prawna przejmuja obowiazki spoczywajace na producentach,
jezeli dokonuja oni ktérejkolwiek z nastepujacych czynnosci:

a) udostepniaja na rynku wyréb pod wlasnym imieniem i nazwiskiem lub nazwa, zarejestrowana nazwa handlowa lub
zarejestrowanym znakiem towarowym, z wyjatkiem przypadkéw, gdy dystrybutor lub importer zawierajg z produ-
centem porozumienie, na mocy ktérego producent zostaje na etykiecie oznaczany jako taki ijest odpowiedzialny za
spetnianie wymogdéw nalozonych na producentéw na mocy niniejszego rozporzadzenia;

b) zmieniajg przewidziane zastosowanie wyrobu juz wprowadzonego do obrotu lub do uzywania;

(") Zalecenie Komisji 2003/361/WE z dnia 6 maja 2003 r. dotyczace definicji mikroprzedsigbiorstw oraz malych i$rednich przedsie-
biorstw (Dz.U. L 124 z 20.5.2003, s. 36).
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¢) modyfikuja wyrdéb juz wprowadzony do obrotu lub do uzywania w sposéb mogacy wplyna¢ na jego zgodnosé
z obowigzujacymi wymogami.

Akapitu pierwszego nie stosuje si¢ do osoby, ktéra — nie bedac uznawang za producenta w rozumieniu art. 2 pkt
30 — dokonuje montazu lub dostosowania do indywidualnych potrzeb pacjenta wyrobu juz wprowadzonego do obrotu
bez zmiany jego przewidzianego zastosowania.

2. Do celow ust. 1 lit. ¢) za modyfikacj¢ wyrobu, ktéra moze wplynaé na jego zgodnos¢ z obowigzujagcymi wymo-
gami, nie uwaza sie:

a) udostepnienia, wtym tlumaczenia, informacji dostarczanej przez producenta zgodnie z zalacznikiem Isekcja 23
odnoszacej si¢ do wyrobu juz wprowadzonego do obrotu, iudostgpnienia, w tym tlumaczenia, innych informacji
koniecznych w celu wprowadzenia wyrobu do obrotu w danym panstwie czlonkowskim;

b) zmian zewnetrznego opakowania wyrobu juz wprowadzonego do obrotu, w tym zmiany wielkosci opakowania, jezeli
przepakowanie to jest konieczne w celu wprowadzenia wyrobu do obrotu w danym panstwie cztonkowskim i jezeli
dokonano go w warunkach, ktére nie moga wplynaé na pierwotny stan wyrobu. W przypadku wyrobéw wprowa-
dzonych do obrotu w stanie sterylnym, domniemywa si¢, ze pierwotny stan wyrobu zostal naruszony, jezeli przepa-
kowanie powoduje otwarcie lub uszkodzenie opakowania niezbgdnego do zachowania sterylnosci wyrobu lub w inny
sposdb negatywnie oddziatuje na to opakowanie.

3. Dystrybutor lub importer dokonujacy ktérejkolwick z czynnosci wymienionych w ust. 2 lit. a) i b) wskazuje wyko-
nang czynno$¢ na wyrobie lub — gdy wskazanie na wyrobie jest niewykonalne w praktyce — na jego opakowaniu lub
w dokumencie towarzyszacym wyrobowi, podajac jednoczesnie swoje imi¢ i nazwisko lub nazwe, zarejestrowana nazwe
handlowg lub zarejestrowany znak towarowy, zarejestrowane miejsce prowadzenia dzialalnosci oraz adres, pod ktérym
mozna si¢ z nim skontaktowad, tak aby mozna bylo ustali¢ miejsce jego przebywania.

Dystrybutorzy iimporterzy zapewniaja, by wprowadzony zostal u nich system zarzadzania jakoscia obejmujacy proce-
dury zapewniajace dokladne iaktualne tlumaczenie informacji iby dzialania, o ktérych mowa wust. 2 lit. a) ib),
przeprowadzano przy uzyciu takich $rodkéw i w takich warunkach, ktére zachowuja pierwotny stan wyrobu, oraz by
opakowanie przepakowanego wyrobu nie bylo wadliwe, niskiej jakosci lub niedbale. System zarzadzania jakoScig obej-
muje miedzy innymi procedury zapewniajace powiadomienie dystrybutora lub importera o wszelkich dzialaniach kory-
gujacych podjetych przez producenta w zwigzku z danym wyrobem, w odpowiedzi na kwestie bezpieczefistwa lub w celu
osiagniecia zgodnosci wyrobu z niniejszym rozporzadzeniem.

4. Co najmniej 28 dni przed udostgpnieniem na rynku wyrobu, ktéry zostal ponownie oznakowany lub przepako-
wany, dystrybutorzy lub importerzy dokonujacy ktérejkolwiek z czynnosci wymienionych w ust. 2 lit. a) ib), powiada-
miajg producenta i wlasciwy organ panstwa czlonkowskiego, w ktérym planuja udostepni¢ wyréb o swoim zamiarze
udostepnienia ponownie oznakowanego lub przepakowanego wyrobu, oraz na zadanie przekazujg producentowi i wia-
Sciwemu organowi prébke lub model ponownie oznakowanego lub przepakowanego wyrobu, w tym wszelkie przettu-
maczone etykiety i instrukcje uzywania. W tym samym okresie 28 dni dystrybutor lub importer przedklada wlasciwemu
organowi certyfikat wydany przez jednostke notyfikowang wyznaczong w odniesieniu do rodzaju wyrobow, ktére
poddano dziataniom okreslonym w ust. 2 lit. a) i b), poSwiadczajacy zgodnos$¢ systemu zarzadzania jakoscig producenta
lub importera z wymogami okreSlonymi w ust. 3.

Artykut 17
Wyroby jednorazowego uzytku iich regeneracja

1. Regeneracja idalsze uzywanie wyrobow jednorazowego uzytku mogg mie¢ miejsce wylacznie w przypadku, gdy
dopuszcza je prawo krajowe ijedynie zgodnie z niniejszym artykulem.

2. Osoba fizyczna lub prawna, ktéra poddaje wyréb jednorazowego uzytku regeneracji w celu uzdatnienia go do
dalszego uzywania na terytorium Unii, jest uwazana za producenta wyrobu poddanego regeneracji i przyjmuje obowigzki
spoczywajace na producentach okre§lone w niniejszym rozporzadzeniu, ktére obejmujg obowigzki zwiazane z identyfi-
kowalnoscig wyrobu poddanego regeneracji, zgodnie z rozdzialem III niniejszego rozporzadzenia. Do celéw art. 3 ust. 1
dyrektywy 85/374/EWG podmiot dokonujgcy regeneracji wyrobu uznawany jest za producenta.
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3. W drodze odstepstwa od ust. 2, w odniesieniu do wyrobdw jednorazowego uzytku, ktére sa poddawane regeneracji
i stosowane w instytucji zdrowia publicznego, panstwa czltonkowskie moga podja¢ decyzj¢ o niestosowaniu wszystkich
przepiséw odnoszacych si¢ do obowigzkéw producenta okreslonych w niniejszym rozporzadzeniu, pod warunkiem ze
zapewnia, by:

a) bezpieczenstwo i dzialanie wyrobu poddanego regeneracji byly réwnowazne bezpieczenstwu idziataniu wyrobu
oryginalnego oraz spelnione zostaly wymogi art. 5 ust. 5 lit. a), b), d), e), f), g) ih);

b) regeneracja byla przeprowadzana zgodnie ze wspdlnymi specyfikacjami okreslajacymi szczegdtowo wymogi dotyczace:

— zarzadzania ryzykiem, w tym analizy konstrukcyjnej i materialowej, powigzanych wlasciwosci wyrobu (inzynieria
odwrotna) oraz procedur majacych na celu wykrycie zmian w projekcie oryginalnego wyrobu oraz w jego plano-
wanym zastosowaniu po regeneracji;

— walidacji procedur skladajacych si¢ na caly proces, w tym etapodw czyszczenia;
— zwolnienia produktu i testowania jego dzialania;

— systemu zarzadzania jakoscia;

— zglaszania incydentéw z udzialem wyrobéw poddanych regeneracji, oraz

— identyfikowalnosci wyrobéw poddanych regeneracji.

Pafistwa czlonkowskie zachecajg — imoga wprowadzi¢ wymég — by instytucje zdrowia publicznego przekazywaly
pacjentom informacje o uzywaniu wdanej instytucji zdrowia publicznego wyrobéw poddanych regeneracji, a
takze — w stosownych przypadkach — wszelkie inne odpowiednie informacje na temat wyrobu poddanego regeneracji,
ktory jest stosowany w leczeniu pacjentow.

Pafistwa czlonkowskie powiadamiaja Komisje i pozostale parstwa czlonkowskie o przepisach krajowych wprowadzonych
zgodnie z niniejszym ustgpem oraz powodach ich wprowadzenia. Komisja podaje te informacje do wiadomosci
publicznej.

4. Panstwa czlonkowskie moga zadecydowal o stosowaniu przepiséw, o ktérych mowa w ust. 3, réwniez w odnie-
sieniu do wyrobéw jednorazowego uzytku, ktére s3 poddawane regeneracji przez podmiot zewnetrzny na zlecenie
instytucji zdrowia publicznego, pod warunkiem ze wyréb poddany regeneracji w calosci jest zwracany tej instytugji,
a podmiot zewnetrzny przeprowadzajacy regeneracje spetnia wymogi, o ktérych mowa w ust. 3 lit. a) ib).

5. Komisja przyjmuje, zgodnie z art. 9 ust. 1, niezbedne wspdlne specyfikacje, o ktérych mowa w ust. 3 lit. b), do
dnia ... [data rozpoczgcia stosowania niniejszego rozporzgdzenia]. Te wspdlne specyfikacje sa zgodne z najnowszymi dowo-
dami naukowymi i dotycza stosowania og6lnych wymogdéw dotyczacych bezpieczenstwa i dziatania okreslonych w niniej-
szym rozporzadzeniu. W przypadku gdyby te wspdlne specyfikacje nie zostaly przyjete do dnia ... [data rozpoczecia
stosowania niniejszego rozporzgdzenia], regeneracje nalezy przeprowadzaé zgodnie ze stosownymi normami zharmonizo-
wanymi i przepisami krajowymi, kt6rych przedmiotem sa kwestie wymienione w ust. 3 lit. b). Jednostka notyfikowana
certyfikuje zgodno$¢ ze wspdlnymi specyfikacjami lub — w przypadku braku wspdlnych specyfikacji — ze stosownymi
normami zharmonizowanymi i przepisami krajowymi.

6.  Regeneracji moga podlegaé jedynie wyroby jednorazowego uzytku wprowadzone do obrotu zgodnie z niniejszym
rozporzadzeniem lub przed dniem ... [data rozpoczecia stosowania niniejszego rozporzgdzenia] — zgodnie z dyrektywa
93/42[EWG.

7. Wyroby jednorazowego uzytku moga zostal poddane regeneracji jedynie w taki sposéb, ktory zgodnie z najnow-
szymi dowodami naukowymi jest uznawany za bezpieczny.

8. Na etykiecie i — w stosownych przypadkach — w instrukeji uzywania wyrobu poddanego regeneracji podaje si¢ imig
inazwisko lub nazwe oraz adres osoby prawnej lub fizycznej, o ktérej mowa wust. 2, atakze inne odpowiednie
informacje, o ktérych mowa w zalaczniku I sekcja 23.
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Imienia i nazwiska lub nazwy oraz adresu producenta pierwotnego wyrobu jednorazowego uzytku nie podaje si¢ juz na
etykiecie, ale zamieszcza si¢ je w instrukcji uzywania wyrobu poddanego regeneracji.

9.  Panstwo cztonkowskie zezwalajace na regeneracje wyrobow jednorazowego uzytku moze utrzymaé lub wprowadzic
przepisy krajowe, ktére s bardziej rygorystyczne niz przepisy ustanowione w niniejszym rozporzadzeniu i ktére ograni-
czajg lub zabraniaja na jego terytorium:

a) regeneracji wyroboéw jednorazowego uzytku i przekazywania wyrobéw jednorazowego uzytku do innego panstwa
czlonkowskiego lub panstwa trzeciego w celu poddania ich regeneracji;

b) udostepniania lub dalszego uzywania wyrobéw jednorazowego uzytku poddanych regeneracji.

Pafistwa czlonkowskie powiadamiaja Komisj¢ i pozostate panstwa czlonkowskie o takich przepisach krajowych. Komisja
podaje takie informacje do wiadomosci publiczne;j.

10. Do dnia ... [cztery lata po dacie rozpoczgcia stosowania niniejszego rozporzgdzenia] Komisja sporzadza sprawozdanie
z funkcjonowania niniejszego artykulu iprzedklada je Parlamentowi Europejskiemu oraz Radzie. Na podstawie tego
sprawozdania Komisja, w stosownych przypadkach, przedklada wnioski dotyczace zmiany niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 18
Karta implantu oraz informacje przekazywane pacjentowi wraz z wyrobem do implantacji

1. Producent wyrobu do implantacji przekazuje wraz z wyrobem nastepujace dane:

a) informacje pozwalajacg na identyfikacje wyrobu, w tym nazwe wyrobu, numer seryjny, numer serii, kod UDI, model
wyrobu, a takze imi¢ inazwisko lub nazwe, adres iadres strony internetowej producenta;

b) wszelkie ostrzezenia dla pacjenta lub pracownika stuzby zdrowia oraz wszelkie Srodki ostroznosci lub inne $rodki,
ktére powinni oni podja¢ w zwigzku z racjonalnie przewidywalnymi wzajemnymi zakldceniami miedzy wyrobem
a oddziatywaniami zewnetrznymi, badaniami medycznymi lub warunkami $rodowiska;

¢) wszelkie informacje o spodziewanym okresie uzywania wyrobu oraz koniecznych dziataniach nastepczych;

d) wszelkie inne informacje stuzace zapewnieniu bezpiecznego stosowania wyrobu przez pacjenta, w tym informacje
w zalgczniku Isekcja 23.4 lit. u).

Informacje, o ktérych mowa w akapicie pierwszym, przekazywane sa na potrzeby ich udostepnienia okreslonemu pacjen-
towi, ktéremu wszczepiono dany wyrdb, w jakiejkolwiek postaci zapewniajacej szybki dostep do nich isa sporzadzone
wjezyku lub jezykach okreslonych przez zainteresowane panistwo czlonkowskie. Informacje te sa sporzadzone w taki
sposob, by mogly zostal tatwo zrozumiane przez laika, i s3 w stosownych przypadkach aktualizowane. Zaktualizowane
informacje sg udostepniane pacjentom za posrednictwem strony internetowej, o ktérej mowa w ust. 1 lit. a).

Ponadto na karcie implantu dostarczanej wraz z wyrobem producent podaje informacje, o ktérych mowa w akapicie
pierwszym lit. a).

2. Panstwa czlonkowskie wymagaja, by pacjentom, ktérym wszczepiono dany wyréb, instytucje zdrowia publicznego
udostepnialy — wraz z kartg implantu zawierajaca dane dotyczace ich tozsamosci — informacje, o ktérych mowa w ust. 1,
w jakiejkolwiek postaci zapewniajacej szybki dostep do nich.

3. Z obowiazkéw ustanowionych w niniejszym artykule zwolnione sa nastgpujace implanty: szwy, zszywki, wypel-
nienia dentystyczne, aparaty ortodontyczne, korony z¢bowe, Sruby, kliny, plytki, druty, gwozdzie, klamry ilaczniki.
Komisja jest uprawniona do przyjmowania zgodnie z art. 115 aktéw delegowanych dotyczacych zmiany tego wykazu
poprzez dodanie do niego innych rodzajéw implantéw lub usunigcie implantéw z tego wykazu.
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Artykut 19
Deklaracja zgodnos$ci UE

1. Deklaracja zgodnosci UE stwierdza, ze w przypadku objetego nig wyrobu wymogi okre$lone w niniejszym
rozporzadzeniu zostaly spelnione. Producent stale aktualizuje deklaracje zgodnosci UE. Deklaracja zgodnosci UE zawiera
co najmniej informacje okreslone w zalaczniku IV ijest thumaczona na jezyk lub jezyki urzedowe Unii wymagane przez
panstwo lub pafistwa czlonkowskie, w ktérych udostepnia si¢ dany wyrdb.

2. W przypadku gdy wyroby — w kwestiach nieobjetych niniejszym rozporzadzeniem — podlegaja innym przepisom
Unii, w ktérych takze ustanowiono wymég sporzadzenia przez producenta deklaracji zgodnosci UE wykazujacej spel-
nienie wymogoéw zawartych w tych przepisach, sporzadza si¢ jedng deklaracje zgodnosci UE odnoszacg si¢ do wszystkich
aktéw Unii majacych zastosowanie do danego wyrobu. Deklaracja zawiera wszystkie informacje wymagane do identy-
fikacji przepiséw Unii, do ktérych deklaracja ta si¢ odnosi.

3. Sporzadzajac deklaracje zgodnosci UE, producent przyjmuje odpowiedzialno$¢ za zgodno$é wyrobu z wymogami
niniejszego rozporzadzenia i ze wszystkimi innymi przepisami Unii majacymi zastosowanie do tego wyrobu.

4. Komisja jest uprawniona do przyjmowania zgodnie zart. 115 aktow delegowanych zmieniajacych, w $wietle
postepu technicznego, minimalny zakres tresci deklaracji zgodnosci UE okreslony w zalaczniku IV.

Artykut 20
Oznakowanie zgodno$ci CE

1. Wyroby - inne niz wyroby wykonane na zaméwienie i badane wyroby — uznane za zgodne z wymogami niniej-
szego rozporzadzenia, nosza oznakowanie zgodnosci CE przedstawione w zalgczniku V.

2. Oznakowanie CE podlega ogélnym zasadom okreslonym wart. 30 rozporzadzenia (WE) nr 765/2008.

3. Oznakowanie CE umieszcza si¢ na wyrobie lub jego opakowaniu sterylnym w taki sposéb, aby byto ono widoczne,
czytelne inieusuwalne. W przypadku gdy umieszczenie takiego oznakowania jest niemozliwe lub nieuzasadnione ze
wzgledu na charakter wyrobu, oznakowanie CE umieszcza si¢ na opakowaniu. Oznakowanie CE umieszcza si¢ réwniez
w instrukcjach uzywania oraz na opakowaniu handlowym.

4. Oznakowanie CE umieszcza si¢ przed wprowadzeniem wyrobu do obrotu. Pod oznakowaniem CE mozna umiesci¢
piktogram lub innego rodzaju znak wskazujacy na szczegdlne ryzyko lub zastosowanie.

5. W stosownych przypadkach pod oznakowaniem CE umieszcza si¢ numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej
odpowiedzialnej za procedury oceny zgodnosci okreSlone wart. 52. Numer identyfikacyjny podaje si¢ réwniez we
wszelkich materialach promocyjnych zawierajacych wzmianke o tym, ze wyréb spelnia wymogi dla oznakowania CE.

6. W przypadku gdy wyroby podlegaja innym przepisom Unii, kt6re rowniez przewiduja umieszczenie oznakowania
CE, oznakowanie CE wskazuje, ze wyroby te spelniaja takze wymogi zawarte w tych innych przepisach.

Artykut 21
Wyroby specjalnego przeznaczenia

1. Panstwa czlonkowskie nie stwarzaja przeszkod dla:

a) dostarczania badaczowi badanych wyrobéw do celéw badania klinicznego, jezeli spelniaja one warunki okreslone
wart. 62-80 iart. 82, w aktach wykonawczych przyjetych na podstawie art. 81 iw zalgczniku XV;

b) udostepniania na rynku wyrobéw wykonanych na zamoéwienie, jezeli s3 one zgodne zart. 52 ust. 8 i
zalacznikiem XIIL
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Na wyrobach, o ktérych mowa w akapicie pierwszym, nie umieszcza si¢ oznakowania CE z wyjatkiem wyrobow, o kto-
rych mowa w art. 74.

2. Wyrobom wykonanym na zamdwienie towarzyszy o$wiadczenie, o ktorym mowa w zalgczniku XIII sekcja 1 i ktére
udostepnia si¢ okreslonemu pacjentowi lub uzytkownikowi identyfikowanemu za pomoca imienia i nazwiska, akronimu
lub kodu liczbowego.

Pafistwa czlonkowskie mogg wymagaé, by producent wyrobu wykonanego na zaméwienie przedlozyl wiasciwemu
organowi wykaz takich wyrobow, ktdre zostaly udostgpnione na terytorium tych panstw.

3. Panstwa czlonkowskie nie stwarzaja podczas targéw handlowych, wystaw, pokazéw lub podobnych imprez
zadnych przeszkod dla wystawiania wyroboéw niezgodnych z niniejszym rozporzadzeniem, pod warunkiem ze widoczna
informacja wyraznie wskazuje, ze takie wyroby przeznaczone s3 wylacznie do celéw prezentacji lub demonstracji i nie
moga zosta¢ udostepnione, dopdki nie zostanie zapewniona ich zgodno$¢ z niniejszym rozporzadzeniem.

Artykut 22
Systemy i zestawy zabiegowe

1. Osoby fizyczne lub prawne sporzadzajg o$wiadczenie, w przypadku gdy zestawiaja wyroby noszace oznakowanie
CE z wymienionymi nizej innymi wyrobami lub produktami, w sposéb, ktory jest zgodny z przewidzianym zastosowa-
niem tych wyrob6éw lub innych produktéw oraz w granicach uzycia okreslonych przez producentéw tych wyrobéw lub
produktéw — w celu wprowadzenia ich do obrotu jako systemu lub zestawu zabiegowego:

a) inne wyroby noszace oznakowanie CE;
b) wyroby medyczne do diagnostyki in vitro noszace oznakowanie CE zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2017/... (*);

¢) inne produkty pozostajagce w zgodnosci z majacym do nich zastosowanie prawodawstwem jedynie wtedy, gdy s3 one
stosowane podczas zabiegu medycznego lub ich obecno$¢ wsystemie lub zestawie zabiegowym jest uzasadniona
z innego wzgledu.

2. W o$wiadczeniu sporzadzonym na podstawie ust. 1 osoba fizyczna lub prawna stwierdza, ze:

a) zweryfikowala wzajemna kompatybilno$¢ wyrobéw oraz — w stosownych przypadkach — innych produktéw zgodnie
z instrukcjami producentéw oraz przeprowadzita swoje dzialania zgodnie z tymi instrukcjami;

b) opakowala system lub zestaw zabiegowy i przekazala odpowiednie informacje dla uzytkownikéw, w tym informacje
przekazywane przez producentéw wyrob6éw lub innych produktéw, ktére zestawiono razem;

¢) dzialanie polegajace na zestawieniu wyrobéw i— wstosownych przypadkach — innych produktéw wsystem lub
zestaw zabiegowy podlegato odpowiednim metodom wewngtrznego monitoringu, wewnetrznej weryfikacji 1 walidacji.

3. Osoba fizyczna lub prawna, ktéra sterylizuje systemy lub zestawy zabiegowe, o ktérych mowa wust. 1, wcelu
wprowadzenia ich do obrotu, stosuje, zgodnie z wlasnym wyborem, jedng z procedur okreslonych w zalgczniku IX lub
procedur¢ przewidziana w zalaczniku XI czg$¢ A. Stosowanie tych procedur oraz udzial jednostki notyfikowanej sg
ograniczone do aspektéw procedury odnoszacych si¢ do zapewnienia sterylnosci do chwili otwarcia lub uszkodzenia
sterylnego opakowania. Osoba fizyczna lub prawna sporzadza o$wiadczenie, w ktérym deklaruje, ze sterylizacje prze-
prowadzono zgodnie z instrukcjami producenta.

4. Gdy system lub zestaw zabiegowy zawiera wyroby nienoszgce oznakowania CE lub gdy wybrane zestawienie
wyrob6éw nie jest zgodne z ich pierwotnym przewidzianym zastosowaniem lub w przypadku gdy sterylizacji nie prze-
prowadzono zgodnie z instrukcjami producenta, taki system lub zestaw zabiegowy traktuje si¢ jako odre¢bny wyréb
i poddaje si¢ stosownej procedurze oceny zgodnosci na podstawie art. 52. Taka osoba fizyczna lub prawna przyjmuje
obowiazki spoczywajace na producentach.

(*) Numer rozporzadzenia z dok. ST 10729/16.
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5. Na samych systemach lub zestawach zabiegowych, o ktérych mowa w ust. 1 niniejszego artykutu, nie umieszcza si¢
dodatkowego oznakowania CE, ale widniejg na nich, imi¢ i nazwisko lub nazwa, zarejestrowana nazwa handlowa lub
zarejestrowany znak towarowy osoby, o ktérej mowa w ust. 1 i 3 niniejszego artykutu, oraz adres, pod ktérym mozna si¢
z nig skontaktowa¢, tak aby mozna bylo ustali¢ miejsce jej przebywania. Systemom lub zestawom zabiegowym towa-
rzysza informacje, o ktérych mowa w zalgczniku I sekcja 23. Po zestawieniu systemu lub zestawu zabiegowego o$wiad-
czenie, o ktérym mowa w ust. 2 niniejszego artykulu, przechowuje si¢ do dyspozycji wlasciwych organdw przez okres
majacy zastosowanie zgodnie z art. 10 ust. 8 do zestawionych wyrobdow. Jezeli okresy te sa rézne, obowigzuje okres
najdluzszy.

Artyku} 23
Czesci i elementy

1. Osoba fizyczna lub prawna, ktéra udostepnia na rynku artykul przeznaczony specjalnie do zastapienia identycznej
lub podobnej integralnej czgsci lub identycznego lub podobnego integralnego elementu wyrobu wadliwego lub zuzytego
w celu zachowania lub przywrécenia funkcjonowania tego wyrobu — bez zmiany jego dzialania, wlasciwosci zwigzanych
z jego bezpieczenstwem lub jego przewidzianego zastosowania — zapewnia, by artykul ten nie wywieral niepozadanego
oddzialywania na bezpieczefistwo i dzialanie wyrobu. Dowody na poparcie powyzszego przechowuje si¢ do dyspozycji
wlaSciwych organdw panstw czlonkowskich.

2. Artykul, ktéry jest przeznaczony specjalnie do zastgpienia czesci lub elementu wyrobu iktéry znaczaco zmienia
dzialanie wyrobu lub wlasciwosci zwiazane z jego bezpieczenistwem lub jego przewidziane zastosowanie, uznaje si¢ za
wyr6b i musi on spelniaé wymogi okre$lone w niniejszym rozporzadzeniu.

Artykut 24
Swobodny przepltyw

O ile niniejsze rozporzadzenie nie stanowi inaczej, pafistwa cztonkowskie nie odmawiaja, nie zakazujg ani nie ograniczaja
na swoim terytorium udostgpniania na rynku lub wprowadzania do uzywania wyrobéw, ktére sa zgodne z wymogami
niniejszego rozporzadzenia.

ROZDZIAL 11

Identyfikacja i identyfikowalnos¢ wyrobéw, rejestracja wyrobow i podmiotéw gospodarczych, podsumowanie dotyczgce bezpieczefistwa
i skutecznosci klinicznej, europejska baza danych o wyrobach medycznych

Artykut 25
Identyfikacja w laficuchu dostaw

1. Dystrybutorzy i importerzy wspélpracuja z producentami lub upowaznionymi przedstawicielami w celu osiggniecia
odpowiedniego poziomu identyfikowalnosci wyrobow.

2. W okresie, oktérym mowa wart. 10 ust. 8, podmioty gospodarcze muszg by¢ w stanie wskazal wlasciwemu
organowi:

a) kazdy podmiot gospodarczy, ktéremu bezposrednio dostarczyly wyrdb;

b) kazdy podmiot gospodarczy, ktéry bezposrednio dostarczyl im wyrdb;

¢) kazdg instytucje zdrowia publicznego lub pracownika stuzby zdrowia, ktérym bezposrednio dostarczyly wyréb.

Artykut 26
Nomenklatura wyrobéw medycznych

Aby ulatwi¢ funkcjonowanie europejskiej bazy danych o wyrobach medycznych (zwanej dalej ,baza danych Eudamed”),
o ktérej mowa wart. 33, Komisja zapewnia, by uznana miedzynarodowo nomenklatura wyrobéw medycznych byta
bezplatnie dostgpna dla producentéw oraz innych oséb fizycznych lub prawnych, ktére sa zobowiazane na podstawie
niniejszego rozporzadzenia do postugiwania si¢ t3 nomenklaturg. Komisja stara si¢ rowniez zapewnié, by nomenklatura
ta byla bezplatnie dostepna dla innych zainteresowanych stron w zakresie, wjakim jest to racjonalnie wykonalne
w praktyce.
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Artykut 27
System niepowtarzalnych kodéw identyfikacyjnych wyrobéw

1. System niepowtarzalnych kodéw identyfikacyjnych wyrobéw (zwany dalej ,systemem UDI”), opisany w zalaczniku
VI cz¢§¢ C, umozliwia identyfikacje i ulatwia identyfikowalno$¢ wyrobéw innych niz wyroby wykonane na zaméwienie
i badane wyroby; obejmuje on:

a) wygenerowanie kodu UDI zawierajacego:

(i) identyfikator wyrobu w systemie UDI (zwany dalej ,kodem UDI-DI”) szczeg6lny dla danego producenta i danego
wyrobu, dajacy dostep do informacji okreslonych w zalaczniku VI cze$é B;

(i) identyfikator produkcji w systemie UDI (zwany dalej ,kodem UDI-PI"), ktéry wskazuje jednostke produkeji wyrobu
oraz — w stosownych przypadkach — zapakowanych wyrobéw zgodnie z zalgcznikiem VI cz¢$é G

b) umieszczenie kodu UDI na etykiecie wyrobu lub na jego opakowaniu;

¢) przechowywanie kodow UDI przez podmioty gospodarcze, instytucje zdrowia publicznego i pracownikéw stuzby
zdrowia, zgodnie z warunkami okreslonymi, odpowiednio, w ust. 8 i 9 niniejszego artykutu;

d) ustanowienie elektronicznego systemu niepowtarzalnych kodéw identyfikacyjnych wyrobéw (zwanego dalej ,baza
danych UDI") zgodnie z art. 28.

2. Komisja w drodze aktéw wykonawczych wyznacza co najmniej jeden podmiot, ktéry bedzie prowadzit system
nadawania kodéw UDI na podstawie niniejszego rozporzadzenia (zwany dalej ,podmiotem wydajacym”). Taki podmiot
lub takie podmioty musza spelnial wszystkie ponizsze kryteria:

a) podmiot jest organizacja posiadajaca osobowos¢ prawng;

b) jego system nadawania kodoéw UDI jest wystarczajacy do identyfikacji wyrobu przez caly okres jego dystrybucji
i uzywania wyrobu zgodnie z wymogami niniejszego rozporzadzenia;

¢) jego system nadawania kodéw UDI jest zgodny z odpowiednimi normami migdzynarodowymi;

d) podmiot ten udziela wszystkim zainteresowanym uzytkownikom dostepu do swojego systemu nadawania kodéw UDI
zgodnie z uprzednio ustalonymi i przejrzystymi warunkami;

e) podmiot ten zobowigzuje sie:

(i) prowadzi¢ system nadawania kodéw UDI przez okres wynoszacy co najmniej dziesigé lat od swojego wyzna-
czenia;

(i) na zadanie udostepnia¢ Komisji i pafistwom cztonkowskim informacje dotyczace jego systemu nadawania kodéw
UDL

(iii) stale spetniac kryteria i warunki wyznaczenia.

Przy wyznaczaniu podmiotéw wydajacych Komisja bedzie dazy¢ do zapewnienia, by nosniki kodu UDI, zgodnie z defi-
nicja z zalacznika VI cz¢s$¢ C, byly powszechnie czytelne, bez wzgledu na to, jaki system wykorzystuje podmiot wydajacy,
tak by zminimalizowa¢ finansowe i administracyjne obcigzenia spoczywajace na podmiotach gospodarczych i instytucjach
zdrowia publicznego.

3. Przed wprowadzeniem do obrotu wyrobu innego niz wyréb wykonany na zamdwienie producent nadaje temu
wyrobowi oraz — w stosownych przypadkach — wszystkim wyzszym poziomom opakowania kod UDI stworzony zgodnie
z zasadami podmiotu wydajacego wyznaczonego przez Komisj¢ zgodnie z ust. 2.
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Przed wprowadzeniem do obrotu wyrobu innego niz wyréb wykonany na zaméwienie lub badany wyrdb producent
zapewnia, aby dotyczace danego wyrobu informacje, o ktérych mowa w zalaczniku VI czg$¢ B, zostaly prawidlowo
przedlozone i przekazane do bazy danych UDI, o ktérej mowa w art. 28.

4. Nosniki kodu UDI umieszcza si¢ na etykiecie wyrobu oraz na wszystkich wyzszych poziomach opakowania.
Konteneréw nie uwaza si¢ za wyzsze poziomy opakowania.

5. Kod UDI jest wykorzystywany do zglaszania powaznych incydentéw oraz zewngtrznych dzialan korygujacych
dotyczacych bezpieczenstwa zgodnie z art. 87.

6.  Kod Basic UDI-DI, zgodnie z definicja z zalacznika VI cz¢$¢ C, widnieje na deklaracji zgodnosci UE, o ktérej mowa
wart. 19.

7. Producent w ramach dokumentacji technicznej, o ktérej mowa w zalgczniku 11, aktualizuje wykaz wszystkich nada-
nych przez siebie kodéw UDI.

8.  Podmioty gospodarcze zachowuja i przechowuja — najlepiej w formie elektronicznej — kody UDI wyrobdw, ktore
dostarczyli lub ktére zostaly im dostarczone, jezeli wyroby te naleza do:

— wyrobow do implantacji klasy III;

— wyrobow, kategorii lub grup wyrobéw okreslonych $rodkiem, o ktérym mowa w ust. 11 lit. a).

9.  Instytucje zdrowia publicznego zachowuja i przechowujg — najlepiej w formie elektronicznej — kody UDI wyrobdw,
ktore dostarczyly lub ktdre zostaly im dostarczone, jezeli wyroby te nalezg do wyrobéw do implantacji klasy IIL.

W przypadku wyrobéw innych niz wyroby do implantacji klasy III pafstwa czlonkowskie zachecaja — i moga wprowa-
dzi¢ wymoég — by instytucje zdrowia publicznego zachowywaly i przechowywaly, najlepiej w formie elektronicznej, kody
UDI dostarczonych im wyrobow.

Panstwa czlonkowskie zachecaja — i moga wprowadzi¢ wymdég — by pracownicy stuzby zdrowia zachowywali i prze-
chowywali, najlepiej w formie elektronicznej, kody UDI dostarczonych im wyrobdw.

10.  Komisja jest uprawniona do przyjmowania zgodnie z art. 115 aktéw delegowanych:

a) zmieniajacych, w Swietle postepu technicznego, wykaz informacji okreslonych w zalaczniku VI cz¢$¢ B; oraz

b) zmieniajacych zalgcznik VI w $wietle dokonujacego si¢ na poziomie migdzynarodowym rozwoju i postepu technicz-
nego w dziedzinie niepowtarzalnych kodéw identyfikacyjnych wyrobdw.

11. W celu zapewnienia zharmonizowanego stosowania systemu UDI Komisja moze, w drodze aktéw wykonawczych,
okresla¢ szczegdlowe zasady iaspekty proceduralne systemu UDI dotyczace ktérejkolwiek z nastepujacych kwestii:

a) okreslanie wyrobow, kategorii lub grup wyrobéw, do ktérych ma by¢ stosowany wymdg zawarty w ust. 8;

b) okreslanie danych, ktére majg by¢ zawarte w kodzie UDI-PI konkretnych wyrobéw lub grup wyrobdw.

Akty wykonawcze, o ktérych mowa w akapicie pierwszym, przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktorej
mowa w art. 114 ust. 3.
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12.  Przyjmujac $rodki, o ktérych mowa w ust. 11, Komisja uwzglednia wszystkie nastepujace kwestie:

a) poufnos¢ i ochrone danych, o ktérych mowa, odpowiednio, wart. 109 i110;

b) podejscie oparte na ocenie ryzyka;

¢) oplacalnos¢ srodkéw;

d) konwergencje systeméw kodéw UDI opracowanych na poziomie migdzynarodowym;

e) konieczno$¢ unikania powielania w systemie UDI;

f) potrzeby systeméw opieki zdrowotnej pafstw cztonkowskich, oraz, w miare mozliwoéci, kompatybilno$¢ z innymi
systemami identyfikacji wyroboéw medycznych wykorzystywanymi przez zainteresowane strony.

Artykut 28
Baza danych UDI

1. Komisja po konsultacji z MDCG ustanawia baz¢ danych UDI inig zarzadza w celu walidowania, gromadzenia,
przetwarzania i udostepniania publicznie informacji, o ktérych mowa w zalaczniku VI cz¢$¢ B.

2. Projektujac baze danych UDI, Komisja bierze pod uwage ogdlne zasady okreslone w zalaczniku VI czesé C sekcja 5.
Baza danych UDI projektowana jest w szczegdlnosci tak, by nie mozna bylo umiesci¢ w niej kodéw UDI-PI ani poufnych
informagji handlowych o produkcie.

3. Podstawowe elementy danych przekazywanych do bazy danych UDI, o ktérych mowa w zalaczniku VI czg¢s$é B, sg
dostepne publicznie bez oplat.

4. Projekt techniczny bazy danych UDI zapewnia maksymalng dostepno$¢ informacji w niej przechowywanych, w tym
dostep wielu uzytkownikow i automatyczne zamieszczanie i pobieranie tych informacji. Komisja zapewnia producentom
iinnym uzytkownikom bazy danych UDI wsparcie techniczne i obstuge administracyjng.

Artykut 29
Rejestracja wyrobow

1. Przed wprowadzeniem do obrotu wyrobu innego niz wyrdb wykonany na zaméwienie jego producent — zgodnie
z zasadami podmiotu wydajacego, o ktérym mowa w art. 27 ust. 2 — nadaje wyrobowi kod Basic UDI-DI, jak okreslono
w zalaczniku VI cze$¢ C, iprzekazuje go do bazy danych UDI wraz z innymi podstawowymi elementami danych,
o ktérych mowa w zalaczniku VI cz¢$¢ B, dotyczacymi tego wyrobu.

2. Przed wprowadzeniem do obrotu zgodnie z art. 22 ust. 1 i 3 systemu lub zestawu zabiegowego innego niz wyrdb
wykonany na zaméwienie odpowiedzialna osoba fizyczna lub prawna — zgodnie z zasadami podmiotu wydajacego — nadaje
systemowi lub zestawowi zabiegowemu kod Basic UDI-DI i przekazuje go do bazy danych UDI wraz z innymi podstawowymi
elementami danych, o ktérych mowa w zalaczniku VI czg$é B, dotyczacymi tego systemu lub zestawu zabiegowego.

3. W przypadku wyrobéw bedacych przedmiotem oceny zgodnosci, o ktdrej mowa w art. 52 ust. 3 oraz w art. 52 ust.
4 akapit drugi i trzeci, nadanie kodu Basic UDI-DI, o ktérym mowa w ust. 1 niniejszego artykutu, ma miejsce, zanim
producent wystapi do jednostki notyfikowanej o taka oceng.

W przypadku wyrobéw, o ktérych mowa w akapicie pierwszym, jednostka notyfikowana umieszcza na certyfikacie
wydanym zgodnie z zalacznikiem XII rozdzial Isekcja 4 pkt 4 lit. a) odniesienie do kodu Basic UDI-DI i potwierdza
w bazie danych Eudamed prawidlowos¢ informacji, o ktérych mowa w zalaczniku VI czg$¢ A sekcja 2.2. Po wydaniu
odpowiedniego certyfikatu, a przed wprowadzeniem danego wyrobu do obrotu producent przekazuje kod Basic UDI-DI
do bazy danych UDI wraz z innymi podstawowymi elementami danych, o ktérych mowa w zalaczniku VI cz¢$¢ B,
dotyczacymi tego wyrobu.
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4. Przed wprowadzeniem do obrotu wyrobu innego niz wyréb wykonany na zaméwienie producent wprowadza do
bazy danych Eudamed informacje, o ktérych mowa w zalaczniku VI czg$é A sekcja 2, z wyjatkiem sekgji 2.2, lub — jezeli
informacje te zostaly juz przekazane — dokonuje ich weryfikacji w bazie danych Eudamed, a nastgpnie aktualizuje te
informacje.

Artykut 30
Elektroniczny system rejestracji podmiotéw gospodarczych

1. Komisja po konsultacji z MDCG ustanawia system elektroniczny w celu generowania niepowtarzalnego numeru
rejestracyjnego, o ktorym mowa w art. 31 ust 2, oraz w celu gromadzenia i przetwarzania informacji, ktére sg konieczne
i proporcjonalne do identyfikacji producenta, a takze — w stosownych przypadkach — upowaznionego przedstawiciela
i importera, oraz zarzadza tym systemem. Szczegdly dotyczace informacji, ktére majg by¢ przekazywane do tego systemu
elektronicznego przez podmioty gospodarcze, okreslono w zalaczniku VI czgs¢ A sekcja 1.

2. Panstwa czlonkowskie moga utrzymywaé lub wprowadzaé krajowe przepisy dotyczace rejestracji dystrybutorow
wyrob6w, ktére zostaly udostgpnione na ich terytorium.

3. W terminie dwdch tygodni od wprowadzenia do obrotu wyrobu innego niz wyréb wykonany na zaméwienie
importerzy sprawdzajg, czy producent lub upowazniony przedstawiciel przekazali do systemu elektronicznego informa-
cje, o ktérych mowa w ust. 1.

W stosownych przypadkach, jezeli informacje, o ktérych mowa w ust. 1, nie zostaly wprowadzone lub sa nieprawidlowe,
importerzy informuja odpowiedniego upowaznionego przedstawiciela lub producenta. Importerzy dodaja swoje dane do
odpowiednich wpisow.

Artykut 31
Rejestracja producentéw, upowaznionych przedstawicieli i importeréw

1. Przed wprowadzeniem do obrotu wyrobu innego niz wyrdb wykonany na zamoéwienie producenci, upowaznieni
przedstawiciele iimporterzy, przedkladaja, w celu rejestracji, do systemu elektronicznego, o ktérym mowa wart. 30,
informacje, o ktérych mowa w zalaczniku VI cze$¢ A sekcja 1, oile nie zostali oni wczesniej zarejestrowani zgodnie
z niniejszym  artykutem. W przypadkach gdy procedura oceny zgodnoSci wymaga udzialu jednostki notyfikowanej
zgodnie zart. 52, informacje, o ktérych mowa w zalaczniku VI cze$¢ A sekcja 1, przekazuje si¢ do tego systemu
elektronicznego przed zlozeniem wniosku do jednostki notyfikowane;j.

2. Po zweryfikowaniu danych wprowadzonych zgodnie z ust. 1 wlasciwy organ uzyskuje z systemu elektronicznego,
o ktérym mowa w art. 30, niepowtarzalny numer rejestracyjny i wydaje go producentowi, upowaznionemu przedstawi-
cielowi lub importerowi.

3. Producent uzywa niepowtarzalnego numeru rejestracyjnego przy skladaniu do jednostki notyfikowanej wniosku
o oceng zgodnosci oraz aby uzyskaé dostep do bazy danych Eudamed w celu wywigzania si¢ ze swoich obowiazkéw
wynikajacych z art. 29.

4. W ciagu tygodnia od wystapienia jakiejkolwiek zmiany odnoszacej si¢ do informacji, o ktérych mowa wust. 1
niniejszego artykutu, podmiot gospodarczy aktualizuje dane w systemie elektronicznym, o ktérym mowa w art. 30.

5. Nie pdzZniej niz rok po przedlozeniu informacji zgodnie z ust. 1, a nastepnie co dwa lata podmiot gospodarczy
potwierdza dokladnos$¢ tych danych. W przypadku niezlozenia takiego potwierdzenia w ciagu szesciu miesigcy od wska-
zanego terminu pafstwo czlonkowskie moze podja¢ na swoim terytorium odpowiednie $rodki korygujace do momentu
spelnienia tego obowigzku przez podmiot gospodarczy.

6.  Bez uszczerbku dla odpowiedzialnosci podmiotu gospodarczego za dane wlasciwy organ weryfikuje potwierdzone
dane, o ktérych mowa w zalaczniku VI czg$é A sekcja 1.
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7. Dane wprowadzone zgodnie z ust. 1 niniejszego artykulu do systemu elektronicznego, o ktérym mowa w art. 30, sa
publicznie dostgpne.

8. Wlasciwy organ moze wykorzysta¢ dane do nalozenia oplaty na producenta, upowaznionego przedstawiciela lub
importera zgodnie z art. 111.

Artyku} 32
Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i skuteczno$ci klinicznej

1. W przypadku wyrobéw do implantacji i wyrobéw klasy III, innych niz wyroby wykonane na zamoéwienie lub
badane wyroby, producent sporzadza podsumowanie dotyczace bezpieczenistwa i skutecznosci klinicznej.

Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej jest sporzadzone pisemnie w sposéb zrozumialy dla
przewidzianego uzytkownika oraz — w stosownych przypadkach — dla pacjenta; jest ono takze dostepne publicznie za
posrednictwem bazy danych Eudamed.

Projekt podsumowania dotyczacego bezpieczenstwa i skutecznodci klinicznej wchodzi w sklad dokumentacji, ktéra ma
by¢ przedlozona jednostce notyfikowanej uczestniczacej w ocenie zgodnosci zgodnie z art. 52, i podlega zatwierdzeniu
przez t¢ jednostke. Po zatwierdzeniu takiego podsumowania jednostka notyfikowana umieszcza je w bazie danych
Eudamed. Producent zaznacza na etykiecie lub w instrukcji uzywania, gdzie podsumowanie to jest dostepne.

2. Podsumowanie dotyczace bezpieczefistwa i skutecznosci klinicznej zawiera przynajmniej nastepujace kwestie:
a) identyfikacje wyrobu i producenta, w tym kod Basic UDI-DI i, o ile zostal wydany, niepowtarzalny numer rejestracyjny;
b) przewidziane zastosowanie wyrobu oraz wszelkie wskazania, przeciwwskazania i populacje docelowe;

¢) opis wyrobu, wtym wzmianke o wczesniejszych generacjach lub wersjach, o ile takowe istnieja, oraz opis réznic,
a takze, w stosownych przypadkach, opis wszelkiego wyposazenia wyrobu, innych wyrobéw iinnych produktéw,
ktore sg przewidziane do stosowania w polgczeniu z danym wyrobem;

d) ewentualne alternatywy diagnostyczne lub terapeutyczne;
¢) odniesienie do wszelkich zastosowanych norm zharmonizowanych i wspdlnych specyfikacji;

f) podsumowanie oceny klinicznej, o ktérej mowa w zalaczniku XIV, oraz stosowne informacje na temat obserwacji
klinicznych po wprowadzeniu do obrotu;

g) sugerowany profil i przeszkolenie uzytkownikow;

h) informacje o wszelkim ryzyku resztkowym oraz wszelkich dzialaniach niepozadanych, ostrzezeniach isrodkach
0stroznosci.

3. Komisja moze w drodze aktéw wykonawczych okresli¢ forme i sposéb prezentacji elementéw danych, ktére maja
by¢ zawarte w podsumowaniu dotyczacym bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej. Te akty wykonawcze przyjmuje sie
zgodnie z procedura doradcza, o ktérej mowa wart. 114 ust. 2.

Artykut 33
Europejska baza danych o wyrobach medycznych

1. Komisja po konsultacji z MDCG tworzy europejska baze danych o wyrobach medycznych (baza danych Eudamed),
utrzymuje jg inia zarzadza, by:

a) umozliwi¢ nalezyte poinformowanie ogétu spoleczenistwa o wyrobach wprowadzonych do obrotu, zwigzanych z nimi
certyfikatach wydanych przez jednostki notyfikowane i o odpowiednich podmiotach gospodarczych;



C 116/44 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej 11.4.2017

b) umozliwi¢ niepowtarzalng identyfikacje wyrobéw na rynku wewnetrznym oraz ulatwi¢ ich identyfikowalno$¢;

¢) umozliwi¢ nalezyte poinformowanie ogdtu spoleczenistwa o badaniach klinicznych, a sponsorom badan klinicznych
umozliwi¢ spelnienie obowigzkéw okreslonych w art. 62-80 iart. 82 oraz we wszelkich innych aktach przyjetych na
podstawie art. 81;

d) umozliwi¢ producentom spelnienie ich obowigzkéow dotyczacych informacji okre$lonych wart. 87-90 oraz we
wszelkich innych aktach przyjetych na podstawie art. 91;

¢) umozliwi¢ wlasciwym organom panstw czltonkowskich iKomisji wykonywanie zadan zwigzanych z niniejszym
rozporzadzeniem na podstawie pelnych informacji i zacie$nial wspdtprace miedzy nimi.

2. Baza danych Eudamed obejmuje nastepujace elektroniczne systemy:

a) elektroniczny system rejestracji wyrobow, o ktérym mowa w art. 29 ust. 4;

b) baz¢ danych UDI, o ktérej mowa w art. 28;

¢) elektroniczny system rejestracji podmiotéw gospodarczych, o ktérym mowa w art. 30;

d) elektroniczny system dotyczacy jednostek notyfikowanych i certyfikatéw, o ktérym mowa w art. 57;

e) elektroniczny system dotyczacy badan klinicznych, o ktérym mowa w art. 73;

f) elektroniczny system dotyczacy obserwacji i nadzoru po wprowadzeniu do obrotu, o ktérym mowa w art. 92;

g) elektroniczny system dotyczacy nadzoru rynku, o ktérym mowa w art. 100.

3. Projektujgc baz¢ danych Eudamed, Komisja nalezycie uwzglednia kompatybilno$é z krajowymi bazami danych
i krajowymi interfejsami internetowymi, tak by mozliwy byl import i eksport danych.

4. Dane do bazy danych Eudamed wprowadzaja panstwa czlonkowskie, jednostki notyfikowane, podmioty gospo-
darcze isponsorzy, jak okreSlono w przepisach dotyczacych systeméw elektronicznych, o ktérych mowa wust. 2.
Komisja zapewnia uzytkownikom bazy danych Eudamed wsparcie techniczne i obstuge administracyjna.

5.  Pafstwa czlonkowskie i Komisja majg dostep do wszystkich informacji gromadzonych i przetwarzanych przez baze
danych Eudamed. Jednostki notyfikowane, podmioty gospodarcze, sponsorzy oraz ogél spoleczenistwa maja dostep do
tych informacji w zakresie okreslonym w przepisach dotyczacych systeméw elektronicznych, o ktérych mowa w ust. 2.

Komisja zapewnia, by publicznie dostepne czeici Eudamed mialy forme przyjazng dla uzytkownika i pozwalajaca na
fatwe wyszukiwanie.

6.  Baza danych Eudamed zawiera dane osobowe jedynie w zakresie niezbednym do gromadzenia i przetwarzania przez
systemy elektroniczne, o ktérych mowa w ust. 2 niniejszego artykulu, informacji zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem.
Dane osobowe sg przechowywane w formie umozliwiajacej identyfikacje oséb, ktérych dane dotycza, nie dluzej niz przez
okresy, o ktorych mowa wart. 10 ust. 8.

7. Komisja ipanstwa czlonkowskie zapewniaja, by osoby, ktorych dane dotycza, mogly skutecznie korzystaé z
prawa do informacji, do dostgpu do tych danych, do ich poprawiania oraz do wniesienia sprzeciwu zgodnie z -
odpowiednio — rozporzadzeniem (WE) nr 45/2001 idyrektywa 95/46/WE. Zapewniaja one takze, by osoby, ktérych
dane dotyczg, mogly skutecznie korzysta¢ z prawa dostepu do dotyczacych ich danych oraz prawa do poprawienia lub
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usuniecia nieprawidlowych lub niekompletnych danych. Komisja i panstwa czlonkowskie zapewniaja — odpowiednio do
zakresu swoich obowigzkéw — by nieprawidlowe i przetwarzane niezgodnie z prawem dane byly usuwane zgodnie
z odpowiednimi przepisami. Dane s3 poprawiane i usuwane w najkrotszym mozliwym terminie, nie p6Zniej jednak niz
w terminie 60 dni od zlozenia wniosku przez osobg, ktérej dane dotycza.

8. Komisja wdrodze aktéw wykonawczych okresla szczegblowe zasady konieczne do utworzenia bazy danych
Eudamed iutrzymywania jej. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedura sprawdzajacg, o ktérej mowa
wart. 114 ust. 3. Przyjmujac te akty wykonawcze, Komisja zapewnia, by — w mozliwie najwickszym stopniu — w rozwoju
systemu unikng¢ konieczno$ci powtérnego wprowadzania tych samych informacji w obr¢bie tego samego modutu lub
réznych moduléw systemu.

9. Komisj¢ uznaje si¢ za administratora bazy danych Eudamed ijej systeméw elektronicznych w odniesieniu do
obowiazkéw wynikajacych z niniejszego artykulu oraz zwigzanego z nimi przetwarzania danych osobowych.

Artykut 34
Funkcjonowanie bazy danych Eudamed

1. Komisja we wspdlpracy z MDCG sporzadza specyfikacje funkcjonalne dla bazy danych Eudamed. Komisja sporzadza
plan wdrozenia tych specyfikacji najp6zniej do dnia ... [dwanascie miesigcy po dacie wejscia w Zycie niniejszego rozporzgdzenia].
Plan ten ma zmierza¢ do zapewnienia pelnej operacyjnosci bazy danych Eudamed w takim terminie, ktéry pozwoli
Komisji na opublikowanie powiadomienia, o ktérym mowa w ust. 3 niniejszego artykutu, do dnia ... [dwa miesigce
przed datg rozpoczecia stosowania okreslong w niniejszym rozporzgdzeniu] oraz zachowania wszystkich pozostalych stosownych
terminéw okreslonych w art. 123 niniejszego rozporzadzenia oraz wart. 113 rozporzadzenia (UE) 2017/... (*).

2. Na podstawie niezaleznego sprawozdania z audytu Komisja informuje MDCG po sprawdzeniu, Ze baza danych
Eudamed osiagneta pelng operacyjnosé i spetnia specyfikacje funkcjonalne sporzadzone zgodnie z ust. 1.

3. Po konsultacji zMDCG ipo stwierdzeniu, ze warunki, oktorych mowa wust. 2, zostaly spelnione, Komisja
publikuje odpowiednie powiadomienie w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.

ROZDZIAL IV
Jednostki notyfikowane
Artykut 35
Organy odpowiedzialne za jednostki notyfikowane

1. Kazde panstwo czlonkowskie, ktére zamierza wyznaczy¢ jednostke oceniajaca zgodnos¢ na jednostke notyfikowang
lub ktére wyznaczylo jednostke notyfikowang do wykonywania dzialan w ramach oceny zgodnosci zgodnie z niniejszym
rozporzadzeniem, powoluje organ (zwany dalej ,organem odpowiedzialnym za jednostki notyfikowane”), ktéry moze
sktadad si¢ z odrgbnych jednostek zgodnie z prawem krajowym i ktdry jest odpowiedzialny za ustanawianie i przeprowa-
dzanie procedur koniecznych do oceny, wyznaczania i notyfikowania jednostek oceniajacych zgodnos¢ i do monitoro-
wania jednostek notyfikowanych, w tym ich podwykonawcéw ijednostek zaleznych.

2. Organ odpowiedzialny za jednostki notyfikowane jest tworzony, zorganizowany i zarzadzany w taki sposéb, by
chroni¢ obiektywnos¢ i bezstronno$¢ jego dzialan oraz by uniknaé wszelkich konfliktéw intereséw z jednostkami ocenia-
jacymi zgodnos¢.

3. Organ odpowiedzialny za jednostki notyfikowane jest zorganizowany w taki sposéb, by wszelkie decyzje dotyczace
wyznaczenia lub notyfikacji podejmowane byly przez pracownikéw innych niz czlonkowie personelu, ktérzy przepro-
wadzili ocene.

4. Organ odpowiedzialny za jednostki notyfikowane nie wykonuje zadnych dzialan, ktére jednostki notyfikowane
wykonuja na zasadach komercyjnych lub konkurencyjnych.

(*) Numer rozporzadzenia z dok. st 10729/16.
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5. Organ odpowiedzialny za jednostki notyfikowane chroni poufne elementy otrzymywanych informacji. Prowadzi on
jednak z innymi panstwami cztonkowskimi, z Komisja oraz, w razie potrzeby, z innymi organami regulacyjnymi wymiang
informacji dotyczacych jednostek notyfikowanych.

6.  Organ odpowiedzialny za jednostki notyfikowane stale dysponuje wystarczajaca liczbg kompetentnych czlonkéw
personelu w celu prawidlowego wykonywania swoich zadan.

W przypadku gdy organem odpowiedzialnym za jednostki notyfikowane jest organ inny niz krajowy organ wlasciwy ds.
wyrob6w medycznych, zapewnia on, by w stosownych kwestiach konsultowano si¢ z krajowym organem odpowie-
dzialnym za wyroby medyczne.

7. Pafstwa czlonkowskie podaja do publicznej wiadomosci ogdlne informacje o swoich $rodkach dotyczacych oceny,
wyznaczania i notyfikowania jednostek oceniajacych zgodno$¢ oraz monitorowania jednostek notyfikowanych, a takze
o zmianach, ktére maja istotny wplyw na takie zadania.

8.  Organ odpowiedzialny za jednostki notyfikowane uczestniczy w dzialaniach w ramach ocen wzajemnych przewi-
dzianych w art. 48.

Artykut 36
Wymogi dotyczjce jednostek notyfikowanych

1. Jednostki notyfikowane wykonuja zadania, do ktérych zostaly wyznaczone zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem.
Spelniaja one konieczne do wykonywania tych zadan wymogi organizacyjne i ogélne oraz wymogi dotyczace zarzadzania
jakoscig, zasobéw i procedur. W szczegdlnosci jednostki notyfikowane przestrzegaja wymogdéw okreslonych w zalaczniku VII.

Aby spelni¢ wymogi, o ktérych mowa w akapicie pierwszym, jednostki notyfikowane musza stale dysponowaé wystar-
czajagcym personelem administracyjnym, technicznym i naukowym zgodnie z zalgcznikiem VII sekcja 3.1.1 oraz czlon-
kami personelu posiadajacymi odpowiednia fachowa wiedzg¢ kliniczna zgodnie z zalacznikiem VII sekcja 3.2.4, ktérzy sg
w miarg mozliwosci zatrudnieni przez samag jednostke notyfikowana.

Czlonkowie personelu, o ktérych mowa w zalgczniku VII sekcje 3.2.3 i 3.2.7, muszg by¢ zatrudnieni przez samg jedno-
stke notyfikowana i nie moga by¢ ekspertami zewnetrznymi ani podwykonawcami.

2. Jednostki notyfikowane udostepniaja ina Zadanie przekazuja organowi odpowiedzialnemu za jednostki notyfiko-
wane cala stosowng dokumentacje, w tym dokumentacj¢ producenta, aby umozliwi¢ temu organowi prowadzenie dzialan
w zakresie oceny, wyznaczania, notyfikowania, monitorowania i nadzoru oraz by ulatwiaé prowadzenie ocen okreslonych
w niniejszym rozdziale.

3. Wcelu zapewnienia jednolitego stosowania wymogéw okreslonych w zalgczniku VII, Komisja moze przyjmowaé
akty wykonawcze niezbedne do rozstrzygania kwestii rozbieznych interpretacji i stosowania w praktyce. Te akty wyko-
nawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktérej mowa wart. 114 ust. 3.

Artykut 37
Jednostki zalezne i podwykonawstwo

1. W przypadku gdy jednostka notyfikowana zleca podwykonawstwo okre§lonych zadan zwigzanych z oceng zgod-
nosci lub korzysta z pomocy jednostki zaleznej w odniesieniu do okre$lonych zadan zwiazanych z ocena zgodnosci,
weryfikuje ona fakt spelniania przez podwykonawce lub jednostke zalezng stosownych wymogéw okreslonych w zalacz-
niku VII i powiadamia odpowiednio organ odpowiedzialny za jednostki notyfikowane.

2. Jednostki notyfikowane sg w pelni odpowiedzialne za zadania wykonywane na ich rzecz przez podwykonawcéw
lub jednostki zalezne.

3. Jednostki notyfikowane podaja do publicznej wiadomosci wykaz swoich jednostek zaleznych.

4. Mozliwe jest zlecenie podwykonawstwa dziatan w ramach oceny zgodnosci lub ich wykonywanie przez jednostke
zalezng, pod warunkiem ze poinformowano o tym osobg¢ prawng lub fizyczna, ktéra wystapita o oceng zgodnosci.
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5. Jednostki notyfikowane przechowuja do dyspozycji organu odpowiedzialnego za jednostki notyfikowane wszystkie
odpowiednie dokumenty dotyczace weryfikacji kompetencji podwykonawcy lub jednostki zaleznej oraz zadai wykona-
nych przez nich zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem.

Artyku} 38
Whiosek jednostki oceniajacej zgodno$é o wyznaczenie

1. Jednostki oceniajace zgodno$¢ skladaja wnioski o wyznaczenie do organu odpowiedzialnego za jednostki notyfi-
kowane.

2. We wniosku podaje si¢ okreslone w niniejszym rozporzadzeniu dzialania w ramach oceny zgodnosci oraz rodzaje
wyrobéw, w odniesieniu do ktérych jednostka wnioskuje o wyznaczenie; do wniosku dolacza si¢ dokumentacje wyka-
zujacg zgodno$¢ z zalacznikiem VIL

W odniesieniu do okreslonych w zalaczniku VII sekcje 1 12 wymogéw organizacyjnych iogélnych oraz wymogéw
dotyczacych zarzadzania jakoscia mozna przedlozy¢ wazny certyfikat akredytacji i powigzane z nim sprawozdanie
z oceny wydane przez krajowa jednostke akredytujacg zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 765/2008, ktére sg uwzgled-
niane w trakcie oceny opisanej wart. 39. Na Zzadanie wnioskodawca udostepnia jednak calo$¢ dokumentacji, o ktérej
mowa w akapicie pierwszym, by wykaza¢ zgodno$¢ z tymi wymogami.

3. Gdy tylko zajdg istotne zmiany, jednostka notyfikowana aktualizuje dokumentacje, o ktérej mowa w ust. 2, aby
umozliwi¢ organowi odpowiedzialnemu za jednostki notyfikowane monitorowanie iweryfikacje stalej zgodnosci ze
wszystkimi wymogami zawartymi w zalgczniku VIL

Artykut 39
Ocena wniosku

1. Organ odpowiedzialny za jednostki notyfikowane w ciggu 30 dni sprawdza, czy wniosek, o ktérym mowa w art.
38, jest kompletny izwraca si¢ do wnioskodawcy o dostarczenie wszelkich brakujacych informacji. Gdy wniosek jest
kompletny, organ ten przesyla go Komisji.

Organ odpowiedzialny za jednostki notyfikowane analizuje wniosek i towarzyszace mu dokumenty zgodnie z wlasnymi
procedurami oraz sporzgdza sprawozdanie z oceny wstepne;.

2. Organ odpowiedzialny za jednostki notyfikowane przedklada sprawozdanie z oceny wstepnej Komisji, ktéra
niezwlocznie przekazuje je MDCG.

3. Wociggu 14dni od przedlozenia sprawozdania, o ktéorym mowa wust. 2 niniejszego artykulu, Komisja wraz
zMDCG powoluje zesp6t ds. oceny wspélnej skladajacy si¢ z trzech ekspertéw — oile ze wzgledu na szczegdlne
okolicznosci nie bedzie konieczna inna ich liczba — wybranych z listy, o ktérej mowa wart. 40 ust. 2. Przedstawiciel
Komisji jest jednym z ekspertéw i koordynuje on dzialania zespotu ds. oceny wspoélnej. Dwaj pozostali eksperci pochodza
z panstw czlonkowskich innych niz to, w ktérym ustanowiona zostala jednostka oceniajaca zgodnos¢ bedaca wniosko-
dawcg.

W sklad zespotu ds. oceny wspélnej wchodzg eksperci, ktérzy maja kwalifikacje do oceny dzialan w ramach oceny
zgodnodci i rodzajow wyrobdow, ktére sg przedmiotem wniosku, lub — w szczegdlnosci gdy procedura oceny wszczynana
jest zgodnie z art. 47 ust. 3 — by zapewnié, aby okreslone watpliwosci zostaly w nalezyty sposéb ocenione.

4. W ciagu 90 dni od powolania zesp6t ds. oceny wspélnej analizuje dokumentacje przedlozong wraz z wnioskiem
zgodnie z art. 38. Zesp6l ds. oceny wspdlnej moze udzieli¢ organowi odpowiedzialnemu za jednostki notyfikowane
informacji zwrotnej lub zwréci¢ si¢ do tego organu o wyjasnienia dotyczace wniosku oraz planowanej oceny na miejscu.

Organ odpowiedzialny za jednostki notyfikowane wraz z zespolem ds. oceny wspélnej planuja i przeprowadzaja oceng
na miejscu, ktérej przedmiotem jest jednostka oceniajaca zgodno$¢ bedaca wnioskodawceg oraz — w stosownych przy-
padkach — jednostka zalezna lub podwykonawca, ktorzy znajduja si¢ w Unii lub poza nig i maja uczestniczy¢ w procesie
oceny zgodnosci.
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Oceng na miejscu dotyczaca jednostki bedacej wnioskodawcy kieruje organ odpowiedzialny za jednostki notyfikowane.

5. Ustalenia dotyczace braku zgodno$ci z wymogami okre$lonymi w zalaczniku VII stwierdzonego w przypadku
jednostki oceniajacej zgodno$¢ bedacej wnioskodawcy sg poruszane w trakcie procesu oceny i omawiane przez organ
odpowiedzialny za jednostki notyfikowane i zesp6t ds. oceny wspdlnej w celu osiagniecia porozumienia i rozstrzygniecia
réznic opinii co do oceny wniosku.

Po zakonczeniu oceny na miejscu organ odpowiedzialny za jednostki notyfikowane wskazuje jednostce oceniajacej
zgodno$¢ bedacej wnioskodawcy stwierdzone w wyniku oceny przypadki braku zgodnosci oraz podsumowuje oceng
zespotu ds. oceny wspodlnej.

W okreSlonym terminie jednostka oceniajgca zgodno$¢ bedgca wnioskodawcy przedklada krajowemu organowi plan
dzialan korygujacych i zapobiegawczych stuzacych rozwigzaniu przypadkéw braku zgodnosci.

6.  Zespol ds. oceny wspdlnej wciggu 30 dni od zakonczenia oceny na miejscu dokumentuje wszelkie pozostale
réznice opinii dotyczacych tej oceny i przesyla je organowi odpowiedzialnemu za jednostki notyfikowane.

7. Organ odpowiedzialny za jednostki notyfikowane, po otrzymaniu od jednostki bedacej wnioskodawcg planu dzialan
korygujacych i zapobiegawczych, ocenia, czy przypadki braku zgodnosci stwierdzone podczas oceny zostaly odpowiednio
rozwigzane. W planie tym wskazuje si¢ podstawowg przyczyne stwierdzonego braku zgodnosci i podaje ramy czasowe na
wdrozenie zawartych w tym planie dzialan.

Organ odpowiedzialny za jednostki notyfikowane, po zaakceptowaniu planu dzialan korygujacych i zapobiegawczych,
przekazuje ten plan oraz wlasna opini¢ na jego temat zespolowi ds. oceny wspélnej. Zespdt ds. oceny wspdlnej moze
zwrécié si¢ do organu odpowiedzialnego za jednostki notyfikowane o dalsze wyjasnienia i wprowadzenie zmian.

Organ odpowiedzialny za jednostki notyfikowane sporzadza koficowe sprawozdanie z oceny, ktére zawiera:

— wynik oceny,

— potwierdzenie, ze dzialania korygujace i zapobiegawcze zostaly odpowiednio wybrane i— w razie potrzeby — wdro-
zone,

— wszelkie pozostale réznice opinii z zespolem ds. oceny wspélnej, oraz w stosownych przypadkach

— zalecany zakres wyznaczenia.

8. Organ odpowiedzialny za jednostki notyfikowane przedklada Komisji, MDCG i zespolowi ds. oceny wspdlnej
koricowe sprawozdanie z oceny oraz, w stosownych przypadkach, projekt wyznaczenia.

9.  Zesp6l ds. oceny wspdlnej przedstawia Komisji ostateczng opini¢ dotyczaca sprawozdania z oceny przygotowanego
przez organ odpowiedzialny za jednostki notyfikowane oraz — w stosownych przypadkach — na temat projektu wyzna-
czenia wciagu 21 dni od otrzymania tych dokumentéw; Komisja niezwlocznie przekazuje t¢ ostateczng opini¢ do
MDCG. W ciagu 42 dni od otrzymania opinii zespotu ds. oceny wspdlnej MDCG wydaje zalecenie dotyczace projektu
wyznaczenia, ktére organ odpowiedzialny za jednostki notyfikowane nalezycie uwzglednia przy podejmowaniu decyzji
o wyznaczeniu jednostki notyfikowanej.

10.  Komisja moze w drodze aktéw wykonawczych przyjmowac Srodki okreslajace szczegbtowe zasady co do procedur
i sprawozdan dotyczacych wniosku o wyznaczenie, o ktérym mowa w art. 38, oraz dotyczace oceny wniosku okreslonej
w niniejszym artykule. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedura sprawdzajaca, o ktérej mowa w art. 114
ust. 3.
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Artykut 40
Powolanie ekspertow ds. wspdlnej oceny wnioskow o notyfikacje

1. Panstwa czlonkowskie iKomisja powoluja ekspertéw posiadajacych kwalifikacje w dziedzinie oceny jednostek
oceniajacych zgodno$¢ w dziedzinie wyrobow medycznych, by uczestniczyli w dzialaniach, o ktérych mowa w art. 39
i48.

2. Komisja prowadzi liste ekspertéw powolanych zgodnie z ust. 1 niniejszego artykulu wraz z informacjami o dzie-
dzinie ich specjalizacji i wiedzy fachowej. Liste t¢ udost¢pnia si¢ wlasciwym organom panstw czlonkowskich za pomoca
systemu elektronicznego, o ktérym mowa w art. 57.

Artykut 41
Wymogi jezykowe

Wszystkie dokumenty wymagane zgodnie z art. 38 i 39 sporzadza si¢ w jezyku lub jezykach okreslonych przez zainte-
resowane pafistwo czlonkowskie.

Panistwa czlonkowskie, stosujac akapit pierwszy, rozwazaja mozliwo$¢ zaakceptowania i stosowania w odniesieniu do
calej odpowiedniej dokumentacji lub jej czesci jezyka powszechnie zrozumiatego w dziedzinie medycyny.

Komisja zapewnia tlumaczenie dokumentacji zgodnie zart. 38 i39 lub czesci tej dokumentacji na taki z jezykéw
urzedowych Unii, w ktérym dokumenty te beda mogly zostal fatwo zrozumiane przez zespét ds. oceny wspélnej
powolany zgodnie z art. 39 ust. 3.

Artyku} 42
Procedura wyznaczania i notyfikacji

1. Pafstwa czlonkowskie moga wyznacza¢ jedynie jednostki oceniajace zgodnos¢, w przypadku ktérych ocena zgodnie
z art. 39 zostala zakoniczona iktore spelniaja wymogi zalacznika VIL

2. Pafistwa czlonkowskie notyfikuja Komisji i pozostalym panstwom czlonkowskim wyznaczone przez siebie jednostki
oceniajace zgodnos¢, wykorzystujac elektroniczne narzedzie do notyfikacji bedace czescig bazy danych o jednostkach
notyfikowanych (zwanej dalej ,baza danych NANDO”) opracowanej i zarzadzanej przez Komisje.

3. W notyfikacji okresla si¢ wyraznie — stosujagc kody, o ktérych mowa wust. 13 niniejszego artykulu — zakres
wyznaczenia, wskazujgc dzialania w ramach oceny zgodnosci okreSlone w niniejszym rozporzadzeniu, oraz rodzaje
wyrobéw, do oceny ktérych dana jednostka notyfikowana jest upowazniona, atakze — bez uszczerbku dla
art. 44 — wszelkie warunki zwigzane z wyznaczeniem.

4. Notyfikacji towarzyszy kofcowe sprawozdanie z oceny sporzadzone przez organ odpowiedzialny za jednostki
notyfikowane, ostateczna opinia zespotu ds. oceny wspdlnej, o ktorej to opinii mowa w art. 39 ust. 9, oraz zalecenie
MDCG. W przypadku gdy notyfikujace panstwo czlonkowskie nie stosuje si¢ do zalecenia MDCG, przedstawia ono
wyczerpujace uzasadnienie.

5. Notyfikujace panstwo czlonkowskie, bez uszczerbku dla art. 44, informuje Komisje i pozostale panstwa cztonkow-
skie o wszelkich warunkach zwigzanych z wyznaczeniem oraz przedstawia dokumentacj¢ dowodowa dotyczacg wprowa-
dzonych ustaleri majacych na celu zapewnienie, by jednostka notyfikowana byla regularnie monitorowana i dalej spetniata
wymogi okreslone w zatgczniku VIL

6. W ciagu 28 dni od notyfikacji, o ktérej mowa w ust. 2, panstwo czlonkowskie lub Komisja moga zglosi¢ na pismie
zastrzezenia, przedstawiajac swoje argumenty, w odniesieniu do danej jednostki notyfikowanej lub do jej monitorowania
przez organ odpowiedzialny za jednostki notyfikowane. W przypadku braku zastrzezen, Komisja publikuje notyfikacje
w bazie danych NANDO w ciagu 42 dni od jej otrzymania zgodnie z ust. 2.
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7. W przypadku wniesienia przez pafstwo czlonkowskie lub Komisje zastrzezen zgodnie z ust. 6, Komisja przedkiada
te spraw¢ MDCG w ciggu 10 dni od uplywu terminu, o ktérym mowa w ust. 6. Po konsultacjach z zainteresowanymi
stronami MDCG wydaje opini¢ najpdzniej w ciagu 40 dni od przediozenia jej sprawy. W przypadku gdy MDCG jest
zdania, Ze notyfikacj¢ mozna przyja¢, Komisja publikuje ja w bazie danych NANDO w ciggu 14 dni.

8. W przypadku gdy MDCG, po przeprowadzonych z nig konsultacjach zgodnie z ust. 7, potwierdzi istniejace zastrze-
zenie lub zglosi inne zastrzezenie, notyfikujace panstwo czlonkowskie przedklada pisemng odpowiedZz na opini¢ MDCG
wciaggu 40 dni od jej otrzymania. W odpowiedzi tej nalezy odnie$¢ si¢ do zastrzezen zgloszonych wopinii oraz
uzasadni¢ decyzje notyfikujacego panstwa czlonkowskiego o wyznaczeniu albo niewyznaczeniu danej jednostki ocenia-
jacej zgodnos¢.

9. W przypadku gdy notyfikujace panstwo czlonkowskie zdecyduje si¢ podtrzymac swoja decyzje o wyznaczeniu danej
jednostki oceniajacej zgodnos¢, po uprzednim przedstawieniu swojego uzasadnienia zgodnie z ust. 8, Komisja publikuje
notyfikacje w bazie danych NANDO w ciaggu 14 dni od otrzymania stosownej informacji.

10.  Publikujac notyfikacje w bazie danych NANDO Komisja dodaje w systemie elektronicznym, o ktérym mowa w art.
57, réwniez informacje dotyczace notyfikacji jednostki notyfikowanej wraz z dokumentami wymienionymi w ust. 4
niniejszego artykutu oraz opinig i odpowiedziami, o ktérych mowa w ust. 7 i 8 niniejszego artykutu.

11.  Wyznaczenie staje si¢ skuteczne nastepnego dnia po opublikowaniu notyfikacji w bazie danych NANDO. Opub-
likowana notyfikacja okresla zakres zgodnej z prawem dzialalnosci jednostki notyfikowanej w ramach oceny zgodnosci.

12.  Zainteresowana jednostka oceniajgca zgodno$¢ moze wykonywal zadania jednostki notyfikowanej, dopiero gdy
wyznaczenie stanie si¢ skuteczne zgodnie z ust. 11.

13.  Komisja do dnia ... [sze$¢ miesigcy po dacie wejcia w Zycie niniejszego rozporzgdzenia] sporzadza, w drodze aktow
wykonawczych, wykaz kodow iodpowiadajacych im rodzajow wyrobéw wcelu sprecyzowania zakresu wyznaczenia
jednostek notyfikowanych. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktérej mowa
wart. 114 ust. 3. Komisja, po konsultacjach z MDCG, moze zaktualizowaé ten wykaz w oparciu o miedzy innymi
informacje wynikajace z dzialan koordynacyjnych opisanych w art. 48.

Artykut 43
Numer identyfikacyjny i wykaz jednostek notyfikowanych

1. Kazdej jednostce notyfikowanej, ktérej notyfikacja stala si¢ skuteczna zgodnie z art. 42 ust. 11, Komisja nadaje
numer identyfikacyjny. Nadaje ona jeden numer identyfikacyjny, nawet jezeli dana jednostka zostala notyfikowana na
podstawie kilku aktéw Unii. Jednostki notyfikowane na podstawie dyrektyw 90/385/EWG i93/42/[EWG zachowuja
numer identyfikacyjny, ktéry im nadano na podstawie tych dyrektyw, jezeli pomyslnie przejda procedure wyznaczenia
zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem.

2. Komisja podaje do wiadomosci publicznej w bazie danych NANDO wykaz jednostek notyfikowanych na podstawie
niniejszego rozporzadzenia, w tym nadane tym jednostkom numery identyfikacyjne oraz dzialania wramach oceny
zgodnosci okreSlone w niniejszym rozporzadzeniu irodzaje wyroboéw objete zakresem notyfikacji danej jednostki.
Komisja udostepnia ten wykaz rowniez za pomoca systemu elektronicznego, o ktéorym mowa wart. 57. Komisja
zapewnia stalg aktualizacje tego wykazu.

Artykut 44
Monitorowanie i ponowna ocena jednostek notyfikowanych

1. Jednostki notyfikowane niezwlocznie, a najpézniej w ciagu 15 dni, informujg organ odpowiedzialny za jednostki
notyfikowane o istotnych zmianach, ktére moga wplyna¢ na zachowanie przez nie zgodnosci z wymogami okreslonymi
w zalgczniku VII lub ich zdolno$¢ do przeprowadzania dzialan w ramach oceny zgodnosci dotyczacych wyrobéw,
w odniesieniu do ktérych zostaly wyznaczone.
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2. Organy odpowiedzialne za jednostki notyfikowane monitoruja ustanowione na podlegajagcym im terytorium
jednostki notyfikowane oraz ich jednostki zalezne i podwykonawcéw, by zapewnié stals zgodno$¢ z wymogami oraz
wypelnienie obowiazkéw okreslonych w niniejszym rozporzadzeniu. Na zgdanie organu odpowiedzialnego za jednostki
notyfikowane jednostki notyfikowane przekazuja wszystkie istotne informacje idokumenty wymagane do tego, by
umozliwi¢ temu organowi, Komisji i innym panstwom czltonkowskim weryfikacje zgodnosci.

3. W przypadku gdy Komisja lub organ panstwa czlonkowskiego zwrdcg si¢ do jednostki notyfikowanej ustanowionej
na terytorium innego panstwa czlonkowskiego z zapytaniem dotyczacym przeprowadzonej przez nig oceny zgodnosci,
jednostka przesyta kopi¢ tego zapytania organowi odpowiedzialnemu za jednostki notyfikowane w tym innym panstwie
czlonkowskim. Zainteresowana jednostka notyfikowana odpowiada na takie zapytania bezzwlocznie, nie pdzZniej niz
wciagu 15 dni. Organ odpowiedzialny za jednostki notyfikowane w pafistwie czlonkowskim, w ktérym ustanowiona
zostala dana jednostka notyfikowana, zapewnia, by jednostka notyfikowana udzielita odpowiedzi na zapytania przed-
fozone przez organy innego panstwa czlonkowskiego lub przez Komisj¢, oile nie ma uzasadnionego powodu dla
odmowy udzielenia takiej odpowiedzi, w ktérym to przypadku sprawa moze zostaé przekazana do MDCG.

4. Przynajmniej raz wroku organy odpowiedzialne za jednostki notyfikowane ponownie oceniajg, czy jednostki
notyfikowane ustanowione na podlegajgcym im terytorium oraz — w stosownych przypadkach — jednostki zalezne
i podwykonawcy, za ktérych te jednostki notyfikowane ponosza odpowiedzialno$¢, nadal spelniaja wymogi i wypelniaja
swoje obowiazki okreslone w zalgczniku VIL Przeglad ten obejmuje audyt na miejscu w kazdej jednostce notyfikowanej
oraz — w stosownych przypadkach — w jej jednostkach zaleznych i u podwykonawcéw.

Organ odpowiedzialny za jednostki notyfikowane prowadzi swoje dzialania w zakresie monitorowania i oceny zgodnie
z rocznym planem oceny, w celu zapewnienia, aby mogl skutecznie monitorowad stala zgodno$¢ jednostki notyfikowanej
z wymogami niniejszego rozporzadzenia. Plan ten zawiera racjonalny harmonogram czgstotliwosci oceny jednostki
notyfikowanej i, w szczegdlnosci, powiazanych z nig jednostek zaleznych i podwykonawcéw. Organ przedklada MDCG
i Komisji swdj roczny plan monitorowania lub oceny dotyczacy kazdej jednostki notyfikowanej, za ktérg jest odpowie-
dzialny.

5. Monitorowanie jednostek notyfikowanych przez organ odpowiedzialny za jednostki notyfikowane obejmuje obser-
wowane audyty personelu jednostki notyfikowanej, wtym — oile to konieczne — personelu jej jednostek zaleznych
i podwykonawcéw, dokonywane wtoku przeprowadzania przez ten personel oceny systemu zarzadzania jakoscia
w zakladach producenta.

6.  Przy monitorowaniu jednostek notyfikowanych przez organ odpowiedzialny za jednostki notyfikowane uwzglednia
si¢ dane pochodzace z nadzoru rynku, obserwacji oraz nadzoru po wprowadzeniu do obrotu, aby poméc temu organowi
w prowadzeniu jego dziata.

Organ odpowiedzialny za jednostki notyfikowane zapewnia systematyczne dalsze dzialania w odpowiedzi na skargi i inne
informacje, w tym pochodzace z innych panstw czlonkowskich, ktére to skargi lub informacje moga wskazywaé na
niespelnianie wymogow przez jednostke notyfikowang lub jej odejscie od powszechnych lub najlepszych praktyk.

7. Organ odpowiedzialny za jednostki notyfikowane moze, w uzupelnieniu regularnego monitorowania lub ocen na
miejscu, przeprowadza¢ kontrole zapowiadane z krétkim wyprzedzeniem, niezapowiedziane kontrole lub kontrole
w konkretnej sprawie, jezeli s3 one niezbedne do rozwigzania konkretnej kwestii lub zweryfikowania zgodnosci.

8. Organ odpowiedzialny za jednostki notyfikowane kontroluje przeprowadzone przez jednostki notyfikowane oceny
dokumentagji technicznej producentéw, w szczegdlnosci dokumentacji dotyczacej oceny klinicznej, o czym mowa szcze-
gélowo wart. 45.

9. Organ odpowiedzialny za jednostki notyfikowane dokumentuje irejestruje wszelkie ustalenia dotyczace braku
zgodnosci jednostki notyfikowanej z wymogami okre$lonymi w zalaczniku VII i monitoruje terminowe wdrazanie dzialan

korygujacych i zapobiegawczych.

10.  Trzy lata po notyfikacji jednostki notyfikowanej, a nastgpnie co cztery lata, organ odpowiedzialny za jednostki
notyfikowane w panstwie czlonkowskim, w ktérym dana jednostka zostala ustanowiona, oraz zesp6t ds. oceny wspélnej
powolany na potrzeby procedury, o ktérej mowa w art. 38 i 39, przeprowadzaja pelng ponowna ocen¢ w celu ustalenia,
czy dana jednostka notyfikowana nadal spelnia wymogi okreslone w zalaczniku VIL
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11.  Komisja jest uprawniona do przyjmowania zgodnie z art. 115 aktéw delegowanych w celu zmiany ust. 10, by
zmieni¢ czestotliwos$¢ przeprowadzania pelnej ponownej oceny, o ktérej mowa w tym ustepie.

12.  Nie rzadziej niz raz wroku panstwa czlonkowskie skladaja Komisji i MDCG sprawozdanie dotyczace
swoich dzialan w zakresie monitorowania i oceny na miejscu jednostek notyfikowanych oraz — w stosownych przypad-
kach — jednostek zaleznych i podwykonawcow. Sprawozdanie to zawiera informacje dotyczace wynikéw tych dzialan,
w tym dzialaii prowadzonych zgodnie z art. 7, i jest przez MDCG i Komisj¢ traktowane jako poufne; zawiera ono jednak
streszczenie, ktére podaje si¢ do wiadomosci publicznej.

Streszczenie sprawozdania jest umieszczane w systemie elektronicznym, o ktérym mowa w art. 57.

Artykut 45

Kontrola przeprowadzanej przez jednostke notyfikowana oceny dokumentacji technicznej i dokumentacji
dotyczacej oceny klinicznej

1.  Organ odpowiedzialny za jednostki notyfikowane — wramach ciagglego monitorowania jednostek
notyfikowanych — kontroluje stosowna liczbe przeprowadzonych przez jednostke notyfikowana ocen dokumentacji
technicznej producentéw, w szczegblnosci dokumentacji dotyczacej oceny klinicznej, o ktérej mowa w zalaczniku II
sekcja 6.1 lit. ¢) id), aby zweryfikowal wnioski sporzadzone przez jednostke notyfikowang w oparciu o informacje
przekazane przez producenta. Kontrole organu odpowiedzialnego za jednostki notyfikowane prowadzone sa zaréwno
poza siedzibg jak ina miejscu.

2. Prébkowanie dokumentacji poddawanej kontroli zgodnie z ust. 1 jest planowane i reprezentatywne dla rodzajow
i ryzyka wyrobéw certyfikowanych przez dang jednostke notyfikowana, w szczegdlnosci dla wyrobéw wysokiego ryzyka;
probkowanie musi by¢ nalezycie uzasadnione i udokumentowane w planie pobierania probek udostgpnianym na zadanie
MDCG przez organ odpowiedzialny za jednostki notyfikowane.

3. Organ odpowiedzialny za jednostki notyfikowane kontroluje, czy ocena przeprowadzona przez jednostke notyfi-
kowang zostala przeprowadzona w nalezyty sposob, isprawdza zastosowane procedury, powigzang dokumentacje
i wnioski sporzadzone przez jednostke notyfikowang. Takie sprawdzenie obejmuje dokumentacje techniczng producenta
ijego dokumentacj¢ dotyczaca oceny klinicznej, na ktérych jednostka notyfikowana oparla swojg oceng. Kontrole takie
przeprowadza si¢ przy wykorzystaniu wspdlnych specyfikacji.

4. Kontrole te wchodza réwniez w sklad ponownej oceny jednostek notyfikowanych zgodnie z art. 44 ust. 10 oraz
dzialaii w zakresie oceny wspdlnej, o ktérych mowa w art. 47 ust. 3. Kontrole te przeprowadza si¢ przy wykorzystaniu
odpowiedniej wiedzy fachowe;j.

5. W oparciu o sprawozdania z kontroli i ocen organu odpowiedzialnego za jednostki notyfikowane lub zespotow ds.
oceny wspolnej oraz o dane z dzialan w zakresie nadzoru rynku, obserwacji i nadzoru po wprowadzeniu do obrotu
opisanych w rozdziale VI, a takze w oparciu o stale monitorowanie postepu technicznego lub identyfikacje obaw i poja-
wiajgcych sie kwestii dotyczacych bezpieczenstwa i dzialania wyrobéw, MDCG moze zalecié, by probkowanie przepro-
wadzane na podstawie niniejszego artykutu obejmowalo wigkszg lub mniejsza czg$¢ dokumentacji technicznej i doku-
mentacji dotyczacej oceny klinicznej ocenionej przez jednostke notyfikowang.

6. Komisja moze w drodze aktéw wykonawczych przyjmowac $rodki okreSlajace szczegdlowe zasady prowadzenia
kontroli ocen dokumentacji technicznej i dokumentacji dotyczacej oceny klinicznej, o ktérej mowa w niniejszym artykule,
a takze dokumenty powiazane z ta kontrola oraz jej koordynacje. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg
sprawdzajacg, o ktérej mowa wart. 114 ust. 3.

Artykut 46
Zmiany w wyznaczeniach i notyfikacjach

1. Organ odpowiedzialny za jednostki notyfikowane powiadamia Komisj¢ i pozostale panistwa czlonkowskie o wszel-
kich odpowiednich zmianach w wyznaczeniu jednostki notyfikowanej.

Procedury, o ktérych mowa wart. 39 i 42, stosuje si¢ do rozszerzania zakresu wyznaczenia.
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W przypadku zmian w wyznaczeniu innych niz rozszerzenie jego zakresu stosuje si¢ procedury ustanowione w dalszych
ustepach.

2. Komisja niezwlocznie publikuje zmieniong notyfikacje w bazie danych NANDO. Komisja niezwlocznie wprowadza
informacje dotyczace zmian w wyznaczeniu jednostki notyfikowanej do systemu elektronicznego, o ktérym mowa w
art. 57.

3. W przypadku gdy jednostka notyfikowana postanawia zakoniczy¢ swoja dziatalno§¢ w ramach oceny zgodnosci,
mozliwie jak najszybciej informuje o tym organ odpowiedzialny za jednostki notyfikowane oraz zainteresowanych
producentow, a w przypadku planowanego zakoriczenia dzialalnoici — na jeden rok przed zakonczeniem swojej dziatal-
nosci. Po zakoriczeniu dzialalnosci przez jednostke notyfikowang certyfikaty moga pozostaé wazne tymczasowo przez
okres dziewigciu miesigcy, pod warunkiem ze inna jednostka notyfikowana potwierdzita na piSmie, ze przejmie odpo-
wiedzialno$¢ za wyroby objete tymi certyfikatami. Przed wydaniem nowych certyfikatéow dla tych wyrobéw nowa
jednostka notyfikowana przeprowadza do konca tego okresu ich pelng oceng. Jezeli jednostka notyfikowana zaprzestala
dzialalnosci, organ odpowiedzialny za jednostki notyfikowane cofa wyznaczenie.

4. W przypadku gdy organ odpowiedzialny za jednostki notyfikowane ustalil, ze jednostka notyfikowana nie
spelnia juz wymogéw okreslonych w zalgczniku VII lub ze jednostka ta nie wypelnia swoich obowigzkéw lub nie
wdrozyla koniecznych $rodkéw korygujacych, organ ten — wzaleznosci od powagi uchybienia tym wymogom lub
obowigzkom — zawiesza, ogranicza albo catkowicie lub czgSciowo cofa wyznaczenie. Zawieszenie nie przekracza okresu
jednego roku imoze by¢ przedluzone jeden raz na taki sam okres.

Organ odpowiedzialny za jednostki notyfikowane niezwlocznie powiadamia Komisj¢ i pozostale pafistwa cztonkowskie
o0 zawieszeniu, ograniczeniu lub cofnigciu wyznaczenia.

5. W przypadku gdy wyznaczenie jednostki notyfikowanej zostalo zawieszone, ograniczone lub calkowicie albo
czgdciowo cofnigte, jednostka ta informuje zainteresowanych producentéw najpdzniej w ciagu 10 dni.

6. W przypadku ograniczenia, zawieszenia lub cofnigcia wyznaczenia organ odpowiedzialny za jednostki notyfikowane
podejmuje stosowne dzialania w celu zapewnienia zachowania akt spraw prowadzonych przez jednostke notyfikowang
ina zadanie udostgpnia je organom odpowiedzialnym za jednostki notyfikowane winnych panstwach czlonkowskich
oraz organom odpowiedzialnym za nadzér rynku.

7. W przypadku ograniczenia, zawieszenia lub cofnigcia wyznaczenia organ odpowiedzialny za jednostki notyfiko-
wane:

a) ocenia wplyw na certyfikaty wydane przez jednostke notyfikowana;

b) przedstawia Komisji i pozostalym pafistwom czlonkowskim sprawozdanie ze swoich ustalen w ciggu trzech miesigcy
od powiadomienia o zmianach w wyznaczeniu;

¢) zwraca si¢ do jednostki notyfikowanej, by zawiesita lub cofnela — wrozsadnym terminie okrelonym przez ten
organ — wszelkie nienalezycie wydane certyfikaty, aby zapewni¢ bezpieczefistwo wyrobéw na rynku;

d) wprowadza do systemu elektronicznego, o ktérym mowa wart. 57, informacje dotyczace certyfikatow, o ktérych
zawieszenie lub cofniecie wystapil;

e) informuje wlasciwy organ ds. wyrobéw medycznych panstwa czlonkowskiego, w ktorym producent ma zarejestro-
wane miejsce prowadzenia dzialalno$ci, za pomoca systemu elektronicznego, o ktérym mowa w art. 57, o certyfika-
tach, o ktorych zawieszenie lub cofnigcie wystapil. Wlasciwy organ podejmuje w razie koniecznosci odpowiednie
srodki, aby unikngé potencjalnego ryzyka dla zdrowia lub bezpieczenstwa pacjentéw, uzytkownikéw lub innych oséb.
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8. Zwyjatkiem certyfikatow nienalezycie wydanych oraz w przypadkach, w ktérych zawieszono lub ograniczono
wyznaczenie, certyfikaty pozostajg wazne w nastgpujacych okoliczno$ciach:

a) organ odpowiedzialny za jednostki notyfikowane potwierdzil, w terminie jednego miesigca od zawieszenia lub ograni-
czenia, ze w odniesieniu do certyfikatow, na ktére ma wplyw to zawieszenie lub ograniczenie, nie wystepuje zagro-
zenie bezpieczenstwa oraz gdy organ odpowiedzialny za jednostki notyfikowane okreslit przewidywany czas i dzia-
fania stuzace temu, by znie$¢ zawieszenie lub ograniczenie; lub

b) organ odpowiedzialny za jednostki notyfikowane potwierdzil, ze w czasie trwania zawieszenia lub ograniczenia nie
beda wydawane, zmieniane ani wydawane ponownie zadne certyfikaty powigzane z danym zawieszeniem oraz ustalil,
czy dana jednostka notyfikowana jest zdolna do dalszego monitorowania i bycia odpowiedzialna za istniejace certy-
fikaty wydane na okres zawieszenia lub ograniczenia. W przypadku gdy organ odpowiedzialny za jednostki notyfi-
kowane ustali, ze jednostka notyfikowana nie posiada zdolnosci do obstugi wydanych certyfikatéw, producent —
w terminie trzech miesigcy od zawieszenia lub ograniczenia — przekazuje wlasciwemu organowi ds. wyrobéw medycz-
nych w panstwie czlonkowskim, w ktérym producent wyrobu objetego certyfikatem ma zarejestrowane miejsce
prowadzenia dzialalnosci, potwierdzenie na piSmie, Ze inna wykwalifikowana jednostka notyfikowana tymczasowo
przejmuje funkcje jednostki notyfikowanej w zakresie monitorowania i pozostanie ona odpowiedzialna za te certyfi-
katy w okresie zawieszenia lub ograniczenia.

9.  Zwyjatkiem certyfikatéw nienalezycie wydanych oraz w przypadkach, w ktérych wyznaczenie zostalo cofniete,
certyfikaty pozostajg wazne przez okres dziewieciu miesiecy w nastepujacych okolicznosciach:

a) wlasciwy organ ds. wyrobéw medycznych w panstwie cztonkowskim, w ktérym producent wyrobu objetego certyfi-
katem ma zarejestrowane miejsce prowadzenia dziatalnosci, potwierdzil, ze nie wystepuje zagrozenie bezpieczefistwa
zwigzane z danym wyrobem; oraz

b) inna jednostka notyfikowana potwierdzita na piSmie, zZe przejmie bezposrednig odpowiedzialno$¢ za te wyroby
i zakonczy ich oceng w terminie dwunastu miesiecy od cofnigcia wyznaczenia.

W okolicznosciach, o ktérych mowa w akapicie pierwszym, wlasciwy organ ds. wyrobéw medycznych w panstwie czlon-
kowskim, w ktérym producent wyrobu objetego certyfikatem ma zarejestrowane miejsce prowadzenia dziatalno$ci, moze
przedtuzy¢ tymczasowa waznos¢ tych certyfikatow na kolejne trzymiesigczne okresy, ktére tacznie nie moga przekroczyé
dwunastu miesigcy.

Organ lub jednostka notyfikowana przejmujaca funkcje jednostki notyfikowanej, ktérej wyznaczenie zostalo zmienione,
niezwlocznie powiadamiaja o tym Komisj¢, pozostale panstwa cztonkowskie i pozostale jednostki notyfikowane.

Artykut 47
Kwestionowanie kompetencji jednostek notyfikowanych

1. Komisja w porozumieniu z MDCG wyja$nia wszystkie przypadki, w ktérych zwrdcono jej uwage na obawy co do
ciaglosci spelniania okre$lonych w zalaczniku VII wymogéw przez jednostke notyfikowang lub co najmniej jedng z jej
jednostek zaleznych lub podwykonawcéw lub wywiazywania si¢ ze spoczywajacych na nich obowigzkéw. Komisja
zapewnia, by odpowiedni organ odpowiedzialny za jednostki notyfikowane zostal poinformowany o tych obawach
i mial mozliwo$¢ ich wyjasnienia.

2. Notyfikujace pafistwo cztonkowskie przekazuje Komisji, na jej Zadanie, wszystkie informacje dotyczace wyznaczenia
danej jednostki notyfikowane;j.

3. Komisja w porozumieniu z MDCG moze wszczaé — w stosownych przypadkach — procedure oceny opisang w art.
39 ust. 3 i4, jezeli zachodzi racjonalna obawa co do ciaglosci spelniania okreslonych w zalaczniku VII wymogéw przez
jednostke notyfikowana, jednostke zalezng lub podwykonawce jednostki notyfikowanej oraz jezeli postgpowanie wyjas-
niajace przeprowadzone przez organ odpowiedzialny za jednostki notyfikowane nie usunglo w pelni tych obaw lub na
zadanie organu odpowiedzialnego za jednostki notyfikowane. Sprawozdanie i wyniki tej oceny sa zgodne z zasadami
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okreslonymi w art. 39. Alternatywnie, w zaleznosci od powagi danej sprawy, Komisja w porozumieniu z MDCG moze
wystapi¢ o to, by organ odpowiedzialny za jednostki notyfikowane pozwolil na udzial nie wigcej niz dwoéch ekspertow
z listy ustalonej zgodnie z art. 40 w ocenie na miejscu w ramach planowanych dzialan w zakresie monitorowania i oceny
zgodnie z art. 44 oraz z tym, co okre$lono w rocznym planie oceny opisanym w art. 44 ust. 4.

4. W przypadku gdy Komisja stwierdzi, ze jednostka notyfikowana nie spetnia juz wymogdéw wyznaczenia, informuje
o tym notyfikujace panstwo czlonkowskie izwraca si¢ do niego o wprowadzenie koniecznych $rodkéw korygujacych,
w tym, w razie koniecznosci, zawieszenie, ograniczenie lub cofnigcie wyznaczenia.

W przypadku niewprowadzenia przez panstwo czlonkowskie koniecznych $rodkéw korygujacych Komisja moze
w drodze aktéw wykonawczych zawiesi¢, ograniczy¢ lub cofnaé¢ wyznaczenie. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie
z procedurg sprawdzajaca, o ktorej mowa w art. 114 ust. 3. Komisja powiadamia zainteresowane panstwo czlonkowskie
o swojej decyzji i aktualizuje baz¢ danych NANDO oraz system elektroniczny, o ktérym mowa w art. 57.

5.  Komisja zapewnia, by wszystkie poufne informacje uzyskane w trakcie postepowania wyjasniajacego byly odpo-
wiednio traktowane.

Artykut 48
Wzajemna ocena i wymiana do$wiadcze miedzy organami odpowiedzialnymi za jednostki notyfikowane

1. Komisja organizuje wymiane do$wiadczen ikoordynuje praktyke administracyjna miedzy organami odpowiedzial-
nymi za jednostki notyfikowane. Taka wymiana obejmuje migdzy innymi:

a) opracowanie dokumentéw dotyczacych najlepszych praktyk zwigzanych z dzialaniami organéw odpowiedzialnych za
jednostki notyfikowane;

b) opracowanie dokumentéw zawierajacych wytyczne dla jednostek notyfikowanych w zakresie wdrazania niniejszego
rozporzadzenia;

¢) szkolenia i kwalifikacje ekspertow, o ktérych mowa w art. 40;

d) monitorowanie tendencji w zakresie zmian w wyznaczeniach inotyfikacjach jednostek notyfikowanych i tendencji
w zakresie cofania certyfikatow iich przenoszenia miedzy jednostkami notyfikowanymi;

€) monitorowanie stosowania oraz stosowalnosci kodow okreslajacych zakres wyznaczenia, o ktérych mowa w art. 42
ust. 13;

f) opracowanie mechanizmu ocen wzajemnych mig¢dzy organami a Komisja;

g) metody informowania opinii publicznej o dzialaniach organéw i Komisji w zakresie monitorowania jednostek notyfi-
kowanych oraz nadzoru nad nimi.

2. Organy odpowiedzialne za jednostki notyfikowane co trzy lata uczestnicza w ocenie wzajemnej w ramach mecha-
nizmu opracowanego zgodnie z ust. 1 niniejszego artykulu. Takie oceny przeprowadza si¢ zwykle réwnolegle ze wspdl-
nymi ocenami na miejscu, o ktérych mowa w art. 39. Alternatywnie, organ moze wybral, ze oceny takie beda przepro-
wadzane w ramach jego dzialan w zakresie monitorowania, o ktoérych mowa w art. 44.

3. Komisja uczestniczy w organizacji mechanizmu oceny wzajemnej i udziela wsparcia w jego wdrazaniu.

4. Komisja sporzadza roczne zbiorcze sprawozdanie z dzialan w zakresie oceny wzajemnej, ktére to sprawozdanie
podaje si¢ do wiadomosci publicznej.



C 116/56 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej 11.4.2017

5.  Komisja moze w drodze aktéw wykonawczych przyjmowaé Srodki okreslajace szczegélowe zasady i powigzane
dokumenty dotyczgce mechanizmu oceny wzajemnej oraz szkolenia i kwalifikacji, o ktorych mowa w ust. 1 niniejszego
artykutu. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedura sprawdzajaca, o ktérej mowa wart. 114 ust. 3.

Artykut 49
Koordynacja jednostek notyfikowanych

Komisja zapewnia wprowadzenie odpowiedniej koordynacji i wspdlpracy miedzy jednostkami notyfikowanymi oraz
funkcjonowanie tej koordynacji i wspdlpracy w formie grupy koordynacyjnej jednostek notyfikowanych w dziedzinie
wyrobéw medycznych, w tym wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro. Grupa ta spotyka si¢ regularnie, przynaj-
mniej raz w roku.

Jednostki notyfikowane na podstawie niniejszego rozporzadzenia uczestnicza w pracach tej grupy.

Komisja moze ustanowi¢ szczegbétowe zasady funkcjonowania grupy koordynacyjnej jednostek notyfikowanych.

Artykut 50
Wykaz standardowych oplat

Jednostki notyfikowane ustalaja swoje wykazy standardowych oplat za prowadzone przez siebie dzialania w ramach
oceny zgodnosci i podaja te wykazy do wiadomosci publicznej.

ROZDZIAL V
Klasyfikacja i ocena zgodnosci
Sekcja 1
Klasyfikacja
Artykut 51
Klasyfikacja wyrobow

1. Wyroby dzieli si¢ na klasy I, Ila, IIb oraz III, uwzgledniajac przewidziane zastosowanie wyrobow oraz zwigzane
z nimi ryzyko. Klasyfikacje przeprowadza si¢ zgodnie z zalacznikiem VIIL

2. Wszelkie spory zaistniale miedzy producentem a dang jednostka notyfikowang, wynikajace ze stosowania zalgcznika
VIII, przekazuje si¢ do decyzji wlasciwego organu w panstwie czlonkowskim, w ktérym producent ma zarejestrowane
miejsce prowadzenia dzialalnosci. Jezeli producent nie ma zarejestrowanego miejsca prowadzenia dziatalnosci w Unii i nie
wyznaczyl jeszcze upowaznionego przedstawiciela, sprawe przekazuje si¢ wlasciwemu organowi w panstwie czlonkow-
skim, w ktérym upowazniony przedstawiciel, o ktérym mowa w zalaczniku IX sekcja 2.2 akapit drugi lit. b) tiret ostatnie,
ma zarejestrowane miejsce prowadzenia dzialalnoici. W przypadku gdy dana jednostka notyfikowana zostala ustano-
wiona w innym panstwie czlonkowskim niz producent, wlasciwy organ podejmuje decyzje po konsultacji z wlasciwym
organem panstwa cztonkowskiego, ktére wyznaczylo jednostke notyfikowana.

Wilasciwy organ w panstwie czlonkowskim, w ktéorym producent ma zarejestrowane miejsce prowadzenia dziatalnosci,
powiadamia o swojej decyzji MDCG oraz Komisje. Decyzja ta jest udostgpniana na zadanie.

3. W odpowiedzi na wniosek parnistwa czlonkowskiego Komisja, po konsultacji z MDCG, w drodze aktéw wykonaw-
czych podejmuje decyzje:

a) ostosowaniu do danego wyrobu, danej kategorii lub grupy wyrobéw zalacznika VIII w celu ustalenia klasyfikacji
takich wyrobow;

b) ze wyréb, kategoria lub grupa wyrobéw zostaja — w drodze odstgpstwa od zalacznika VIII — sklasyfikowane inaczej
z uwagi na kwestie zwigzane ze zdrowiem publicznym w oparciu o nowe dowody naukowe lub w oparciu o wszelkie
informacje, ktére stana si¢ dostgpne w trakcie prowadzonych dzialan w zakresie obserwacji oraz nadzoru rynku.
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4. Komisja moze roéwniez z wlasnej inicjatywy oraz po konsultacji z MDCG w drodze aktéw wykonawczych zdecy-
dowad o kwestiach, o ktérych mowa w ust. 3 lit. a) ib).

5. Wcelu zapewnienia jednolitego stosowania zalgcznika VIII oraz biorac pod uwage stosowne naukowe opinie
stosownych komitetéw naukowych, Komisja moze przyjmowaé akty wykonawcze w zakresie koniecznym do rozstrzyg-
niecia kwestii rozbieznych interpretacji i stosowania w praktyce.

6.  Akty wykonawcze, o ktérych mowa w ust. 3, 4 i 5 niniejszego artykulu, przyjmuje si¢ zgodnie z procedura spraw-
dzajaca, o ktérej mowa wart. 114 ust. 3.

Sekcja 2
Ocena zgodnoSci
Artykut 52
Procedury oceny zgodnoSci

1. Przed wprowadzeniem wyrobu do obrotu producenci przeprowadzaja oceng¢ zgodnosci tego wyrobu, zgodnie
z majacymi zastosowanie procedurami oceny zgodnosci okreslonymi w zalacznikach IX-XI.

2. Przed wprowadzeniem do uzywania wyrobu, ktéry nie jest wprowadzony do obrotu, producenci przeprowadzaja
oceng zgodnosci tego wyrobu, zgodnie z majacymi zastosowanie procedurami oceny zgodnosci okreslonymi w zalacz-
nikach IX-XI.

3. Producenci wyrobéw klasy III, innych niz wyroby wykonane na zaméwienie lub badane wyroby, podlegaja ocenie
zgodnosci okreslonej w zalaczniku IX. Alternatywnie, producent moze zastosowaé oceng zgodnosci okreslona w zalacz-
niku X w polaczeniu z oceng zgodnosci okreslong w zalgczniku XI.

4. Producenci wyrobéw klasy IIb, innych niz wyroby wykonane na zaméwienie lub badane wyroby, podlegaja ocenie
zgodnosci okreslonej w zalgczniku IX rozdzialy I11Il, w tym ocenie dokumentacji technicznej okreslonej w sekgji 4 tego
zalgcznika, co najmniej jednego reprezentatywnego wyrobu z kazdej grupy rodzajowej wyrobow.

Jednakze w przypadku wyrobéw do implantacji klasy 1Ib, z wyjatkiem szwdéw, zszywek, wypelnien dentystycznych,
aparatéw ortodontycznych, koron zgbowych, $rub, klinéw, plytek, drutéw, gwozdzi, klamer ilacznikow, oceny doku-
mentacji technicznej okreslonej w zalaczniku IX sekcja 4 dokonuje si¢ w przypadku kazdego wyrobu.

Alternatywnie, producent moze zastosowaé oceng zgodnosci w oparciu o badanie typu okreslona w zalgczniku X w pol-
gczeniu z oceng zgodnosci w oparciu o weryfikacje zgodnosci produktu okreslong w zalaczniku XI.

5. W przypadku gdy jest to uzasadnione z uwagi na zastosowanie ugruntowanych technologii poréwnywalnych do
technologii zastosowanych w wylaczonych wyrobach wymienionych w ust. 4 akapit drugi niniejszego artykulu, zastoso-
wanych w innych wyrobach do implantacji klasy IIb lub gdy jest to uzasadnione z uwagi na ochrone zdrowia i bezpie-
czenstwa pacjentéw, uzytkownikéw lub innych oséb lub kwestii zwigzanych ze zdrowiem publicznym, Komisja jest
uprawniona do przyjmowania zgodnie z art. 115 aktéw delegowanych w celu zmiany tego wykazu poprzez dodanie do
niego innych rodzajéw wyrobéw do implantacji klasy IIb lub usunigcie wyrobéw z tego wykazu.

6.  Producenci wyrobéw klasy Ila, innych niz wyroby wykonane na zaméwienie lub badane wyroby, podlegaja ocenie
zgodnosci okreslonej w zalaczniku IX rozdzialy I11Il, w tym ocenie dokumentacji technicznej okreslonej w sekcji 4 tego
zalgcznika, w przypadku co najmniej jednego reprezentatywnego wyrobu z kazdej kategorii wyrobéw.

Alternatywnie, producent moze sporzadzi¢ dokumentacj¢ techniczna okre$long w zalacznikach II illl w polgczeniu
z oceng zgodnosci okreslong w zalgczniku XI sekcja 10 lub sekcja 18. Ocenie dokumentacji technicznej podlega co
najmniej jeden reprezentatywny wyrdb z kazdej kategorii wyrobdow.
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7. Producenci wyrobow klasy I, innych niz wyroby wykonane na zaméwienie lub badane wyroby, skladaja o$wiad-
czenie o zgodnosci swoich wyrobéw, wydajac deklaracje zgodnosci UE, o ktérej mowa wart. 19, po sporzadzeniu
dokumentacji technicznej okre$lonej w zalgcznikach II illl. W przypadku gdy wyroby te sa wprowadzane do obrotu
w stanie sterylnym, maja funkcje pomiarowa lub sa narzedziami chirurgicznymi wielokrotnego uzytku, producent stosuje
procedury okre$lone w zalgczniku IX rozdzialy i IIl lub w zalaczniku XI czg$¢é A. Zakres udziatu jednostki notyfikowanej
w te procedury jest jednak ograniczony:

a) wprzypadku wyrobéw wprowadzanych do obrotu wstanie sterylnym — do aspektéw zwigzanych z uzyskaniem,
zapewnieniem i utrzymywaniem stanu sterylnego;

b) w przypadku wyrob6éw z funkcjg pomiarowa — do aspektéw dotyczacych zgodnosci produktéw z wymogami metro-
logicznymi;

¢) wprzypadku narzedzi chirurgicznych wielokrotnego uzytku — do aspektow zwiazanych z ponownym uzyciem
wyrobu, w szczeg6lnosci czyszczenia, dezynfekdji, sterylizacji, konserwacji, testowania funkcjonalnego i odpowiednich
instrukcji uzywania.

8.  Przed wprowadzeniem do obrotu wyrobéw wykonanych na zaméwienie producenci takich wyrobéw stosuja
procedure okre§long w zalaczniku XIII i sporzadzajg o$wiadczenie okre$lone w sekcji 1 tego zalgcznika.

Oprécz procedury majacej zastosowanie zgodnie z akapitem pierwszym, producenci wykonanych na zamoéwienie
wyrobow do implantacji klasy II podlegaja ocenie zgodnosci okre$lonej w zalaczniku IX rozdzial I Alternatywnie,
producent moze zastosowaé oceng zgodnosci okreslong w zalaczniku XI czg$é A.

9. Oprocz procedur majacych zastosowanie zgodnie z ust. 3, 4, 6 lub 7 niniejszego artykulu, w przypadku wyrobdéw,
o ktérych mowa w art. 1 ust. 8 akapit pierwszy, zastosowanie ma réwniez procedura okreslona, odpowiednio, w zalacz-
niku IX sekcja 5.2 lub zalgczniku X sekcja 6.

10.  Oproécz procedur majacych zastosowanie zgodnie z ust. 3, 4, 6 lub 7 niniejszego artykulu, w przypadku wyrobéw
objetych niniejszym rozporzadzeniem zgodnie z art. 1 ust. 6 lit. f) lub g) iz art. 1 ust. 10 akapit pierwszy, zastosowanie
ma réwniez procedura okre$lona, odpowiednio, w zalaczniku IX sekcja 5.3 lub w zalgczniku X sekcja 6.

11.  Oprocz procedur majacych zastosowanie zgodnie z ust. 3, 4, 6 lub 7, w przypadku wyrobéw skladajacych sie
z substangji lub mieszanin substancji, ktére sg przeznaczone do wprowadzenia do ciala ludzkiego przez otwér ciata lub
podania na skére iktére s3 wchlaniane przez organizm ludzki lub miejscowo rozpraszane w organizmie ludzkim,
zastosowanie ma réwniez procedura okreslona, odpowiednio, w zalaczniku IX sekcja 5.4 lub w zalaczniku X sekcja 6.

12.  Panstwo czlonkowskie, w ktérym ustanowiona zostala jednostka notyfikowana, moze wymagad, aby wszystkie lub
niektére dokumenty, wilacznie z dokumentacja techniczng, sprawozdaniami z audytu, oceny iinspekcji, zwiazane z pro-
cedurami, o ktérych mowa w ust. 1-7 1 9-11, byly dostepne w jezyku lub jezykach urzedowych Unii okreslonym przez
to pafstwo czltonkowskie. W przypadku braku takiego wymogu dokumenty te sa dostepne w jezyku urzedowym Unii
akceptowanym przez jednostke notyfikowana.

13.  Badane wyroby podlegaja wymogom okreslonym w art. 62-81.

14. W celu zapewnienia zharmonizowanego stosowania procedur oceny zgodnosci przez jednostki notyfikowane
Komisja moze, w drodze aktéw wykonawczych, okresli¢ szczegétowe zasady ikwestie proceduralne w odniesieniu do
ktorejkolwiek z nastepujacych kwestii:

a) czestotliwos$¢ oceny reprezentatywnej proby dokumentacji technicznej i objeto$¢ takiej proby, jak okreslono w zalacz-
niku IX sekcja 2.3 akapit trzeci isekcja 3.5 w przypadku wyrobéw klasy Ila iklasy IIb oraz w zalaczniku XI cze$é
A sekcja 10.2 w przypadku wyrobow klasy Ila;
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b) minimalna czestotliwo$¢ niezapowiedzianych audytéw na miejscu itestow wyrywkowych przeprowadzanych przez
jednostki notyfikowane zgodnie z zalacznikiem IX sekcja 3.4, z uwzglednieniem kategorii ryzyka irodzaju wyrobu;

¢) testy fizyczne, laboratoryjne lub inne przeprowadzane przez jednostki notyfikowane w ramach testow wyrywkowych,
ocena dokumentacji technicznej i badanie typu zgodnie z zalacznikiem IX sekcja 3.4 i 5.3, zalacznikiem X sekcja 3
i zalacznikiem XI sekcja 15.

Akty wykonawcze, o ktérych mowa w akapicie pierwszym, przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktorej
mowa w art. 114 ust. 3.

Artykut 53
Udzial jednostek notyfikowanych w procedurach oceny zgodnosci

1. W przypadku gdy procedury oceny zgodnosci wymagaja udziatu jednostki notyfikowanej, producent moze zwrdcic
si¢ do wybranej przez siebie jednostki notyfikowanej, pod warunkiem ze wybrana jednostka notyfikowana zostala
wyznaczona do dzialan wramach oceny zgodnosci zwigzanych z danym rodzajem wyrobéw. Producent nie moze
jednocze$nie ztozy¢ wniosku do innej jednostki notyfikowanej w odniesieniu do tej samej procedury oceny zgodnosci.

2. Jednostka notyfikowana rozpatrujgca wniosek powiadamia, za pomocg systemu elektronicznego, o ktérym mowa
wart. 57, pozostale jednostki notyfikowane o producencie, ktéry cofnal swéj wniosek przed wydaniem przez t¢ jedno-
stke decyzji dotyczacej oceny zgodnosci.

3. Przy skladaniu wniosku do jednostki notyfikowanej zgodnie z ust. 1 producenci o$wiadczajg, czy cofngli wniosek
w innej jednostce notyfikowanej przed wydaniem przez nig decyzji i przekazuja informacje dotyczace wszelkich wezes-
niejszych wnioskéw w odniesieniu do tej samej oceny zgodnosci, ktére zostaly oddalone przez inng jednostke notyfi-
kowana.

4. Jednostka notyfikowana moze zazada¢ od producenta wszelkich informacji lub danych koniecznych do prawidto-
wego przeprowadzenia wybranej procedury oceny zgodnosci.

5. Jednostki notyfikowane i ich personel wykonuja dziatania w ramach oceny zgodnosci, wykazujac najwyzszy stopien
rzetelnosci zawodowej i w oparciu o wymagane kompetencje techniczne i naukowe w danej dziedzinie oraz nie podlegaja
zadnym — zwlaszcza finansowym — naciskom i zachetom, ktére moglyby wplyna¢ na ich osad lub na wyniki wykony-
wanych przez nich dzialan wramach oceny zgodnosci, szczegdlnie za$ naciskom izachgtom ze strony oséb lub grup
majgcych interes w rezultatach tych dzialan.

Artykut 54
Procedura konsultacji przy ocenie klinicznej niektérych wyrobéw klasy III i klasy IIb

1. Oprécz procedur majacych zastosowanie zgodnie z art. 52 jednostka notyfikowana postepuje zgodnie z procedurg
konsultacji przy ocenie klinicznej okreslong odpowiednio w zalaczniku IX sekcja 5.1 lub wzalaczniku X sekcja 6,
w przypadku przeprowadzania oceny zgodno$ci nastepujacych wyrobow:

a) wyrobow klasy III przeznaczonych do implantacji; oraz

b) wyrobéw aktywnych klasy IIb przeznaczonych do podawania lub usuwania produktu leczniczego, o ktérych mowa
w zalaczniku VIII sekcja 6.4 (regula 12).

2. Procedura, o ktérej mowa w ust. 1, nie jest wymagana w przypadku wyrobéw, o ktérych mowa w tym ustepie,
jezeli:

a) certyfikat wydany na podstawie niniejszego rozporzadzenia zostal odnowiony;
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b) wyréb zostal zaprojektowany poprzez modyfikacje wyrobu juz wprowadzonego do obrotu przez tego samego
producenta z tym samym przewidzianym zastosowaniem, pod warunkiem ze producent wykazal w sposob zadowa-
lajacy jednostke notyfikowana, ze modyfikacje te nie maja niepozadanego wplywu na stosunek korzysci do ryzyka
tego wyrobu; lub

¢) we wspolnych specyfikacjach, o ktérych mowa w art. 9, odniesiono si¢ do zasad oceny klinicznej rodzaju lub kategorii
wyrobu, a jednostka notyfikowana potwierdza, ze ocena kliniczna tego wyrobu przeprowadzana przez producenta jest
zgodna ze stosowng wspdlna specyfikacja dotyczacg oceny klinicznej wyrobéw tego rodzaju.

3. Jednostka notyfikowana powiadamia wlasciwe organy, organ odpowiedzialny za jednostki notyfikowane i Komisjg,
za pomocg systemu elektronicznego, o ktérym mowa wart. 57, czy procedura, o ktérej mowa wust. 1 niniejszego
artykutu, ma by¢ stosowana. Powiadomieniu temu towarzyszy sprawozdanie z analizy oceny kliniczne;j.

4. Komisja co roku przygotowuje oméwienie wyrobow, w przypadku ktdrych zastosowana zostala procedura okre-
Slona w zalaczniku IX sekcja 5.1 lub w zalaczniku X sekcja 6. To roczne oméwienie obejmuje powiadomienia zgodnie
z ust. 3 niniejszego artykulu i zalacznikiem IX sekcja 5.1 lit. e) oraz liste tych przypadkéw, w ktérych jednostka noty-
fikowana nie zastosowala si¢ do opinii panela ekspertéw. Komisja przedklada to oméwienie Parlamentowi Europejskiemu,
Radzie i MDCG.

5. Do dnia ... [pig¢ lat po dacie rozpoczecia stosowania niniejszego rozporzgdzenia] Komisja sporzadza sprawozdanie z funk-
cjonowania niniejszego artykutu iprzedklada je Parlamentowi Europejskiemu oraz Radzie. W sprawozdaniu tym
uwzglednia si¢ roczne oméwienia oraz wszelkie dostgpne odpowiednie zalecenia MDCG. Na podstawie tego sprawo-
zdania Komisja, w stosownych przypadkach, przedklada wnioski dotyczace zmian niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 55
Mechanizm kontroli ocen zgodnosci niektérych wyrobéw klasy III i klasy IIb

1. Jednostka notyfikowana powiadamia wlasciwe organy o wydanych przez siebie certyfikatach dla wyrobdw, w przy-
padku ktérych przeprowadzono oceng zgodnosci zgodnie z art. 54 ust. 1. Takie powiadomienie odbywa si¢ za pomocs
systemu elektronicznego, o ktérym mowa w art. 57, oraz zawiera podsumowanie dotyczgce bezpieczenstwa i skutecz-
nosci klinicznej zgodnie z art. 32, sprawozdanie z oceny przeprowadzonej przez jednostke notyfikowang, instrukcje
uzywania, o ktérej mowa w zalgczniku Isekcja 23.4, oraz — wstosownych przypadkach — opini¢ naukowg paneli
ekspertow, o ktorej mowa odpowiednio w zalaczniku IX sekcja 5.1 lub w zalaczniku X sekcja 6. W przypadku rozbiez-
nych opinii miedzy jednostka notyfikowang a panelem ekspertéw przedstawia si¢ wyczerpujace uzasadnienie.

2. Wiasciwy organ i— wstosownych przypadkach- Komisja moga ze wzgledu na uzasadnione obawy zastosowal
dalsze procedury zgodnie z art. 44, 45, 46, 47 lub 94 oraz — gdy uznaja to za konieczne — podjaé odpowiednie Srodki
zgodnie z art. 95 i 97.

3. MDCG oraz — w stosownych przypadkach — Komisja moga ze wzgledu na uzasadnione obawy zwréci¢ si¢ do
panelu ekspertéw o doradztwo naukowe w zakresie bezpieczenstwa i dzialania wyrobow.

Artykut 56
Certyfikaty zgodnoSci

1. Certyfikaty wydawane przez jednostki notyfikowane zgodnie z zalacznikami IX, X i XI sporzadzone sg w jezyku
urzedowym Unii okreSlonym przez panstwo czlonkowskie, w ktérym ustanowiona zostala jednostka notyfikowana,
lub — w przypadku braku takiego okreslenia — w jezyku urzedowym Unii akceptowanym przez jednostke notyfikowana.
Minimalny zakres tresci certyfikatéw okreslono w zalaczniku XIL

2. Certyfikaty te s3 wazne przez wskazany w nich okres, ktéry nie przekracza pigciu lat. Na wniosek producenta ina
podstawie ponownej oceny zgodnie z majacymi zastosowanie procedurami oceny zgodno$ci wazno$¢ certyfikatu moze
zostaé przedtuzona na kolejne okresy, z ktérych zaden nie moze przekroczy¢ pieciu lat. Wszelkie uzupelnienia do danego
certyfikatu pozostaja wazne przez okres waznosci danego certyfikatu.
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3. Jednostki notyfikowane moga naklada¢ ograniczenia dotyczace przewidzianego zastosowania danego wyrobu do
niektérych grup pacjentéw lub wymagaé, by producenci prowadzili okreslone badania w zakresie obserwacji klinicznych
po wprowadzeniu do obrotu zgodnie z zalacznikiem XIV czg$¢ B.

4. Jezeli jednostka notyfikowana uzna, ze producent nie spelnia juz wymog6w niniejszego rozporzadzenia, zawiesza
ona lub cofa, uwzgledniajac zasadg proporcjonalnosci, wydany certyfikat lub naklada na ten certyfikat ograniczenia, chyba
ze stosowne dzialania korygujace podjete przez producenta w odpowiednim terminie wyznaczonym przez jednostke
notyfikowang zapewniajg spelnienie takich wymogéw. Jednostka notyfikowana uzasadnia swoja decyzje.

5. Jednostka notyfikowana wprowadza do systemu elektronicznego, o ktérym mowa w art. 57, wszelkie informacje
dotyczace wydanych certyfikatéw, w tym ich zmian iuzupelnied, oraz dotyczace certyfikatow zawieszonych, przywré-
conych, cofnigtych lub przypadkéw odmowy wydania certyfikatu oraz dotyczace ograniczen nalozonych na certyfikaty.
Informagje te sg dostgpne publicznie.

6. Komisja jest uprawniona do przyjmowania zgodnie z art. 115 aktéw delegowanych zmieniajagcych minimalny
zakres tresci certyfikatow okre$lony w zalaczniku XII w $wietle postepu technicznego.

Artykut 57
Elektroniczny system dotyczacy jednostek notyfikowanych i certyfikatow zgodnosci

1. Komisja, po konsultacji z MDCG, tworzy system elektroniczny, ktérym zarzadza, stuzacy gromadzeniu i przetwa-
rzaniu nastgpujacych informacji:
a) wykaz jednostek zaleznych, o ktérym mowa wart. 37 ust. 3;

b) lista ekspertéw, o ktérej mowa w art. 40 ust. 2;

¢) informacje dotyczace notyfikacji, o ktérych mowa w art. 42 ust. 10, oraz zmienionych notyfikacji, o ktérych mowa
w art. 46 ust. 2;

d) wykaz jednostek notyfikowanych, o ktérym mowa w art. 43 ust. 2;

e) streszczenie sprawozdania, o ktérym mowa w art. 44 ust. 12;

f) powiadomienia dotyczace ocen zgodnosci i certyfikatow, o ktorych mowa w art. 54 ust. 3 iart. 55 ust. 1;

g) cofniecie lub odrzucenie wniosku o wydanie certyfikatu, o ktérym mowa w art. 53 ust. 2 oraz w zalaczniku VII sekcja 4.3;
h) informacje dotyczace certyfikatow, o ktérych mowa w art. 56 ust. 5;

i) podsumowanie dotyczace bezpieczefistwa i skutecznosci klinicznej, o ktérym mowa w art. 32.

2. Do informacji gromadzonych i przetwarzanych przez system elektroniczny maja dostgp wlasciwe organy panstw
czlonkowskich, Komisja, w stosownych przypadkach jednostki notyfikowane oraz — oile zostalo to przewidziane
w niniejszym rozporzadzeniu lub w rozporzadzeniu (UE) 2017/... (¥) — ogdl spoleczenstwa.

Artykut 58
Dobrowolna zmiana jednostki notyfikowanej

1. W przypadku gdy producent rozwiaze umowe z jednostka notyfikowana i zawrze z inng jednostka notyfikowang
umowe dotyczaca oceny zgodnosci tego samego wyrobu, szczegélowe zasady dotyczace zmiany jednostki notyfikowanej
okresla si¢ jasno w porozumieniu zawartym migdzy producentem, nowg jednostka notyfikowana oraz, o ile to wykonalne
w praktyce, dotychczasowa jednostka notyfikowana. W porozumieniu tym uwzglednia si¢ przynajmniej nastgpujace
kwestie:

a) date uplywu waznosci certyfikatow wydanych przez dotychczasows jednostke notyfikowang;

(*) Numer rozporzadzenia z dok. ST 10729/16.
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b) date, do ktérej numer identyfikacyjny dotychczasowej jednostki notyfikowanej moze by¢ podawany w informacjach
przekazywanych przez producenta, w tym wszelkich materialach promocyjnych;

¢) przekazanie dokumentéw, w tym aspekty poufnosci i prawo whasnosci;

d) date, po ktérej zadania dotychczasowej jednostki notyfikowanej w ramach oceny zgodnosci przekazuje si¢ nowej
jednostce notyfikowanej;

e) ostatni numer seryjny lub numer serii, za ktéry odpowiedzialna jest dotychczasowa jednostka notyfikowana.

2. Dotychczasowa jednostka notyfikowana cofa certyfikaty, ktore wydala dla danego wyrobu, w dniu uplywu ich
waznosci.

Artykut 59
Odstepstwo od procedur oceny zgodnosci

1. Wdrodze odstgpstwa od art. 52 wlasciwy organ moze — na nalezycie uzasadniony wniosek — pozwoli¢ na
wprowadzenie do obrotu lub do uzywania na terytorium danego pafistwa cztonkowskiego okreslonego wyrobu, w przy-
padku ktérego nie przeprowadzono procedur, o ktérych mowa wtym artykule, ale ktérego uzywanie lezy w interesie
zdrowia publicznego lub bezpieczefistwa lub zdrowia pacjentéw.

2. Panstwa czlonkowskie powiadamiaja Komisje i pozostate pafistwa czlonkowskie o wszelkich decyzjach o pozwo-
leniu na wprowadzenie do obrotu lub do uzywania wyrobu zgodnie z ust. 1, w przypadku gdy takie pozwolenie dotyczy
uzywania przez wigcej niz jednego pacjenta.

3. W nastepstwie powiadomienia, o ktérym mowa w ust. 2 niniejszego artykutu, Komisja — w wyjatkowych przypad-
kach zwigzanych ze zdrowiem publicznym lub zdrowiem lub bezpieczenstwem pacjentéow — moze, w drodze aktéw
wykonawczych, rozszerzy¢ na ograniczony czas zakres waznoSci pozwolenia wydanego przez panstwo cztonkowskie
zgodnie z ust. 1 niniejszego artykulu, tak by obejmowalo ono terytorium Unii, i wyznaczy¢ warunki, na jakich wyréb ten
moze zostaé wprowadzony do obrotu lub do uzywania. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg
sprawdzajacg, o ktérej mowa w art. 114 ust. 3.

W przypadku nalezycie uzasadnionej szczegélnie pilnej potrzeby zwigzanej ze zdrowiem ibezpieczenstwem ludzi
Komisja przyjmuje akty wykonawcze majace natychmiastowe zastosowanie zgodnie z procedura, o ktérej mowa w art.
114 ust. 4.

Artykut 60
Swiadectwo wolnej sprzedazy

1. Pafstwo czlonkowskie, w ktérym producent lub upowazniony przedstawiciel majg zarejestrowane miejsce prowa-
dzenia dzialalnosci, wydaje, do celow wywozu ina wniosek tego producenta lub upowaznionego przedstawiciela, $wia-
dectwo wolnej sprzedazy, w ktérym po$wiadcza, Ze ten producent lub — w stosownych przypadkach — upowazniony
przedstawiciel ma zarejestrowane miejsce prowadzenia dzialalnosci na jego terytorium i ze dany wyrdb, noszacy ozna-
kowanie CE zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem, moze znajdowaé si¢ w obrocie w Unii. W $wiadectwie wolnej
sprzedazy wskazuje si¢ kod Basic UDI-DI wyrobu, przekazany do bazy danych UDI na podstawie art. 29. W przypadku
gdy jednostka notyfikowana wydala certyfikat zgodnie z art. 56, Swiadectwo wolnej sprzedazy wskazuje niepowtarzalny
numer identyfikacyjny certyfikatu wydanego przez jednostke notyfikowang zgodnie z zalacznikiem XII rozdziat 1I
sekcja 3.

2. Komisja moze, w drodze aktéw wykonawczych, ustanowi¢ wzér $wiadectw wolnej sprzedazy, uwzgledniajgc prak-
tyke miedzynarodowsg w zakresie uzywania $wiadectw wolnej sprzedazy. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie
z procedurg doradczg, o ktérej mowa wart. 114 ust. 2.
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ROZDZIAL VI
Ocena kliniczna i badania kliniczne
Artykut 61
Ocena Kkliniczna

1. Potwierdzenie zgodnosci z odpowiednimi ogélnymi wymogami ustanowionymi w zalaczniku I, dotyczgcymi
bezpieczenistwa i dziatania, w normalnych warunkach przewidzianego uzywania wyrobu oraz oceny dzialan niepozada-
nych iakceptowalnosci stosunku korzysci do ryzyka, o ktérym mowa w zalaczniku Isekcja 1 18, dokonuje si¢ na
podstawie danych klinicznych, ktére dostarczaja wystarczajagcych dowodéw klinicznych, w tym, w stosownych przypad-
kach, odpowiednich danych, o ktérych mowa w zalaczniku IIL

Producent podaje i uzasadnia poziom dowodéw klinicznych niezbedny do wykazania zgodnosci z odpowiednimi ogdl-
nymi wymogami dotyczacymi bezpieczenstwa i dziatania. Poziom dowodéw klinicznych musi by¢ stosowny ze wzgledu
na wiasciwosci wyrobu ijego przewidziane zastosowanie.

W tym celu producenci planuja, przeprowadzaja i dokumentujg oceng kliniczna zgodnie z niniejszym artykulem i zalacz-
nikiem XIV cze$é A.

2. W przypadku wszystkich wyrobow klasy III i wyrobéw klasy IIb, o ktérych mowa wart. 54 ust. 1 lit. b), przed
przeprowadzeniem oceny klinicznej lub badania klinicznego producent moze skonsultowal si¢ z panelem ekspertéw,
o ktérym mowa w art. 106, w celu przeprowadzenia przegladu planowanej przez producenta strategii rozwoju zastoso-
wania klinicznego oraz propozycji dotyczgcych badania klinicznego. Producent nalezycie uwzglednia opinie wyrazone
przez panel ekspertéw. Uwzglednienie tych opinii dokumentuje si¢ w sprawozdaniu z oceny klinicznej, o ktérym mowa
w ust. 12 niniejszego artykulu.

Producent nie moze powolywac si¢ na jakiekolwiek prawa do opinii wyrazonych przez panel ekspertéw w zwiazku
z jakakolwiek przyszlg procedurg oceny zgodnosci.

3. Oceny klinicznej dokonuje si¢ zgodnie z ustalong imetodycznie poprawna procedura w oparciu o nastgpujace
punkty:

a) krytyczna ocena istotnej iaktualnie dostepnej literatury naukowej z zakresu bezpieczefistwa, dzialania, wlasciwosci
konstrukeyjnych oraz przewidzianego zastosowania wyrobu; w ramach tej oceny musza zosta¢ spelnione nastgpujace
warunki:

— wykazano, ze wyréb poddawany ocenie klinicznej dla danego przewidzianego zastosowania jest réwnowazny
wyrobowi, do ktérego odnosza si¢ dane, zgodnie z zalacznikiem XIV sekcja 3, oraz

— dane wykazujg wnalezyty sposéb, ze wyr6b spelnia odpowiednie ogdlne wymogi dotyczace bezpieczefistwa
i dzialania;

b) krytyczna ocena wynikéw wszystkich dostepnych badan klinicznych, z nalezytym uwzglednieniem faktu, czy badania
zostaly przeprowadzone zgodnie z art. 62-80, aktami przyjetymi na podstawie art. 81 izgodnie z zalgcznikiem XV;
oraz

¢) rozwazenie aktualnie dostgpnych alternatywnych metod leczenia tego typu przypadkéw, o ile takowe metody istnieja.

4. W przypadku wyrobéw do implantacji i wyrob6éw klasy III przeprowadza si¢ badania kliniczne, z wyjatkiem naste-
pujacych przypadkow:

— wyrdb zostal zaprojektowany poprzez modyfikacje wyrobu juz wprowadzonego do obrotu przez tego samego
producenta,

— producent wykazal zgodnie z zalacznikiem XIV sekcja 3 réwnowazno$¢ zmodyfikowanego wyrobu z wyrobem juz
wprowadzonym do obrotu i fakt ten zostal potwierdzony przez jednostke notyfikowang, oraz
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— ocena kliniczna wyrobu juz wprowadzonego do obrotu jest wystarczajaca do wykazania zgodnosci zmodyfikowanego
wyrobu z odpowiednimi wymogami dotyczacymi bezpieczenstwa i dzialania.

W tym przypadku jednostka notyfikowana sprawdza, czy plan dotyczacy obserwagji klinicznych po wprowadzeniu do
obrotu jest odpowiedni i czy obejmuje badania po wprowadzeniu do obrotu, aby wykaza¢ bezpieczenistwo i dzialanie
tego wyrobu.

Ponadto badan klinicznych nie trzeba prowadzi¢ w przypadkach, o ktérych mowa w ust. 6.

5. Producent wyrobu, w przypadku ktérego wykazana zostala réwnowazno$¢ z wyrobem juz wprowadzonym do
obrotu, ktdrego nie jest on producentem, moze réwniez powolaé si¢ na ust. 4, aby nie przeprowadzaé badania klinicz-
nego, pod warunkiem, ze oprocz warunkéw okreslonych w tym ustgpie spelnione s3 nastgpujace warunki:

— dwaj producenci zawarli umowe, ktéra jednoznacznie umozliwia producentowi drugiego wyrobu pelny staly dostep
do dokumentacji technicznej, oraz

— pierwotna ocena kliniczna zostala przeprowadzona zgodnie z wymogami niniejszego rozporzadzenia,

a producent drugiego wyrobu przedstawia na to jasne dowody jednostce notyfikowanej.

6. Wymogu przeprowadzenia badaf klinicznych zgodnie zust. 4 nie stosuje si¢ do wyrobéw do implantacji
i wyrobéw klasy III:

a) ktore zostaly zgodnie z prawem wprowadzone do obrotu lub do uzywania na podstawie dyrektywy 90/385/EWG lub
dyrektywy 93/42/EWG iktérych ocena kliniczna:

— jest oparta na wystarczajacych danych klinicznych, oraz

— jest zgodna z odpowiednimi, dostosowanymi do danego produktu wspélnymi specyfikacjami dotyczacymi oceny
klinicznej wyrob6éw tego rodzaju, w przypadku gdy takie wspdlne specyfikacje sa dostepne; lub

b) bedacych szwami, zszywkami, wypelnieniami dentystycznymi, aparatami ortodontycznymi, koronami z¢bowymi,
$rubami, klinami, ptytkami, drutami, klamrami lub facznikami, ktérych ocena kliniczna opiera si¢ na wystarczajacych
danych klinicznych i jest zgodna z odpowiednia, dostosowana do danego produktu wspdlna specyfikacja, w przypadku
gdy taka wspdlna specyfikacja jest dostepna.

7. Przypadki niestosowania ust. 4 na podstawie ust. 6 producent uzasadnia w sprawozdaniu z oceny klinicznej,
a jednostka notyfikowana — w sprawozdaniu z analizy oceny klinicznej.

8. W przypadku gdy jest to uzasadnione z uwagi na zastosowanie ugruntowanych technologii — poréwnywalnych do
technologii zastosowanych w wylaczonych wyrobach wymienionych w ust. 6 lit. b) niniejszego artykulu — w innych
wyrobach lub gdy jest to uzasadnione z uwagi na ochrong zdrowia ibezpieczefistwa pacjentéw, uzytkownikéw lub
innych oséb lub kwestii zwigzanych ze zdrowiem publicznym, Komisja jest uprawniona do przyjmowania zgodnie
zart. 115 aktow delegowanych w celu zmiany wykazu wylaczonych wyrobéw, o ktérych mowa w art. 52 ust. 4 akapit
drugi zdanie drugie iwust. 6 lit. b) niniejszego artykulu poprzez dodanie do niego innych rodzajéw wyrobéw do
implantacji lub wyrob6éw klasy III lub usunigcie wyrobéw z tego wykazu.

9. W przypadku wymienionych w zalaczniku XVI produktéw niemajacych przewidzianego zastosowania medycznego,
wymog wykazania korzysci klinicznych zgodnie z niniejszym rozdzialem oraz zalacznikami XIV i XV rozumie si¢ jako
wymog wykazania dzialania wyrobu. Oceny kliniczne takich produktéw oparte sa na odpowiednich danych dotyczacych
bezpieczenstwa, w tym danych z nadzoru po wprowadzeniu do obrotu, obserwacji klinicznych po wprowadzeniu do
obrotu oraz — w stosownych przypadkach — szczegdlnych badan klinicznych. Dla tych produktéw prowadzi si¢ badania
kliniczne, chyba ze nalezycie uzasadnione bedzie oparcie si¢ na istniejacych danych klinicznych dotyczacych analogicz-
nego wyrobu medycznego.
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10.  Bez uszczerbku dla ust. 4, w przypadku gdy uznano, Ze wykazanie zgodnosci z ogélnymi wymogami dotyczacymi
bezpieczenistwa i dzialania na podstawie danych klinicznych nie jest odpowiednie, podaje si¢ w przypadku kazdego
takiego odstepstwa stosowne uzasadnienie oparte na wynikach zarzadzania ryzykiem przez producenta i na rozwazeniu
specyfiki interakcji miedzy danym wyrobem a cialem ludzkim, zamierzanej skutecznosci klinicznej i o§wiadczenn produ-
centa. W takim przypadku producent nalezycie uzasadnia w dokumentacji technicznej, o ktérej mowa w zalgczniku II,
dlaczego uwaza, ze wykazanie zgodnosci z ogdlnymi wymogami dotyczacymi bezpieczenstwa i dzialania wylacznie na
podstawie wynikéw badan nieklinicznych, wtym oceny dzialania, testow efektywnosci ioceny przedklinicznej, jest
adekwatne.

11.  Oceng kliniczng ijej dokumentacje aktualizuje si¢ przez caly cykl Zycia danego wyrobu przy wykorzystaniu
danych klinicznych otrzymanych w wyniku realizacji opracowanego przez producenta planu dotyczgcego obserwagji
klinicznych po wprowadzeniu do obrotu zgodnie z zalacznikiem XIV czg$¢ B oraz planu nadzoru po wprowadzeniu
do obrotu, o ktérym mowa w art. 84.

W przypadku wyrobéw klasy III oraz wyrobéw do implantacji sprawozdanie z oceny obserwacji klinicznych po wpro-
wadzeniu do obrotu oraz — o ile tak wskazano — podsumowanie dotyczace bezpieczenistwa iskutecznosci klinicznej,
o ktérym mowa wart. 32, aktualizuje si¢ przy wykorzystaniu takich danych nie rzadziej niz raz do roku.

12. Ocena kliniczna, jej wyniki oraz wywodzace si¢ z nich dowody kliniczne sa dokumentowane w sprawozdaniu
z oceny klinicznej, o ktérym mowa w zalaczniku XIV sekcja 4 iktére — z wyjatkiem wyrobow wykonanych na zamo-
wienie — jest czg$cia dokumentacji technicznej dotyczacej danego wyrobu, o ktérej mowa w zalaczniku II.

13. W przypadku gdy jest to konieczne do zapewnienia jednolitego stosowania zalgcznika XIV, Komisja
moze — z nalezytym uwzglednieniem postepu technicznego i naukowego — przyjmowaé akty wykonawcze niezbedne
do rozwigzania kwestii rozbieznych interpretacji i stosowania w praktyce. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie
z procedurg sprawdzajacg, o ktérej mowa w art. 114 ust. 3.

Artykut 62

Ogélne wymogi dotyczace badan klinicznych prowadzonych w celu wykazania zgodno$ci wyrobéw
Z wymogami

1. Badania kliniczne projektuje si¢, dopuszcza, prowadzi, rejestruje i sprawozdaje w ich zakresie zgodnie z przepisami
niniejszego artykulu iart. 63-80, aktami przyjetymi na podstawie art. 81 izgodnie z zalacznikiem XV, jezeli s3 one
przeprowadzane — jako cze$¢ oceny klinicznej do celéw oceny zgodnosci — w co najmniej jednym z ponizszych celéw:

a) stwierdzenie iweryfikacja, czy wyréb zostal zaprojektowany, wyprodukowany ijest pakowany wtaki sposob,
by — w normalnych warunkach uzywania — byl odpowiedni do przynajmniej jednego ze szczegdlnych celéw wymie-
nionych wart. 2 pkt 1, i czy wykazuje dzialanie wskazane przez producenta;

b) stwierdzenie i weryfikacja korzysci klinicznych wyrobu wskazanych przez producenta;

¢) stwierdzenie i weryfikacja bezpieczefistwa klinicznego wyrobu oraz ustalenie wszelkich dzialan niepozadanych wyste-
pujacych w normalnych warunkach uzywania wyrobu i ocena, czy stanowig one dopuszczalne ryzyko w porédwnaniu
z korzy$ciami, jakie dany wyréb ma przynosic.

2. W przypadku gdy sponsor badania klinicznego nie ma miejsca zamieszkania lub siedziby w Unii, sponsor ten
zapewnia, by jako jego przedstawiciel prawny zostala wyznaczona osoba fizyczna lub prawna majaca miejsce zamiesz-
kania lub siedzibe w Unii. Taki przedstawiciel prawny odpowiada za zapewnienie wypelniania obowigzkéw sponsora
wynikajacych z niniejszego rozporzadzenia i jest osobg, do ktérej kieruje si¢ wszystkie informacje dla sponsora, o ktérych
mowa w niniejszym rozporzadzeniu. Kazda informacj¢ przekazana temu przedstawicielowi prawnemu uznaje si¢ za
informacje przekazang sponsorowi.

Panistwa czlonkowskie moga podja¢ decyzje o niestosowaniu akapitu pierwszego do badan klinicznych, ktére majg by¢
prowadzone wylacznie na ich terytorium lub na ich terytorium i terytorium panstwa trzeciego, pod warunkiem ze
zapewnig, aby na ich terytorium sponsor wyznaczyl przynajmniej osobg¢ do kontaktéw w odniesieniu do danego badania
klinicznego, do ktdrej kieruje si¢ wszystkie informacje dla sponsora, o ktérych mowa w niniejszym rozporzadzeniu.
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3. Badania kliniczne s3 projektowane i prowadzone w taki sposéb, by chronione byly prawa, bezpieczenstwo, godnosé
i dobrostan uczestnikow badania klinicznego oraz by byly one nadrz¢dne wobec wszystkich innych intereséw, a takze by
wygenerowane dane kliniczne byly naukowo wazne, miarodajne i solidne.

Badania kliniczne poddaje si¢ ocenie naukowej ietycznej. Oceng etyczng przeprowadza komisja etyczna zgodnie
z prawem krajowym. Pafistwa czlonkowskie zapewniaja, aby procedury przeprowadzania oceny przez komisje etyczne
byly zgodne z procedurami okreslonymi w niniejszym rozporzadzeniu w odniesieniu do oceny wniosku o pozwolenie na
badanie kliniczne. W ocenie etycznej uczestniczy przynajmniej jeden laik.

4. Badanie kliniczne, o ktérym mowa wust. 1, moze by¢ prowadzone wylacznie w przypadku, gdy spelnione sg
wszystkie nastepujace warunki:

a) badanie kliniczne jest przedmiotem pozwolenia udzielonego przez panstwo cztonkowskie lub panstwa czlonkowskie,
w ktérych badanie kliniczne ma by¢ prowadzone, zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem, o ile nie postanowiono
inaczej;

b) komisja etyczna, ustanowiona zgodnie z prawem krajowym, nie wydala w odniesieniu do danego badania klinicznego
negatywnej opinii, ktéra zgodnie z prawem krajowym jest wazna na calym terytorium tego panstwa cztonkowskiego;

¢) sponsor lub jego przedstawiciel prawny lub osoba do kontaktéw wyznaczeni zgodnie z ust. 2 maja miejsce zamiesz-
kania lub siedzibe w Unii;

d) szczegdlnie wrazliwe populacje iszczegdlnie wrazliwi uczestnicy s3 odpowiednio chronieni zgodnie z art. 64-68;

¢) przewidywane korzysci dla uczestnikoéw lub dla zdrowia publicznego uzasadniaja mozliwe do przewidzenia ryzyko
oraz niedogodnosci, a spelnianie tego warunku jest stale monitorowane;

f) uczestnik lub — w przypadkach, gdy uczestnik nie jest w stanie wyrazi¢ $wiadomej zgody — jego przedstawiciel
ustawowy wyrazil $wiadomg zgode¢ zgodnie z art. 63;

g) uczestnik lub — w przypadku gdy uczestnik nie jest w stanie wyrazi¢ $wiadomej zgody — jego przedstawiciel usta-
wowy otrzymal dane kontaktowe podmiotu, u ktérego moze w razie potrzeby uzyskaé dalsze informacje;

h) przestrzegane jest prawo uczestnikéw do integralnoéci cielesnej i psychicznej, do prywatnoéci oraz do ochrony
dotyczacych ich danych zgodnie z dyrektywa 95/46/WE;

i) badanie kliniczne zaprojektowano tak, aby wiazal si¢ z nim jak najmniejszy bol, dyskomfort, lgk ijak najmniejsze
dajace si¢ przewidzie¢ ryzyko dla uczestnikow, a zaréwno prog ryzyka, jak i stopien obcigzenia uczestnikow zostaly
szczegdlowo okreslone w planie badania klinicznego isg stale monitorowane;

j) za opieke¢ medyczna zapewniang uczestnikom odpowiada odpowiednio wykwalifikowany lekarz medycyny lub,
w stosownych przypadkach, wykwalifikowany lekarz dentysta lub inna osoba uprawniona na mocy prawa krajowego
do zapewniania pacjentom odpowiedniej opieki w warunkach badania klinicznego;

k) na uczestnika ani, w stosownych przypadkach, na jego przedstawiciela ustawowego, nie jest wywierany zaden
niepozadany wplyw, w tym wplyw o charakterze finansowym, w celu sklonienia do udzialu w badaniu klinicznym;

) badany wyréb lub wyroby s3a zgodne z majacymi zastosowanie ogdélnymi wymogami dotyczacymi bezpieczenstwa
i dziatania, okreslonymi w zalaczniku I, z wyjatkiem kwestii objetych badaniem klinicznym oraz w odniesieniu do
tych kwestii podjeto wszelkie $rodki ostroznosci w celu ochrony zdrowia i bezpieczenstwa uczestnikow. Uwzglednia
si¢ tu — w stosownych przypadkach — badanie bezpieczenistwa technicznego i biologicznego oraz oceng przedkli-
niczng, a takze przepisy w dziedzinie bezpieczenstwa pracy i zapobiegania wypadkom, z uwzglednieniem aktualnego
stanu wiedzy;

m) spelnione s3 wymogi okreslone w zalaczniku XV.
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5. Kazdy uczestnik lub — w przypadku gdy uczestnik nie jest w stanie wyrazi¢ $wiadomej zgody — jego przedstawiciel
ustawowy moze w kazdej chwili bez jakiejkolwiek szkody dla uczestnika i bez koniecznosci podawania jakiegokolwiek
uzasadnienia wycofa¢ si¢ z badania klinicznego poprzez odwotanie swojej $wiadomej zgody. Bez uszczerbku dla dyrek-
tywy 95/46/WE, wycofanie Swiadomej zgody nie ma wplywu na dzialania juz przeprowadzone w oparciu o §wiadoma
zgode przed jej wycofaniem ani na wykorzystanie danych uzyskanych przed jej wycofaniem.

6.  Badacz musi by¢ osobg wykonujaca zawdd, ktéry w danym panstwie czlonkowskim uznawany jest za kwalifikujacy
do pelienia roli badacza ze wzgledu na posiadang niezbedng wiedz¢ naukows i doswiadczenie w zakresie opieki nad
pacjentem. Pozostali czlonkowie personelu bioracy udzial w prowadzeniu badania klinicznego musza posiadaé odpo-
wiednie kwalifikacje w stosownej dziedzinie medycyny oraz w metodyce prowadzenia badan klinicznych niezbedne do
wykonywania swoich zadan, zdobyte w drodze ksztalcenia, szkolenia lub doswiadczenia.

7. Osrodek, w ktérym ma by¢ prowadzone badanie kliniczne, musi by¢ odpowiedni do prowadzenia badan klinicz-
nych iby¢ podobny do os$rodkéw, w ktérych wyréb ma by¢ stosowany.

Artykut 63
Swiadoma zgoda

1. Swiadoma zgoda ma forme pisemng, jest opatrzona data i podpisana przez osobe przeprowadzajaca rozmowe,
o ktérej mowa w ust. 2 lit. ¢), oraz przez uczestnika lub, w przypadku gdy uczestnik nie jest w stanie wyrazi¢ $wiadomej
zgody, jego przedstawiciela ustawowego, po tym jak uczestnik lub jego wyznaczony zgodnie z prawem przedstawiciel
zostal nalezycie poinformowany zgodnie z ust. 2. W przypadku gdy uczestnik nie jest w stanie pisa¢, zgoda moze zostaé
wyrazona i zarejestrowana za po$rednictwem odpowiednich alternatywnych $rodkéw w obecnosci co najmniej jednego
bezstronnego $wiadka. W takim przypadku $wiadek podpisuje i opatruje data dokument $wiadomej zgody. Uczestnik lub,
w przypadku gdy uczestnik nie jest w stanie wyrazi¢ swiadomej zgody, jego przedstawiciel ustawowy otrzymuje egzem-
plarz dokumentu lub — w stosownych przypadkach — materialu zarejestrowanego alternatywnym $rodkiem, $wiadczacego
o wyrazeniu $wiadomej zgody. Swiadoma zgoda jest dokumentowana. Uczestnikowi lub jego przedstawicielowi ustawo-
wemu zapewnia si¢ odpowiedni czas na rozwazenie decyzji o udziale w badaniu klinicznym.

2. Informacje przekazywane uczestnikowi lub, w przypadku gdy uczestnik nie jest w stanie wyrazi¢ $wiadomej zgody,
jego przedstawicielowi ustawowemu w celu uzyskania jego $wiadomej zgody musza:

a) umozliwia¢ uczestnikowi lub jego przedstawicielowi ustawowemu zrozumienie:

(i) charakteru, celéw, korzysci i skutkéw badania klinicznego oraz zwiazanych z nim rodzajow ryzyka i niedogodno-
Sci;

(i) praw uczestnika i gwarancji dotyczacych jego ochrony, w szczegdlnosci przystugujacego mu prawa do odmowy
udzialu w badaniu klinicznym i prawa do wycofania si¢ z badania klinicznego w kazdej chwili bez konsekwencji
dla siebie i bez koniecznosci podawania jakiegokolwiek uzasadnienia;

(iii) warunkéw, na jakich badanie kliniczne ma by¢ prowadzone, wtym spodziewanego czasu trwania udziatu
uczestnika w badaniu klinicznym; oraz

(iv) mozliwych alternatywnych metod leczenia, w tym $rodkéw dotyczacych dzialan nastepczych w przypadku prze-
rwania udzialu uczestnika w badaniu klinicznym;

b) by¢ wyczerpujace, zwigzle, jasne, odpowiednie i zrozumiale dla uczestnika lub jego przedstawiciela ustawowego;

¢) by¢ przekazane w trakcie przeprowadzanej przed badaniem rozmowy z czlonkiem zespolu prowadzacego badanie,
ktéry ma odpowiednie kwalifikacje zgodnie z prawem krajowym;
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d) obejmowa¢ informacje o majacym zastosowanie systemie odszkodowania, o ktorym mowa w art. 69; oraz

e) zawiera¢ ogélnounijny niepowtarzalny numer identyfikacyjny danego badania klinicznego, o ktérym mowa w art. 70
ust. 1, oraz informacje o dostgpno$ci wynikéw badania klinicznego zgodnie z ust. 6 niniejszego artykutu.

3. Informacje, o ktérych mowa w ust. 2, sa przygotowywane na pismie i sa udostepniane uczestnikowi lub — w przy-
padku gdy uczestnik nie jest w stanie wyrazi¢ $wiadomej zgody — jego przedstawicielowi ustawowemu.

4. W trakcie rozmowy, o ktérej mowa w ust. 2 lit. c), szczegdlng uwage poSwieca si¢ potrzebom okreslonych popu-
lacji pacjentéw i poszczegdlnych uczestnikow w zakresie informacji, a takze metodom stosowanym przy udzielaniu
informacji.

5. W trakcie rozmowy, o ktérej mowa w ust. 2 lit. ¢), sprawdza sie, czy uczestnik zrozumial informacje.

6.  Uczestnik jest informowany, ze sprawozdanie z badania klinicznego oraz streszczenie opracowane w formie zrozu-
mialej dla przewidzianego uzytkownika zostang udostepnione na podstawie art. 77 ust. 5 w systemie elektronicznym
dotyczacym badan klinicznych, o ktérym mowa wart. 73, niezaleznie od wyniku badania klinicznego, a takze jest
w mozliwym zakresie informowany o ich udostgpnieniu.

7. Niniejsze rozporzadzenie pozostaje bez uszczerbku dla prawa krajowego, zgodnie z ktérym w przypadku malolet-
niego zdolnego do wyrazania opinii i oceny udzielanych mu informacji, oprécz §wiadomej zgody wyrazonej przez jego
przedstawiciela ustawowego, aprobate w celu udzialu w badaniu klinicznym musi wyrazi¢ réwniez sam maloletni.

Artykut 64
Badania kliniczne z udzialem uczestnikéw niezdolnych do wyrazenia zgody

1. W przypadku uczestnikéw niezdolnych do wyrazenia zgody, ktérzy nie wyrazili lub nie odmowili wyrazenia
$wiadomej zgody, zanim stali si¢ niezdolni do jej wyrazenia, badanie kliniczne moze by¢ prowadzone jedynie w przy-
padku speknienia, oprécz warunkéw okreslonych w art. 62 ust. 4, wszystkich nastepujacych warunkdw:

a) uzyskano $wiadoma zgode ich przedstawiciela ustawowego;

b) uczestnicy niezdolni do wyrazenia zgody otrzymali informacje, o ktérych mowa wart. 63 ust. 2, w sposéb odpo-
wiedni do ich zdolnosci zrozumienia tych informacji;

¢) badacz respektuje jednoznaczne zyczenie uczestnika niezdolnego do wyrazenia zgody, lecz zdolnego do wyrazania
opinii i oceny informacji, o ktérych mowa w art. 63 ust. 2, dotyczace odmowy jego udziatu w badaniu klinicznym lub
jego wole wycofania si¢ z tego badania w kazdej chwili;

d) wobec uczestnikéw lub ich przedstawicieli ustawowych nie sa stosowane zadne zachety ani gratyfikacje finansowe
z wyjatkiem rekompensaty za poniesione koszty iutrate zarobkéw bezposrednio zwigzane z udzialem w badaniu
klinicznym;

e) istnieje konieczno$¢ przeprowadzenia badania klinicznego z udzialem uczestnikéw niezdolnych do wyrazenia zgody,
a danych o poréwnywalnym znaczeniu nie mozna uzyska¢ w badaniach klinicznych z udzialem os6b zdolnych do
wyrazenia $wiadomej zgody lub z wykorzystaniem innych metod badawczych;

f) badanie kliniczne dotyczy bezposrednio schorzenia, na ktére cierpi dany uczestnik;

istnieja podstawy naukowe, aby przypuszczaé, ze udzial w badaniu klinicznym przyniesie uczestnikowi niezdolnemu
do wyrazenia $wiadomej zgody bezposrednie korzysci wigksze niz zwigzane z nim ryzyko i obcigzenia.

©
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2. Uczestnik bierze w mozliwie najwickszym zakresie udzial w procedurze wyrazania $wiadomej zgody.

Artykut 65
Badania kliniczne z udzialem maloletnich

Badania kliniczne z udzialem maloletnich moga by¢ prowadzone jedynie w przypadku spelnienia, oprocz warunkéw
okre$lonych wart. 62 ust. 4, wszystkich nastepujacych warunkéw:

a) uzyskano $wiadomg zgode ich przedstawiciela ustawowego;

b) badacze lub czlonkowie zespolu prowadzacego badanie przeszkoleni w zakresie postgpowania z dzie¢mi lub posia-
dajacy do$wiadczenie w tej dziedzinie udzielili maloletnim informacji, o ktérych mowa wart. 63 ust. 2, w sposéb
dostosowany do ich wieku i dojrzalosci umystowej;

¢) badacz respektuje jednoznaczne Zyczenie maloletniego zdolnego do wyrazania opinii i oceny informacji, o ktérych
mowa wart. 63 ust. 2, dotyczace odmowy jego udziatlu w badaniu klinicznym, lub jego wole wycofania si¢ z tego
badania w kazdej chwili;

d) wobec uczestnika lub jego przedstawiciela ustawowego nie stosuje si¢ zadnych zachet ani gratyfikacji finansowych,
z wyjatkiem rekompensaty za poniesione koszty iutrate zarobkéw bezposrednio zwigzane z udzialem w badaniu
klinicznym;

¢) celem badania klinicznego jest zbadanie sposob6éw leczenia schorzenia wystepujacego tylko u maloletnich lub istnieje
konieczno$¢ przeprowadzenia badania klinicznego z udzialem maloletnich wcelu walidacji danych uzyskanych
w badaniach klinicznych z udzialem 0séb zdolnych do wyrazenia $wiadomej zgody lub uzyskanych z wykorzystaniem
innych metod badawczych;

f) badanie kliniczne dotyczy bezposrednio schorzenia wystepujacego u danego maloletniego albo ma taki charakter, ze
mozna je przeprowadzi¢ tylko z udzialem maloletnich;

istniejg podstawy naukowe, aby przypuszczaé, ze udzial w badaniu klinicznym przyniesie uczestnikowi matoletniemu
bezposrednie korzysci wigksze niz zwigzane z nim ryzyko i obciazenia;

©

h) maloletni bierze udzial w procedurze wyrazania $wiadomej zgody w sposéb dostosowany do jego wieku i dojrzatosci
umystowej;

i) jezeli wtrakcie trwania badania klinicznego maloletni osiggnie wiek, w ktérym osiaga zdolno$¢ do wyrazenia $wia-
domej zgody okreSlong w prawie krajowym, wymagane jest uzyskanie jego wyraznej $wiadomej zgody na udziat
w badaniu klinicznym przed kontynuacja udziatu tego uczestnika w badaniu klinicznym.

Artykut 66
Badania kliniczne z udzialem kobiet w cigzy lub karmiacych piersia

Badania kliniczne z udzialem kobiet w ciazy lub karmiacych piersia moga by¢ prowadzone jedynie w przypadku spel-
nienia, oprécz warunkéw okreSlonych wart. 62 ust. 4, wszystkich nastepujacych warunkdéw:

a) badanie kliniczne moze przynie$¢ bezposrednie korzysci danej kobiecie w cigzy lub karmiacej piersig lub jej embrio-
nowi, ptodowi lub dziecku po urodzeniu, ktére to korzysci beda wigksze niz zwigzane z nim ryzyko i obcigzenia;

b) w przypadku prowadzenia badania z udzialem kobiet karmiacych piersia doklada si¢ szczeg6lnych staran, aby unikngé
jakiegokolwiek niepozadanego wplywu na zdrowie dziecka;

¢) wobec uczestniczki nie sa stosowane zadne zachety ani gratyfikacje finansowe, z wyjatkiem rekompensaty za ponie-
sione koszty i utrate zarobkéw bezposrednio zwigzane z udzialem w badaniu klinicznym.
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Artykut 67
Dodatkowe $rodki krajowe

Panistwa czlonkowskie moga utrzymywaé dodatkowe S$rodki dotyczace oséb odbywajacych obowigzkowa stuzbe
wojskowg, 0s6b pozbawionych wolnosci, os6b, ktére na podstawie decyzji sagdu nie moga braé udzialu w badaniach

klinicznych lub oséb przebywajacych w osrodkach opieki.

Artykut 68
Badania kliniczne w sytuacjach nadzwyczajnych

1. W drodze odstgpstwa od art. 62 ust. 4 lit. f), art. 64 ust. 1 lit. a) ib) oraz art. 65 lit. a) i b) $wiadoma zgodg¢ na
udzial w badaniu klinicznym mozna uzyskaé, a informacji dotyczgcych badania klinicznego mozna udzieli¢ po decyzji
o wlaczeniu uczestnika do badania klinicznego, pod warunkiem ze decyzja ta zostala podjeta w momencie pierwszej
interwengji dotyczacej uczestnika, zgodnie z planem badania klinicznego dla tego badania klinicznego, oraz ze spetnione
sa wszystkie nastepujace warunki:

a) ze wzgledu na naglo$¢ sytuacji, spowodowana nagly chorobg zagrazajaca zyciu lub innym naglym powaznym
schorzeniem, uczestnik nie jest wstanie wyrazi¢ uprzedniej $wiadomej zgody oraz nie jest mozliwe uprzednie
przekazanie mu informacji dotyczacych badania klinicznego;

b) istnieja podstawy naukowe, aby przypuszczaé, ze udzial uczestnika w badaniu klinicznym moze przynie$¢ mu
bezposrednie istotne klinicznie korzysci skutkujgce wymierng poprawa kondycji zdrowotnej, ktéra polega na zlago-
dzeniu cierpienia lub poprawie stanu zdrowia uczestnika, lub tez zdiagnozowaniem schorzenia uczestnika;

¢) wczasie okna terapeutycznego nie jest mozliwe uprzednie przekazanie wszystkich informacji przedstawicielowi usta-
wowemu uczestnika i uzyskanie uprzedniej Swiadomej zgody takiego przedstawiciela;

d) badacz zaswiadcza, ze nie s3 mu znane jakiekolwiek zastrzezenia dotyczace udzialu w badaniu klinicznym zgloszone
wezesniej przez uczestnika;

e) badanie kliniczne bezposrednio dotyczy schorzenia uczestnika, z powodu ktérego nie jest mozliwe w czasie okna
terapeutycznego uzyskanie od uczestnika lub jego przedstawiciela ustawowego uprzedniej $wiadomej zgody ani
uprzednie przekazanie informacji, a badanie kliniczne ma taki charakter, ze moze by¢ prowadzone wylacznie w sytua-

cjach naglych;

f) badanie kliniczne wigze si¢ z minimalnym ryzykiem i obcigzeniem dla uczestnika w poréwnaniu do standardowego
sposobu leczenia schorzenia, na ktére cierpi dany uczestnik.

2. Po interwencji, o ktérej mowa w ust. 1 niniejszego artykutu, uzyskuje si¢ $wiadomg zgode zgodnie z art. 63, aby
umozliwi¢ dalszy udzial uczestnika w badaniu klinicznym, oraz udziela si¢ informacji dotyczacych badania klinicznego,
zgodnie z nastgpujagcymi wymogami:

a) w przypadku uczestnikéw niezdolnych do wyrazenia zgody oraz maloletnich badacz uzyskuje §wiadoma zgode od ich
przedstawiciela ustawowego bez zbednej zwloki, a informacji, o ktérych mowa wart. 63 ust. 2, udziela si¢ w naj-
krétszym mozliwym terminie uczestnikowi ijego przedstawicielowi ustawowemu;

b) w przypadku innych uczestnikéw badacz uzyskuje Swiadomg zgode bez zbednej zwloki od uczestnika lub jego
przedstawiciela ustawowego, w zaleznosci od tego, od kogo mozna jg uzyskaé wczesniej, a informacji, o ktérych
mowa wart. 63 ust. 2, udziela si¢ w najkrétszym mozliwym terminie, w odpowiednim przypadku, uczestnikowi
lub jego przedstawicielowi ustawowemu.
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Do celow lit. b), w przypadku gdy $wiadoma zgode uzyskano od przedstawiciela ustawowego, $wiadoma zgode na
kontynuowanie udzialu w badaniu klinicznym uzyskuje si¢ od uczestnika, gdy tylko bedzie on zdolny do wyrazenia
$wiadomej zgody.

3. Jezeli uczestnik lub, w stosownych przypadkach, jego przedstawiciel ustawowy nie wyrazi zgody, informuje si¢ go
o prawie do niewyrazenia zgody na wykorzystanie danych uzyskanych w ramach badania klinicznego.

Artykut 69
Odszkodowanie

1. Panstwa czlonkowskie zapewniajg funkcjonowanie systeméw odszkodowania — w formie ubezpieczenia, gwarancji
lub podobnych rozwigzan réwnowaznych pod wzgledem celu, ktéra jest odpowiednia do charakteru i skali ryzyka — za
szkody poniesione przez uczestnika wynikajace z udzialu w badaniu klinicznym prowadzonym na ich terytorium.

2. Sponsor ibadacz korzystaja z systemu, o ktérym mowa w ust. 1, w formie odpowiedniej dla panstwa czlonkow-
skiego, w ktérym prowadzone jest badanie kliniczne.

Artykut 70
Whniosek o pozwolenie na badanie kliniczne

1. Sponsor badania klinicznego przedklada panstwu czlonkowskiemu, w ktérym badanie kliniczne ma by¢ prowa-
dzone (zwanemu dalej do celéw niniejszego artykulu ,zainteresowanym panstwem czlonkowskim”), wniosek wraz
z dokumentacja, o ktérej mowa w zalaczniku XV rozdziat IL.

Whniosek przedklada si¢ za pomoca systemu elektronicznego, o ktérym mowa wart. 73, ktory generuje dla badania
klinicznego ogdlnounijny niepowtarzalny numer identyfikacyjny, ktéry bedzie uzywany we wszelkiej wymianie informacji
dotyczacej tego badania klinicznego. W ciagu dziesi¢ciu dni od otrzymania wniosku zainteresowane panstwo czlonkow-
skie powiadamia sponsora, czy dane badanie kliniczne wchodzi w zakres stosowania niniejszego rozporzadzenia i czy
wniosek jest kompletny zgodnie z zalgcznikiem XV rozdzial IL

2. W ciggu tygodnia od wystapienia jakiejkolwiek zmiany dotyczacej dokumentacji, o ktérej mowa w zalaczniku XV
rozdzial II, sponsor aktualizuje odpowiednie dane w systemie elektronicznym, o ktérym mowa wart. 73, i wyraznie
oznacza t¢ zmiang w dokumentacji. Zainteresowane parnstwo czlonkowskie powiadamia si¢ o aktualizacji za pomoca
tego systemu elektronicznego.

3. W przypadku gdy zainteresowane panstwo czlonkowskie stwierdzi, ze badanie kliniczne bedace przedmiotem
wniosku nie wchodzi w zakres stosowania niniejszego rozporzadzenia lub ze wniosek nie jest kompletny, powiadamia
o tym sponsora i wyznacza mu termin maksymalnie dziesigciu dni na przedstawienie uwag lub uzupelnienie wniosku za
pomoca systemu elektronicznego, o ktérym mowa w art. 73. Zainteresowane panstwo czlonkowskie moze w stosownych
przypadkach przedtuzy¢ ten termin o maksymalnie 20 dni.

Jezeli sponsor nie przedstawi uwag ani nie uzupelni wniosku w terminie, o ktérym mowa w akapicie pierwszym, wniosek
uznaje si¢ za niezlozony. W przypadku gdy sponsor uwaza, ze wniosek wchodzi w zakres stosowania niniejszego
rozporzadzenia lub jest kompletny, natomiast zainteresowane pafistwo czlonkowskie uwaza, ze tak nie jest, wniosek
uznaje si¢ za odrzucony. Zainteresowane panstwo czlonkowskie ustanawia procedure odwolawcza na wypadek takiej
odmowy.

Zainteresowane pafstwo czlonkowskie w ciagu pieciu dni od otrzymania uwag lub dodatkowych informacji, o ktére
wystapilo, powiadamia sponsora, czy dane badanie kliniczne uznaje si¢ za wchodzace w zakres stosowania niniejszego
rozporzadzenia, a wniosek jest kompletny.

4. Zainteresowane panstwo czlonkowskie moze réwniez przedluzy¢ kazdy z terminéw, o ktérych mowa wust. 1 i 3,
o kolejnych pig¢ dni.
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5. Do celéw niniejszego rozdzialu data powiadomienia sponsora zgodnie z ust. 1 lub 3 jest data walidacji wniosku.
W przypadku gdy sponsor nie zostal powiadomiony, datg walidacji wniosku jest ostatni dziefi termindw, o ktérych mowa
odpowiednio wust. 1, 3 i 4.

6. W czasie gdy wniosek jest oceniany, pafistwo czlonkowskie moze zwréci¢ si¢ do sponsora o dodatkowe informacje.
Bieg terminu okreslonego wust. 7 lit. b) ulega zawieszeniu od daty pierwszego zwrécenia si¢ o informacje do czasu
otrzymania tych dodatkowych informacji.

7. Sponsor moze rozpocza¢ badanie kliniczne wyrobu w nastepujacych okolicznosciach:

a) w przypadku badanych wyrobéw klasy Ilub w przypadku wyrobéw nieinwazyjnych klasy Ila lub klasy IIb — o ile
prawo krajowe nie stanowi inaczej — niezwlocznie po dacie walidacji wniosku zgodnie z ust. 5 i pod warunkiem ze
w sprawie badania klinicznego nie zostala wydana przez komisje etyczng zainteresowanego panistwa czlonkowskiego
opinia negatywna, ktéra zgodnie z prawem krajowym jest wazna na terytorium calego panstwa czlonkowskiego;

b) w przypadku badanych wyrobéw innych niz wyroby, o ktérych mowa w lit. a), gdy tylko zainteresowane pafistwo
cztonkowskie powiadomilo sponsora o pozwoleniu na prowadzenie badania klinicznego ipod warunkiem ze
w sprawie badania klinicznego nie zostala wydana przez komisj¢ etyczna zainteresowanego panstwa czlonkowskiego
opinia negatywna, ktéra zgodnie z prawem krajowym jest wazna na terytorium calego panstwa czlonkowskiego.
Panistwo czlonkowskie powiadamia sponsora o pozwoleniu w terminie 45 dni od daty walidacji, o ktérej mowa
w ust. 5. Panstwo czlonkowskie moze réwniez przedluzy¢ ten termin o kolejnych 20 dni w celu skonsultowania si¢
z ekspertami.

8. Komisja jest uprawniona do przyjmowania zgodnie z art. 115 aktéw delegowanych zmieniajacych — w Swietle
postepu technicznego i zmian regulacyjnych na $wiecie — wymogi okre$lone w zalaczniku XV rozdziat IL.

9. W celu zapewnienia jednolitego stosowania wymogéw okreslonym w zalaczniku XV rozdziat II, Komisja moze
przyjmowacl akty wykonawcze niezbedne do rozwigzania kwestii rozbieznych interpretacji i stosowania w praktyce. Te
akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktorej mowa w art. 114 ust. 3.

Artykut 71
Ocena dokonywana przez pafistwa cztonkowskie

1.  Pafstwa czlonkowskie zapewniaja, aby osoby walidujace ioceniajgce wniosek lub podejmujace decyzje w jego
sprawie nie pozostawaly w konflikcie intereséw, byly niezalezne od sponsora, od badaczy bioracych udzial w badaniu
oraz os6b fizycznych lub prawnych finansujgcych dane badanie kliniczne, a takze by nie podlegaly one zadnym innym
niepozgdanym wplywom.

2. Pafistwa czlonkowskie zapewniaja, by ocena byla dokonywana wspdlnie przez stosowna liczbg osob, ktére lacznie
posiadajg niezbedne kwalifikacje i do$wiadczenie.

3. Panstwa czlonkowskie oceniajg, czy badanie kliniczne zostalo zaprojektowane w taki sposéb, by potencjalne ryzyko
dla uczestnikéw lub oséb trzecich utrzymujace si¢ po zminimalizowaniu ryzyka bylo uzasadnione w poréwnaniu ze
spodziewanymi korzy$ciami klinicznymi. Analizuja one — biorac pod uwage majace zastosowanie wspélne specyfikacje
lub normy zharmonizowane — w szczegdlnosci:

a) wykazanie zgodnosci badanego wyrobu z majacymi zastosowanie og6lnymi wymogami dotyczacymi bezpieczenstwa
i dzialania z wyjatkiem kwestii objetych badaniem klinicznym oraz czy w odniesieniu do tych kwestii podjeto
wszelkie Srodki ostroznosci w celu ochrony zdrowia i bezpieczenstwa uczestnikéw. Obejmuje to — w stosownych przy-
padkach — zapewnienie badania bezpieczenistwa technicznego i biologicznego oraz oceny przedklinicznej;

b) czy zastosowane przez sponsora rozwigzania minimalizujgce ryzyko zostaly opisane w normach zharmonizowanych,
a w przypadku gdy sponsor nie stosuje norm zharmonizowanych, czy rozwigzania minimalizujace ryzyko zapewniaja
poziom ochrony réwnowazny z tym, ktéry zapewniaja normy zharmonizowane;
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¢) czy $rodki planowane dla bezpiecznej instalacji, wprowadzenia do uzywania iutrzymywania badanego wyrobu s3
odpowiednie;

d) wiarygodnos¢ isolidnos¢ danych wygenerowanych w wyniku badania klinicznego, przy uwzglednieniu przyjetego
podejicia statystycznego, projektu badania i kwestii metodycznych, w tym wielko$ci proby, komparatora i punktéw

konicowych;

e) czy spelnione sa wymogi okreslone w zalagczniku XV;

f) wprzypadku wyrobéw sterylnych — dowody walidacji procedur sterylizacji wprowadzonych przez producenta lub
informacji o procedurach odtwarzania i sterylizacji, ktére muszg by¢ przeprowadzane w osrodku badan klinicznych;

g) wykazanie bezpieczenstwa, jakosci i przydatnosci wszelkich skladnikéw pochodzenia zwierzecego lub ludzkiego lub
substancji, ktére zgodnie z dyrektywa 2001/83/WE moga by¢ uznawane za produkty lecznicze.

4. Panstwa czlonkowskie odmawiajg udzielenia pozwolenia na badanie kliniczne, jezeli:

a) wniosek przedlozony zgodnie z art. 70 ust. 1 pozostaje niekompletny;

b) wyréb lub przedlozone dokumenty, zwlaszcza plan badania ibroszura badacza, nie odpowiadaja stanowi wiedzy
naukowej, a badanie kliniczne — w szczegélnosci — nie jest odpowiednie, by dostarczy¢ dowodéw na bezpieczenstwo,
charakterystyke dzialania lub korzysci plynace z danego wyrobu dla uczestnikéw lub pacjentéw,

¢) nie zostaly spelnione wymogi art. 62, lub

d) ktérakolwiek z ocen wydanych zgodnie z ust. 3 jest negatywna.

Pafistwa czlonkowskie ustanawiaja procedure odwolawcza na wypadek odmowy na podstawie akapitu pierwszego.

Artykut 72
Prowadzenie badania klinicznego

1. Sponsor ibadacz zapewniaja, by badanie kliniczne bylo prowadzone zgodnie z zatwierdzonym planem badania
klinicznego.

2. Aby zweryfikowaé ochrong praw, bezpieczenstwa i dobrostanu uczestnikéw, wiarygodnos¢ i solidno$¢ przedstawia-
nych danych oraz zgodno$¢ prowadzenia badania klinicznego z wymogami niniejszego rozporzadzenia, sponsor
zapewnia odpowiednie monitorowanie prowadzenia badania klinicznego. Zakres i charakter tego monitorowania sponsor
okresla na podstawie oceny, ktéra uwzglednia wszystkie cechy badania klinicznego, w tym takie cechy jak:

a) cel i metodyke badania klinicznego; oraz

b) stopien odstepstwa danej interwencji od zwyklej praktyki klinicznej.

3. Rejestrowanie, przetwarzanie iprzechowywanie wszystkich informacji dotyczacych badania klinicznego odpo-
wiednio przez sponsora lub badacza oraz postgpowanie z nimi odbywaja si¢ w sposob pozwalajacy na ich dokladne
zglaszanie, interpretacje i weryfikacje, przy jednoczesnej ochronie poufnosci zapiséw dotyczacych uczestnikéw oraz ich
danych osobowych zgodnie z majacym zastosowanie prawem dotyczacym ochrony danych osobowych.
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4. Wdraza si¢ odpowiednie $rodki techniczne i organizacyjne w celu ochrony przetwarzanych informacji i danych
osobowych przed nieupowaznionym lub niezgodnym z prawem dostgpem, ujawnieniem, rozpowszechnieniem, zmiana,
zniszczeniem lub przypadkows utrata, w szczegdlnosci w przypadku przetwarzania wigzacego si¢ z transmisjg przez sie.

5. Panstwa czlonkowskie przeprowadzaja na odpowiednim poziomie kontrole osrodkéw badan klinicznych, by spraw-
dzi¢, czy badania kliniczne s3 prowadzone zgodnie z wymogami niniejszego rozporzadzenia oraz z zatwierdzonym
planem badania.

6.  Sponsor ustanawia procedure do stosowania w sytuacjach nadzwyczajnych, umozliwiajaca natychmiastows identy-
fikacje i, w razie koniecznosci, natychmiastowe wycofanie z uzywania wyroboéw stosowanych w tym badaniu.

Artykut 73
Elektroniczny system dotyczacy badan klinicznych

1. Komisja we wspolpracy z pafnstwami czlonkowskimi ustanawia system elektroniczny, zarzgdza nim i go utrzymuje:
a) w celu tworzenia niepowtarzalnych numeréw identyfikacyjnych badan klinicznych, o ktérych mowa wart. 70 ust. 1;

b) do wykorzystania jako punkt przyjmowania wszystkich wnioskéw o pozwolenie na badania kliniczne lub powiado-
mient dotyczacych badan klinicznych, o ktérych mowa wart. 70, 74, 75 178, oraz wszystkich pozostatych przy-
padkéw przedkladania danych lub przetwarzania danych w tym kontekscie;

¢) wcelu wymiany miedzy panstwami czlonkowskimi oraz miedzy nimi a Komisja informacji dotyczacych badan
klinicznych zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem, w tym wymiany informacji, o ktérych mowa w art. 70 i 76;

d) wcelu umozliwienia sponsorowi informowania zgodnie zart. 77, wtym przekazywania sprawozdania z badania
klinicznego ijego streszczenia wymaganych w ust. 5 tego artykutu;

e) weelu zglaszania powaznych zdarzeni niepozadanych idefektéw wyrobow oraz zwigzanych z nimi aktualizadji,
o ktérych mowa w art. 80.

2. Tworzgc system elektroniczny, o ktérym mowa w ust. 1 niniejszego artykulu, Komisja zapewnia jego interopera-
cyjno$¢ z baza danych UE dotyczacg badan klinicznych produktow leczniczych stosowanych uludzi ustanowiong
zgodnie z art. 81 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 (') w odniesieniu do polaczonych
badan klinicznych wyrob6éw ibadan klinicznych na podstawie tego rozporzadzenia.

3. Informacje, o ktérych mowa w ust. 1 lit. ¢), s3 dostgpne wylacznie dla panstw czlonkowskich i Komisji. Informacje,
o ktérych mowa w innych literach tego ustepu, s3 dostepne publicznie, chyba ze w odniesieniu do catosci tych informagji
lub pewnych ich czgsci uzasadnione jest zachowanie ich poufnosci ze wzgledu na jedng z nastgpujacych przyczyn:

a) ochrona danych osobowych zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 45/2001;

b) ochrona poufnych informacji o charakterze handlowym, zwlaszcza zawartych w broszurze badacza, w szczeg6lnosci
poprzez uwzglednienie statusu oceny zgodnosci dla danego wyrobu, chyba ze ujawnienie tych informacji ma charakter
nadrzedny z uwagi na interes publiczny;

¢) skuteczny nadzér nad prowadzeniem badania klinicznego wyrobu sprawowany przez zainteresowane panstwo lub
panstwa czlonkowskie.

4. Dane osobowe uczestnikow nie s3 dostepne publicznie.

5. Interfejs uzytkownika systemu elektronicznego, o ktérym mowa wust. 1, jest dostepny we wszystkich jezykach
urzedowych Unii.

(") Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego iRady (UE) nr 536/2014 zdnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie badan klinicznych
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy 2001/203/WE (Dz.U.L 158 z 27.5.2014, s. 1).
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Artykut 74
Badania kliniczne dotyczace wyrobow noszacych oznakowanie CE

1. W przypadku gdy badanie kliniczne ma by¢ prowadzone w celu dalszej oceny wyrobu, ktéry nosi juz oznakowanie
CE zgodnie z art. 20 ust. 1, w zakresie jego przewidzianego zastosowania (zwane dalej ,badaniem w ramach obserwagji
klinicznych po wprowadzeniu do obrotu”), i w przypadku gdy badanie obejmowaloby poddanie uczestnikéw dodat-
kowym zabiegom oprécz zabiegéw wykonywanych w normalnych warunkach uzywania wyrobu i te dodatkowe zabiegi
bylyby inwazyjne lub ucigzliwe, sponsor powiadamia zainteresowane pafistwo cztonkowskie co najmniej na 30 dni przed
rozpoczeciem badania za pomocy systemu elektronicznego, o ktérym mowa wart. 73. Do powiadomienia sponsor
dolacza dokumentacje, o ktérej mowa w zalaczniku XV rozdzial II. Do badai wramach obserwacji klinicznych po
wprowadzeniu do obrotu stosuje si¢ art. 62 ust. 4 lit. b)-k) im), art. 75, 76 i77, art. 80 ust. 5 oraz odpowiednie
przepisy zalacznika XV.

2. W przypadku gdy badanie kliniczne ma by¢ prowadzone w celu oceny wyrobu, ktéry nosi juz oznakowanie CE
zgodnie z art. 20 ust. 1, poza zakresem jego przewidzianego zastosowania stosuje si¢ art. 62-81.

Artykut 75
Istotne zmiany w badaniach klinicznych

1. Jezeli sponsor zamierza wprowadzi¢ w badaniu klinicznym zmiany, ktére prawdopodobnie beda mialy istotny
wplyw na bezpieczenstwo, zdrowie lub prawa uczestnikéw lub na solidno$¢ lub wiarygodnos¢ danych klinicznych
uzyskanych dzigki temu badaniu, powiadamia — w terminie tygodnia — za pomocg systemu elektronicznego, o ktérym
mowa w art. 73, panstwo czlonkowskie, w ktérym badanie kliniczne jest lub ma by¢ prowadzone, o powodach i cha-
rakterze tych zmian. Do powiadomienia sponsor dofacza — jako element tego powiadomienia — zaktualizowana wersj¢
odpowiedniej dokumentacji, o ktérej mowa w zalaczniku XV rozdzial 1. Zmiany w odpowiedniej dokumentacji sg
wyraznie oznaczone.

2. Pafstwo czlonkowskie ocenia kazda istotng zmiang w badaniu klinicznym zgodnie z procedurg ustanowiong w
art. 71.

3. Sponsor moze wdrozy¢ zmiany, o ktérych mowa w ust. 1, najwcze$niej 38 dni od powiadomienia, o ktérym mowa
w tym ustepie, chyba ze:

a) panstwo czlonkowskie, w ktérym badanie kliniczne jest lub ma by¢ prowadzone, powiadomito sponsora o odmowie
ze wzgledu na powody, o ktérych mowa w art. 71 ust. 4, lub z uwagi na kwestie zwigzane ze zdrowiem publicznym,
bezpieczenistwem lub zdrowiem uczestnikéw i uzytkownikéw lub porzadkiem publicznym, lub

b) komisja etyczna wtym panstwie czlonkowskim wydala opini¢ negatywna dotyczaca istotnej zmiany w badaniu
klinicznym i opinia ta zgodnie z prawem krajowym jest wazna na calym terytorium tego panstwa czlonkowskiego.

4.  Zainteresowane panstwo czlonkowskie moze réwniez przedluzy¢ termin, o ktérym mowa wust. 3, o kolejnych
siedem dni w celu skonsultowania si¢ z ekspertami.

Artykut 76

Srodki korygujace podejmowane przez panstwa czlonkowskie oraz wymiana informacji migdzy pafistwami
cztonkowskimi

1. W przypadku gdy paristwo czlonkowskie, w ktérym jest lub ma by¢ prowadzone badanie kliniczne, ma powody, by
uznad, ze nie s3 spelnione wymogi okreslone w niniejszym rozporzadzeniu, moze na swoim terytorium zastosowac co
najmniej dowolny z nastgpujacych Srodkéw:

a) uchyli¢ pozwolenie na badanie kliniczne;
b) zawiesi¢ lub zakoniczy¢ badanie kliniczne;

¢) zobowiazal sponsora do zmiany dowolnego aspektu badania klinicznego.
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2. Zanim zainteresowane panstwo czlonkowskie podejmie ktérykolwiek ze Srodkow, o ktorych mowa wust. 1,
z wyjatkiem sytuacji, w ktdérej wymagane jest podjecie natychmiastowych dzialan, zwraca si¢ do sponsora lub badacza
lub do nich obu o wyrazenie opinii. Opini¢ t¢ wydaje si¢ w terminie siedmiu dni.

3. Pafstwo czlonkowskie, ktére zastosowalo jeden ze $rodkéw, o ktérych mowa wust. 1 niniejszego artykutu, lub
odmoéwito udzielenia pozwolenia na badanie kliniczne, lub zostalo powiadomione przez sponsora o wczesniejszym
zakoriczeniu badania klinicznego ze wzgledéw bezpieczenstwa, powiadamia o odpowiedniej decyzji i powodach jej
podjecia wszystkie pafistwa czlonkowskie i Komisje za pomoca systemu elektronicznego, o ktérym mowa wart. 73.

4. W przypadku cofnigcia wniosku przez sponsora przed wydaniem decyzji przez panistwo czlonkowskie, informacja
ta jest udostepniana za poSrednictwem systemu elektronicznego, o ktérym mowa wart. 73, wszystkim pafistwom
czlonkowskim i Komisji.

Artykut 77

Informacje dostarczane przez sponsora po zakoficzeniu badania klinicznego lub w przypadku jego
tymczasowego wstrzymania lub wczesniejszego zakoficzenia

1. Jezeli sponsor tymczasowo wstrzymal badanie kliniczne lub zakoficzyt badanie kliniczne wcze$niej, w ciggu 15 dni
powiadamia on pafistwo czlonkowskie, w ktérym to badanie kliniczne zostalo tymczasowo wstrzymane lub zakoniczone
wczesniej, za pomocg systemu elektronicznego, o ktérym mowa w art. 73, o tymczasowym wstrzymaniu lub wczesniej-
szym zakonczeniu, podajac uzasadnienie. W przypadku gdy sponsor tymczasowo wstrzymal badanie kliniczne lub
zakonczyl badanie kliniczne wczesniej ze wzgledoéw bezpieczefistwa, powiadamia o tym w ciggu 24 godzin wszystkie
panstwa czlonkowskie, w ktérych to badanie kliniczne bylo prowadzone.

2. Za zakonczenie badania klinicznego uznaje si¢ ostatnig wizyte ostatniego uczestnika, chyba ze plan badania
klinicznego przewiduje zakoficzenie badania w innym terminie.

3. Sponsor powiadamia kazde panstwo czlonkowskie, w ktérym prowadzone jest badanie kliniczne, o zakonczeniu
tego badania klinicznego w tym panstwie czlonkowskim. Powiadomienia tego dokonuje si¢ w ciggu 15 dni od zakon-
czenia badania klinicznego w odniesieniu do tego panstwa cztonkowskiego.

4. Jezeli badanie prowadzone jest wwiecej niz jednym panstwie czlonkowskim, sponsor powiadamia wszystkie
panstwa czlonkowskie, w ktérych to badanie kliniczne bylo prowadzone, o zakoniczeniu badania klinicznego we wszyst-
kich panstwach czlonkowskich. Powiadomienia tego dokonuje si¢ w ciaggu 15 dni od zakonczenia badania klinicznego.

5. Niezaleznie od wyniku badania klinicznego, w ciagu roku od jego zakonczenia lub w ciggu trzech miesigcy od jego
wezesniejszego zakornczenia lub tymczasowego wstrzymania sponsor przedklada panstwom czlonkowskim, w ktérych
badanie kliniczne bylo prowadzone, sprawozdanie z badania klinicznego, o ktérym mowa w zalgczniku XV rozdziat
Isekcja 2.8 izalgczniku XV rozdzial I sekcja 7.

Wraz ze sprawozdaniem z badania klinicznego przedklada si¢ streszczenie sporzadzone w taki sposéb, by bylo latwo
zrozumiate dla przewidzianego uzytkownika. Zaréwno sprawozdanie, jak ijego streszczenie sa przedkladane przez
sponsora za pomoca systemu elektronicznego, o ktérym mowa w art. 73.

W przypadku gdy z powodéw naukowych przedlozenie sprawozdania z badania klinicznego nie jest mozliwe w ciagu
roku od zakoficzenia badania, sprawozdanie takie przedklada sig, jak tylko stanie si¢ dostgpne. W takim przypadku
w planie badania klinicznego, o ktérym mowa w zalgczniku XV rozdziat Il sekcja 3, okresla si¢, kiedy wyniki badania
klinicznego beda dostepne, i podaje uzasadnienie.

6. Komisja wydaje wytyczne dotyczace tresci i struktury streszczenia sprawozdania z badania klinicznego.
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Ponadto Komisja moze wydawaé wytyczne dotyczace formatowania i udostgpniania surowych danych, w przypadkach
gdy sponsor postanawia dobrowolnie udostepnia¢ surowe dane. Wytyczne te mozna — w miar¢ mozliwosci — przyj-
mowaé na podstawie istniejagcych wytycznych dotyczacych udostepniania surowych danych w dziedzinie badan klinicz-
nych oraz dostosowywaé do takich istniejacych wytycznych.

7. Streszczenie i sprawozdanie z badania klinicznego, o ktérych mowa w ust. 5 niniejszego artykulu, udostepnia sie
publicznie za pomocy systemu elektronicznego, o ktérym mowa w art. 73, najpbZniej w momencie rejestracji wyrobu
zgodnie z art. 29, a przed jego wprowadzeniem do obrotu. W przypadku wczesniejszego zakonczenia lub tymczasowego
wstrzymania badania streszczenie i sprawozdanie udostepnia si¢ publicznie natychmiast po ich przedlozeniu.

Jezeli wyrdb nie zostanie zarejestrowany zgodnie z art. 29 w ciagu roku od wprowadzenia streszczenia i sprawozdania do
systemu elektronicznego zgodnie z ust. 5 niniejszego artykulu, zostaja one udostepnione publicznie w tym momencie.

Artykut 78
Procedura skoordynowanej oceny do celéow badan klinicznych

1. Sponsor badania klinicznego, ktére ma by¢ prowadzone w wigcej niz jednym panstwie cztonkowskim, moze — do
celow art. 70 — zlozyé, za pomocg systemu elektronicznego, o ktérym mowa wart. 73, jeden wniosek, ktéry po
otrzymaniu zostanie przekazany droga elektroniczng wszystkim panstwom czlonkowskim, w ktérych badanie kliniczne
ma by¢ prowadzone.

2. Wjednym wniosku, o ktérym mowa wust. 1, sponsor wskazuje, Ze jedno z panstw czlonkowskich, w ktérych
badanie kliniczne ma by¢ prowadzone, petni¢ bedzie role koordynujacego panstwa cztonkowskiego. Paristwa czlonkow-
skie, w ktérych ma by¢ prowadzone badanie kliniczne, w ciagu szeSciu dni od zlozenia wniosku uzgadniaja, ktére z nich
przyjmie role koordynujacego pafstwa cztonkowskiego. Jezeli nie zgadzaja si¢ co do tego, ktére z nich ma pelni¢ rolg
koordynujacego panstwa czlonkowskiego, role te przyjmuje panstwo wskazane przez sponsora.

3. Pod kierownictwem koordynujacego panstwa cztonkowskiego, o ktérym mowa w ust. 2, zainteresowane panstwa
cztonkowskie koordynuja oceng wniosku, w szczeg6lnosci ocene dokumentacji, o ktorej mowa w zalaczniku XV rozdziat II.

Jednak kompletno$¢ dokumentacji, o ktorej mowa w zalaczniku XV rozdziat II sekcje 1.13, 3.1.3, 4.2, 4.3 i 4.4, kazde
zainteresowane panstwo cztonkowskie ocenia samodzielnie, zgodnie z art. 70 ust. 1-5.

4. W odniesieniu do dokumentacji innej niz ta, o ktérej mowa w ust. 3 akapit drugi, koordynujace panstwo czlonkow-
skie:

a) wciagu szeSciu dni od otrzymania jednego wniosku powiadamia sponsora, ze to ono bedzie koordynujacym
panstwem czlonkowskim (,data powiadomienia”);

b) do celéw walidacji wniosku uwzglednia wszelkie uwagi przekazane przez ktérekolwiek z zainteresowanych panstw
czlonkowskich w ciggu siedmiu dni od daty powiadomienia;

¢) wciggu 10dni od daty powiadomienia ocenia, czy badanie kliniczne wchodzi w zakres stosowania niniejszego
rozporzadzenia i czy wniosek jest kompletny, i powiadamia o tym sponsora. Art. 70 ust. 1 iust. 3-5 stosuje si¢
do koordynujacego panstwa czlonkowskiego w zakresie tej oceny;

d) ustala wyniki swojej oceny w projekcie sprawozdania z oceny, ktéry ma zostaé przekazany zainteresowanym
panstwom czlonkowskim w ciggu 26 dni od daty walidacji. Do 38. dnia po dacie walidacji pozostale zainteresowane
panstwa czlonkowskie przekazuja swoje uwagi i propozycje dotyczace projektu sprawozdania z oceny oraz powiaza-
nego z nim wniosku koordynujagcemu pafistwu czlonkowskiemu, ktére nalezycie uwzglednia te uwagi i propozycje
przy ustalaniu ostatecznej wersji koficowego sprawozdania z oceny, ktére w ciggu 45 dni od daty walidacji ma zostaé
przekazane sponsorowi i pozostalym zainteresowanym panstwom cztonkowskim.
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Koncowe sprawozdanie z oceny jest uwzgledniane przez wszystkie zainteresowane panstwa czlonkowskie przy podej-
mowaniu decyzji w sprawie wniosku sponsora zgodnie z art. 70 ust. 7.

5. W przypadku oceny dokumentacji, o ktérej mowa w ust. 3 akapit drugi, kazde zainteresowane panstwo czlonkow-
skie moze jednokrotnie zwrdci¢ si¢ do sponsora o dodatkowe informacje. Sponsor przekazuje te dodatkowe informacje,
o ktére si¢ zwrécono, w ustalonym przez zainteresowane pafistwo cztonkowskie terminie nieprzekraczajacym 12 dni od
otrzymania wniosku. Bieg ostatniego terminu okreslonego wust. 4 lit. d) ulega zawieszeniu od daty zwrdcenia si¢
o informacje do czasu otrzymania tych dodatkowych informacji.

6. W przypadku wyrobéw klasy IIb i klasy III koordynujace panstwo czlonkowskie moze rowniez przedtuzyé¢ terminy,
o ktérych mowa w ust. 4, o kolejnych 50 dni w celu skonsultowania si¢ z ekspertami.

7. Komisja moze w drodze aktéw wykonawczych doprecyzowywal procedury i harmonogramy skoordynowanych
ocen, ktére majg by¢ uwzgledniane przez zainteresowane pafistwa czlonkowskie przy podejmowaniu decyzji w sprawie
wniosku sponsora. Takie akty wykonawcze moga réwniez zawieral procedury i harmonogramy skoordynowanej oceny
w przypadku istotnych zmian zgodnie z ust. 12 niniejszego artykutu, w przypadku zgloszenia zdarzen niepozadanych
zgodnie z art. 80 ust. 4 oraz w przypadku badan klinicznych dotyczacych produktéw polaczonych skladajacych sig
z wyrobéw medycznych i produktéw leczniczych, w przypadku gdy te produkty lecznicze podlegaja réwnoleglej skoor-
dynowanej ocenie badania klinicznego na mocy rozporzadzenia (UE) nr 536/2014. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢
zgodnie z procedura sprawdzajaca, o ktérej mowa w art. 114 ust. 3.

8. W przypadku gdy z konkluzji koordynujacego panstwa czlonkowskiego dotyczacej obszaru skoordynowanej oceny
wynika, Ze prowadzenie danego badania klinicznego jest dopuszczalne lub dopuszczalne z zastrzezeniem spelnienia
okreslonych warunkéw, konkluzja ta jest uznawana za konkluzje wszystkich zainteresowanych parnistw cztonkowskich.

Niezaleznie od akapitu pierwszego zainteresowane panistwo czlonkowskie moze nie zgodzi¢ si¢ z konkluzjg koordynu-
jacego panstwa czlonkowskiego dotyczaca obszaru skoordynowanej oceny sprawozdania jedynie z nastepujacych przy-
czyn:

a) jezeli pafstwo to uwaza, ze w wyniku udzialu wbadaniu klinicznym uczestnik otrzymalby leczenie gorsze niz
leczenie, ktére otrzymalby w ramach zwyklej praktyki klinicznej w tym zainteresowanym panstwie cztonkowskim;

b) naruszenie prawa krajowego; lub

¢) kwestie dotyczace bezpieczefistwa uczestnikéw oraz wiarygodnosci i solidnosci danych przedktadanych na podstawie
ust. 4 lit. b).

W przypadku gdy jedno z zainteresowanych pafstw czlonkowskich nie zgadza si¢ z konkluzja na podstawie akapitu
drugiego niniejszego ustepu, informuje o swoim braku zgody — podajac szczegdlowe uzasadnienie — za posrednictwem
systemu elektronicznego, o ktérym mowa w art. 73, Komisje, wszystkie pozostale zainteresowane panstwa cztonkowskie
oraz sponsora.

9. W przypadku gdy w konkluzji koordynujacego panstwa czlonkowskiego dotyczacej obszaru skoordynowanej oceny
stwierdza si¢, ze badanie kliniczne jest niedopuszczalne, konkluzje te uznaje si¢ za konkluzje wszystkich zainteresowa-
nych panstw czlonkowskich.

10.  Zainteresowane pafstwo czlonkowskie odmawia udzielenia pozwolenia na badanie kliniczne, jezeli nie zgadza si¢
z konkluzjg koordynujacego panstwa cztonkowskiego w odniesieniu do ktérejkolwiek z przyczyn, o ktérych mowa w ust.
8 akapit drugi, lub jezeli na nalezycie uzasadnionej podstawie stwierdzi brak dostosowania si¢ do kwestii ujetych
w zalgczniku XV rozdzial 1T sekcje 1.13, 3.1.3, 4.2, 4.3 i 4.4, lub w przypadku gdy komisja etyczna wydala opini¢
negatywna w zwiagzku z tym badaniem klinicznym, ktéra zgodnie z prawem krajowym jest wazna na calym terytorium
tego pafistwa czlonkowskiego. To pafistwo czlonkowskie ustanawia procedure odwolawcza na wypadek takiej odmowy.
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11.  Kazde zainteresowane panstwo czlonkowskie powiadamia sponsora za posrednictwem systemu elektronicznego,
o ktérym mowa wart. 73, czy udziela pozwolenia na badanie kliniczne, czy udziela pozwolenia pod okreslonymi
warunkami, czy tez odméwilo udzielenia pozwolenia. Powiadomienia dokonuje si¢ w drodze jednej decyzji w ciagu
pieciu dni od daty przekazania przez koordynujace panstwo czlonkowskie, zgodnie z ust. 4 lit. d), koficowego sprawo-
zdania z oceny. W przypadku gdy pozwolenie na badanie kliniczne zostalo udzielone pod okreslonymi warunkami,
warunki te moga mie¢ tylko taki charakter, ze nie moga by¢ spelnione w momencie udzielania tego pozwolenia.

12.  Zainteresowane panstwa cztonkowskie sg za pomocg systemu elektronicznego, o ktérym mowa w art. 73, powia-
damiane o wszelkich istotnych zmianach, o ktérych mowa w art. 75. Ewentualng oceng, czy istniejg powody do niewy-
razenia zgody, o ktérej mowa w ust. 8 akapit drugi niniejszego artykulu, prowadzi si¢ pod kierownictwem koordynujs-
cego panstwa czlonkowskiego, z wyjatkiem istotnych zmian dotyczacych zalacznika XV rozdziat II sekcje 1.13, 3.1.3,
4.2, 4.3 i 4.4, ktore kazde zainteresowane panstwo czlonkowskie ocenia samodzielnie.

13.  Komisja zapewnia koordynujgcemu panstwu cztonkowskiemu obstuge administracyjng w zakresie realizacji zadan
wynikajacych z niniejszego rozdziatu.

14.  Procedure okre$long w niniejszym artykule stosujg, do dnia ... [siedem lat po dacie rozpoczecia stosowania niniejszego
rozporzgdzenia], jedynie te pafnstwa czlonkowskie, w ktorych prowadzi si¢ badania kliniczne i ktére wyrazily zgode na jej
stosowanie. Po dniu ... [siedem lata po dacie rozpoczecia stosowania niniejszego rozporzgdzenia] wszystkie pafistwa czlonkow-
skie sa zobowiazane do stosowania tej procedury.

Artykut 79
Przeglad procedury skoordynowanej oceny

Do dnia ... [sze$C lat po dacie rozpoczgcia stosowania niniejszego rozporzgdzenia] Komisja przedklada Parlamentowi Europej-
skiemu i Radzie sprawozdanie dotyczace doswiadczen zebranych w wyniku stosowania art. 78 oraz — w razie koniecz-
nosci — proponuje przeglad art. 78 ust. 14 iart. 123 ust. 3 lit. h).

Artykut 80
Rejestrowanie i zglaszanie zdarzen niepozadanych wystepujacych w trakcie badania klinicznego

1. Sponsor rejestruje w calosci wszystkie nastepujace okolicznosci:

a) zdarzenia niepozadane nalezace do kategorii, ktéra w planie badania klinicznego okreslono jako decydujaca dla oceny
wynikéw tego badania klinicznego;

b) powazne zdarzenia niepozadane;

¢) defekty wyrobu, ktére mogly doprowadzi¢ do powaznego zdarzenia niepozadanego, gdyby nie zostalo podjete
odpowiednie dzialanie lub nie nastapita interwencja, lub gdyby okolicznosci byly mniej sprzyjajace;

d) nowe ustalenia w odniesieniu do zdarzen, o ktérych mowa w lit. a)—c).

2. Sponsor — za pomocg systemu elektronicznego, o ktérym mowa wart. 73 — niezwlocznie zglasza wszystkim
panstwom czlonkowskim, w ktérych prowadzone jest badanie kliniczne, wszystkie ponizsze okolicznoci:

a) powazne zdarzenia niepozadane, w przypadku ktérych zachodzi zwigzek przyczynowy z badanym wyrobem, kompa-
ratorem lub procedurg badania, lub jezeli taki zwiazek przyczynowy jest racjonalnie mozliwy;

b) defekty wyrobu, ktére mogly doprowadzi¢ do powaznego zdarzenia niepozadanego, gdyby nie zostalo podjete
odpowiednie dzialanie lub nie nastgpita interwencja, lub gdyby okolicznosci byly mniej sprzyjajace;

¢) nowe ustalenia w odniesieniu do zdarzen, o ktérych mowa w lit. a) ib).
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Przy okresleniu terminu zgloszenia uwzglednia si¢ stopien cigzkosci zdarzenia. W przypadku gdy jest to konieczne do
zapewnienia terminowego zgloszenia, sponsor moze dokona¢ zgloszenia wstepnego, ktére jest niepelne, a nastepnie
dokona¢ zgloszenia pelnego.

Na zadanie ktéregokolwiek z pafistw cztonkowskich, w ktérych prowadzone jest badanie kliniczne, sponsor przedklada
wszystkie informacje, o ktérych mowa w ust. 1.

3. Sponsor — za pomocg systemu elektronicznego, o ktérym mowa wart. 73 — zglasza rowniez zainteresowanym
panstwom czlonkowskim, w ktérych badanie kliniczne jest prowadzone, kazda okolicznod¢, o ktérej mowa wust. 2
niniejszego artykutu, ktéra miala miejsce w panstwach trzecich, wktérych badanie kliniczne jest prowadzone na
podstawie tego samego planu badania klinicznego co plan stosowany do badania klinicznego objetego niniejszym
rozporzadzeniem.

4. W przypadku badania klinicznego, dla ktérego sponsor ztozyl jeden wniosek, o ktérym mowa w art. 78, sponsor
zglasza kazde zdarzenie, o ktérym mowa w ust. 2 niniejszego artykutu, za pomocy systemu elektronicznego, o ktérym
mowa w art. 73. Po otrzymaniu zgloszenia jest ono przekazywane droga elektroniczng do wszystkich panstw cztonkow-
skich, w ktérych badanie kliniczne jest prowadzone.

Pafistwa czlonkowskie pod kierownictwem koordynujacego pafistwa cztonkowskiego, o ktérym mowa wart. 78 ust. 2,
koordynuja ocene powaznych zdarzen niepozadanych oraz defektéw wyrobu w celu stwierdzenia, czy nalezy zmienid,
zawiesi¢ lub zakonczy¢ badanie kliniczne lub uchyli¢ pozwolenie na badanie kliniczne.

Niniejszy ustgp nie wplywa na prawo pozostalych panstw czlonkowskich do przeprowadzenia wlasnej oceny ido
przyjecia zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem $rodkéw w celu zapewnienia ochrony zdrowia publicznego i bezpie-
czenstwa pacjentéw. Koordynujace panstwo czlonkowskie i Komisja sa na biezaco informowane o wynikach takiej oceny
i o przyjeciu wszelkich takich srodkow.

5. W przypadku badan w ramach obserwacji klinicznych po wprowadzeniu do obrotu, o ktérych mowa w art. 74 ust.
1, zamiast niniejszego artykulu stosuje si¢ przepisy dotyczace obserwacji zawarte wart. 87-90 iw aktach przyjetych
zgodnie z art. 91.

6.  Niezaleznie od ust. 5, niniejszy artykul stosuje si¢ w przypadkach, w ktérych stwierdzono zwiazek przyczynowy
miedzy powaznym zdarzeniem niepozadanym a poprzedzajaca je procedura badawcza.

Artykut 81
Akty wykonawcze

Komisja moze w drodze aktéw wykonawczych okreslaé szczegélowe zasady i kwestie proceduralne konieczne do wdro-
zenia przepiséw niniejszego rozdzialu w odniesieniu do:

a) zharmonizowanych elektronicznych formularzy wnioskéw o pozwolenie na badanie kliniczne iich oceny, o czym
mowa w art. 70 i 78, z uwzglednieniem okreslonych kategorii i grup wyrobdw;

b) funkcjonowania systemu elektronicznego, o ktérym mowa w art. 73;

¢) zharmonizowanych elektronicznych formularzy powiadomienia o badaniach w ramach obserwacji klinicznych po
wprowadzeniu do obrotu, o ktérym to powiadomieniu mowa wart. 74 ust. 1, izharmonizowanych formularzy
powiadomienia o istotnych zmianach, o ktérym mowa w art. 75;

d) wymiany informacji miedzy panstwami czlonkowskimi, o ktérej mowa w art. 76;
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e) zharmonizowanych elektronicznych formularzy zgloszen powaznych zdarzen niepozadanych idefektow wyrobu,
o ktérych mowa w art. 80;

f) terminéw zglaszania powaznych zdarzef niepozadanych idefektéw wyrobu, z uwzglednieniem stopnia cigzkosci
zdarzenia bedgcego przedmiotem zgloszenia, o czym mowa w art. 80;

) jednolitego stosowania wymogéw dotyczacych dowodow lub danych klinicznych niezbednych do wykazania zgod-
nosci z ogblnymi wymogami dotyczacymi bezpieczenstwa i dzialania okre$lonymi w zalaczniku L

Akty wykonawcze, o ktérych mowa w akapicie pierwszym, przyjmuje si¢ zgodnie z procedura sprawdzajaca, o ktorej
mowa w art. 114 ust. 3.

Artykut 82
Wymogi dotyczace innych badan klinicznych

1. Badania kliniczne, ktére sa prowadzone do celéw innych niz wymienione w art. 62 ust. 1, podlegaja przepisom art.
62 ust. 2 i3, ust. 4 lit. b), ¢), d), f), h) il) oraz ust. 6.

2. W celu ochrony praw, bezpieczefistwa, godnosci i dobrostanu uczestnikdw oraz naukowej i etycznej integralnosci
badan klinicznych prowadzonych do celéw innych niz wymienione w art. 62 ust. 1, kazde panstwo czlonkowskie okresla
dodatkowe wymogi dotyczace takich badaf, jakie uzna za stosowne.

ROZDZIAL VII
Nadzor po wprowadzeniu do obrotu, obserwacja i nadzér rynku
Sekcja 1
Nadz6r po wprowadzeniu do obrotu
Artykut 83
System nadzoru po wprowadzeniu do obrotu stosowany przez producenta

1. Dlakazdego wyrobu producenci planujg, ustanawiaja, dokumentuja, wdrazaja, utrzymuja i aktualizuja system nadzoru
po wprowadzeniu do obrotu, w sposéb proporcjonalny do klasy ryzyka i odpowiedni dla danego rodzaju wyrobu. System ten
jest integralna cze$cig systemu zarzgdzania jakoscig danego producenta, o ktérym mowa w art. 10 ust. 9.

2. System nadzoru po wprowadzeniu do obrotu musi by¢ odpowiedni do aktywnego i systematycznego gromadzenia,
zapisywania i analizowania odpowiednich danych dotyczacych jakosci, dziatania i bezpieczefistwa wyrobu w calym jego
okresie uzywania, wyciggania niezbednych wnioskéw oraz ustalania, wdrazania i monitorowania wszelkich dzialan zapo-
biegawczych i korygujacych.

3. Dane zgromadzone przez producenta w systemie nadzoru po wprowadzeniu do obrotu s3 w szczegdlnosci wyko-
rzystywane do:

a) aktualizacji ustalenia stosunku korzy$ci do ryzyka oraz do usprawnienia zarzadzania ryzykiem, oczym mowa
w zalaczniku I rozdziat I;

b) aktualizacji informacji dotyczacych projektu i wytwarzania, instrukcji uzywania oraz oznakowania;
¢) aktualizacji oceny klinicznej;
d) aktualizacji podsumowania dotyczacego bezpieczenistwa i skutecznosci klinicznej, o ktérym mowa w art. 32;

e) identyfikacji koniecznosci podjecia dzialari zapobiegawczych, korygujacych lub zewnetrznych dziatan korygujacych
dotyczacych bezpieczenistwa;

f) identyfikacji opcji poprawy uzytecznosci, dzialania i bezpieczeristwa danego wyrobu;

g) w stosownych przypadkach — do celéw nadzoru po wprowadzeniu do obrotu w przypadku innych wyrobéw; oraz
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h) wykrywania i raportowania tendencji zgodnie z art. 88.
Odpowiednio aktualizuje si¢ dokumentacje techniczna.

4. Jezeli wtrakcie prowadzenia nadzoru po wprowadzeniu do obrotu stwierdzi si¢ konieczno$¢ podjecia dziatan
zapobiegawczych lub korygujacych lub obu rodzajéw tych dzialan jednoczesnie, producent wdraza odpowiednie $rodki
oraz informuje zainteresowane wiasciwe organy i— w stosownych przypadkach — jednostke notyfikowana. W przypadku
stwierdzenia powaznego incydentu lub wdrozenia zewnetrznego dzialania korygujacego dotyczacego bezpieczenistwa, sg
one zglaszane zgodnie z art. 87.

Artykut 84
Plan nadzoru po wprowadzeniu do obrotu

System nadzoru po wprowadzeniu do obrotu, o ktérym mowa w art. 83, oparty jest na planie nadzoru po wprowadzeniu
do obrotu, dla ktérego wymogi okreslono w zalaczniku III sekcja 1.1. W przypadku wyrobéw innych niz wyroby
wykonane na zaméwienie plan nadzoru po wprowadzeniu do obrotu jest czgscia dokumentacji technicznej okreslonej
w zalgczniku 11

Artyku} 85
Raport z nadzoru po wprowadzeniu do obrotu

Producenci wyrobow klasy I sporzadzaja raport z nadzoru po wprowadzeniu do obrotu podsumowujacy wyniki i wnioski
z analiz danych z nadzoru po wprowadzeniu do obrotu zebranych w wyniku realizacji planu nadzoru po wprowadzeniu
do obrotu, o ktéorym mowa wart. 84, wraz z uzasadnieniem iopisem wszelkich podjetych dzialan zapobiegawczych
i korygujacych. Raport ten jest w razie koniecznosci aktualizowany ina zadanie udostgpniany wlasciwemu organowi.

Artykut 86
Okresowy raport o bezpieczenstwie

1. Producenci wyrobéw klasy Ila, klasy IIb i klasy III sporzadzaja okresowy raport o bezpieczenstwie w odniesieniu do
kazdego wyrobu i, w stosownych przypadkach, kazdej kategorii lub grupy wyrobéw, podsumowujgcy wyniki i wnioski
z analiz danych z nadzoru po wprowadzeniu do obrotu zebranych w wyniku realizacji planu nadzoru po wprowadzeniu
do obrotu, o ktérym mowa wart. 84, wraz z uzasadnieniem iopisem wszelkich podjetych dzialan zapobiegawczych
i korygujacych. W calym okresie uzywania danego wyrobu w okresowym raporcie o bezpieczefistwie zawiera sig:

a) wnioski wynikajace z ustalenia stosunku korzysci do ryzyka;
b) gtéwne ustalenia wynikajace z obserwacji klinicznych po wprowadzeniu do obrotu; oraz

¢) wielko$¢ sprzedazy danego wyrobu oraz oszacowang liczebnos¢ iinne wilasciwosci populacji korzystajacej z danego
wyrobu, a takze — jezeli to mozliwe w praktyce — czestotliwo$¢ korzystania z wyrobu.

Producenci wyrob6éw klasy IIb iklasy III aktualizujg okresowy raport o bezpieczenstwie nie rzadziej niz raz do roku.
Okresowy raport o bezpieczefistwie jest — z wyjatkiem wyrobéw wykonanych na zamdwienie — czgscia dokumentagji
technicznej okreslonej w zalgcznikach 1T i IIL

Producenci wyrobow klasy Ila aktualizuja okresowy raport o bezpieczenstwie w przypadku gdy jest to konieczne,
jednakze nie rzadziej niz co dwa lata. Okresowy raport o bezpieczenstwie jest — z wyjatkiem wyrobéw wykonanych
na zaméwienie — czgscia dokumentacji technicznej okreslonej w zalacznikach II i IIL

W przypadku wyrobéw wykonanych na zamdwienie okresowy raport o bezpieczenstwie jest czgscia dokumentaci,
o ktérej mowa w zalaczniku XIII sekcja 2.

2. W przypadku wyrobéw klasy III lub wyrobéw do implantacji producenci przedkladaja okresowe raporty o bezpie-
czenstwie za posrednictwem systemu elektronicznego, o ktérym mowa w art. 92, jednostce notyfikowanej uczestniczacej
w ocenie zgodnosci zgodnie z art. 52. Jednostka notyfikowana zapoznaje si¢ z raportem i dodaje swoja oceng do systemu
elektronicznego ze szczegdtami dotyczacymi wszelkich podjetych dzialan. Te okresowe raporty o bezpieczenstwie i ocena
przeprowadzona przez jednostke notyfikowana udostepniane s3 wlasciwym organom za posrednictwem tego systemu
elektronicznego.
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3. W przypadku wyrobéw innych niz wyroby, o ktérych mowa w ust. 2, producenci udostepniaja okresowe raporty
o bezpieczenstwie jednostce notyfikowanej uczestniczacej w ocenie zgodnosci oraz — na zadanie — wlasciwym organom.

Sekcja 2
Obserwacja
Artykut 87
Zglaszanie powaznych incydentéw i zewnetrznych dzialan korygujacych dotyczacych bezpieczefistwa

1. Producenci wyrobéw udostgpnionych na rynku unijnym, innych niz badane wyroby, zglaszaja odpowiednim
organom wiasciwym zgodnie z art. 92 ust. 5 i 7:

a) powazne incydenty zwiazane z wyrobami udostepnionymi na rynku unijnym, z wyjatkiem spodziewanych dzialan
niepozadanych jasno udokumentowanych w informacji o produkcie i ujetych liczbowo w dokumentacji technicznej
oraz podlegajacych raportowaniu tendencji zgodnie z art. 88;

b) zewnetrzne dzialania korygujace dotyczace bezpieczefistwa zwigzane z wyrobami udostgpnionymi na rynku unijnym,
w tym wszelkie zewnetrzne dzialania korygujace dotyczace bezpieczefistwa podjete w pafistwie trzecim w odniesieniu
do wyrobu udostepnionego zgodnie z prawem réwniez na rynku unijnym, jezeli powdd tego zewnetrznego dzialania
korygujacego dotyczacego bezpieczenstwa nie ogranicza si¢ do wyrobu udostgpnionego w pafistwie trzecim.

Zgloszen, o ktérych mowa w akapicie pierwszym, dokonuje si¢ za pomoca systemu elektronicznego, o ktérym mowa
wart. 92.

2. Co do zasady, przy okresleniu terminu zgloszenia, o ktérym mowa wust. 1, uwzglednia si¢ stopien cigzkosci
danego powaznego incydentu.

3. Producenci zglaszaja wszelkie powazne incydenty, o ktérych mowa w ust. 1 lit. a), natychmiast po ustaleniu przez
nich zwigzku przyczynowo miedzy incydentem aich wyrobem lub po ustaleniu, ze taki zwiazek przyczynowy jest
racjonalnie mozliwy, nie pdzniej jednak niz w ciagu 15 dni od momentu, gdy dowiedzieli si¢ o takim incydencie.

4. Niezaleznie od ust. 3, w przypadku powaznego zagrozenia dla zdrowia publicznego zgloszenie, o ktérym mowa
wust. 1, jest dokonywane natychmiast, nie p6Zniej jednak niz w ciggu dwéch dni od momentu, gdy producent dowie-
dziat si¢ o takim zagrozeniu.

5. Niezaleznie od ust. 3, w przypadku zgonu lub nieprzewidzianego powaznego pogorszenia stanu zdrowia danej
osoby zgloszenie jest dokonywane natychmiast po ustaleniu przez producenta zwigzku przyczynowego lub natychmiast
po stwierdzeniu podejrzenia zachodzenia takiego zwigzku migdzy wyrobem a powaznym incydentem, nie pdzniej jednak
niz wciggu 10 dni od dnia, w ktérym producent dowiedzial si¢ o danym powaznym incydencie.

6. W przypadku gdy jest to konieczne do zapewnienia terminowego zgloszenia, producent moze dokona¢ zgloszenia
wstepnego, ktore jest niepelne, a nastgpnie dokonaé zgloszenia pelnego.

7. Jezeli po dowiedzeniu si¢ o incydencie potencjalnie podlegajacym zgloszeniu, producent nie ma pewnosci co do tego,
czy dany podlega zglaszaniu, dokonuje on mimo wszystko zgloszenie w terminach wymaganych zgodnie z ust. 2-5.

8.  Z wyjatkiem pilnych przypadkéw, w ktorych producent musi natychmiast podja¢ zewnetrzne dzialania korygujace
dotyczace bezpieczenstwa, producent bez zbednej zwloki zglasza zewnetrzne dzialania korygujace dotyczace bezpieczen-
stwa, o ktérych mowa wust. 1 lit. b), zanim takie zewnetrzne dzialania korygujace dotyczace bezpieczenstwa zostang
podjete.
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9. W przypadku wystapienia podobnych powaznych incydentéw dotyczacych tego samego wyrobu lub rodzaju
wyrob6éw iktérych gléwna przyczyne stwierdzono lub w stosunku do ktérych przeprowadzono zewngtrzne dzialanie
korygujace dotyczace bezpieczenstwa lub w przypadku gdy incydenty sa powszechne i dobrze udokumentowane, produ-
cent moze dokonywaé okresowych zgloszen zbiorczych zamiast zgloszen indywidualnych powaznych incydentéw, pod
warunkiem ze wiasciwy organ koordynujacy, o ktérym mowa w art. 89 ust. 9, w porozumieniu z wlasciwymi organami,
o ktérych mowa wart. 92 ust. 8 lit. a), uzgodnily z producentem format, tre$¢ i czestotliwos¢ dokonywania takich
okresowych zgloszen zbiorczych. W przypadku gdy w art. 92 ust. 8 lit. a) i b) mowa jest o jednym wilasciwym organie,
producent moze dokonywaé okresowych zgloszen zbiorczych w porozumieniu z tym wiasciwym organem.

10.  Panstwa czlonkowskie podejmuja odpowiednie Srodki, takie jak organizowanie ukierunkowanych kampanii infor-
macyjnych, aby zacheci¢ pracownikéw stuzby zdrowia, uzytkownikéw i pacjentéw do zglaszania wlasciwym organom
podejrzewanych powaznych incydentéw, o ktérych mowa wust. 1 lit. a), oraz umozliwi¢ im takie zglaszanie.

Wilasciwe organy rejestruja centralnie na szczeblu krajowym zgloszenia otrzymywane od pracownikéw stuzby zdrowia,
uzytkownikéw i pacjentéw.

11. W przypadku gdy wlasciwy organ panstwa czlonkowskiego otrzymuje od pracownikéw stuzby zdrowia, uzyt-
kownikéw lub pacjentéw takie zgloszenia podejrzewanych powaznych incydentéw, o ktérych mowa wust. 1 lit. a),
podejmuje konieczne kroki w celu zapewnienia, by producent przedmiotowego wyrobu zostal niezwlocznie poinformo-
wany o podejrzewanym powaznym incydencie.

W przypadku gdy producent danego wyrobu uzna, Ze dany incydent jest powaznym incydentem, dokonuje zgodnie z art.
1-5 niniejszego artykulu zgloszenia tego powaznego incydentu wilasciwemu organowi panstwa czlonkowskiego,
w ktérym ten powazny incydent wystapil, i podejmuje odpowiednie dalsze dzialania zgodnie z art. 89.

W przypadku gdy producent danego wyrobu uwaza, ze incydent nie jest powaznym incydentem lub gdy uwaza, ze
incydent jest spodziewanym dzialaniem niepozadanym, ktérych dotyczy obowiazek raportowaniem tendencji zgodnie
z art. 88, przedklada on o$wiadczenie wyjasniajace. Jezeli wlasciwy organ nie zgadza si¢ z wnioskami o$wiadczenia
wyja$niajacego, moze zwroci¢ sie do producenta o dokonanie zgloszenia zgodnie zust. 1-5 niniejszego artykutu
i zazada od niego zapewnienia podjecia odpowiednich dalszych dzialan zgodnie z art. 89.

Artyku} 88
Raportowanie tendencji

1. Producenci przekazuja za posrednictwem elektronicznego systemu, o ktérym mowa w art. 92, raporty o kazdym
statystycznie istotnym wzroScie czestotliwosci lub wzroscie stopnia cigzkosci incydentéw niebedacych powaznymi incy-
dentami lub o takim wzro$cie dotyczacym spodziewanych dzialan niepozadanych, ktére moglyby mie¢ istotny wplyw na
analiz¢ stosunku korzysci do ryzyka, o ktérej mowa w zalaczniku Isekcje 1 i 5, i ktére doprowadzily lub moga dopro-
wadzi¢ do niedopuszczalnego — w poréwnaniu z przewidzianymi korzy$ciami — ryzyka dla zdrowia lub bezpieczefistwa
pacjentéw, uzytkownikéw lub innych oséb. Istotny wzrost ustala si¢ przy wykorzystaniu poréwnania z przewidywalng
czestotliwoscig lub stopniem cigzkosci takich incydentéw zwigzanych z danym wyrobem lub dang kategoria, lub grupa
wyrobéw, mierzonymi w okreslonym czasie, okreslonym w dokumentacji technicznej i informacji o produkcie.

Producent okresla sposéb postepowania w przypadku incydentéw, o ktdrych mowa w akapicie pierwszym, oraz metodyke
wykorzystywang przy ustalaniu statystycznie istotnego wzrostu czestotliwosci lub wzrostu stopnia cigzkosci takich incyden-
téw, jak réwniez okres obserwacji, w planie nadzoru rynku po wprowadzeniu do obrotu, o ktérym mowa w art. 84.

2. Wladciwe organy moga prowadzi¢ wlasne oceny raportéw dotyczacych tendencji, o ktérych mowa wust. 1,
i nakaza¢ producentowi przyjecie odpowiednich $rodkéw zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem, aby zapewni¢ ochrong
zdrowia publicznego i bezpieczefistwo pacjentéw. Kazdy wlasciwy organ informuje Komisje, inne wlasciwe organy oraz
jednostke notyfikowana, ktéra wydala certyfikat, o wynikach takiej oceny oraz o przyjeciu takich Srodkéow.
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Artyku} 89
Analiza powaznych incydentéw izewnetrznych dzialafi korygujacych dotyczacych bezpieczefstwa

1. W nastgpstwie zgloszenia powaznego incydentu zgodnie z art. 87 ust. 1 producent niezwlocznie przeprowadza
niezbedne postgpowanie wyjasniajace dotyczgce powaznego incydentu oraz przedmiotowych wyrobéw. Obejmuje ono
oceng ryzyka odnoszaca si¢ do incydentu oraz zewnetrzne dzialania korygujace dotyczace bezpieczenstwa, z uwzgled-
nieniem odpowiednich kryteriéw, o ktérych mowa w ust. 3 niniejszego artykutu.

Podczas postgpowania wyjasniajacego, o ktérym mowa w akapicie pierwszym, producent wspdlpracuje z wlasciwymi
organami oraz — w stosownych przypadkach — z zainteresowang jednostka notyfikowana i nie podejmuje zadnego dzia-
fania, ktére obejmowaloby zmiang wyrobu lub prébki z przedmiotowej partii w taki sposéb, ktéry moglby wplynaé na
pozniejszg oceng przyczyn incydentu, dopdki nie poinformuje o takim dzialaniu whasciwego organu.

2. Panstwa czlonkowskie podejmuja konieczne kroki w celu zapewnienia, by wszelkie podane im do wiadomosci
zgodnie z art. 87 informacje dotyczace powaznego incydentu, ktéry mial miejsce na ich terytorium, lub zewnetrznego
dzialania korygujacego dotyczacego bezpieczenistwa, ktdre zostalo lub ma zosta¢ podjete na ich terytorium, podlegaly
centralnej ocenie na szczeblu krajowym, dokonywanej przez wlasciwy organ, w miarg mozliwosci we wspdlpracy z pro-
ducentem oraz — w stosownych przypadkach — z zainteresowang jednostka notyfikowana.

3. W ramach oceny, o ktérej mowa w ust. 2, wlasciwy organ ocenia ryzyko wynikajace ze zgloszonego powaznego
incydentu oraz ocenia wszelkie powigzane zewnetrzne dzialania korygujace dotyczace bezpieczenstwa, majgc na uwadze
ochrong zdrowia publicznego oraz takie kryteria, jak zwigzek przyczynowy, wykrywalnos¢ i prawdopodobienstwo
ponownego wystapienia problemu, czestotliwos¢ stosowania wyrobu, prawdopodobienstwo wystapienia bezposredniej
lub posredniej szkody oraz stopien cigzkosci tej szkody, korzysci kliniczne zwigzane z wyrobem, przewidziani i poten-
cjalni uzytkownicy oraz populacja, ktérej to dotyczy. Wihasciwy organ analizuje réwniez adekwatno$¢ planowanych lub
podjetych przez producenta zewnetrznych dzialan korygujacych dotyczacych bezpieczenstwa, konieczno$¢ podjecia
wszelkich innych dziataii korygujacych, a takze rodzaj takich dzialan, w szczegdlnosci z uwzglednieniem zasady bezpie-
czefistwa pasywnego zawartej w zalaczniku L

Na zadanie wlasciwego organu krajowego producenci przedkladaja wszystkie dokumenty niezbedne do przeprowadzenia
tej oceny ryzyka.

4. Wlasciwy organ monitoruje postegpowanie wyjasniajace dotyczace powaznego incydentu prowadzone przez produ-
centa. W razie koniecznosci wlasciwy organ moze wiaczy¢ si¢ do postgpowania wyjasniajacego prowadzonego przez
producenta lub wszczaé niezalezne postgpowanie wyjasniajace.

5. Za pomocg systemu elektronicznego, o ktérym mowa wart. 92, producent przedklada wiasciwemu organowi
koficowy raport zawierajacy jego ustalenia z postgpowania wyja$niajacego. Raport zawiera wnioski oraz — w stosownych
przypadkach — wskazuje dzialania korygujace, ktore nalezy podjac.

6. W przypadku wyrobdw, o ktérych mowa w art. 1 ust. 8 akapit pierwszy, jezeli powazny incydent lub zewngtrzne
dzialanie korygujace dotyczace bezpieczenstwa moga mie¢ zwiazek z substancjg, ktéra w przypadku uzycia osobno
bylaby uwazana za produkt leczniczy, wlasciwy organ dokonujacy oceny lub whasciwy organ koordynujacy, o ktérym
mowa w ust. 9 niniejszego artykulu, powiadamiaja o tym powaznym incydencie lub zewnetrznym dziataniu korygujacym
dotyczacym bezpieczenstwa wilasciwy organ krajowy lub EMA — wzaleznosci od tego, ktére z nich wydalo opini¢
naukowa w tej sprawie zgodnie z art. 52 ust. 9.

W przypadku wyrobéw objetych niniejszym rozporzadzeniem zgodnie z art. 1 ust. 6 lit. g) oraz jezeli powazny incydent
lub zewngtrzne dzialanie korygujace dotyczace bezpieczefistwa moga mieé¢ zwigzek z pochodnymi tkanek lub komorek
pochodzenia ludzkiego, stosowanymi do wyprodukowania wyrobu, oraz w przypadku wyrobéw objetych niniejszym
rozporzadzeniem zgodnie z art. 1 ust. 10, wlasciwy organ lub wlasciwy organ koordynujacy, o ktérym mowa w ust.
9 niniejszego artykulu, powiadamiajg organ wlasciwy dla tkanek i komoérek pochodzenia ludzkiego, z ktérym zgodnie
zart. 52 ust. 10 konsultowala si¢ jednostka notyfikowana.

7. Po przeprowadzeniu oceny zgodnie z ust. 3 niniejszego artykulu wiasciwy organ dokonujacy oceny niezwlocznie
powiadamia za pomoca systemu elektronicznego, o ktéorym mowa wart. 92, pozostale wlasciwe organy o dzialaniu
korygujacym podjetym lub planowanym przez producenta lub wymaganym od niego w celu zminimalizowania ryzyka
ponownego wystapienia powaznego incydentu, podajac jednoczesnie informacje o zdarzeniach lezacych ujego podstaw
oraz o wynikach jego oceny.
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8. Producent zapewnia, by informacja o podjetych zewnetrznych dzialaniach korygujacych dotyczacych bezpieczen-
stwa zostala niezwlocznie przekazana uzytkownikom danego wyrobu za pomocg notatki bezpieczefistwa. Notatke
bezpieczefistwa sporzadza si¢ wjezyku lub jezykach urzedowych Unii, okreSlonych przez panstwo czlonkowskie,
w ktérym podejmowane sg zewnetrzne dzialania korygujace dotyczace bezpieczenstwa. Z wyjatkiem pilnych przypadkow
projekt notatki bezpieczefistwa przekazuje si¢ wlasciwemu organowi dokonujacemu oceny lub — w przypadkach, o kté-
rych mowa w ust. 9 — wlaciwemu organowi koordynujacemu, by umozliwi¢ im zgloszenie uwag. Tre$¢ notatki bezpie-
czenstwa jest jednolita we wszystkich panstwach czlonkowskich oprécz przypadkéow nalezycie uzasadnionych sytuacja
danego panstwa czlonkowskiego.

Notatka bezpieczenstwa pozwala na prawidlows identyfikacje przedmiotowego wyrobu lub przedmiotowych wyrobdw,
w szczegdlnosci dzigki podaniu odpowiedniego kodu UDI, a takze na prawidlows identyfikacje, w szczegblnosci dzigki
podaniu — o ile zostal on juz wydany — niepowtarzalnego numeru rejestracyjnego producenta, ktéry podjat zewngtrzne
dzialanie korygujace dotyczace bezpieczenistwa. W notatce bezpieczenstwa — w sposéb jasny, nie bagatelizujac poziomu
ryzyka — wyjasnia si¢ przyczyny podjecia zewngtrznych dzialan korygujacych dotyczacych bezpieczenstwa z odniesieniem
do rodzaju wadliwego dzialania wyrobu oraz zwigzanego z tym ryzyka dla pacjentéw, uzytkownikéow lub innych oséb,
a takze wyraznie wskazuje si¢ wszystkie dzialania, jakie musza podjaé uzytkownicy.

Producent wprowadza notatke bezpieczefistwa do systemu elektronicznego, o ktérym mowa wart. 92 iza pomocy
ktorego jest ona udostgpniana publicznie.

9.  Wlasciwe organy aktywnie uczestniczg w procedurze w celu koordynacji przeprowadzanych przez nie ocen, o ktd-
rych mowa w ust. 3, w nastgpujacych przypadkach:

a) gdy w wigcej niz jednym panstwie czlonkowskim wystepuja obawy dotyczace konkretnego powaznego incydentu lub
szeregu powaznych incydentéw zwigzanych z tym samym wyrobem lub rodzajem wyrobéw, lub ztym samym
producentem;

b) gdy w wigcej niz jednym panstwie cztonkowskim istnieja watpliwosci dotyczace stosownosci zewnetrznego dzialania
korygujacego dotyczacego bezpieczefstwa zaproponowanego przez producenta.

Ta skoordynowana procedura obejmuje nastgpujace elementy:

— gdy jest to wymagane — wyznaczenie wlasciwego organu koordynujacego po analizie konkretnego przypadku;

— zdefiniowanie procesu skoordynowanej oceny, w tym zadan i obowigzkow wiasciwego organu koordynujacego, oraz
udziatu innych wiasciwych organdw.

O ile wlasciwe organy nie ustala inaczej, wlasciwym organem koordynujacym jest wlasciwy organ panstwa czlonkow-
skiego, w ktérym producent ma zarejestrowane miejsce prowadzenia dzialalnosci.

Wiasciwy organ koordynujacy za pomocy systemu elektronicznego, o ktérym mowa wart. 92, informuje producenta,
pozostale wlasciwe organy i Komisje o przyjeciu przez siebie roli organu koordynujacego.

10.  Wyznaczenie wlasciwego organu koordynujacego nie wplywa na prawo pozostalych wlasciwych organéw do
przeprowadzenia wlasnej oceny ido przyjecia zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem S$rodkéw wcelu zapewnienia
ochrony zdrowia publicznego i bezpieczenstwa pacjentéw. Wlasciwy organ koordynujacy i Komisja sa na biezaco infor-
mowane o wynikach kazdej takiej wlasnej oceny i o przyjeciu wszelkich takich srodkéw.

11.  Komisja zapewnia wlasciwemu organowi koordynujacemu obsluge administracyjng w zakresie realizacji zadan
wynikajacych z niniejszego rozdziatu.
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Artykut 90
Analiza danych z obserwacji

Komisja we wsplpracy z panstwami czlonkowskimi wdraza systemy i procesy pozwalajace na aktywne monitorowanie
danych dostepnych w systemie elektronicznym, o ktérym mowa wart. 92, aby identyfikowa¢ tendencje, wzorce lub
sygnaly w danych, ktére moga wskazywac na nowe ryzyko lub obawy zwigzane z bezpieczenstwem.

W przypadku gdy zostanie zidentyfikowane nieznane wczesniej ryzyko lub gdy czestotliwo$¢ wystepowania przewidy-
wanego ryzyka w znaczacy iniepozadany sposéb wplynie na ustalenie stosunku korzysci do ryzyka, wlasciwy organ
lub — w stosownych przypadkach — wlasciwy organ koordynujacy informuja producenta lub — w stosownych przypad-
kach — upowaznionego przedstawiciela, ktérzy podejmuja nastgpnie niezbedne dziatania korygujace.

Artykut 91
Akty wykonawcze

Komisja moze w drodze aktéw wykonawczych ipo konsultacji z MDCG okreslaé¢ szczegbltowe zasady i kwestie proce-
duralne niezbedne do wdrozenia art. 85-90 oraz art. 92 w odniesieniu do:

a) typologii powaznych incydentéw izewnetrznych dzialan korygujacych dotyczacych bezpieczenstwa zwigzanych
z okreslonymi wyrobami lub kategoriami, lub grupami wyrobow;

b) zglaszania powaznych incydentéw i zewnetrznych dzialan korygujacych dotyczacych bezpieczenstwa, notatek bezpie-
czefistwa oraz przekazywania przez producentéw okresowych zgloszefi zbiorczych, raportéw z nadzoru po wprowa-
dzeniu do obrotu, okresowych raportéw o bezpieczefistwie oraz raportéw dotyczacych tendengji, o ktérych mowa,
odpowiednio, w art. 85, 86, 87, 88 i 89;

¢) standardowych ustrukturyzowanych formularzy elektronicznego i nieelektronicznego zglaszania, w tym minimalnego
zestawu danych przy zglaszaniu podejrzewanych powaznych incydentéw przez pracownikéw stuzby zdrowia, uzyt-
kownikéw i pacjentow;

d) terminéw zglaszania zewnetrznych dzialan korygujacych dotyczacych bezpieczefstwa oraz przekazywania przez
producentéw okresowych zgloszen zbiorczych i raportéw dotyczacych tendencji, z uwzglednieniem stopnia cigzkosci
zglaszanego incydentu, jak okreslono wart. 87;

e) zharmonizowanych formularzy wymiany informacji miedzy wlasciwymi organami, jak okreslono w art. 89;

f) procedur wyznaczania wlasciwego organu koordynujacego; procesu skoordynowanej oceny, wtym zadan iobo-
wiazkéw wlasciwego organu koordynujacego oraz udzialu innych wihasciwych organéw w tym procesie.

Akty wykonawcze, o ktérych mowa w akapicie pierwszym, przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktorej
mowa w art. 114 ust. 3.

Artykut 92
Elektroniczny system dotyczacy obserwacji i nadzoru po wprowadzeniu do obrotu

1. Komisja we wspolpracy z panstwami czlonkowskimi tworzy system elektroniczny, ktorym zarzadza, stuzacy groma-
dzeniu i przetwarzaniu nastgpujacych informacji:

a) dokonane przez producentéw zgloszenia powaznych incydentéw izewnetrznych dzialan korygujacych dotyczacych
bezpieczenstwa, o ktérych mowa w art. 87 ust. 1 iart. 89 ust. 5;
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b) dokonane przez producentéw okresowe zgloszenia zbiorcze, o ktérych mowa wart. 87 ust. 9;

¢) przekazane przez producentéw raporty dotyczgce tendencji, o ktérych mowa w art. 88;

d) okresowe raporty o bezpieczenistwie, o ktérych mowa w art. 86;

e) sporzadzone przez producentéw notatki bezpieczefistwa, o ktérych mowa w art. 89 ust. 8;

f) informacje, ktére maja by¢ wymieniane miedzy wlasciwymi organami panstw czlonkowskich oraz miedzy nimi
a Komisja zgodnie z art. 89 ust. 7 i 9.

Ten system elektroniczny obejmuje odpowiednie polaczenia z baza danych UDIL

2. Informagje, o ktérych mowa w ust. 1 niniejszego artykulu, sa udostgpniane za pomocg systemu elektronicznego
wla$ciwym organom panstw czlonkowskich i Komisji. Jednostki notyfikowane réwniez maja dostep do tych informaciji
w zakresie, w jakim odnosza si¢ one do wyrobéw, dla ktorych jednostki te wydaly certyfikat zgodnie z art. 53.

3. Komisja zapewnia pracownikom shuzby zdrowia i ogétowi spoleczefistwa odpowiedni poziom dostepu do systemu
elektronicznego, o ktérym mowa w ust. 1.

4. Komisja moze udzieli¢ wlasciwym organom panstw trzecich lub organizacjom migdzynarodowym dostgpu do
systemu elektronicznego, o ktérym mowa wust. 1, w odpowiednim zakresie na podstawie porozumien zawieranych
miedzy Komisja a takimi wla$ciwymi organami lub takimi organizacjami. Porozumienia takie opieraja si¢ na wzajemnosci
i zawierajg postanowienia dotyczace poufnosci iochrony danych réwnowazne odpowiednim przepisom stosowanym
w Unii.

5. Raporty dotyczace powaznych incydentéw, o ktérych mowa w art. 87 ust. 1 lit. a), sa po otrzymaniu automatycznie
przekazywane za pomocg systemu elektronicznego, o ktérym mowa w ust. 1 niniejszego artykulu, wlasciwemu organowi
panstwa cztonkowskiego, w ktérym wystapil incydent.

6.  Raporty dotyczace tendencji, o ktorych mowa w art. 88 ust. 1, s3 po otrzymaniu automatycznie przekazywane za
pomoca systemu elektronicznego, o ktérym mowa w ust. 1 niniejszego artykutu, wlasciwym organom panistwa czlon-
kowskiego, w ktérym wystapily incydenty.

7. Zgloszenia dotyczace zewnetrznych dziatan korygujacych dotyczacych bezpieczenstwa, o ktérych mowa w art. 87
ust. 1 lit. b), s3 po otrzymaniu automatycznie przekazywane za pomoca systemu elektronicznego, o ktérym mowa w ust.
1 niniejszego artykulu, wlasciwym organom nastepujacych panstw czlonkowskich:

a) panstw cztonkowskich, w ktérych zostalo podjete lub ma zostaé podjete zewnetrzne dziatanie korygujace dotyczace
bezpieczefistwa;

b) panstwa czlonkowskiego, w ktérym producent ma zarejestrowane miejsce prowadzenia dziatalnosci.

8. Okresowe zgloszenia zbiorcze, o ktérych mowa w art. 87 ust. 9, s3 po otrzymaniu automatycznie przekazywane za
pomoca systemu elektronicznego, o ktérym mowa w ust. 1 niniejszego artykutu, wlasciwemu organowi:

a) pafstwa czlonkowskiego uczestniczacego lub panstw czlonkowskich uczestniczacych w procedurze koordynacji
zgodnie z art. 89 ust. 9, ktére wyrazily zgode na okresowe zgloszenie zbiorcze;

b) paristwa czlonkowskiego, w ktérym producent ma zarejestrowane miejsce prowadzenia dzialalnosci.



11.4.2017 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej C 116/89

9. Informagje, o ktérych mowa w ust. 5-8 niniejszego artykulu, sa po otrzymaniu automatycznie przekazywane za
pomocg systemu elektronicznego, o ktérym mowa w ust. 1 niniejszego artykulu, jednostce notyfikowanej, ktéra wydata
dla danego wyrobu certyfikat zgodnie z art. 56.

Sekcja 3
Nadzér rynku
Artykut 93
Dzialania w zakresie nadzoru rynku

1. Wladciwe organy przeprowadzaja odpowiednie kontrole zgodnosci wiasciwosci idzialania wyrobdw, w
tym — w stosownych przypadkach — przeglad dokumentacji oraz badania fizyczne lub laboratoryjne korzystajac z odpo-
wiednich probek. Wlasciwe organy uwzgledniaja w szczeg6lnosci ustalone zasady dotyczace oceny ryzyka i zarzadzania
ryzykiem, dane z obserwacji i skargi.

2. Wladciwe organy sporzadzajg roczne plany dzialan w zakresie nadzoru i przydzielaja wystarczajaca ilos¢ odpowied-
nich zasobéw materialnych i odpowiednich zasobéw ludzkich w celu przeprowadzenia tych dzialan, uwzgledniajac przy
tym europejski program nadzoru rynku opracowany przez MDCG zgodnie z art. 105 oraz warunki lokalne.

3. W celu wypehienia obowigzkéw okreslonych w ust. 1, wlasciwe organy:

a) moga zazada¢ od podmiotéw gospodarczych, miedzy innymi, udostepnienia dokumentacji i informacji niezbednych
do celéw dzialan prowadzonych przez te organy oraz — w uzasadnionych przypadkach — bezplatnego udostgpnienia
niezbednych prébek wyrobéw lub udzielenia dostepu do wyrobéw; oraz

b) przeprowadzaja zapowiedziane i — w razie koniecznosci — niezapowiedziane inspekcje w obiektach podmiotéw gospo-
darczych, jak réwniez dostawcoéw lub podwykonawcéw, a takze — w razie koniecznosci — w obiektach uzytkownikéw
profesjonalnych.

4. Wlasciwe organy przygotowujg roczne podsumowanie wynikéw ich dzialan w zakresie nadzoru i udostepniajg je
innym wla$ciwym organom za pomoca systemu elektronicznego, o ktérym mowa w art. 100.

5. Wlasciwe organy moga zaja¢, zniszczy¢ lub winny sposéb unieszkodliwi¢ wyroby stwarzajace niedopuszczalne
ryzyko lub wyroby sfalszowane, jezeli uznajg to za konieczne w interesie ochrony zdrowia publicznego.

6.  Po kazdej inspekeji przeprowadzonej do celoéw, o ktérych mowa w ust. 1, wlasciwy organ sporzadza sprawozdanie
zawierajace ustalenia z inspekeji dotyczace zgodnosci z wymogami prawnymi i technicznymi majgcymi zastosowanie na
mocy niniejszego rozporzadzenia. Sprawozdanie zawiera wszelkie konieczne dziatania korygujace.

7. Wlaciwy organ, ktéry przeprowadzit inspekcje, przekazuje tre$¢ sprawozdania, o ktérym mowa w ust. 6 niniej-
szego artykulu, podmiotowi gospodarczemu, ktéry byt przedmiotem inspekcji. Przed przyjeciem koncowego sprawo-
zdania wlaiciwy organ zapewnia temu podmiotowi gospodarczemu mozliwos¢ przedstawienia uwag. To koncowe spra-
wozdanie z inspekcji wprowadza si¢ do systemu elektronicznego przewidzianego w art. 100.

8.  Panstwa czlonkowskie dokonuja przegladéw iocen funkcjonowania swoich dzialafi w zakresie nadzoru rynku.
Takie przeglady ioceny sa przeprowadzane nie rzadziej niz co cztery lata, aich wyniki przekazywane sg pozostalym
panstwom czlonkowskim iKomisji. Kazde panistwo czlonkowskie udostgpnia publicznie podsumowanie wynikow za
pomocg systemu elektronicznego, o ktérym mowa w art. 100.

9. Wlasciwe organy panstw czlonkowskich koordynuja dzialania w zakresie nadzoru rynku, wspélpracuja ze soba
i dzielg si¢ miedzy sobg i z Komisja wynikami w tym zakresie, aby zapewni¢ zharmonizowany i wysoki poziom nadzoru
rynku we wszystkich panstwach czlonkowskich.
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Wlasciwe organy panstw czlonkowskich uzgadniaja w stosownych przypadkach podzial zadan, wspdlne dzialania
w zakresie nadzoru rynku i specjalizacje.

10.  Jezeli w danym panstwie cztonkowskim za nadzér rynku i kontrole na granicach zewnetrznych odpowiada wigcej
niz jeden organ, organy te wspOlpracuja ze sobg, prowadzac wymiane informacji majacych znaczenie dla pelnionych
przez nie rdl i wykonywanych przez nie funkcji.

11. W stosownych przypadkach wlasciwe organy panstw cztonkowskich wspétpracujg z wlasciwymi organami panstw
trzecich w celu wymiany informacji i pomocy technicznej oraz wsparcia dzialan zwiazanych z nadzorem rynku.

Artykut 94
Ocena wyrobéw podejrzewanych o stwarzanie niedopuszczalnego ryzyka lub o inny brak zgodnosci

W przypadku gdy wlasciwe organy panstwa czlonkowskiego w oparciu o dane uzyskane z obserwacji lub dzialan
w zakresie nadzoru rynku lub o inne informacje maja powody przypuszczaé, ze wyrdb:

a) moze stwarza¢ niedopuszczalne ryzyko dla zdrowia lub bezpieczenstwa pacjentéw, uzytkownikéw lub innych oséb
lub dla innych kwestii zwiazanych z ochrong zdrowia publicznego; lub

b) winny sposéb nie jest zgodny z wymogami okre$lonymi w niniejszym rozporzadzeniu,

przeprowadzajg oceng tego wyrobu obejmujacg wszystkie okreslone w niniejszym rozporzadzeniu wymogi zwigzane
z ryzykiem stwarzanym przez dany wyrdb lub innym brakiem zgodnosci wyrobu.

Odpowiednie podmioty gospodarcze wspdlpracuja z wlasciwymi organami.

Artykut 95
Procedura w przypadku wyrobéw stwarzajacych niedopuszczalne ryzyko dla zdrowia i bezpieczenstwa

1. W przypadku gdy po przeprowadzeniu oceny na podstawie art. 94 wiasciwe organy stwierdza, Ze wyrdb stwarza
niedopuszczalne ryzyko dla zdrowia lub bezpieczefistwa pacjentéw, uzytkownikoéw lub innych oséb lub dla innych
kwestii zwigzanych z ochrong zdrowia publicznego, organy te niezwlocznie wzywaja producenta danych wyrobdw,
jego upowaznionego przedstawiciela oraz wszystkie inne odpowiednie podmioty gospodarcze do podjecia wszelkich
odpowiednich i nalezycie uzasadnionych dzialan korygujacych w celu osiagnigcia przez wyréb zgodnosci z wymogami
niniejszego rozporzadzenia dotyczacymi ryzyka stwarzanego przez wyrdb, oraz — w sposéb proporcjonalny do rodzaju
ryzyka — do ograniczenia udostgpniania wyrobu na rynku, objecia udostgpniania wyrobu na rynku okreslonymi wymo-
gami, wycofania wyrobu z obrotu lub wycofania go z uzywania, w rozsadnym - jasno okreslonym i przekazanym
zainteresowanemu podmiotowi gospodarczemu — terminie.

2. Wiasciwe organy niezwlocznie za pomoca systemu elektronicznego, o ktérym mowa wart. 100, powiadamiaja
Komisje, pozostale panstwa czlonkowskie oraz — w przypadku gdy dla danego wyrobu zostal wydany certyfikat zgodnie
z art. 56 — jednostke notyfikowang, ktora wydala ten certyfikat, o wynikach oceny oraz o dziataniach, do ktérych podjecia
zostaly wezwane podmioty gospodarcze.

3. Podmioty gospodarcze, o ktérych mowa wust. 1, niezwlocznie zapewniaja, by wcalej Unii podjeto wszystkie
odpowiednie dziatania korygujace w odniesieniu do wszystkich odpowiednich wyrobéw udostepnionych przez nich na

rynku.

4. Jezeli podmiot gospodarczy, o ktérym mowa w ust. 1, nie podejmie odpowiednich dziatan korygujacych w terminie,
o ktérym mowa w ust. 1, wlasciwe organy wprowadzajg wszelkie odpowiednie $rodki w celu zakazania lub ograniczenia
udostepniania wyrobu na ich rynkach krajowych lub wycofania wyrobu z obrotu lub z uzywania.

Za pomocy systemu elektronicznego, o ktérym mowa w art. 100, wlasciwe organy niezwlocznie powiadamiajg o takich
srodkach Komisje, pozostale panistwa cztonkowskie oraz jednostke notyfikowang, o ktérej mowa w ust. 2 niniejszego
artykutu.
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5. Powiadomienie, o ktérym mowa w ust. 4, obejmuje wszystkie dostepne informacje, w szczegdlnosci dane konieczne
do identyfikacji i $ledzenia wyrobu niezgodnego z odpowiednimi wymogami, informacje na temat pochodzenia wyrobu,
charakteru i przyczyn domniemanego braku zgodnosci z odpowiednimi wymogami i zwigzanego z nim ryzyka, rodzaju
i okresu obowiazywania przyjetych $rodkéw krajowych, a takze argumenty przedstawione przez dany podmiot gospo-
darczy.

6.  Pafstwa czlonkowskie inne niz panstwo wszczynajace procedure niezwlocznie — za pomocg systemu elektronicz-
nego, o ktérym mowa w art. 100 — powiadamiajg Komisje i pozostale pafistwa czlonkowskie o wszelkich odpowiednich
dodatkowych, bedacych wich dyspozycji informacjach dotyczacych braku zgodnosci danego wyrobu z odpowiednimi
wymogami oraz o wszelkich $rodkach przyjetych przez te panstwa w odniesieniu do danego wyrobu.

W przypadku braku zgody na $rodek krajowy, o ktérym powiadomiono, niezwlocznie informuja one Komisj¢ i pozostale
panstwa cztonkowskie o swoich zastrzezeniach za pomocy systemu elektronicznego, o ktérym mowa w art. 100.

7. W przypadku gdy w terminie dwéch miesigcy od otrzymania powiadomienia, o ktérym mowa w ust. 4, Zadne
panstwo czlonkowskie ani Komisja nie zglosily zastrzezen do $rodkéw przyjetych przez panstwo czlonkowskie, srodki
te uznaje si¢ za uzasadnione.

W tym przypadku wszystkie panistwa czlonkowskie zapewniajg, by w odniesieniu do danego wyrobu niezwlocznie
zostaly podjete odpowiednie Srodki ograniczajace lub zakazujace, w tym wycofanie z obrotu, wycofanie z uzywania
lub ograniczenie dostgpnosci danego wyrobu na ich rynku krajowym.

Artykut 96
Procedura oceny $rodkéw krajowych na poziomie Unii

1. Jezeli wciggu dwodch miesiecy od otrzymania powiadomienia, o ktérym mowa wart. 95 ust. 4, ktérekolwiek
z panstw czlonkowskich zglosi zastrzezenia do $rodka przyjetego przez inne pafstwo czlonkowskie lub jezeli Komisja
uzna ten $rodek za sprzeczny z prawem Unii, Komisja dokonuje oceny tego $rodka krajowego po konsultacji z zainte-
resowanymi wilasciwymi organami oraz — wrazie koniecznosci — z zainteresowanymi podmiotami gospodarczymi. Na
podstawie wynikéw tej oceny Komisja moze w drodze aktéw wykonawczych zdecydowal, czy $rodek krajowy jest
uzasadniony. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedura sprawdzajaca, o ktorej mowa wart. 114 ust. 3.

2. W przypadku gdy Komisja zgodnie z ust. 1 niniejszego artykulu uzna Srodek krajowy za uzasadniony, stosuje si¢
art. 95 ust. 7 akapit drugi. Jezeli Komisja uzna krajowy $rodek za nieuzasadniony, zainteresowane panstwo cztonkowskie
cofa ten Srodek.

W przypadku gdy w ciggu o$miu miesiecy od otrzymania powiadomienia, o ktérym mowa w art. 95 ust. 4, Komisja nie
przyjmie decyzji, o ktérej mowa w ust. 1 niniejszego artykutu, Srodek krajowy uznaje si¢ za uzasadniony.

3. W przypadku gdy panstwo czlonkowskie lub Komisja uznaja, ze Srodki przyjete przez zainteresowane pafstwo
czlonkowskie lub panstwa czlonkowskie nie moga w zadowalajacy sposéb zlagodzi¢ stwarzanego przez dany wyrdb
ryzyka dla zdrowia lub bezpieczenstwa, Komisja — na wniosek panstwa cztonkowskiego lub z wlasnej inicjatywy — moze
przyja¢ w drodze aktéw wykonawczych konieczne inalezycie uzasadnione $rodki w celu zapewnienia ochrony zdrowia
i bezpieczefistwa, w tym $rodki ograniczajace wprowadzanie danego wyrobu do obrotu lub do uzywania albo $rodki
zakazujace takiego wprowadzania. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedura sprawdzajaca, o ktorej mowa
wart. 114 ust. 3.

Artykut 97
Inne rodzaje braku zgodnosci

1. W przypadku gdy po przeprowadzeniu oceny zgodnie z art. 94 wiasciwe organy panstwa czlonkowskiego stwier-
dza, ze wyr6b nie jest zgodny z wymogami okre§lonymi w niniejszym rozporzadzeniu, ale nie stwarza niedopuszczal-
nego ryzyka dla zdrowia lub bezpieczefistwa pacjentow, uzytkownikéw lub innych oséb lub dla innych kwestii zwig-
zanych z ochrong zdrowia publicznego, organy te wzywaja odpowiedni podmiot gospodarczy do usunigcia danego braku
zgodnosci z odpowiednimi wymogami w rozsadnym — jasno okreslonym i przekazanym zainteresowanemu podmiotowi
gospodarczemu — terminie proporcjonalnym do tego braku zgodnosci.
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2. Jezeli dany podmiot gospodarczy nie usunie braku zgodnosci z odpowiednimi wymogami w terminie, o ktérym
mowa wust. 1 niniejszego artykulu, zainteresowane pafstwo czlonkowskie niezwlocznie przyjmuje wszystkie odpo-
wiednie $rodki w celu ograniczenia lub zakazania udostepniania produktu na rynku lub zapewnienia jego wycofania
z uzywania lub wycofania z obrotu. Panistwo to niezwlocznie powiadamia o tych $rodkach Komisj¢ i pozostale panstwa
czlonkowskie za pomocg systemu elektronicznego, o ktérym mowa w art. 100.

3. Wcelu zapewnienia jednolitego stosowania niniejszego artykulu, Komisja moze w drodze aktow wykonawczych
okresli¢ odpowiednie $rodki, ktére wlasciwe organy musza podjaé, aby reagowaé na dane rodzaje braku zgodnosci. Te
akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktorej mowa w art. 114 ust. 3.

Artykut 98
Srodki zapobiegawcze w zakresie ochrony zdrowia

1. W przypadku gdy po przeprowadzeniu oceny, ktora wskaze na potencjalne ryzyko zwigzane z danym wyrobem lub
kategorig, lub grupg wyrobéw, pafistwo czlonkowskie uzna, ze wcelu ochrony zdrowia ibezpieczenstwa pacjentéw,
uzytkownikéw lub innych oséb lub innych kwestii zwigzanych ze zdrowiem publicznym udost¢pnianie na rynku lub
wprowadzanie do uzywania wyrobu lub okre$lonej kategorii, lub grupy wyrobéw nalezy obja¢ zakazem, ograniczeniem
lub szczegélnymi wymogami lub tez Zze taki wyrdéb lub kategorie, lub grupe wyrobéw nalezy wycofaé z obrotu lub
z uzywania, moze podja¢ wszelkie konieczne i uzasadnione $rodki.

2. Pafstwo czlonkowskie, o ktérym mowa w ust. 1, niezwlocznie powiadamia Komisj¢ i wszystkie pozostale pafistwa
czlonkowskie za pomoca systemu elektronicznego, o ktérym mowa wart. 100, podajac jednocze$nie uzasadnienie
podjetej decyzji.

3. Komisja w porozumieniu z MDCG oraz — w razie koniecznosci — z zainteresowanymi podmiotami gospodarczymi
ocenia podjete $rodki krajowe. Komisja moze w drodze aktéw wykonawczych zdecydowal, czy $rodki krajowe sg
uzasadnione. W przypadku braku decyzji Komisji w ciggu szeSciu miesiecy od powiadomienia, Srodki krajowe uznaje
si¢ za uzasadnione. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedura sprawdzajaca, o ktérej mowa w art. 114 ust.
3.

4.  Komisja moze przyjmowa¢ akty wykonawcze w celu przyjecia koniecznych inalezycie uzasadnionych $rodkéw,
jezeli ocena, o ktorej mowa w ust. 3 niniejszego artykulu, wykaze, ze udostgpnianie na rynku lub wprowadzanie do
uzywania wyrobu, okrelonej kategorii lub grupy wyrobéw nalezy objaé zakazem, ograniczeniem lub szczegdlnymi
wymogami lub Ze taki wyrdb, kategorie lub grupe wyrobéw nalezy wycofaé z obrotu lub z uzywania we wszystkich
panstwach czlonkowskich w celu ochrony zdrowia i bezpieczenstwa pacjentéw, uzytkownikéw lub innych oséb lub
ochrony innych aspektéw zdrowia publicznego. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedura sprawdzajaca,
o ktérej mowa wart. 114 ust. 3.

Artykut 99
Dobra praktyka administracyjna

1. We wszelkich $rodkach przyjetych przez wilasciwe organy panstw czlonkowskich na podstawie art. 95-98 podaje
si¢ doktadnie podstawe ich przyjecia. W przypadku gdy taki Srodek skierowany jest do okreslonego podmiotu gospodar-
czego, wlasciwy organ powiadamia bezzwlocznie zainteresowany podmiot gospodarczy o tym Srodku ijednocze$nie
informuje ten podmiot gospodarczy o $rodkach odwolawczych przystugujacych mu na mocy prawa lub praktyki admi-
nistracyjnej danego paristwa czlonkowskiego oraz o terminach wniesienia takich §rodkéw odwotawczych. Srodek, ktory
jest powszechnie obowiazujacy, jest odpowiednio publikowany.

2. Oprocz przypadkéw, gdy z powodu niedopuszczalnego ryzyka dla zdrowia lub bezpieczefistwa ludzi konieczne jest
podjecie natychmiastowych dzialan, umozliwia si¢ danemu podmiotowi gospodarczemu zgloszenie wiasciwemu orga-
nowi uwag w odpowiednim — jasno okre$lonym — terminie przed przyjeciem jakiegokolwiek $rodka.

W przypadku gdy dzialanie podjeto bez umozliwienia podmiotowi gospodarczemu zgloszenia uwag zgodnie z akapitem
pierwszym, podmiotowi temu jak najszybciej umozliwia si¢ zgloszenie uwag, a podjete dzialanie poddaje si¢ nastepnie
bezzwlocznie przegladowi.
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3. Przyjete $rodki cofa si¢ lub zmienia natychmiast po wykazaniu przez podmiot gospodarczy, ze podjat on skuteczne
dzialanie korygujace ize wyrdb spelnia wymogi niniejszego rozporzadzenia.

4. W przypadku gdy Srodek przyjety zgodnie z art. 95-98 dotyczy wyrobu, w ktérego ocenie zgodnosci uczestniczyta
jednostka notyfikowana, wlasciwy organ za pomocg systemu elektronicznego, o ktérym mowa wart. 100, informuje
o podjetym $rodku odpowiednig jednostke notyfikowang oraz organ odpowiedzialny za dang jednostke notyfikowanga.

Artykut 100
Elektroniczny system dotyczacy nadzoru rynku

1. Komisja we wspolpracy z panstwami czlonkowskimi tworzy system elektroniczny, ktorym zarzadza, stuzacy groma-
dzeniu i przetwarzaniu nastepujacych informacji:

a) podsumowania wynikow dzialan w zakresie nadzoru, o ktérych mowa wart. 93 ust. 4;

b) koricowe sprawozdanie z inspekeji, o ktérym mowa w art. 93 ust. 7;

¢) informacje zwiazane z wyrobami, ktdre stwarzaja niedopuszczalne ryzyko dla zdrowia lub bezpieczenstwa, o ktérych
mowa w art. 95 ust. 2, 4 i 6;

d) informacje zwiazane z brakiem zgodnosci produktéw z odpowiednimi wymogami, o ktérym mowa w art. 97 ust. 2;

e) informacje zwigzane z $rodkami zapobiegawczymi w zakresie ochrony zdrowia, o ktérych mowa wart. 98 ust. 2;

f) podsumowania wynikow przegladéw iocen dzialan panstw cztonkowskich w zakresie nadzoru rynku, o ktérych
mowa w art. 93 ust. 8.

2. Informagje, o ktérych mowa wust. 1 niniejszego artykulu, s3 natychmiast przekazywane za pomocg systemu
elektronicznego wszystkim zainteresowanym wlasciwym organom oraz — w stosownych przypadkach — jednostce noty-
fikowanej, ktéra zgodnie z art. 56 wydala certyfikat dla danego wyrobu, is3 udostepniane panstwom czlonkowskim
i Komisji.

3. Informacje wymieniane mi¢dzy pafstwami czlonkowskimi nie sa udostgpniane publicznie, jezeli takie udostgpnienie
mogtoby utrudni¢ dzialania w zakresie nadzoru rynku i wspétpracg migdzy panstwami cztonkowskimi.

ROZDZIAL VIII

Wspélpraca migdzy paristwami czlonkowskimi, Grupa Koordynacyjna ds. Wyrobow Medycznych, laboratoria eksperckie, panele
ekspertéw i rejestry wyrobow

Artykut 101
Wlasciwe organy

Panistwa czlonkowskie wyznaczaja wlasciwy organ lub organy odpowiedzialne za wdrazanie niniejszego rozporzadzenia.
Powierzaja one swoim organom uprawnienia, zasoby, wyposazenie i wiedz¢ niezbedne do prawidlowego wykonywania
ich zadan zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem. Panstwa czlonkowskie przekazujg Komisji nazwy i dane kontaktowe
whasciwych organéw, Komisja za$ publikuje wykaz wlasciwych organdw.

Artykut 102
Wspélpraca

1. Wlasciwe organy panstw czlonkowskich wspélpracuja ze soba oraz z Komisjg. Komisja zapewnia organizacje
wymiany niezbednych informacji pozwalajacych na jednolite stosowanie niniejszego rozporzadzenia.
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2. Panstwa czlonkowskie przy wsparciu Komisji uczestnicza — w stosownych przypadkach — w inicjatywach podej-
mowanych na poziomie migdzynarodowym w celu zapewnienia wsp6lpracy miedzy organami regulacyjnymi w dziedzinie
wyrobow medycznych.

Artykut 103
Grupa Koordynacyjna ds. Wyrobéw Medycznych
1. Ustanawia si¢ Grupe Koordynacyjng ds. Wyrobéw Medycznych (MDCG).

2. Kazde panstwo czlonkowskie powotuje do MDCG na odnawialng trzyletnia kadencje jednego czlonka ijednego
zastepce dysponujacych wiedzg fachowa w dziedzinie wyrobéw medycznych oraz jednego czlonka ijednego zastepce
dysponujacych wiedza fachowa w dziedzinie wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro. Pafistwo czlonkowskie moze
powolal tylko jednego czlonka ijednego zastepce, dysponujacych wiedza fachowa w obu tych dziedzinach.

Czlonkowie MDCG sa wybierani z uwagi na ich kompetencje idoswiadczenie w dziedzinie wyrobéw medycznych
i wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro. Reprezentuja oni wlasciwe organy panstw czlonkowskich. Komisja podaje
do publicznej wiadomosci imiona i nazwiska oraz przynalezno$¢ czltonkéw.

Zastepey reprezentujg czlonkéw i glosuja za nich w przypadku ich nieobecnosci.

3. MDCG odbywa regularne posiedzenia, a takze zbiera si¢ w razie potrzeby na wniosek Komisji lub panstwa czlon-
kowskiego. W posiedzeniach biorg udzial albo czlonkowie powolani ze wzgledu na ich role i wiedz¢ fachowa w dzie-
dzinie wyrobéw medycznych, albo czlonkowie powolani ze wzgledu na ich wiedze fachowa w dziedzinie wyrobéw
medycznych do diagnostyki in vitro, albo — w stosownych przypadkach — czlonkowie lub ich zastepcy powolani ze
wzgledu na ich wiedz¢ w obu tych dziedzinach.

4. MDCG doklada wszelkich starari, aby osiagna¢ konsensus. Jezeli nie mozna osiggna¢ konsensusu, MDCG podejmuje
decyzje wickszoscia gloséw swoich czlonkéw. Czlonkowie prezentujacy odrebne stanowiska moga zwréci¢ si¢ o to, by
ich stanowiska, wraz z uzasadnieniem, zostaly odnotowane w stanowisku MDCG.

5. MDCG przewodniczy przedstawiciel Komisji. Przewodniczacy nie bierze udzialu w glosowaniach MDCG.

6. MDCG moze w poszczegélnych przypadkach zaprosi¢ ekspertéw lub inne osoby trzecie do uczestnictwa w posie-
dzeniach lub do przedstawienia pisemnych opinii.

7. MDCG moze powolywac stale lub tymczasowe podgrupy. W stosownych przypadkach do takich podgrup zaprasza
si¢ w charakterze obserwatoréw organizacje reprezentujace na szczeblu unijnym interesy branzy wyrobéw medycznych,
pracownikéw stuzby zdrowia, laboratoriéw, pacjentéw i konsumentéw.

8.  MDCG przyjmuje swéj regulamin wewnetrzny okreslajacy w szczegélnosci procedury dotyczace:
— przyjmowania opinii, zaleceni lub innych stanowisk, réwniez w trybie pilnym;

— przekazywania zadan czlonkom bedacym sprawozdawcami lub wspélsprawozdawcami;

— wdrazania art. 107 dotyczacego konfliktu intereséw;

— funkcjonowania podgrup.

9. MDCG realizuje zadania okreSlone wart. 105 niniejszego rozporzadzenia iwart. 99 rozporzadzenia (UE)
2017/... (¥).

(*) Numer seryjny rozporzadzenia w st10729/16.
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Artykut 104
Wsparcie ze strony Komisji

Komisja wspiera funkcjonowanie wspdlpracy miedzy wlasciwymi organami krajowymi. Komisja odpowiada w szczegol-
nosci za organizacje wymiany do$wiadczen miedzy wlasciwymi organami oraz zapewnia MDCG ijej podgrupom
wsparcie techniczne, naukowe ilogistyczne. Komisja organizuje posiedzenia MDCG ijej podgrup, bierze udzial w tych
posiedzeniach oraz zapewnia podejmowanie odpowiednich dzialan nastgpczych.

Artykut 105
Zadania MDCG

Na mocy niniejszego rozporzadzenia do zadan MDCG nalezy:

a) udzial w ocenie jednostek oceniajacych zgodnos¢ bedacych wnioskodawcami oraz jednostek notyfikowanych zgodnie
z przepisami okreslonymi w rozdziale IV;

b) doradzanie Komisji — na jej wniosek — w kwestiach dotyczacych grupy koordynacyjnej jednostek notyfikowanych
ustanowionej zgodnie z art. 49;

¢) udzial w opracowywaniu wskazéwek, ktore maja stuzy¢ zapewnieniu skutecznego izharmonizowanego wdrazania
niniejszego rozporzadzenia, w szczegdlnosci w zakresie wyznaczania i monitorowania jednostek notyfikowanych,
stosowania ogdlnych wymogéw w zakresie bezpieczenstwa i dzialania, przeprowadzania ocen klinicznych ibadan
klinicznych przez producentéw, dokonywania oceny przez jednostki notyfikowane oraz dzialan w zakresie obserwaciji;

d) udzial w stalym monitorowaniu postepu technicznego i ocenie, czy ogdlne wymogi dotyczace bezpieczenistwa i dzia-
fania okreslone w niniejszym rozporzadzeniu oraz w rozporzadzeniu (UE) 2017/... (*) sa odpowiednie do zapewnienia
bezpieczenistwa i dzialania wyrobow, a tym samym przyczyniaja si¢ do ustalenia, czy istnieje potrzeba zmiany zalacz-
nika I do niniejszego rozporzadzenia;

¢) udzial w opracowywaniu norm dotyczacych wyrobow, wspdlnych specyfikacji oraz naukowych wytycznych, w tym
wytycznych dla poszczegdlnych wyrobéw, dotyczacych badan klinicznych niektrych wyrobéw, w szczegdlnosci
wyroboéw do implantacji oraz wyrobéw klasy III;

f) wspieranie wiasciwych organéw panstw czlonkowskich wich dziataniach koordynacyjnych, w szczegdlnosci
w zakresie klasyfikacji i ustalania statusu regulacyjnego wyrobdéw, badan klinicznych, obserwacji i nadzoru rynku,
w tym opracowania i rozwijaniu ram europejskiego programu nadzoru rynku, majacego na celu osiagniecie wydajnosci
i harmonizacji nadzoru rynku w Unii, zgodnie z art. 93;

g) zapewnianie doradztwa — z wlasnej inicjatywy lub na wniosek Komisji — przy ocenie wszelkich kwestii zwiazanych
z wdrazaniem niniejszego rozporzadzenia;

h) przyczynianie si¢ do zharmonizowania praktyki administracyjnej w odniesieniu do wyrobéw w panstwach czlonkow-

skich.

Artykut 106
Opinie naukowe, techniczne ikliniczne oraz doradztwo naukowe, techniczne i kliniczne

1. Komisja w drodze aktéw wykonawczych i w porozumieniu z MDCG przewiduje wyznaczenie paneli ekspertéw do
celéw analizy oceny klinicznej w odpowiednich dziedzinach medycyny, jak okre$lono w ust. 9 niniejszego artykutu, oraz
do przedstawienia zgodnie z art. 48 ust. 6 rozporzadzenia (UE) 2017/... (¥) opinii w sprawie oceny dzialania niektérych
wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro oraz — w razie koniecznosci — w odniesieniu do kategorii lub grup wyrobéw
lub konkretnych zagrozefi zwiazanych z kategoriami lub grupami wyrobéw, przy czym zastosowanie maja zasady
najwyzszych kompetencji naukowych, bezstronnosci, niezaleznosci i przejrzystosci. Te same zasady majg zastosowanie
w przypadku, gdy Komisja decyduje o powolaniu laboratoriéw eksperckich zgodnie z ust. 7 niniejszego artykutu.

(*) Numer rozporzadzenia z dok. ST 10729/16.
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2. Panele ekspertéw ilaboratoria eksperckie moga by¢ wyznaczone w obszarach, w ktérych Komisja w porozumieniu
z MDCG zidentyfikowala konieczno$¢ zapewnienia spéjnego doradztwa naukowego, technicznego lub klinicznego lub
ekspertyzy laboratoryjnej w zwiazku z wdrazaniem niniejszego rozporzadzenia. Panele ekspertéw i laboratoria eksperckie
moga by¢ powolywane na zasadzie stalej lub tymczasowe;.

3. Panele ekspertow skladaja si¢ z doradcéw powolanych przez Komisje w oparciu o aktualng kliniczna, naukowa lub
techniczng wiedz¢ fachowa w danej dziedzinie oraz z zachowaniem rozmieszczenia geograficznego odzwierciedlajacego
réznorodne podejscia naukowe i kliniczne w Unii. Komisja ustala liczbe cztonkéw kazdego panelu zgodnie z istniejagcymi
potrzebami.

Czlonkowie paneli ekspertéw wykonuja swoje zadania w sposob bezstronny iz zachowaniem obiektywnosci. Nie daza
oni do uzyskania ani nie przyjmuja instrukcji od jednostek notyfikowanych ani od producentéw. Kazdy czlonek sklada
o$wiadczenie o braku konfliktu intereséw, ktore jest podawane do wiadomosci publicznej.

Komisja ustanawia systemy i procedury majace na celu aktywne zaradzanie izapobieganie potencjalnym konfliktom
interesow.

4. Przygotowujac swoje opinie naukowe, panele ekspertéw uwzgledniaja odpowiednie informacje przekazywane przez
zainteresowane podmioty, w tym przez organizacje pacjentéw i pracownikéw stuzby zdrowia.

5. Po konsultacji z MDCG Komisja moze powolaé doradcéw do paneli ekspertéw, po tym jak zaproszenie do
wyrazania zainteresowania zostalo opublikowane w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej oraz na stronie internetowej
Komisji. W zaleznosci od rodzaju zadania i zapotrzebowania na konkretng wiedz¢ fachowa doradcy moga by¢ powoly-
wani do paneli ekspertéw maksymalnie na trzy lata, aich kadencja moze zostal przedtuzona.

6.  Po konsultacji z MDCG Komisja moze wpisa¢ na centralng liste dostepnych ekspertéw tych doradcéw, kt6rzy nie sg
formalnie powotani na cztonkéw panelu, lecz sa gotowi stuzy¢ panelowi ekspertéw radg i wsparciem podczas jego pracy,
gdy zachodzi taka potrzeba. Lista ta jest publikowana na stronie internetowej Komisji.

7. Komisja moze w drodze aktéw wykonawczych i po konsultacji z MDCG wyznaczy¢ laboratoria eksperckie z uwagi
na ich wiedze fachowg w zakresie:

— wiasciwosci fizyczno-chemicznych lub

— badant mikrobiologicznych, biozgodnos$ci, mechanicznych, elektrycznych, elektronicznych lub nieklinicznych badan
biologicznych i toksykologicznych

konkretnych wyrobéw, kategorii lub grup wyrobdw.

Komisja wyznacza tylko takie laboratoria eksperckie, o ktérych wyznaczenie zlozyly wniosek panstwa cztonkowskie lub
Wspélne Centrum Badawcze.

8.  Laboratoria eksperckie spelniajg nastepujace kryteria:

a) posiadaja odpowiedni inalezycie wykwalifikowany personel dysponujacy odpowiednia wiedza ido$wiadczeniem
w dziedzinie wyrobdw, do ktérych zostaly wyznaczone;

b) dysponuja wyposazeniem niezbednym do wykonywania powierzonych im zadan;
¢) dysponujg niezbedna znajomoscig migdzynarodowych norm i najlepszych prakeyk;
d) posiadaja odpowiednia strukture administracyjna i organizacyjna;

¢) zapewniaja, by ich personel przestrzegal zasad poufnosci informacji i danych uzyskanych w ramach wykonywania ich
zadan.
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9.  Panele ekspertéw powolane do oceny klinicznej w odpowiednich dziedzinach medycyny realizuja zadania okreslone
odpowiednio w art. 54 ust. 1 iart. 61 ust. 2 oraz w zalgczniku IX sekcja 5.1 lub w zalaczniku X sekcja 6.

10.  Panele ekspertow ilaboratoria eksperckie w zaleznosci od biezacych potrzeb mogg realizowa¢ nastepujace zadania:

a) zapewnianie pomocy naukowej, technicznej iklinicznej Komisji oraz MDCG w zakresie wdrazania niniejszego
rozporzadzenia;

b) udzial w opracowaniu i rozwijaniu odpowiednich wskazéwek i wspdlnych specyfikacji dotyczacych:
— badan klinicznych,
— oceny klinicznej i obserwagji klinicznych po wprowadzeniu do obrotu,
— badan dzialania,
— oceny dzialania i obserwacji dzialania po wprowadzeniu do obrotu,
— wiasciwosci fizyczno-chemicznych, oraz

— badan mikrobiologicznych, biozgodnosci, mechanicznych, elektrycznych, elektronicznych lub nieklinicznych
badan toksykologicznych

w odniesieniu do konkretnych wyrobdéw, kategorii lub grup wyrobéw lub tez w odniesieniu do konkretnych zagrozen
zwigzanych z dang kategoria lub grupa wyrobdéw;

¢) opracowywanie iprzeglad wskazowek dotyczacych oceny klinicznej iwskazowek dotyczacych oceny dzialania
w zakresie przeprowadzania, zgodnie z aktualnym stanem wiedzy, procedur oceny zgodnosSci w odniesieniu do
oceny klinicznej, oceny dzialania, wlasciwosci fizyczno-chemicznych oraz badan mikrobiologicznych, biozgodnosci,
mechanicznych, elektrycznych, elektronicznych lub nieklinicznych badan toksykologicznych;

d) udzial w opracowywaniu norm na poziomie miedzynarodowym, w tym zapewnianie, by takie normy odzwierciedlaty
aktualny stan wiedzy;

¢) opracowywanie opinii w odpowiedzi na zapytania w ramach konsultacji ze strony producentéw zgodnie z art. 61
ust. 2, jednostek notyfikowanych oraz panistw cztonkowskich zgodnie z ust. 11-13 niniejszego artykutu;

f) przyczynianie si¢ do rozpoznawania obaw i nowo pojawiajacych si¢ probleméw dotyczacych bezpieczenstwa i dzia-
fania wyrobéw medycznych;

@) przedstawianie zgodnie z art. 48 ust. 4 rozporzadzenia (UE) 2017/... (*) uwag w sprawie oceny dziatania niektorych
wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro.

11.  Komisja ulatwia pafistwom czlonkowskim, jednostkom notyfikowanym i producentom dostgp do doradztwa
$wiadczonego przez panele ekspertéw i laboratoria eksperckie w odniesieniu do — miedzy innymi — kryteriéw dotyczg-
cych odpowiedniego zestawu danych do oceny zgodnosci wyrobu, w szczegélnosci w odniesieniu do danych klinicznych
wymaganych do oceny klinicznej, w odniesieniu do wlasciwosci fizyczno-chemicznych oraz w odniesieniu do badan
mikrobiologicznych, biozgodnosci, mechanicznych, elektrycznych, elektronicznych i nieklinicznych badan toksykologicz-
nych.

12.  Przy przyjmowaniu opinii naukowej zgodnie z ust. 9 czlonkowie paneli ekspertéw dokladajg wszelkich staran, by
osiagnaé konsensus. Jezeli nie mozna osiggnaé konsensusu, panele ekspertéw podejmuja decyzje wigkszoscig glosow
swoich czlonk6éw, a w opinii naukowej odnotowuje si¢ odmienne stanowiska wraz z ich uzasadnieniem.

(*) Numer rozporzadzenia z dok. ST 10729/16.
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Komisja publikuje opini¢ naukowa i porady wydane zgodnie z ust. 9 i 11 niniejszego artykulu, zapewniajac uwzglednienie
kwestii poufnosci, jak okreslono w art. 109. Wskazéwki dotyczace oceny klinicznej, o ktérych mowa w ust. 10 lit. ¢), sa
publikowane po konsultacji z MDCG.

13.  Komisja moze domaga¢ si¢ od producentéw ijednostek notyfikowanych wniesienia oplaty za doradztwo $wiad-
czone przez panele ekspertow ilaboratoria eksperckie. Struktura iwysoko$¢ oplat, atakze skala istruktura kosztéw
podlegajacych zwrotowi sg przyjmowane przez Komisje w drodze aktéw wykonawczych z uwzglednieniem celéw, jakimi
sa: odpowiednie wdrozenie niniejszego rozporzadzenia, ochrona zdrowia i bezpieczenstwa, wsparcie innowacji, oplacal-
no$¢, a takze koniecznos¢ osiagnigcia aktywnego uczestnictwa w panelach ekspertéw. Te akty wykonawcze przyjmuje sig
zgodnie z procedura sprawdzajacg, o ktérej mowa w art. 114 ust. 3.

14.  Oplaty uiszczane na rzecz Komisji zgodnie z procedurg okreslong wust. 13 niniejszego artykulu sa ustalane
w sposéb przejrzysty i na podstawie kosztow $wiadczonych ustug. Uiszczane oplaty obniza si¢ w przypadku procedury
konsultacji przy ocenie klinicznej wszczetej zgodnie z zalgcznikiem IX sekcja 5.1 lit. ¢) z udziatem producenta, ktéry jest
mikroprzedsigbiorstwem, malym lub $rednim przedsigbiorstwem w rozumieniu zalecenia 2003/361/WE.

15.  Komisja jest uprawniona do przyjmowania zgodnie z art. 115 aktéw delegowanych dotyczacych zmiany zadan
paneli ekspertéw i laboratoriéw eksperckich, o ktorych mowa w ust. 10 niniejszego artykulu.

Artykut 107
Konflikt intereséw

1. Czlonkowie MDCG, jej podgrup i cztonkowie paneli ekspertéw oraz pracownicy laboratoriéw eksperckich nie moga
mie¢ w branzy wyrobéw medycznych zadnych finansowych ani innych intereséw, ktére moglyby wplywaé na ich
bezstronno$¢. Zobowiazuja si¢ oni dziata¢ winteresie publicznym iw sposéb niezalezny. Skladaja oni o$wiadczenie
o wszelkich bezposrednich lub posrednich interesach, jakie moga mie¢ w branzy wyrobéw medycznych, i aktualizuja
to o$wiadczenie w przypadku jakiejkolwiek istotnej zmiany w tym zakresie. O§wiadczenie o braku konfliktu intereséw jest
podawane do wiadomosci publicznej na stronie internetowej Komisji. Niniejszego artykutu nie stosuje si¢ do przed-
stawicieli organizacji zainteresowanych stron uczestniczacych w podgrupach MDCG.

2. Eksperci iinne osoby trzecie zapraszane przez MDCG w poszczegélnych przypadkach skladaja o$wiadczenie
o wszelkich interesach, jakie moga mie¢ w zwigzku z rozpatrywang sprawa.

Artykut 108
Rejestry wyrob6éw ibanki danych

Komisja ipanstwa czlonkowskie podejmuja wszelkie odpowiednie Srodki majace zachecal do tworzenia rejestrow
i bankéw danych okre$lonych rodzajow wyrobow, ustalajac wspdlne zasady gromadzenia poréwnywalnych informacji.
Takie rejestry i banki danych wspomagaja niezalezng oceng dlugoterminowego bezpieczenstwa i dzialania wyrobéw lub
identyfikowalnos¢ wyrobéw do implantacji lub tez wszystkie te elementy.

ROZDZIAL IX
Poufnosé, ochrona danych, finansowanie i sankcje
Artykut 109
Poufnos¢

1. Oile niniejsze rozporzadzenie nie stanowi inaczej oraz bez uszczerbku dla istniejacych przepiséw i praktyk krajo-
wych w panstwach czlonkowskich w zakresie poufnosci, wszystkie strony biorgce udzial w stosowaniu niniejszego
rozporzadzenia przestrzegaja zasad poufnosci informacji i danych uzyskanych w zwiazku z wykonywanymi przez nie
zadaniami w celu ochrony:

a) danych osobowych zgodnie z art. 110;

b) poufnych informacji o charakterze handlowym i tajemnic przedsigbiorstwa dotyczacych oséb fizycznych lub praw-
nych, w tym praw wlasnosci intelektualnej; chyba ze takie ujawnienie lezy w interesie publicznym;

¢) skutecznego wdrozenia niniejszego rozporzadzenia, w szczegélnosci do celéw inspekcji, postepowan wyjasniajacych
lub audytow.
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2. Bez uszczerbku dla ust. 1, informacji wymienianych na zasadzie poufnosci miedzy wihasciwymi organami oraz
miedzy wlasciwymi organami a Komisjg nie ujawnia si¢ bez uprzedniej zgody organu, od ktérego pochodza.

3. Ust. 1 i2 nie majg wplywu na prawa iobowigzki Komisji, panstw czlonkowskich ijednostek notyfikowanych
w odniesieniu do wymiany informacji i upowszechniania ostrzezen, ani na obowiazki odpowiednich oséb do przekazy-
wania informacji zgodnie z przepisami prawa karnego.

4. Komisja ipanstwa cztonkowskie mogg wymienia¢ informacje poufne z organami regulacyjnymi panstw trzecich,
z ktérymi zawarly dwustronne lub wielostronne porozumienia dotyczace poufnosci.

Artykut 110
Ochrona danych

1. Do przetwarzania danych osobowych w panstwach czlonkowskich na podstawie niniejszego rozporzadzenia
panstwa czlonkowskie stosuja przepisy dyrektywy 95/46/WE.

2. Do przetwarzania danych osobowych przez Komisj¢ na podstawie niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ przepisy
rozporzadzenia (WE) nr 45/2001.

Artykut 111
Pobieranie oplat

1. Niniejsze rozporzadzenie pozostaje bez uszczerbku dla mozliwosci pobierania przez panstwa czlonkowskie oplat za
prowadzenie dzialan okreslonych w niniejszym rozporzadzeniu, pod warunkiem ze wysoko$¢ tych oplat ustalona bedzie
w sposéb przejrzysty ina zasadzie zwrotu kosztow.

2. Panstwa czlonkowskie informuja Komisj¢ i pozostale panstwa czlonkowskie przynajmniej na trzy miesigce przed
przyjeciem struktury i wysokosci oplat. Struktura i wysokos$¢ oplat sg na zadanie udostgpniane publicznie.

Artykut 112
Finansowanie dzialafi w zakresie wyznaczania i monitorowania jednostek notyfikowanych

Koszty zwiazane z dzialaniami w zakresie oceny wspdlnej pokrywa Komisja. Komisja w drodze aktéw wykonawczych
okresla skale istrukture kosztéw podlegajacych zwrotowi oraz inne niezbedne przepisy wykonawcze. Te akty wyko-
nawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedura sprawdzajacg, o ktérej mowa w art. 114 ust. 3.

Artykut 113
Sankgje

Panistwa czlonkowskie ustanawiaja przepisy dotyczace sankcji majacych zastosowanie w przypadku naruszenia przepisow
niniejszego rozporzadzenia i podejmujg wszelkie niezbedne $rodki, aby zapewni¢ ich wykonanie. Przewidziane sankcje
musza by¢ skuteczne, proporcjonalne i odstraszajace. Panstwa czlonkowskie powiadamiaja Komisje o tych przepisach
i Srodkach najpdzniej do dnia ... [trzy miesigce przed datg rozpoczecia stosowania niniejszego rozporzgdzenia], a o wszystkich
p6zniejszych ich zmianach informuja niezwlocznie.

ROZDZIAL X
Przepisy kotricowe
Artykut 114
Procedura komitetowa

1. Komisj¢ wspomaga Komitet ds. Wyrobéw Medycznych. Komitet ten jest komitetem w rozumieniu rozporzadzenia
(UE) nr 182/2011.

2. W przypadku odeslania do niniejszego ustepu stosuje si¢ art. 4 rozporzadzenia (UE) nr 182/2011.

3. W przypadku odestania do niniejszego ustepu stosuje si¢ art. 5 rozporzadzenia (UE) nr 182/2011.
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W przypadku gdy komitet nie wyda Zadnej opinii, Komisja nie przyjmuje projektu aktu wykonawczego i stosuje si¢ art. 5
ust. 4 akapit trzeci rozporzadzenia (UE) nr 182/2011.

4. W przypadku odestania do niniejszego ustepu stosuje si¢ art. 8 rozporzadzenia (UE) nr 182/2011 w zwigzku z jego
art. 4 lub 5, stosownie do przypadku.

Artykut 115
Wykonywanie przekazanych uprawnien

1. Powierzenie Komisji uprawnien do przyjmowania aktéw delegowanych podlega warunkom okreslonym w niniej-
szym artykule.

2. Uprawnienia do przyjmowania aktéw delegowanych, o ktérych mowa wart. 1 ust. 5, art. 3, art. 10 ust. 4, art. 18
ust. 3, art. 19 ust. 4, art. 27 ust. 10, art. 44 ust. 11, art. 52 ust. 5, art. 56 ust. 6, art. 61 ust. 8, art. 70 ust. 8 oraz art. 106
ust. 15, powierza si¢ Komisji na okres pieciu lat od ... [data wejscia w Zycie niniejszego rozporzgdzenia]. Komisja sporzadza
sprawozdanie dotyczace przekazania uprawnien nie pdzniej niz dziewig¢ miesiecy przed koncem okresu pieciu lat.
Przekazanie uprawniefi zostaje automatycznie przedluzone na takie same okresy, chyba ze Parlament Europejski lub
Rada sprzeciwig si¢ takiemu przedluzeniu nie pdZniej niz trzy miesigce przed koncem kazdego okresu.

3. Przekazanie uprawnieri, o ktérym mowa wart. 1 ust. 5, art. 3, art. 10 ust. 4, art. 18 ust. 3, art. 19 ust. 4, art. 27
ust. 10, art. 44 ust. 11, art. 52 ust. 5, art. 56 ust. 6, art. 61 ust. 8, art. 70 ust. 8 oraz art. 106 ust. 15, moze zostaé
w dowolnym momencie odwolane przez Parlament Europejski lub Rade. Decyzja o odwolaniu konczy przekazanie
okreslonych w niej uprawnien. Decyzja o odwolaniu staje si¢ skuteczna nastgpnego dnia po jej opublikowaniu w Dzien-
niku Urzgdowym Unii Europejskiej lub w pdZniejszym terminie okre$lonym wtej decyzji. Nie wplywa ona na waznos¢
jakichkolwiek juz obowigzujacych aktéw delegowanych.

4. Przed przyjeciem aktu delegowanego Komisja konsultuje si¢ z ekspertami wyznaczonymi przez kazde paiistwo
czlonkowskie zgodnie z zasadami okreSlonymi w Porozumieniu migdzyinstytucjonalnym z dnia 13 kwietnia 2016 r.
w sprawie lepszego stanowienia prawa.

5. Niezwlocznie po przyjeciu aktu delegowanego Komisja przekazuje go réwnoczesnie Parlamentowi Europejskiemu
i Radzie.

6. Akt delegowany przyjety na podstawie art. 1 ust. 5, art. 3, art. 10 ust. 4, art. 18 ust. 3, art. 19 ust. 4, art. 27 ust.
10, art. 44 ust. 11, art. 52 ust. 5, art. 56 ust. 6, art. 61 ust. 8, art. 70 ust. 8 oraz art. 106 ust. 15 wchodzi w zycie tylko
woéweczas, gdy ani Parlament Europejski, ani Rada nie wyrazily sprzeciwu w terminie trzech miesiecy od przekazania tego
aktu Parlamentowi Europejskiemu i Radzie, lub gdy, przed uplywem tego terminu, zaréwno Parlament Europejski, jak
iRada poinformowaly Komisj¢, ze nie wniosg sprzeciwu. Termin ten przedluza si¢ o trzy miesigce z inicjatywy Parla-
mentu Europejskiego lub Rady.

Artykut 116
Odrebne akty delegowane dla poszczegblnych delegowanych uprawnief

Komisja przyjmuje odrebny akt delegowany w odniesieniu do kazdego z uprawnien przekazanych jej na mocy niniejszego
rozporzadzenia.

Artykut 117
Zmiana dyrektywy 2001/83/WE
W zalaczniku I do dyrektywy 2001/83/WE sekcja 3.2 pkt 12) otrzymuje brzmienie:

»12) W przypadku gdy zgodnie zart. 1 ust. 8 akapit drugi lub zart. 1 ust. 9 akapit drugi rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/... (*) (**) dany produkt podlega przepisom niniejszej dyrektywy,
dokumentacja dofgczana do wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zawiera, oile sa dostepne,
wyniki oceny zgodnosci czgsci stanowiacej wyrdb z odpowiednimi ogdlnymi wymogami dotyczacymi bezpie-
czefistwa i dzialania okreSlonymi w zalaczniku Ido tego rozporzadzenia, zawarte w deklaracji zgodno$ci UE
producenta lub w odpowiednim certyfikacie wydanym przez jednostke notyfikowana, zezwalajagcym na
umieszczenie na wyrobie medycznym oznakowania CE.

(**) Numer rozporzadzenia z dok. ST 10728/16.
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Jezeli dokumentacja nie zawiera wynikéw oceny zgodnosci, o ktérych mowa w akapicie pierwszym, ijezeli do
oceny zgodnosci wyrobu — w przypadku uzycia osobno — wymagany jest zgodnie z rozporzadzeniem (UE)
2017/... (**) udzial jednostki notyfikowanej, dany organ zada od wnioskodawcy przedstawienia opinii
w sprawie zgodnosci czgsci stanowiacej wyrdb z odpowiednimi ogdlnymi wymogami dotyczacymi bezpieczen-
stwa i dzialania okreslonymi w zalaczniku I do tego rozporzadzenia, wydanej przez jednostke notyfikowana
wyznaczong zgodnie z tym rozporzadzeniem dla danego rodzaju wyrobu.

(*) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego iRady (UE) 2017/... z dnia ... w sprawie wyroboéw medycznych,
zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 irozporzadzenia (WE) nr 1223/2009
oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG (Dz.U. L ...).".

Artykut 118
Zmiana rozporzadzenia (WE) nr 178/2002

W art. 2 w akapicie trzecim rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 dodaje si¢ litere w brzmieniu:

.i) wyrobéw medycznych w rozumieniu rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/... (*) (**).

(*) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego iRady (UE) 2017/... z dnia ... w sprawie wyrobow medycznych,
zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 irozporzadzenia (WE) nr 1223/2009
oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i93/42[EWG (Dz.U. L ...).".

Artykut 119
Zmiana rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009
W art. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 dodaje si¢ ustep w brzmieniu:

,4.  Komisja moze, na wniosek panstwa cztonkowskiego lub z wlasnej inicjatywy, przyjaé Srodki konieczne do
stwierdzenia, czy okreslony produkt lub grupa produktéw wchodza w zakres definicji »produkt kosmetyczny«. Te
$rodki przyjmuje si¢ zgodnie z procedura regulacyjna, o ktorej mowa w art. 32 ust. 2.”.

Artykut 120
Przepisy przej$ciowe

1. Od dnia ... [data rozpoczecia stosowania niniejszego rozporzgdzenia] tracg waznos$¢ wszelkie opublikowane notyfikacje
dotyczace jednostek notyfikowanych zgodnie z dyrektywami 90/385/EWG i 93/42/EWG.

2. Certyfikaty wydane przez jednostki notyfikowane zgodnie z dyrektywami 90/385/EWG i 93[42/EWG przed
dniem ... [data wejScia w Zycie niniejszego rozporzgdzenia] pozostaja wazne do konca okresu wskazanego w certyfikacie,
z wyjatkiem certyfikatow wydanych zgodnie z zalacznikiem 4 do dyrektywy 90/385/EWG lub zalacznikiem IV do
dyrektywy 93/42[EWG, ktére traca waznos$¢ najpdzniej w dniu ... [dwa lata po dacie rozpoczecia stosowania niniejszego
rozporzgdzenial].

Certyfikaty wydane przez jednostki notyfikowane zgodnie z dyrektywami 90/385/EWG i 93/42/EWG od dnia ... [data
wejScia w Zycie niniejszego rozporzgdzenia] pozostaja wazne do korica okresu wskazanego w certyfikacie, ktéry to okres nie
przekracza pieciu lat od jego wydania. Traca one jednak wazno$¢ najpdzniej w dniu ... [cztery lata po dacie rozpoczecia
stosowania niniejszego rozporzgdzenia].

(**) Numer rozporzadzenia z dok. ST 10728/16.
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3. Wdrodze odstgpstwa od art. 5 niniejszego rozporzadzenia wyrdb z certyfikatem wydanym zgodnie z dyrektywa
90/385/EWG lub dyrektywa 93/42/EWG, ktéry jest wazny na podstawie ust. 2 niniejszego artykutu, moze by¢ wprowa-
dzony do obrotu lub wprowadzony do uzywania tylko wtedy, jezeli od daty rozpoczecia stosowania niniejszego
rozporzadzenia pozostaje on zgodny z ktérgkolwiek z tych dyrektyw oraz nie ma istotnych zmian w projekcie i przewi-
dzianym zastosowaniu. Jednakze okreSlone w niniejszym rozporzadzeniu wymogi dotyczace nadzoru po wprowadzeniu
do obrotu, nadzoru rynku, obserwacji, rejestracji podmiotéw gospodarczych i wyrobéw stosuje si¢ zamiast odpowiada-
jacych im wymogéw okreslonych w tych dyrektywach.

Z zastrzezeniem rozdziatu IV iust. 1 niniejszego artykulu jednostka notyfikowana, ktéra wydata certyfikat, o ktérym
mowa w akapicie pierwszym, pozostaje wlasciwa do sprawowania odpowiedniego nadzoru w odniesieniu do wszystkich
majacych zastosowanie wymogéw odnoszacych si¢ do wyrobdw, ktére certyfikowata.

4. Wyroby, ktére zostaly zgodnie z prawem wprowadzone do obrotu na podstawie dyrektyw 90/385[EWG i93/
42[EWG przed dniem ... [data rozpoczecia stosowania niniejszego rozporzgdzenia] oraz wyroby, ktére zostaly wprowadzone
do obrotu od dnia ... [data rozpoczgcia stosowania niniejszego rozporzgdzenia] na podstawie certyfikatu, o ktérym mowa
w ust. 2 niniejszego artykulu, moga by¢ w dalszym ciggu udostgpniane na rynku lub wprowadzane do uzywania do
dnia ... [pigc lat po dacie rozpoczgcia stosowania niniejszego rozporzgdzenia].

5. Wdrodze odstgpstwa od dyrektyw 90/385/EWG i93/42[EWG wyroby, ktére s3 zgodne z niniejszym rozporzg-
dzeniem, mogg by¢ wprowadzane do obrotu przed dniem ... [data rozpoczecia stosowania niniejszego rozporzgdzenia].

6. W drodze odstepstwa od dyrektyw 90/385/EWG i 93/42/EWG jednostki oceniajace zgodnos¢, ktore stosuja sie do
przepiséw niniejszego rozporzadzenia, mogg by¢ wyznaczane i notyfikowane przed dniem ... [data rozpoczgcia stosowania
niniejszego rozporzgdzenia]. Jednostki notyfikowane, ktére zostaly wyznaczone inotyfikowane zgodnie z niniejszym
rozporzadzeniem, mogg stosowal procedury oceny zgodnosci okreslone w niniejszym rozporzadzeniu i wydawaé certy-
fikaty zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem przed dniem ... [data rozpoczgcia stosowania niniejszego rozporzgdzenia].

7. W odniesieniu do wyrobow podlegajacych procedurze konsultacji, o ktérej mowa wart. 54, stosuje si¢ ust. 5
niniejszego artykutu, pod warunkiem ze dokonano koniecznych powotan do MDCG i paneli ekspertow.

8. W drodze odstgpstwa od art. 10a oraz art. 10b ust. 1 lit. a) dyrektywy 90/385/EWG oraz od art. 14 ust. 1 i 2 oraz
art. 14a ust. 1 lit. a) ib) dyrektywy 93/42/EWG producentéw, upowaznionych przedstawicieli, importeréw i jednostki
notyfikowane, ktérzy w okresie rozpoczynajacym si¢ w dniu przypadajacym na pézniejsza sposréd dat, o ktérych mowa
wart. 123 lit. d), i koficzacym sie po 18 miesigcach stosujg si¢ do przepiséw art. 29 ust. 4 iart. 56 ust. 5 niniejszego
rozporzadzenia, uznaje si¢ za przestrzegajacych przepisow ustawowych iwykonawczych przyjetych przez panstwa
cztonkowskie zgodnie z — odpowiednio — art. 10a dyrektywy 90/385/EWG lub art. 14 ust. 1 i 2 dyrektywy 93/42[EWG
oraz zgodnie z — odpowiednio — art. 10b ust. 1 lit. a) dyrektywy 90/385/EWG lub art. 14a ust. 1 lit. a) i b) dyrektywy
93/42[EWG, jak okreslono w decyzji 2010/227UE.

9.  Zezwolenia przyznane przez wiasciwe organy panstw czlonkowskich zgodnie zart. 9 ust. 9 dyrektywy
90/385/EWG lub art. 11 ust. 13 dyrektywy 93/42[EWG zachowuja wazno$¢ okreSlong w zezwoleniu.

10.  Wyroby objete zakresem stosowania niniejszego rozporzadzenia zgodnie z art. 1 ust. 6 lit. f) i g), ktére zostaly
zgodnie z prawem wprowadzone do obrotu lub wprowadzone do uzywania zgodnie z przepisami obowigzujacymi
w panstwach czlonkowskich przed dniem ... [data rozpoczgcia stosowania niniejszego rozporzgdzenia], moga by¢ nadal
wprowadzane do obrotu lub do uzywania w tych panstwach.

11.  Badania kliniczne rozpoczete zgodnie z art. 10 dyrektywy 90/385/EWG lub art. 15 dyrektywy 93/42/EWG przed
dniem ... [data rozpoczgcia stosowania niniejszego rozporzgdzenia] moga by¢ kontynuowane. Jednakze od dnia ... [data
rozpoczgcia stosowania niniejszego rozporzgdzenia] zgloszenn powaznych zdarzen niepozadanych i defektéw wyrobu dokonuje
si¢ zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem.

12. Do czasu wyznaczenia przez Komisj¢ zgodnie z art. 27 ust. 2 podmiotéw wydajacych, za podmioty wydajace
uznaje sie GS1, HIBCC i ICCBBA.
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Artykut 121
Ocena

Do dnia ... [siedem lat po dacie rozpoczgcia stosowania niniejszego rozporzgdzenia] Komisja dokonuje oceny stosowania
niniejszego rozporzadzenia i sporzadza sprawozdanie z oceny postepdéw w realizacji jego celéw, w tym oceny zasoboéw
potrzebnych do wdrozenia niniejszego rozporzadzenia. Szczegdlna uwage nalezy zwrdci¢ na identyfikowalnos¢ wyrobow
medycznych dzigki przechowywaniu, zgodnie z art. 27, kodéw UDI przez podmioty gospodarcze, instytucje zdrowia
publicznego oraz pracownikéw stuzby zdrowia.

Artykut 122
Uchylenie

Bez uszczerbku dla art. 120 ust. 3 i4 niniejszego rozporzadzenia oraz bez uszczerbku dla obowigzkéow panstw
czlonkowskich i producentéw w odniesieniu do obserwacji oraz obowiazkéw producentéw w odniesieniu do udostep-
niania dokumentacji na podstawie dyrektywy 90/385/EWG i 93/42/EWG, dyrektywy te traca moc z dniem ... [data
rozpoczgcia stosowania niniejszego rozporzgdzenia] z wyjatkiem:

— art. 8, art. 10, art. 10b ust. 1 lit. b) ic), art. 10b ust. 2 iart. 10b ust. 3 dyrektywy 90/385/EWG oraz obowiazkow
dotyczacych obserwacji i badan klinicznych przewidzianych w odpowiednich zalgcznikach, ktére tracg moc z dniem
przypadajacym na poéZniejsza sposréd dat, o ktérych mowa wart. 123 ust. 3 lit. d) niniejszego rozporzadzenia,

— art. 10a iart. 10b ust. 1 lit. a) dyrektywy 90/385/EWG oraz obowigzkéw dotyczacych rejestracji wyrobéw i pod-
miotéw gospodarczych, a takze dotyczacych powiadamiania o certyfikatach, przewidzianych w odpowiednich zalacz-
nikach, ktére traca moc 18 miesiecy po dniu przypadajacym na péZniejsza sposréd dat, o ktorych mowa wart. 123
ust. 3 lit. d) niniejszego rozporzadzenia,

— art. 10, art. 14a ust. 1 lit. ¢) id), art. 14a ust. 2, art. 14a ust. 3 iart. 15 dyrektywy 93/42[EWG oraz obowiazkow
dotyczacych obserwacji i badan klinicznych przewidzianych w odpowiednich zalgcznikach, ktére tracg moc z dniem
przypadajacym na pézniejsza sposrod dat, o ktorych mowa wart. 123 ust. 3 lit. d) niniejszego rozporzadzenia, oraz

— art. 14 ust. 112, art. 14a ust. 1 lit. a) i b) dyrektywy 93/42/EWG oraz obowigzkéw dotyczacych rejestracji wyrobow
i podmiotéw gospodarczych, a takze dotyczacych powiadamiania o certyfikatach, przewidzianych w odpowiednich
zalacznikach, ktdre traca moc 18 miesigcy po dniu przypadajgcym na pdzniejsza sposrdd dat, o ktérych mowa
wart. 123 ust. 3 lit. d) niniejszego rozporzadzenia.

W przypadku wyrobéw, o ktérych mowa w art. 120 ust. 3 i 4 niniejszego rozporzadzenia, dyrektywy, o ktérych mowa
w akapicie pierwszym, stosuje si¢ nadal do dnia ... [pig¢ lat po dacie rozpoczgcia stosowania niniejszego rozporzgdzenia]
w zakresie niezbednym do stosowania tych ustgpow.

Niezaleznie od akapitu pierwszego, rozporzadzenia (UE) nr 207/2012 i (UE) nr 722/2012 pozostajg w mocy isa nadal
stosowane do czasu ich uchylenia aktami wykonawczymi przyjetymi przez Komisje zgodnie z niniejszym rozporzadze-
niem.

Odestania do uchylonych dyrektyw traktuje si¢ jako odestania do niniejszego rozporzadzenia, zgodnie z tabelg korelacji
znajdujacy si¢ w zalaczniku XVII do niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 123
Wejécie w Zycie i data rozpoczecia stosowania

1. Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

2. Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia ... [trzy lata po dacie wejScia w Zycie niniejszego rozporzgdzenia].
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3. W drodze odstepstwa od ust. 2:

a) art. 35-50 stosuje si¢ od dnia ... [szes¢ miesiecy po dacie wejscia w Zycie niniejszego rozporzgdzenia]. Niemniej jednak od

tego dnia do dnia ... [data rozpoczgcia stosowania niniejszego rozporzgdzenia] obowiazki jednostek notyfikowanych
zgodnie z art. 35-50 majg zastosowanie jedynie do tych jednostek, ktére zloza wniosek o wyznaczenie zgodnie
z art. 38;

b) art. 101 i 103 stosuje si¢ od dnia ... [szeS¢ miesiecy po dacie wejscia w Zycie niniejszego rozporzgdzenial;
¢) art. 102 stosuje si¢ od dnia ... [dwanascie miesigcy po dacie wejscia w Zycie niniejszego rozporzgdzenia];

d) bez uszczerbku dla obowigzkéw Komisji zgodnie z art. 34, w przypadku gdy z uwagi na okolicznosci, ktérych nie
mozna bylo racjonalnie przewidzie¢ w momencie sporzadzania planu, o ktérym mowa w art. 34 ust. 1, baza danych
Eudamed nie bedzie w pelni operacyjna w dniu ... [trzy lata po dacie wejscia w Zycie niniejszego rozporzgdzenia], obowiazki
i wymogi, ktére sg zwigzane z baza danych Eudamed, majg zastosowanie od dnia przypadajgcego po uplywie szesciu
miesiecy od daty opublikowania powiadomienia, o ktérym mowa wart. 34 ust. 3. Przepisy, o ktérych mowa
w poprzedzajacym zdaniu, to:

— art. 29,
— art. 31,
— art. 32,

— art. 33 ust. 4

— art. 40 ust. 2 zdanie drugie,
— art. 42 ust. 10,

— art. 43 ust. 2

— art. 44 ust. 12 akapit drugi,
— art. 46 ust. 7 lit. d) ie),

— art. 53 ust. 2

— art. 54 ust. 3

— art. 55 ust. 1,

— art. 70-77,

— art. 78 ust. 1-13,
— art. 79-82,

— art. 86 ust. 2,

— art. 87 188,

— art. 89 ust. 5 17 oraz ust. 8 akapit trzeci,
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— art. 90,

— art. 93 ust. 4, 718,

— art. 95 ust. 2 i4,

— art. 97 ust. 2 zdanie ostatnie,

— art. 99 ust. 4,

— art. 120 ust. 3 akapit pierwszy zdanie drugie.

Dopoki baza danych Eudamed nie bedzie w pelni operacyjna, nadal stosuje si¢ odpowiednie przepisy dyrektyw
90/385/EWG i 93/42/EWG w celu spelnienia obowiazkoéw okreslonych w przepisach wymienionych w akapicie pierw-
szym niniejszej litery dotyczacych wymiany informacji, w tym, i w szczeg6lnosci, informacji dotyczacych sprawozdaw-
czosci w ramach obserwacji, badan klinicznych, rejestracji wyrobéw i podmiotéw gospodarczych oraz powiadamiania
o certyfikatach.

e) art. 29 ust. 4 iart. 56 ust. 5 stosuje si¢ po uplywie 18 miesiecy nastepujacych po pdzniejszej z dat, o ktérych mowa
w lit. d);

f) w przypadku wyrobéw do implantacji i wyrobéw klasy III art. 27 ust. 4 stosuje si¢ od dnia ... [cztery lata po dacie
wejscia w Zycie niniejszego rozporzgdzenia]. W przypadku wyrobéw klasy Ila i klasy IIb art. 27 ust. 4 stosuje si¢ od dnia ...
[szesé lat po dacie wejScia w zycie niniejszego rozporzgdzenia]. W przypadku wyrobéw klasy Iart. 27 ust. 4 stosuje si¢ od
dnia ... [osiem lat po dacie wejscia w Zycie niniejszego rozporzgdzenial;

g) w przypadku wyrobow wielokrotnego uzytku, ktére muszg zawiera¢ nosnik kodu UDI na samym wyrobie, art. 27 ust.
4 stosuje si¢ po uplywie dwdch lat nastepujacych po od dacie, o ktorej mowa w lit. f) niniejszego ustepu w odniesieniu
do okreslonej w tej literze odpowiedniej klasy wyrobow;

h) procedure okreslong w art. 78 stosuje si¢ od dnia ... [dziesig¢ lat po dacie wejscia w Zycie niniejszego rozporzgdzenia], bez
uszczerbku dla art. 78 ust. 14;

i) art. 120 ust. 12 stosuje si¢ od dnia ... [dwa lata po dacie wejscia w Zycie niniejszego rozporzgdzenia].

Niniejsze rozporzadzenie wigze wcalosci ijest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w ...

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady

L] L]

Przewodniczgcy Przewodniczgcy
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ZALACZNIK |

Ogdlne wymogi dotyczace bezpieczefistwa i dziatania

ROZDZIAL 1
Wymogi ogdlne

1. Wyroby osiagaja dzialanie przewidziane przez ich producenta i sa projektowane i produkowane w taki sposéb, by
w normalnych warunkach uzywania byly odpowiednie do ich przewidzianego zastosowania. Wyroby sg
bezpieczne iskuteczne inie moga stwarza¢ zagrozenia dla stanu klinicznego ani bezpieczenstwa pacjentéw,
bezpieczefistwa ani zdrowia uzytkownikow, ani — w stosownych przypadkach — innych oséb, a wszelkie ryzyko,
ktére moze wigzaé si¢ z ich uzyciem, ma stanowi¢ — w poréwnaniu z korzy$ciami dla pacjenta — dopuszczalne
ryzyko iby¢ zgodne z wysokim poziomem ochrony zdrowia i bezpieczefistwa, z uwzglednieniem ogélnie uzna-
nego aktualnego stanu wiedzy.

2. Zawarty w niniejszym zalaczniku wymdg dotyczacy jak najwigkszego ograniczenia ryzyka oznacza jak
najwigksze ograniczenie ryzyka bez niepozadanego wplywu na stosunek korzysci do ryzyka.

3. Producenci ustanawiajg, wdrazaja, dokumentuja i utrzymuja system zarzadzania ryzykiem.

Zarzadzanie ryzykiem rozumie si¢ jako ciagly proces iteracyjny trwajacy przez caly cykl zycia wyrobu i wyma-
gajacy regularnej systematycznej aktualizacji. Prowadzac zarzadzanie ryzykiem, producenci:

a) ustanawiaja i dokumentuja plan zarzadzania ryzykiem dla kazdego wyrobu;
b) identyfikuja i analizuja znane i przewidywalne zagrozenia zwigzane z kazdym wyrobem;

) oszacowuja i oceniaja ryzyko zwigzane z przewidzianym uzywaniem oraz ryzyko wystepujace podczas prze-
widzianego uzywania i racjonalnie przewidywalnego nieprawidlowego uzycia wyrobu;

d) eliminuja lub kontrolujg ryzyko, o ktérym mowa w lit. ¢), zgodnie z wymogami sekcji 4;

e) oceniajg wplyw, jaki informacje uzyskane zfazy produkcyjnej i, wszczegdlnosci, z systemu nadzoru po
wprowadzeniu do obrotu maja na zagrozenia i czestotliwo$¢ ich wystepowania, szacunki wigzanego ryzyka,
a takze na ogdlne ryzyko, stosunek korzysci do ryzyka oraz akceptowalno$¢ ryzyka; oraz

f) woparciu o oceng wplywu informacji, o ktérej mowa w lit. €), w razie potrzeby, zmieniaja $rodki kontroli
zgodnie z wymogami sekgji 4.

4. Srodki kontroli ryzyka przyjete przez producentéw do zaprojektowania iprodukcji wyrobéw odpowiadaja
zasadom bezpieczenstwa, z uwzglednieniem ogdlnie uznanego aktualnego stanu wiedzy. W celu ograniczenia
ryzyka producenci zarzadzaja ryzykiem tak, aby mozna bylo uznaé, ze ryzyko resztkowe zwigzane z kazdym
zagrozeniem, jak réwniez ogdlne ryzyko resztkowe, jest do zaakceptowania. Wybierajac najodpowiedniejsze
rozwigzania, producenci postepuja w nastepujacy sposob, w nastepujacym porzadku waznosci:

a) eliminujg lub w mozliwie najwickszym stopniu ograniczaja ryzyko przez bezpieczne zaprojektowanie i pro-
dukeje;

b) w stosownych przypadkach, w odniesieniu do ryzyka, ktérego nie mozna wyeliminowaé, wprowadzaja odpo-
wiednie $rodki ochrony, w tym — w razie koniecznosci — alarmy; oraz

¢) dostarczaja informacji w zakresie bezpieczenistwa (ostrzezenia | Srodki ostroznosci | przeciwwskazania) oraz —
w stosownych przypadkach — zapewniaja przeszkolenie uzytkownikéw.

Producenci informujg uzytkownikéw o wszelkim ryzyku resztkowym.
5. Przy eliminowaniu lub ograniczaniu ryzyka zwigzanego z bledem uzytkowym producent:

a) w mozliwie najwigkszym stopniu ogranicza ryzyko zwiazane z ergonomicznymi cechami wyrobu oraz warun-
kami Srodowiska, w ktérym wyréb ma by¢ stosowany (projekt uwzgledniajacy bezpieczefistwo pacjenta); oraz

b) uwzglednia wiedze¢ techniczna, do$wiadczenie, wyksztalcenie, przeszkolenie oraz Srodowisko stosowania,
w stosownych przypadkach, a takze medyczny ifizyczny stan przewidzianych uzytkownikow (projekty dla
laikéw, uzytkownikéw profesjonalnych, oséb niepelnosprawnych lub innych uzytkownikéw).
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6. Wiasciwosci i dzialanie wyrobu poddawanego obcigzeniom, ktére moga wystapi¢ w normalnych warunkach
uzywania i przy prawidlowej konserwacji wyrobu zgodnie z instrukcja producenta, nie moga ulec pogorszeniu
do takiego stopnia, aby we wskazanym przez producenta okresie uzywania mogly stanowil zagrozenie dla
zdrowia lub bezpieczenstwa pacjentéw lub uzytkownikéw oraz — w stosownych przypadkach — innych oséb.

7. Wyroby sa projektowane, produkowane i pakowane w taki sposéb, by ich wlasciwosci i dzialanie w przypadku
uzywania zgodnie z przewidzianym uzywaniem nie ulegaly pogorszeniu podczas transportu i przechowywania,
na przyklad w wyniku wahan temperatury i wilgotnosci, przy uwzglednieniu instrukgji i informacji dostarczonych
przez producenta.

8. Wszelkie znane i dajace si¢ przewidzie¢ ryzyko oraz wszelkie dzialania niepozadane musza zosta¢ zminimalizo-
wane i by¢ na akceptowalnym poziomie w poréwnaniu z poddanymi ocenie korzysciami dla pacjenta lub uzyt-
kownika wynikajacymi z osiggni¢tego dziatania wyrobu w normalnych warunkach uzywania.

9. W przypadku wyrobéw, o ktérych mowa w zalaczniku XVI, ogélne wymogi dotyczace bezpieczenstwa okreslone
w sekcji 1 18 rozumie si¢ w ten sposéb, ze wyroby takie, o ile sa stosowane w przewidzianych do tego warun-
kach izgodnie zich przewidzianym zastosowaniem, nie stwarzajg zadnego ryzyka lub stwarzajg ryzyko nie
wicksze niz maksymalne dopuszczalne ryzyko zwigzane z ich stosowaniem, ktére odpowiada wysokiemu pozio-
mowi ochrony bezpieczenistwa i zdrowia oséb.

ROZDZIAL 11
Wymogi dotyczgce projektowania i produkcji

10.  Wiasciwosci chemiczne, fizyczne i biologiczne

10.1.  Wyroby s3 projektowane i produkowane w sposéb zapewniajacy spelienie wymogéw dotyczacych whasciwosci
i dzialania, o ktérych mowa w rozdziale 1. Szczegdlna uwage nalezy zwrécié na:

a) wybor zastosowanych materialéw i substancji, szczegdlnie pod wzgledem ich toksycznosci i, w stosownych
przypadkach, palnosci;

b) zgodno$¢ zastosowanych materiatéw i substancji z tkankami biologicznymi, komérkami oraz plynami ustro-
jowymi, z uwzglednieniem przewidzianego zastosowania wyrobu oraz — w stosownych przypadkach — wchla-
niania, dystrybucji, metabolizmu i wydalania;

¢) kompatybilno$¢ miedzy poszczegdlnymi czeSciami wyrobu skladajacego sie z wigcej niz jednej czgsci do
implantacj;

d) oddzialywanie proceséw na whasciwosci materialéw;

e) wstosownych przypadkach, wyniki badan biofizycznych lub modelowych, ktérych znaczenie zostalo wezes-
niej udowodnione;

f) wlasciwosci mechaniczne zastosowanych materialéw, odzwierciedlajace — w stosownych przypadkach — takie
kwestie jak wytrzymalo$¢, plastyczno$é, odporno$¢ na pekanie, odporno$é na zuzycie oraz wytrzymatosé
Zmeczeniowa;

g) wihasciwosci powierzchni; oraz
h) potwierdzenie, ze wyréb spelnia wszelkie okreslone specyfikacje chemiczne lub fizyczne.

10.2.  Wyroby sa projektowane, produkowane i pakowane w taki sposéb, by zminimalizowaé powodowane zanieczysz-
czeniami i pozostato$ciami ryzyko dla pacjentéw — z uwzglednieniem przewidzianego zastosowania wyrobu —
idla osob uczestniczacych w transporcie, przechowywaniu iuzywaniu wyrobow. Szczegélng uwage nalezy
zwrécié na tkanki narazone na te zanieczyszczenia i pozostalosci oraz na czas trwania i czestotliwo$¢ narazenia.

10.3.  Wyroby sa projektowane i produkowane w taki sposob, aby mozna ich bylo bezpiecznie uzywaé wraz z mate-
rialami i substancjami, takze z gazami, z ktérymi wchodza w kontakt podczas ich przewidzianego uzywania;
jezeli wyroby sa przeznaczone do podawania produktéw leczniczych, projektuje si¢ je i produkuje w taki sposéb,
aby byly kompatybilne z tymi produktami leczniczymi w $wietle przepiséw iograniczen, jakim podlegaja te
produkty lecznicze, a takze w taki sposéb, aby zachowaé dzialanie zaréwno produktow leczniczych, jak i wyro-
béw, zgodnie z ich odpowiednimi wskazaniami i przewidzianym uzywaniem.
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10.4.  Substancje

10.4.1. Projektowanie i produkcja wyrobéw

Wyroby sa projektowane i produkowane w taki sposéb, aby w mozliwie najwickszym stopniu ograniczy¢ ryzyko
stwarzane przez potencjalne uwalnianie z wyrobu substancji lub czastek, wtym czastek zuzycia, produktow
rozpadu i pozostalosci proceséw przetworczych.

Wyroby, te ich czgsci lub te uzyte w nich materialy, ktére:
— sa inwazyjne i wchodzg w bezposredni kontakt z cialem ludzkim, lub

— s3 wyrobami do podawania do organizmu lub do usuwania z organizmu produktéw leczniczych, plynéw
ustrojowych lub innych substancji, w tym gazéw, lub

— stuzg do transportowania lub przechowywania takich produktéw leczniczych, ptynéw ustrojowych lub
substancji, w tym gazéw, ktore maja by¢ podawane do organizmu,

moga zawiera¢ nastgpujace substancje w procentowym stezeniu wagowym przekraczajgcym 0,1 % (wjw) tylko
wtedy, jezeli jest to uzasadnione zgodnie z sekcjg 10.4.2:

a) substancje rakotwdrcze, mutagenne lub dziatajace szkodliwie na rozrodczo$é nalezgce do kategorii 1A lub 1B
zgodnie z zalgcznikiem VI czg¢$¢ 3 do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego iRady (WE)
nr 1272/2008 (V); lub

b) substancje zaburzajgce gospodarke hormonalng, w odniesieniu do ktérych istnieja dowody naukowe potwier-
dzajace ich prawdopodobny powazny wplyw na zdrowie ludzi i ktére zidentyfikowano albo zgodnie z pro-
cedurg okreslong w art. 59 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1907/2006 (?), albo — po
przyjeciu przez Komisje aktu delegowanego na podstawie art. 5 ust. 3 akapit pierwszy rozporzadzenia Parla-
mentu Europejskiego iRady (UE) nr 528/2012 (*) — zgodnie z tymi spo$réd ustanowionych w tym akcie
kryteriow, ktore sg istotne z punktu widzenia zdrowia ludzkiego.

10.4.2. Uzasadnienie obecnosci substancji rakotwérczych, mutagennych lub dzialajacych szkodliwie na rozrodczosé lub
substancji zaburzajacych gospodarke hormonalng

Uzasadnienie obecnosci takich substancji opiera si¢ na:
a) analizie i oszacowaniu potencjalnego narazenia pacjenta lub uzytkownika na taka substancjg;

b) analizie ewentualnych alternatywnych substancji, materialéw lub projektéw, wtym — oile sa dostgpne —
informacji na temat niezaleznych badan naukowych, recenzowanych prac, opinii naukowych stosownych
komitetéw naukowych oraz analizie dostepnosci takich alternatyw;

¢) uzasadnieniu, dlaczego ewentualne zamienniki substancji lub materialéw, oile sa dostepne, lub zmiany
w projekcie, o ile sa wykonalne, sa nicodpowiednie w odniesieniu do utrzymania funkcjonowania, dzialania
istosunku korzysci do ryzyka w przypadku danego produktu; uwzglednia si¢ wtym zakresie, czy przewi-
dziane uzywanie takich wyrobéw obejmuje leczenie dzieci lub leczenie kobiet w ciazy lub karmiacych piersia
lub tez leczenie innych grup pacjentéw uznawanych za szczeg6lnie wrazliwe na takie substancje lub mate-
rialy; oraz

d) wstosownych przypadkach ioile sa dostgpne — najnowszych odpowiednich wytycznych komitetu nauko-
wego zgodnie z sekcjami 10.4.3 i 10.4.4.

10.4.3. Wytyczne dotyczace ftalanow

Do celéw sekcji 10.4 Komisja jak najszybciej, nie p6zniej jednak niz do dnia ... [rok po dacie wejscia w Zycie
niniejszego rozporzgdzenia), udzieli odpowiedniemu komitetowi naukowemu upowaznienia do przygotowania
wytycznych, ktére powinny by¢ gotowe przed dniem ... [data rozpoczgcia stosowania niniejszego rozporzgdzenial.
Upowaznienie komitetu bedzie obejmowato przynajmniej oceng stosunku korzysci do ryzyka w zwigzku z obec-
noscig ftalanéw, ktore naleza do jednej z grup substancji, o ktérych mowa w sekcji 10.4.1 lit. a) ib). Ocena
stosunku korzysci do ryzyka uwzglednia przewidziane zastosowanie oraz kontekst stosowania wyrobu, jak
réwniez dostgpne alternatywne substancje i alternatywne materialy, projekty lub metody leczenia. Wytyczne te
sa aktualizowane, gdy zostanie to uznane za stosowne na podstawie najnowszych dowodéw naukowych, nie
rzadziej jednak niz co pig¢ lat.

(") Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania
i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajgce i uchylajace dyrektywy 67/548EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajgce rozporzgdzenie
(WE) nr 1907/2006 (Dz.U. L 353 z 31.12.2008, s. 1).

() Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie rejestracji, oceny, udzie-
lania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliéw (REACH) (Dz.U.L 396 z 30.12.2006, s. 1).

(*) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego iRady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udost¢pniania na rynku
i stosowania produktéw biobdjczych (Dz.U.L 167 z27.6.2012, s. 1).
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10.4.4. Wytyczne dotyczace innych substancji rakotwérczych, mutagennych lub dzialajacych szkodliwie na rozrodczosé
i substancji zaburzajgcych gospodarke hormonalng

W stosownych przypadkach Komisja udziela nastgpnie odpowiedniemu komitetowi naukowemu upowaznienia
do przygotowania wytycznych, o ktérych mowa w sekcji 10.4.3, réwniez dla innych substancji, o ktérych mowa
w sekcji 10.4.1 lit. a) ib).

10.4.5. Oznakowanie

W przypadku gdy wyroby, ich czesci lub wykorzystane w nich materialy, o ktérych mowa w sekcji 10.4.1,
zawierajg substancje, o ktérych mowa w sekcji 10.4.1 lit. a) lub b), w procentowym stezeniu wagowym przekra-
czajacym 0,1 % (w/w), obecnos¢ tych substancji oznakowuje si¢ na samym wyrobie lub na opakowaniu kazdej
jednostki lub — w stosownych przypadkach — na opakowaniu handlowym wraz z listg takich substancji. Jezeli
przewidziane uzywanie takich wyrobéw obejmuje leczenie dzieci lub kobiet w ciazy lub karmiacych piersig lub
leczenie innych grup pacjentéw uznawanych za szczegélnie wrazliwe na takie substancje lub materialy,
w instrukcji uzywania podaje si¢ informacje na temat ryzyka resztkowego dla tych grup pacjentéw oraz —
w stosownych przypadkach — o odpowiednich $rodkach ostroznosci.

10.5.  Wyroby sa projektowane i produkowane w taki sposéb, by w mozliwie najwigkszym stopniu ograniczy¢ ryzyko
stwarzane przez niezamierzone wnikanie substancji do wyrobu, biorac pod uwage wyréb oraz Srodowisko,
w ktérym ma on by¢ stosowany.

10.6.  Wyroby sa projektowane i produkowane w taki sposéb, aby w mozliwie najwigkszym stopniu ograniczy¢ ryzyko
zwigzane z rozmiarem i wlasciwo$ciami czgstek, ktére moga by¢ uwalniane do ciala pacjenta lub uzytkownika,
chyba ze wchodza one w kontakt jedynie z nienaruszong skora. Szczegdlna uwage nalezy zwrdci¢ na nanoma-
terialy.

11. Zakazenie i skazenie mikrobiologiczne

11.1.  Wyroby iich procesy produkcyjne sg projektowane w taki sposdb, aby wyeliminowaé lub w mozliwie najwigk-
szym stopniu ograniczy¢ ryzyko zakazenia pacjentéw, uzytkownikéw oraz, w stosownych przypadkach, innych
osob. Ich projekt:

a) ogranicza w mozliwie najwickszym i odpowiednim stopniu ryzyko niezamierzonych skaleczen i zaklué, takich
jak zranienia igly;

b) umozliwia fatwg i bezpieczng obstuge;

¢) ogranicza w mozliwie najwickszym stopniu wystepowanie wszelkich mikrobiologicznych wyciekéw z wyrobu
lub narazenie mikrobiologiczne podczas uzywania; oraz

d) zapobiega mikrobiologicznemu skazeniu wyrobu lub jego zawartosci, takiej jak prébki lub plyny.

11.2. W razie koniecznosci wyroby sa projektowane tak, aby ulatwi¢ ich bezpieczne czyszczenie, dezynfekcje lub
ponowna sterylizacje.

11.3.  Wyroby oznakowane jako posiadajace okre$lony stan mikrobiologiczny sa projektowane, produkowane i pako-
wane w sposob zapewniajacy zachowanie takiego stanu w momencie wprowadzenia ich do obrotu oraz utrzy-
manie go w warunkach transportu i przechowywania okreslonych przez producenta.

11.4.  Wyroby dostarczane w stanie sterylnym sa projektowane, produkowane i pakowane zgodnie z whasciwymi proce-
durami, tak aby zapewni¢ ich sterylno$¢ w momencie wprowadzania ich do obrotu, a takze — o ile opakowanie,
ktére jest przeznaczone do zachowania stanu sterylnego, nie zostanie uszkodzone — zachowanie sterylnosci
w warunkach transportu i przechowywania okreslonych przez producenta, az do otwarcia opakowania w miejscu
zastosowania. Zapewnia sig, by integralno$¢ tego opakowania byla oczywista dla uzytkownika koncowego.

11.5.  Wyroby oznakowane jako sterylne sa przetwarzane, produkowane, pakowane i sterylizowane za pomocg odpo-
wiednich zwalidowanych metod.

11.6.  Wyroby przeznaczone do sterylizacji sa produkowane i pakowane w odpowiednich i kontrolowanych warunkach
i obiektach.

11.7.  Systemy pakowania wyrobow niesterylnych zachowuja integralnos¢ i czysto$¢ produktu oraz, w przypadku gdy
wyroby maja by¢ sterylizowane przed uzyciem, minimalizujg ryzyko wystapienia skazenia mikrobiologicznego;
system pakowania jest odpowiedni dla metody sterylizacji wskazanej przez producenta.
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11.8.  Oprécz symbolu stosowanego do wskazania, ze wyroby sa sterylne, oznakowanie wyroboéw powinno zawieraé
rozréznienie miedzy identycznymi lub podobnymi wyrobami wprowadzanymi do obrotu zaréwno w stanie
sterylnym, jak i niesterylnym.

12. Wyroby zawierajace substancje uznawang za produkt leczniczy oraz wyroby skladajace si¢ z substancji lub
mieszanin substancji, ktére s3 wchlaniane przez organizm ludzki lub miejscowo rozpraszane w organizmie
ludzkim.

12.1. W przypadku wyrobéw, o ktérych mowa wart. 1 ust. 8 akapit pierwszy, jako$¢, bezpieczenistwo iuzytecznosé
substangji, ktéra w przypadku uzycia osobno bylaby uwazana za produkt leczniczy w rozumieniu art. 1 pkt 2
dyrektywy 2001/83|WE, weryfikuje si¢ metodami analogicznymi do metod okreSlonych w zalgczniku Ido
dyrektywy 2001/83/WE, zgodnie z wymogami procedury oceny zgodnosci majgcej zastosowanie na mocy niniej-
szego rozporzadzenia.

12.2.  Wyroby skladajace si¢ z substancji lub mieszanin substancji, ktére sg przeznaczone do wprowadzenia do orga-
nizmu ludzkiego i ktore sg wchlaniane przez organizm ludzki lub miejscowo rozpraszane w organizmie ludzkim,
sg zgodne — w stosownych przypadkach iw sposéb ograniczony do kwestii nieobjetych niniejszym rozporzg-
dzeniem — z odpowiednimi wymogami okreslonymi w zalaczniku I do dyrektywy 2001/83/WE, w odniesieniu do
oceny wchlaniania, dystrybucji, metabolizmu, wydalania, tolerancji miejscowej, toksycznosci, interakcji z innymi
wyrobami, produktami leczniczymi lub innymi substancjami oraz ewentualnych dzialain niepozadanych, zgodnie
z wymogami procedury oceny zgodnosci majacej zastosowanie na mocy niniejszego rozporzadzenia.

13.  Wyroby zawierajace materialy pochodzenia biologicznego

13.1. Do wyrobéw produkowanych z wykorzystaniem pochodnych tkanek lub komérek pochodzenia ludzkiego, ktore
sa niezdolne do Zycia lub zostaly pozbawione zdolnosci do Zycia, objetych zakresem stosowania niniejszego
rozporzadzenia zgodnie z art. 1 ust. 6 lit. g), stosuje si¢ co nastepuje:

a) oddawanie, pobieranie i testowanie tkanek i komoérek odbywa si¢ zgodnie z dyrektywa 2004/23/WE;

b) przetwarzanie, konserwowanie i wszelkie inne formy obchodzenia si¢ z takimi tkankami i komérkami lub ich
pochodnymi przeprowadza si¢ w taki sposob, aby zapewni¢ bezpieczenstwo pacjentom, uzytkownikom oraz
— w stosownych przypadkach — innym osobom. W szczegdlnosci, kwesti¢ ochrony przed wirusami i innymi
czynnikami pasazowalnymi rozwigzuje si¢ poprzez stosowanie odpowiednich metod pozyskiwania i zwalido-
wanych metod usuwania lub inaktywacji takich wiruséw i innych czynnikéw pasazowalnych w trakcie procesu
produkcyjnego;

¢) system identyfikowalnosci tych wyrobéw jest komplementarny izgodny z wymogami dotyczacymi identyfi-
kowalnosci i ochrony danych okreslonymi w dyrektywie 2004/23/WE i dyrektywie 2002/98/WE.

13.2. Do wyrobéw wyprodukowanych z wykorzystaniem tkanek lub komoérek pochodzenia zwierzecego lub ich
pochodnych, ktére sa niezdolne do zycia lub zostaly pozbawione zdolnosci do zycia, zastosowanie ma, co
nastepuje:

a) jezeli jest to wykonalne, biorgc pod uwage gatunek zwierzecia, tkanki i komoérki pochodzenia zwierzecego lub
ich pochodne pochodzg od zwierzat, ktére poddano kontrolom weterynaryjnym dostosowanym do przewi-
dzianego uzywania tkanek. Producenci zachowujg informacje na temat geograficznego pochodzenia zwierzat;

b) pozyskiwanie, przetwarzanie, konserwowanie, badanie i inne formy obchodzenia si¢ z tkankami, komérkami
i substancjami pochodzenia zwierzecego lub ich pochodnymi przeprowadza si¢ w taki sposéb, aby zapewnié
bezpieczefistwo pacjentom, uzytkownikom oraz — w stosownych przypadkach — innym osobom. W szcze-
g6lnodci, kwesti¢ ochrony przed wirusami i innymi czynnikami pasazowalnymi rozwigzuje si¢ poprzez stoso-
wanie zwalidowanych metod ich usuwania lub inaktywacji w trakcie procesu produkcyjnego, z wyjatkiem
przypadkow, gdy zastosowanie takich metod doprowadzitoby do nieakceptowalnej degradacji wplywajacej
negatywnie na korzysci kliniczne ze stosowania danego wyrobu;

¢) w przypadku wyrobéw wyprodukowanych z wykorzystaniem tkanek lub komérek pochodzenia zwierzecego
lub ich pochodnych, o ktérych mowa w rozporzadzeniu (UE) nr 722/2012, stosuje si¢ szczegdlne wymogi
okreslone w tym rozporzadzeniu.

13.3. W przypadku wyrobéw wyprodukowanych z wykorzystaniem niezdolnych do zycia substancji biologicznych,
innych niz te, o ktérych mowa w sekcjach 13.1 i13.2: przetwarzanie, konserwowanie, badanie iinne formy
obchodzenia si¢ z tymi substancjami przeprowadza si¢ w taki sposob, aby zapewni¢ bezpieczenstwo pacjentom,
uzytkownikom oraz — w stosownych przypadkach — innym osobom, z uwzglednieniem laficucha unieszkodli-
wiania odpadéw. W szczegdlnosci, kwesti¢ ochrony przed wirusami i innymi czynnikami pasazowalnymi rozwig-
zuje si¢ poprzez stosowanie odpowiednich metod pozyskiwania i zwalidowanych metod usuwania lub inakty-
wacji takich wiruséw iinnych czynnikoéw pasazowalnych w trakcie procesu produkcyjnego.
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14. Konstrukcja wyrobéw i interakcja z ich $rodowiskiem

14.1.  Jezeli wyr6b jest przeznaczony do stosowania w polaczeniu z innymi wyrobami lub sprzetem, caly zestaw,
facznie z systemem polaczen, powinien by¢ bezpieczny inie moze niekorzystnie wplywal na poszczegdlne
parametry dzialania wyrob6w. Wszelkie ograniczenia uzywania takich zestawdéw oznacza si¢ na etykiecie lub
w instrukcji uzywania. Polaczenia, ktére musi obstugiwaé uzytkownik, takie jak zlacza do przeplywu plynéw lub
gazOw oraz zlacza elektryczne lub mechaniczne, s projektowane i konstruowane w taki sposéb, aby zminima-
lizowaé wszelkie mozliwe ryzyko, jak np. nieprawidtowego polaczenia.

14.2.  Wyroby sa projektowane i produkowane w taki sposéb, by w mozliwie najwigkszym stopniu wyeliminowa¢ lub
ograniczy¢:

a) ryzyko urazu zwigzane z ich cechami fizycznymi, z uwzglednieniem iloczynu objetosci i ci$nienia, wymiaréw
oraz — w stosownych przypadkach — cech ergonomicznych wyrobu;

b) ryzyko zwigzane z dajacymi si¢ racjonalnie przewidzie¢ czynnikami zewnetrznymi lub warunkami $rodowi-
skowymi, takimi jak pola magnetyczne, zewnetrzne efekty elektryczne ielektromagnetyczne, wyladowania
elektrostatyczne, promieniowanie zwigzane z zabiegami diagnostycznymi lub terapeutycznymi, ci$nienie,
wilgotno$¢, temperatura, wahania ci$nienia oraz przyspieszenia lub zakl6cenia sygnatu radiowego;

¢) ryzyko zwigzane z uzywaniem wyrobu podczas jego kontaktu z materialami, ptynami i substancjami, w tym
gazami, na jakie jest narazony w normalnych warunkach uzywania;

d) ryzyko zwigzane z potencjalnymi negatywnymi interakcjami miedzy oprogramowaniem a $rodowiskiem infor-
matycznym, w ktérym oprogramowanie to dziala i z ktérym oddziatuje;

e) ryzyko przypadkowego wniknigcia substancji do wyrobu;

f) ryzyko wystapienia wzajemnych zaklécen z innymi wyrobami wykorzystywanymi zwykle w badaniach lub
w ramach zastosowanego leczenia; oraz

g) ryzyko pojawiajgce si¢ — gdy niemozliwe jest przeprowadzenie konserwacji lub kalibragji (tak jak w przypadku
implantéw) — z powodu proceséw starzenia si¢ zastosowanych materialéw lub utraty dokladnosci jakichkol-
wiek mechanizméw pomiarowych i kontrolnych.

14.3.  Wyroby sa projektowane i produkowane w taki sposéb, by zminimalizowa¢ ryzyko zapalenia si¢ lub wybuchu
podczas normalnego uzywania iw stanie pojedynczego uszkodzenia. Szczegdlna uwage nalezy zwrdcié na
wyroby, ktorych przewidziane uzywanie obejmuje narazenie na kontakt z substancjami tatwopalnymi lub wybu-
chowymi lub substancjami mogacymi spowodowal zaplon, lub tez uzywanie w polaczeniu z takimi substan-
cjami.

14.4.  Wyroby sa projektowane i produkowane w taki sposob, by mozna bylo bezpiecznie i skutecznie przeprowadzaé
ich regulacje, kalibracje i konserwacje.

14.5.  Wyroby przeznaczone do wykorzystania wraz z innymi wyrobami lub produktami sa projektowane i produko-
wane w taki sposéb, aby ich interoperacyjno$¢ i kompatybilno$¢ byly niezawodne i bezpieczne.

14.6. Skale pomiaru, monitorowania lub wyswietlacz projektuje si¢ iprodukuje zgodnie z zasadami ergonomii,
z uwzglednieniem przewidzianego zastosowania, przewidzianych uzytkownikéw oraz warunkéw Srodowisko-
wych, w ktérych wyroby te majg by¢ uzywane.

14.7. Wyroby sa projektowane i produkowane w taki sposob, aby ulatwi¢ ich bezpieczne unieszkodliwianie i bez-
pieczne unieszkodliwianie zwiazanych z nimi odpadéw przez uzytkownika, pacjenta lub inna osobg. W tym
celu producenci okreslaja i testujg procedury i$rodki, w wyniku ktérych ich wyroby moga zosta¢ bezpiecznie
unieszkodliwione po uzyciu. Procedury takie opisuje si¢ w instrukcji uzywania.

15.  Wyroby z funkcjg diagnostyczng lub pomiarowa

15.1.  Wyroby do diagnostyki i wyroby z funkcja pomiarowa sa projektowane iprodukowane wtaki sposéb, aby
zapewni¢ wystarczajaca dokladnos¢, precyzje istabilno$¢, odpowiadajaca ich przewidzianemu zastosowaniu,
w oparciu o odpowiednie metody naukowe i techniczne. Producent podaje granice dokladnosci.
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15.2.  Pomiary dokonywane przez wyroby z funkcja pomiarows sg wyrazone w legalnych jednostkach miary zgodnie
z przepisami dyrektywy Rady 80/181/EWG (1).

16. Ochrona przed promieniowaniem

16.1.  Zagadnienia ogdlne

a) Wyroby sa projektowane, produkowane i pakowane w taki sposéb, aby w mozliwie najwigkszym stopniu,
a takze w sposéb zgodny z przewidzianym zastosowaniem ograniczy¢ narazenie pacjentéw, uzytkownikow
iinnych os6b na promieniowanie, jednocze$nie nie ograniczajac stosowania odpowiednich okreslonych
pozioméw promieniowania do celéw terapeutycznych i diagnostycznych.

b) W instrukeji obstugi wyrobéw emitujacych niebezpieczne lub potencjalnie niebezpieczne promieniowanie
nalezy podaé szczegdlowe informacje na temat charakteru emitowanego promieniowania, Srodkéw ochrony
pacjenta iuzytkownika oraz na temat tego, jak unikaé nieprawidlowego uzycia i w mozliwie najwiekszym
i odpowiednim stopniu ograniczy¢ ryzyko zwigzane z instalacja. Podaje si¢ réwniez informacje dotyczace
badania dopuszczalnosci i badania dzialania, kryteriow dopuszczalnoéci oraz procedur konserwacyjnych.

16.2. Promieniowanie zamierzone

a) Jezeli wyroby zostaly zaprojektowane, aby emitowaé niebezpieczny lub potencjalnie niebezpieczny poziom
promieniowania jonizujgcego lub niejonizujacego konieczny do okreSlonych celéw medycznych, ktérego
korzysci uznaje si¢ za przewyzszajace ryzyko zwigzane z emisjg, uzytkownik powinien mieé mozliwosé
kontrolowania takich emisji. Takie wyroby sg projektowane i produkowane tak, aby zapewni¢ odtwarzalnosé
odpowiednich zmiennych parametréw w ramach akceptowalnego poziomu tolerangji.

b) W przypadku gdy wyroby s3 przeznaczone do emitowania niebezpiecznego lub potencjalnie niebezpiecznego
promieniowania, jonizujacego lub niejonizujacego, s3 one wyposazone, w miar¢ mozliwosci, w wyswietlacze
lub ostrzezenia dzwigkowe informujace o takich emisjach.

16.3.  Wyroby sa projektowane i produkowane w taki sposéb, aby w mozliwie najwigkszym stopniu ograniczy¢ nara-
zenie pacjentéw, uzytkownikéw iinnych oséb na emisje niezamierzonego promieniowania bladzacego lub
rozproszonego. O ile to mozliwe i stosowne, nalezy wybiera¢ metody zmniejszajace narazenie pacjentow, uzyt-
kownikéw iinnych oséb na emisje promieniowania.

16.4. Promieniowanie jonizujgce

a) Wyroby, ktére maja emitowaé promieniowanie jonizujace, s3 projektowane i produkowane z uwzglednieniem
wymogoéw dyrektywy 2013/59/Euratom ustanawiajacej podstawowe normy bezpieczeristwa w celu ochrony
przed zagrozeniami wynikajacymi z narazenia na promieniowanie jonizujace.

b) Wyroby przeznaczone do emitowania promieniowania jonizujacego sa projektowane i produkowane w taki
sposob, aby w miare mozliwosci zapewni¢, by — w miare mozliwosci i uwzgledniajac przewidziane uzywanie
— ilo§¢, geometri¢ ijako$¢ emitowanego promieniowania mozna bylo zmienia¢ i kontrolowaé oraz monito-
rowac podczas leczenia.

¢) Wyroby emitujace promieniowanie jonizujace przeznaczone do radiodiagnostyki sa projektowane i produko-
wane w taki sposob, aby osiagaé jako$¢ obrazu lub wyniku odpowiednia dla przewidzianego celu medycz-
nego, jednoczes$nie minimalizujac narazenie pacjenta i uzytkownika na promieniowanie.

d) Wyroby, ktére emitujg promieniowanie jonizujace is3 przeznaczone do radioterapii, s projektowane i pro-
dukowane w taki sposdb, aby umozliwi¢ niezawodne monitorowanie i kontrole zastosowanej dawki, rodzaj
wiazki, energii oraz — w stosownych przypadkach — jako$¢ promieniowania.

17. Elektroniczne systemy programowalne — wyroby zawierajace elektroniczne systemy programowalne i oprogra-
mowanie samo w sobie bedace wyrobem

17.1.  Wpyroby, ktére zawieraja elektroniczne systemy programowalne, w tym oprogramowanie, lub oprogramowanie,
ktore samo w sobie jest wyrobem, projektuje si¢ tak, aby zapewni¢ powtarzalno$¢ wynikéw, niezawodno$é
i dzialanie zgodne z ich przewidzianym uzywaniem. Na wypadek stanu pojedynczego uszkodzenia podejmuje
si¢ odpowiednie $rodki w celu wyeliminowania lub ograniczenia w mozliwie najwigkszym stopniu ryzyka lub
zakldcenia dzialania bedacych jego nastepstwem.

(") Dyrektywa Rady 80/181/EWG z dnia 20 grudnia 1979 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw czlonkowskich odnoszacych sie
do jednostek miar i uchylajagca dyrektywe 71/354/EWG (Dz.U.L 39 z 15.2.1980, s. 40).
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17.2. W przypadku wyrobéw zawierajacych oprogramowanie lub w przypadku oprogramowania, ktére samo w sobie
jest wyrobem, takie oprogramowanie jest rozwijane i wytwarzane zgodnie z aktualnym stanem wiedzy oraz
z uwzglednieniem zasad cyklu zycia oprogramowania, zarzadzania ryzykiem, w tym bezpieczenstwa informaciji,
weryfikacji i walidacji.

17.3.  Oprogramowanie, o ktérym mowa w niniejszej sekcji i ktore jest przeznaczone do stosowania w polaczeniu
z mobilnymi platformami obliczeniowymi, jest projektowane i produkowane z uwzglednieniem szczegdlnych
wladciwosci takiej mobilnej platformy (np. rozmiaru iwspélczynnika kontrastu ekranu) oraz czynnikéw
zewnetrznych zwigzanych z jej stosowaniem (Srodowisko zréznicowane pod wzgledem oswietlenia lub hatasu).

17.4.  Producent okresla minimalne wymogi dotyczace sprzetu, wlasciwosci sieci informatycznej oraz $rodkéw bezpie-
czefstwa informatycznego, w tym ochrony przed nieupowaznionym dostgpem, niezbedne do zgodnego z prze-
znaczeniem dzialania tego oprogramowania.

18. Wyroby aktywne i wyroby podlaczone do nich

18.1. W przypadku aktywnych wyrobéw niebedacych wyrobami do implantacji podejmuje si¢ odpowiednie $rodki na
wypadek stanu pojedynczego uszkodzenia w celu wyeliminowania lub ograniczenia w mozliwie najwigkszym
stopniu ryzyka bedacego jego nastgpstwem.

18.2.  Wyroby, w przypadku ktérych bezpieczefistwo pacjenta zalezy od wewngtrznego Zrddla zasilania, s3 wyposazone
w przyrzad umozliwiajacy okreslenie stanu zrédla zasilania oraz wysylajacy odpowiednie ostrzezenie lub wska-
zanie, kiedy pojemno$¢ Zrédla zasilania osigga poziom krytyczny. W razie potrzeby, takie ostrzezenie lub
wskazanie jest wysylane, zanim zrédlo zasilania osiggnie poziom krytyczny.

18.3.  Wyroby, w przypadku ktérych bezpieczefistwo pacjentéw zalezy od zewnetrznego zrédla zasilania, posiadajg
system alarmowy sygnalizujacy wszelkie awarie zasilania.

18.4.  Wyroby przeznaczone do monitorowania jednego lub wigkszej liczby parametréw fizjologicznych pacjenta sg
wyposazone we wlasciwe systemy alarmowe informujace uzytkownika o wystgpieniu sytuacji, ktére moga prowa-
dzi¢ do zgonu lub powaznego pogorszenia stanu zdrowia pacjenta.

18.5.  Wyroby sa projektowane i produkowane w taki sposéb, by w mozliwie najwigkszym stopniu ograniczy¢ ryzyko
wystapienia interferencji elektromagnetycznej, ktéra moglaby zaburzy¢ dzialanie danego wyrobu lub innych
wyrob6éw lub sprzetu wich przewidzianym Srodowisku stosowania.

18.6.  Wyroby sa projektowane i produkowane w taki sposéb, by zapewni¢ taki poziom samoistnej odpornosci na
wystapienie interferencji elektromagnetycznej, ktéry jest odpowiedni, aby umozliwi¢ dzialanie wyrobéw zgodne
z przewidzianym zastosowaniem.

18.7. Wyroby sa projektowane i produkowane wtaki sposéb, aby — oile wyréb zostanie zainstalowany ibedzie
konserwowany zgodnie ze wskazaniami producenta — w mozliwie najwigkszym stopniu zapobiegaé — zaréwno
w normalnych warunkach uzywania, jak i w stanie pojedynczego uszkodzenia wyrobu — ryzyku przypadkowego
porazenia pradem elektrycznym pacjenta, uzytkownika lub kazdej innej osoby.

18.8.  Wyroby sa projektowane i produkowane w taki sposéb, aby w jak najwigkszym stopniu chroni¢ przed nieupo-
waznionym dostepem, ktéry moglby zaklécaé przewidziane funkcjonowanie wyrobu.

19. Szczegdlowe wymogi dotyczace aktywnych wyrobéw do implantacji

19.1. Aktywne wyroby do implantacji sa projektowane i produkowane wtaki sposob, by w mozliwie najwickszym
stopniu wyeliminowa¢ lub zminimalizowa¢:

a) ryzyko zwiazane z uzyciem Zrédel energii, ze szczeg6lnym uwzglednieniem — w przypadku stosowania elek-
trycznosci — izolacji, pradéw uplywowych i przegrzania wyrobdéw;

b) ryzyko zwiazane z leczeniem, w szczegblnosci wynikajace z uzycia defibrylatora lub sprzetu chirurgicznego
wysokiej czestotliwosci; oraz

¢) ryzyko, ktére moze powstawal w przypadku braku mozliwosci przeprowadzenia ich konserwacji i kalibracji,
wigcznie z:

— nadmiernym wzrostem pradéw uplywowych,
— starzeniem si¢ uzytych materialéw,
— nadmiernym cieptem wydzielanym przez wyréb,

— pogarszajaca si¢ dokladnoscig mechanizmu pomiarowego lub kontrolnego.
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19.2.  Aktywne wyroby do implantacji sa projektowane i produkowane w taki sposéb, by zapewnic:
— w stosownych przypadkach, kompatybilno$¢ wyroboéw z substancjami, ktére maja one podawaé, oraz
— niezawodno$¢ zrédla energii.

19.3.  Aktywne wyroby do implantacji i — w stosownych przypadkach — ich czgsci sktadowe s3 mozliwe do zidenty-
fikowania, aby pozwoli¢ na podjecie wszelkich koniecznych $rodkéw po wykryciu potencjalnego ryzyka
w zwiazku z wyrobami lub ich czgéciami skladowymi.

19.4.  Aktywne wyroby do implantacji posiadaja kod, ktéry umozliwia jednoznaczne zidentyfikowanie zaréwno wyro-
béw, jak iich producenta (w szczegdlnosci w odniesieniu do rodzaju wyrobu ijego roku produkcji); odczytanie
tego kodu, jezeli jest konieczne, jest mozliwe bez koniecznosci przeprowadzania operacji chirurgicznej.

20.  Ochrona przed zagrozeniami mechanicznymi i termicznymi

20.1.  Wyroby sa projektowane i produkowane w taki sposdb, aby chronié pacjentdéw i uzytkowniké6w przed ryzykiem
mechanicznym zwigzanym, na przyklad, z oporami ruchu, niestabilnoscia i ruchomymi czg$ciami.

20.2. Wyroby s3 projektowane iprodukowane wtaki sposob, by do mozliwie najnizszego poziomu ograniczyé
poziom ryzyka wynikajacego z drgaii wytwarzanych przez te wyroby, biorac pod uwage postep techniczny
oraz dostepne $rodki redukeji drgan, szczegélnie u Zrédla, chyba ze drgania te stanowia czg$¢ przewidzianego
dzialania.

20.3. Wyroby sa projektowane iprodukowane wtaki sposéb, by do mozliwie najnizszego poziomu ograniczyé
poziom ryzyka wynikajacego z emitowanego halasu, biorgc pod uwage postep techniczny oraz dostepne Srodki
redukeji hatasu, szczegdlnie u zrodla, chyba Ze emitowany halas stanowi czg$¢ przewidzianego dzialania.

20.4. Terminale i przylacza do zrédet energii elektrycznej, gazu lub energii hydraulicznej i pneumatycznej, ktére musi
obstugiwal uzytkownik lub inna osoba, s3 projektowane ikonstruowane wtaki sposéb, by minimalizowaé
wszelkie mozliwe ryzyko.

20.5. Bledy, ktére sg prawdopodobne przy pierwszym lub ponownym montazu niektérych czesci, a ktére moga
stanowi¢ Zrédlo ryzyka, musza zosta¢ wyeliminowane poprzez odpowiednie zaprojektowanie iwykonanie
tych czesci lub, jezeli to niemozliwe, poprzez umieszczenie informacji na samych czesciach lub na ich obudo-
wach.

Takie same informacje s3 umieszczane na czeSciach ruchomych lub ich obudowach, jezeli w celu uniknigcia
zagrozenia potrzebna jest znajomo$¢ kierunku poruszania si¢ takich czesci.

20.6. Dostepne czesci wyroboéw (z wylaczeniem czeSci lub powierzchni przeznaczonych do dostarczania ciepta lub
osiagania okre$lonych temperatur) iich otoczenie nie moga w normalnych warunkach uzywania osiggaé poten-
cjalnie niebezpiecznych temperatur.

21. Ochrona przed ryzykiem, na ktére narazony jest pacjent lub uzytkownik w zwigzku z wyrobami dostarczajacymi
energie lub substancje

21.1.  Wyroby dostarczajace pacjentowi energie lub substancje sa projektowane ikonstruowane w taki sposéb, aby
natezenie przeplywu mozna bylo ustawi¢ iutrzymywaé na tyle dokladnie, zeby zapewni¢ bezpieczefistwo
pacjenta i uzytkownika.

21.2.  Wyroby sa wyposazone w Srodki zapobiegajace wszelkim moggcym stwarzaé niebezpieczenstwo nieprawidtowo-
Sciom w natezeniu przeplywu energii lub substancji lub w Srodki wskazujace na zaistnienie takich nieprawidlo-
wosci. Wyroby obejmujg odpowiednie $rodki, ktére w mozliwie najwigkszym stopniu zapobiegaja przypadko-
wemu uwolnieniu niebezpiecznych poziomdéw energii lub substancji ze Zrédla energii lub substancji.

21.3.  Funkcja elementéw sterujacych i wskaznikéw jest jasno okreslona na wyrobach. Jezeli na wyrobie umieszczono
instrukcje konieczng do jego obslugi lub jezeli wyréb wyposazono w system wizualny wskazujacy parametry
dzialania lub regulacji, takie informacje musza by¢ zrozumiale dla uzytkownika oraz, w stosownych przypadkach,
dla pacjenta.
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22. Ochrona przed ryzykiem stwarzanym przez wyroby medyczne przeznaczone przez producenta do stosowania
przez laikow

22.1.  Wyroby przeznaczone do stosowania przez laikéw sg projektowane iprodukowane wtaki sposéb, aby ich
dzialanie bylo zgodne zich przewidzianym zastosowaniem, biorac pod uwage umiejetnosci laikéw i $rodki
dostepne takim osobom, atakze wplyw dajacych si¢ racjonalnie przewidzie¢ réznic w technice laikéw oraz
w Srodowisku. Informacje i instrukcje dostarczane przez producenta musza by¢ fatwe do zrozumienia i zastoso-
wania przez laikow.

22.2.  Wyroby przeznaczone do stosowania przez laikow s3 projektowane i produkowane w taki sposdb, aby:

— zapewni(, ze wyrob bedzie mdgl by¢ bezpiecznie i prawidlowo uzywany przez przewidzianego uzytkownika
na wszystkich etapach zabiegu, w razie potrzeby, po odpowiednim przeszkoleniu lub poinformowaniu,

— ograniczy¢ w mozliwie najwiekszym iodpowiednim stopniu ryzyko niezamierzonych skaleczen i zaklud,
takich jak zranienia igla, oraz

— w mozliwie najwickszym stopniu ograniczy¢ ryzyko popelnienia bledu przez przewidzianego uzytkownika
podczas obchodzenia si¢ z danym wyrobem oraz, w stosownych przypadkach, podczas interpretacji wyni-
kéw.

22.3.  Wyroby przeznaczone do stosowania przez laikow, wstosownych przypadkach, obejmuja procedure, dzigki
ktorej laik:

— moze w czasie stosowania wyrobu zweryfikowa¢, czy wyréb dziala zgodnie z zamierzeniem producenta, oraz
— w stosownych przypadkach, otrzymuje ostrzezenie, jezeli wyrdb nie dostarczyt prawidlowego wyniku.

ROZDZIAL 11
Wymogi dotyczgce informacji przekazywanych wraz z wyrobem

23. Etykieta i instrukcja uzywania

23.1.  Ogodlne wymogi dotyczace informacji przekazywanych przez producenta

Do kazdego wyrobu zalacza si¢ informacje konieczne do zidentyfikowania wyrobu ijego producenta, a takze
wszelkie informacje dotyczace bezpieczenstwa i dzialania istotne dla uzytkownika lub innej osoby, w zaleznosci
od przypadku. Takie informacje moga znajdowaé si¢ na samym wyrobie, na opakowaniu lub w instrukeji
uzywania, a takze — jezeli producent ma strong¢ internetowa — sa dostepne w aktualnej wersji na tej stronie,
przy uwzglednieniu nastgpujacych kwestii:

a) Nosnik, format, zawarto$¢, czytelno$¢ i umiejscowienie etykiety oraz instrukeji uzywania sg dostosowane do
poszczegblnych wyrobow, ich przewidzianego zastosowania oraz wiedzy technicznej, doswiadczenia,
wyksztalcenia lub przeszkolenia przewidzianego uzytkownika. W szczegdlnosci instrukcja uzywania sporzg-
dzona jest w taki sposéb, by mogla zostaé z fatwoscig zrozumiana przez przewidzianego uzytkownika, oraz —
w stosownych przypadkach — zawiera takze rysunki i schematy.

b) Informagje, ktdre majg by¢ zamieszczone na etykiecie, umieszcza si¢ bezposrednio na wyrobie. Jezeli nie jest
to mozliwe lub wilasciwe, niektére lub wszystkie informacje moga zostaé umieszczone na opakowaniu kazdej
jednostki lub opakowaniu zbiorczym wyrobdw.

¢) Etykiety maja format czytelny dla cztowieka i moga by¢ uzupelnione informacja do odczytu maszynowego, na
przyklad za pomocg identyfikacji radiowej (RFID) lub kodu kreskowego.

d) Instrukcje uzywania sa dostarczane wraz z wyrobami. W drodze wyjatku nie s3 wymagane instrukcje
uzywania dla wyrobéw klasy Iiklasy Ila, jezeli wyroby takie moga by¢ bezpiecznie uzywane bez takich
instrukgji i o ile niniejsza sekcja nie stanowi inaczej.

e) W przypadku gdy do jednego uzytkownika lub lokalizacji wyroby dostarcza si¢ zbiorczo, za zgoda nabywcy
mozna do nich zalgczy¢ jeden egzemplarz instrukcji uzywania, przy czym w kazdym przypadku nabywca
moze zazadaé bezplatnego dostarczenia dodatkowych egzemplarzy takiej instrukcji.
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23.2.

f) Instrukcje uzywania mozna dostarczy¢ uzytkownikowi w formie innej niz papierowa (np. elektronicznej),
zgodnie z zakresem i wylacznie na warunkach okreslonych w rozporzadzeniu (UE) nr 207/2012 lub w innych
kolejnych przepisach wykonawczych przyjetych na podstawie niniejszego rozporzadzenia.

¢) Informacje o ryzyku resztkowym, ktére musza zostaé przekazane uzytkownikowi lub innej osobie, nalezy
zawrze¢ w formie ograniczen, przeciwwskazari, informacji o Srodkach ostroznosci lub ostrzezen w informa-
cjach przekazywanych przez producenta.

h) W stosownych przypadkach informacje podawane przez producenta maja posta¢ uznanych miedzynarodowo
symboli. Wszelkie zastosowane symbole lub barwy identyfikacyjne sa zgodne z normami zharmonizowanymi
lub wspélnymi specyfikacjami. W tych obszarach, dla ktérych nie ma zharmonizowanych norm ani wspdl-
nych specyfikacji, takie symbole i barwy sa opisane w dokumentacji dofgczonej do wyrobu.

Informacje na etykiecie

Na etykiecie umieszcza si¢ wszystkie nastepujace elementy:
a) nazwa lub nazwa handlowa wyrobu;

b) informacje bezwzglednie niezbedne uzytkownikowi do zidentyfikowania wyrobu, zawartosci opakowania
oraz, w przypadku gdy nie jest to dla uzytkownika oczywiste, przewidzianego zastosowania wyrobu;

¢) imig i nazwisko lub nazwa, zarejestrowana nazwa handlowa lub zastrzezony znak towarowy producenta oraz
adres jego zarejestrowanego miejsca prowadzenia dziatalnosci;

d) jezeli zarejestrowane miejsce prowadzenia dzialalno$ci producenta znajduje si¢ poza Unig — imi¢ i nazwisko
lub nazwa upowaznionego przedstawiciela i adres jego zarejestrowanego miejsca prowadzenia dziatalnosci;

e) wstosownych przypadkach, informacje o tym, ze wyréb zawiera lub obejmuje:
— substangj¢ lecznicza, w tym pochodng krwi ludzkiej lub osocza ludzkiego, lub
— tkanki lub komérki pochodzenia ludzkiego lub ich pochodne, lub

— tkanki lub komoérki pochodzenia zwierzgcego lub ich pochodne, o ktérych mowa w rozporzadzeniu (UE)
nr 722/2012;

f) wstosownych przypadkach, informacje umieszczane na etykiecie zgodnie z sekcja 10.4.5;

g) numer serii lub numer seryjny wyrobu poprzedzony wyrazami NUMER SERII lub NUMER SERYJNY, lub tez
réwnowazny symbol, w zaleznosci od przypadku;

h) nosnik kodu UDI, o ktérym mowa w art. 27 ust. 4 i w zalaczniku VII cz¢$¢ G

i) jednoznaczne wskazanie terminu bezpiecznego uzywania lub bezpiecznej implantacji wyrobu, z podaniem —
w stosownych przypadkach — co najmniej roku i miesigca;

j) w przypadku gdy nie podano daty, do ktérej mozna bezpiecznie uzywaé wyrobu — date produkcji. Taka date
produkcji mozna zawrzed jako czg¢$¢ numeru serii lub numeru seryjnego, pod warunkiem ze tak podana data
jest fatwo rozpoznawalna;

k) informacje o wszelkich majacych zastosowanie specjalnych warunkach przechowywania lub obshugi;

) jezeli wyréb dostarczany jest wstanie sterylnym — informacje o takim stanie sterylnym oraz metodzie
sterylizacji;

m) ostrzezenia lub informacje o koniecznych $rodkach ostroznosci, na ktére nalezy natychmiast zwréci¢ uwage
uzytkownika wyrobu lub innej osoby. Takie informacje mozna ograniczy¢ do minimum, w takim przypadku
jednak podajac bardziej szczegdlowe informacje w instrukcji uzywania, z uwzglednieniem przewidzianych
uzytkownikow;

n) jezeli wyrdb jest przeznaczony do jednorazowego uzytku — informacj¢ o tym fakcie. Podawane przez produ-
centéw oznaczenie, ze wyréb jest wyrobem jednorazowego uzytku, powinno by¢ jednolite na terenie calej
Unii;

o) jezeli wyrdb jest wyrobem jednorazowego uzytku, ktéry zostal poddany regeneracji — informacje o tym
fakcie, liczbie przeprowadzonych cykli regeneracji oraz wszelkich ograniczeniach dotyczacych liczby cykli
regeneracji,



C 116/118 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej 11.4.2017

p) jezeli wyréb zostal wykonany na zamdwienie — wyrazy ,wyrdb wykonany na zamoéwienie”;

q) informacj¢ o tym, Ze wyrdb jest wyrobem medycznym. Jezeli wyrdb przeznaczony jest wylacznie do badan
klinicznych — wyrazy ,wylacznie do badaf klinicznych”;

1) w przypadku wyrobéw skladajacych si¢ z substancji lub mieszanin substancji, ktére sa przeznaczone do
wprowadzenia do ciala ludzkiego przez otwér ciala lub do podania na skére iktére sg wchlaniane przez
organizm ludzki lub miejscowo rozpraszane w organizmie ludzkim — og6lny sklad jakoSciowy wyrobu oraz
informacje ilosciowe dotyczace gléwnego skladnika lub gléwnych skladnikéw odpowiedzialnych za osiag-
nigcie zasadniczego przewidzianego dzialania;

s) w przypadku aktywnych wyrobéw do implantacji — numer seryjny, a w przypadku innych wyrobéw do
implantacji — numer seryjny lub numer serii.

23.3.  Informacje na opakowaniu, ktére zachowuje stan sterylny wyrobu (zwanym dalej ,opakowaniem sterylnym”)

Na opakowaniu sterylnym umieszcza si¢ nastgpujace elementy:

a) oznaczenie pozwalajace na rozpoznanie opakowania jako opakowania sterylnego;

b) informacj¢, Ze wyrdb jest w stanie sterylnym;

¢) metode sterylizacji;

d) imie i nazwisko lub nazwe iadres producenta;

e) opis wyrobu;

f) jezeli wyréb przeznaczony jest wylacznie do badan klinicznych — wyrazy ,wylacznie do badan klinicznych”;
g) jezeli wyrdb zostal wykonany na zamoéwienie — wyrazy ,wyréb wykonany na zamdéwienie”;

h) miesigc i rok produkcji;

i) jednoznaczne wskazanie terminu bezpiecznego uzywania lub bezpiecznej implantacji wyrobu, z podaniem co
najmniej roku i miesigca; oraz

j) zalecenie, by sprawdzi¢ w instrukcji uzywania, co nalezy zrobi¢ w przypadku uszkodzenia lub niezamierzo-
nego otwarcia opakowania sterylnego przed uzyciem wyrobu.

23.4.  Informacje w instrukcji uzywania

Instrukcja uzywania zawiera wszystkie nastgpujace elementy:
a) informacje, o ktérych mowa w sekeji 23.2 lit. a), ¢), e), f), k), 1), n) oraz r);

b) przewidziane zastosowanie wyrobu zjasnym podaniem wskazan, przeciwwskazan, grupy docelowej lub
grup docelowych pacjentéw i przewidzianych uzytkownikéw, stosownie do przypadku;

¢) wstosownych przypadkach, wskazanie spodziewanych korzysci klinicznych;

d) w stosownych przypadkach, odestanie do podsumowania dotyczacego bezpieczenistwa i skutecznosci klinicz-
nej, o ktérym mowa w art. 32;

e) charakterystyka dzialania wyrobu;

f)  wstosownych przypadkach, informacje pozwalajace pracownikowi stuzby zdrowia sprawdzi¢, czy wyrdb jest
odpowiedni i wybra¢ wlasciwe oprogramowanie i wyposazenie;

g) informacje o wszelkim ryzyku resztkowym, przeciwwskazaniach i jakichkolwiek dzialaniach niepozadanych,
w tym informacje, ktére nalezy przekazaé pacjentowi na ten temat;

h) specyfikacje niezbedne dla uzytkownika, aby uzy¢ wyrobu we wilasciwy sposob, np. jezeli wyrdb posiada
funkcje pomiarows — informacje o deklarowanym stopniu jej doktadnosci;

i) szczegdlowe informacje na temat wszelkiego wstepnego przygotowania lub wstepnej obstugi wyrobu,
koniecznych, zanim bedzie on gotowy do uzycia lub podczas jego uzywania (na przyklad sterylizacji,
konicowego montazu, kalibracji itp.), z uwzglednieniem poziomu dezynfekcji wymaganego do zapewnienia
bezpieczefistwa pacjenta oraz wszystkich dostepnych metod osiagnigcia tego poziomu;
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j)  wszelkie wymogi dotyczace specjalnych obiektow, specjalnego przeszkolenia lub szczegdlnych kwalifikacji
uzytkownika wyrobu lub innych oséb;

k) informacje konieczne do zweryfikowania, czy wyrdb zostal poprawnie zainstalowany oraz czy jest gotowy
do dziatania w sposéb bezpieczny i zgodny z zamierzeniem producenta, w stosownych przypadkach wraz z:

— szczegblowymi informacjami na temat charakteru i czestotliwosci profilaktycznej i regularnej konserwa-
Gji, a takze na temat wszelkiego wstepnego czyszczenia lub dezynfekdii,

— wskazaniem wszelkich elementéw zuzywalnych oraz sposobu ich wymiany,

— informacjami na temat wszelkiej koniecznej kalibracji majacej na celu zapewnienie prawidlowego i bez-
piecznego dzialania wyrobu podczas jego przewidzianego okresu uzywania, oraz

— informacjami na temat metod eliminowania ryzyka, na ktére sa narazone osoby biorace udzial w insta-
lacji, kalibracji i serwisowaniu wyrobow;

)  jezeli wyrdb dostarcza si¢ w stanie sterylnym — instrukcje dotyczgce postgpowania w przypadku uszkodzenia
lub niezamierzonego otwarcia opakowania sterylnego przed uzyciem wyrobu;

m) jezeli wyréb dostarcza si¢ wstanie niesterylnym z zaloZeniem, Ze zostanie on wysterylizowany przed
uzyciem — odpowiednie instrukcje dotyczace sterylizacji;

n) jezeli wyréb jest wyrobem wielokrotnego uzytku — informacje o odpowiednich procesach umozliwiajacych
jego ponowne uzycie, w tym na temat czyszczenia, dezynfekcji, pakowania oraz, w stosownych przypad-
kach, zwalidowanej metody ponownej sterylizacji, wlasciwe dla panstwa cztonkowskiego lub pafistw czton-
kowskich, w ktérych wyrdb zostal wprowadzony do obrotu. Podaje si¢ informacje umozliwiajace okreslenie,
kiedy wyréb nie powinien by¢ dalej uzywany, np. informacje na temat oznak degradacji materiatu lub liczbe
okreslajaca, ile maksymalnie razy mozna wyrobu uzy¢ ponownie;

0) oznaczenie — w stosownych przypadkach — ze wyréb moze zosta¢ ponownie uzyty, jezeli zostal na odpo-
wiedzialno$¢ producenta odtworzony, tak by spelnia¢ ogdlne wymogi dotyczace bezpieczenistwa i dziatania;

p) jezeli wyrdb nosi oznaczenie wskazujace, Ze jest wyrobem jednorazowego uzytku — informacje na temat
znanych wlasciwosci i czynnikéw technicznych, o ktérych wie producent, ktére moga stwarzaé ryzyko
w przypadku ponownego uzycia wyrobu. Informacje te opieraja si¢ na konkretnej czeici dokumentaciji
producenta dotyczgcej zarzadzania ryzykiem, ktora szczegbtowo omawia te wlaSciwosci i czynniki tech-
niczne. Jezeli zgodnie z sekcja 23.1 lit. d) instrukcja uzywania nie jest wymagana, informacje te udostepnia
si¢ na zadanie uzytkownika;

q) w przypadku wyrobéw przeznaczonych do stosowania w polgczeniu z innymi wyrobami lub sprzetem
0 ogdlnym przeznaczeniu:

— informacje umozliwiajace zidentyfikowanie takich wyrobow lub sprzetu, w celu osiggniecia bezpiecznego
polaczenia, lub

— informacje na temat znanych ograniczen faczenia wyrobéw i sprzetu;
1) jezeli wyréb emituje promieniowanie do celow medycznych:

— szczegblowe informacje na temat charakteru, rodzaju, a w stosownych przypadkach réwniez natezenia
i rozkladu emitowanego promieniowania,

— informacje na temat $rodkéw umozliwiajacych ochrong pacjenta, uzytkownika lub innej osoby przed
niezamierzonym promieniowaniem w czasie uzywania wyrobu;

s) informacje umozliwiajace uzytkownikowi lub pacjentowi uzyskanie wiedzy na temat wszelkich ostrzezen,
srodkéw ostroznosci, przeciwwskazan, dzialan, jakie nalezy podjaé, oraz ograniczenn w uzywaniu wyrobu.
Takie informacje w stosownych przypadkach umozliwiaja uzytkownikowi powiadomienie pacjenta na temat
wszelkich ostrzezen, $rodkéw ostroznosci, przeciwwskazan, dzialaf, jakie nalezy podjaé, oraz ograniczen
w uzywaniu wyrobu. Takie informacje obejmujg — w stosownych przypadkach:

— ostrzezenia i informacje o Srodkach ostroznosci lub dziataniach, jakie nalezy podjaé w przypadku niepra-
widlowego funkcjonowania wyrobu lub zmian w jego dzialaniu, ktére moga mie¢ wplyw na bezpieczen-
stwo,
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— ostrzezenia i informacje o Srodkach ostroznosci lub dzialaniach, jakie nalezy podja¢ w zwiazku z nara-
zeniem na dajace si¢ racjonalnie przewidzie¢ czynniki zewnetrzne lub warunki $rodowiskowe, takie jak
pola magnetyczne, zewnetrzne efekty elektryczne i elektromagnetyczne, wytadowania elektrostatyczne,
promieniowanie zwigzane z procedurami diagnostycznymi lub terapeutycznymi, ci$nienie, wilgotnosé
lub temperatura,

— ostrzezenia iinformacje o $rodkach ostroznosci lub dziataniach, jakie nalezy podja¢ w odniesieniu do
ryzyka wystapienia interferencji spowodowanych dajaca si¢ racjonalnie przewidzie¢ obecnoscia wyrobu
podczas okreslonych badaf lub ocen diagnostycznych, procedur terapeutycznych lub innych procedur,
jak np. interferencja elektromagnetyczna emitowana przez wyrdb oraz majaca wplyw na inny sprzet,

— jezeli wyrdb jest przeznaczony do podawania produktéw leczniczych, tkanek lub komérek pochodzenia
ludzkiego lub zwierzgcego lub ich pochodnych lub substancji biologicznych — informacje o wszelkich
ograniczeniach dotyczacych wyboru substancji, jakie maja zosta¢ podane, lub o niekompatybilnosci
takich substangji,

— ostrzezenia iinformacje o Srodkach ostroznosci lub ograniczeniach zwiazanych z substancja lecznicza
lub materiatem biologicznym zawartymi w wyrobie jako jego integralna cz¢$¢, oraz

— informacje o $rodkach ostroznosci zwigzanych z materialami zawartymi w wyrobie, ktdre zawieraja
substancje rakotworcze, mutagenne lub dzialajace szkodliwie na rozrodczos¢ lub substancje zaburzajace
gospodarke hormonalng lub skladaja si¢ z takich substancji, lub ktére mogg mie¢ dzialanie uczulajgce
lub wywola¢ reakcje alergiczng u pacjenta lub uzytkownika;

t)  w przypadku wyrobéw skladajacych si¢ z substancji lub mieszanin substancji, ktére sa przeznaczone do
wprowadzenia do ciala ludzkiego i s3 wchlaniane przez organizm ludzki lub miejscowo rozpraszane w orga-
nizmie ludzkim — ostrzezenia i— w stosownych przypadkach — $rodki ostroznosci dotyczace ogdlnego
profilu interakcji danego wyrobu i produktéw jego metabolizmu z innymi wyrobami, produktami leczni-
czymi iinnymi substancjami, a takze przeciwwskazania, dzialania niepozadane oraz ryzyko w przypadku
przedawkowania;

u) w przypadku wyrobéw do implantacji — ogélne informacje jakoSciowe iiloSciowe dotyczace materiatow
i substancji, na ktére moga by¢ narazeni pacjenci;

v) ostrzezenia i informacje o Srodkach ostroznosci, jakie nalezy podjaé w celu ulatwienia bezpiecznego uniesz-
kodliwiania wyrobu, jego wyposazenia i stosowanych wraz z wyrobem elementéw zuzywalnych, o ile wyrdb
takowe posiada. Takie informacje obejmujg — w stosownych przypadkach:

— informacje o zagrozeniu zakazeniem i zagrozeniach mikrobiologicznych, jak np. w przypadku eksplan-
tatéw, igiel lub sprzetu chirurgicznego skazonych potencjalnie zakaZnymi substancjami pochodzenia
ludzkiego, oraz

— informacje o zagrozeniach fizycznych, takich jak ostre krawedzie.

Jezeli zgodnie z sekcja 23.1 lit. d) instrukcja uzywania nie jest wymagana, informacje te udostepnia si¢ na
zadanie uzytkownika;

w) w przypadku wyrobéw przeznaczonych do stosowania przez laikéw - informacje o okolicznosciach,
w jakich uzytkownik powinien skonsultowaé si¢ z pracownikiem stuzby zdrowia;

x) w przypadku wyrobéw objetych zakresem stosowania niniejszego rozporzadzenia na podstawie art. 1 ust. 2
— informacje o braku korzysci klinicznych oraz zagrozeniach zwigzanych z uzywaniem wyrobu;

y) date wydania instrukcji uzywania lub, jezeli takg instrukcje poddano przegladowi, date wydania oraz numer
najnowszej wersji instrukcji uzywania;

z) informacj¢ dla uzytkownika lub pacjenta o tym, ze kazdy powazny incydent zwigzany z wyrobem nalezy
zglosi¢ producentowi i wlasciwemu organowi pafistwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik lub pacjent
maja miejsce zamieszkania;

aa) informacje dostarczane pacjentowi wraz z wyrobem do implantacji zgodnie z art. 18;

ab) w przypadku wyrobéw, ktére zawieraja elektroniczne systemy programowalne, w tym oprogramowanie, lub
oprogramowania, ktére samo w sobie jest wyrobem — minimalne wymogi dotyczace sprzetu, wlasciwosci
sieci informatycznej oraz $rodkéw bezpieczefstwa informatycznego, wtym ochrony przed nieupowaz-
nionym dostgpem, niezbedne do zgodnego z przeznaczeniem dzialania tego oprogramowania.
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ZALACZNIK 11

Dokumentacja techniczna

Sporzadzana przez producenta dokumentacja techniczna oraz — w stosownych przypadkach — jej skrécona wersja sa
sporzadzane w sposéb jasny, uporzadkowany, umozliwiajacy tatwe wyszukiwanie i jednoznaczny oraz zawieraja w szcze-
g6lnosci elementy opisane w niniejszym zalgczniku.

1.  OPIS I SPECYFIKACJA WYROBU, W TYM JEGO WARIANTY I WYPOSAZENIE
1.1. Opis i specyfikacja wyrobu

a) nazwa produktu lub nazwa handlowa i ogdlny opis wyrobu, w tym jego przewidziane zastosowanie i przewi-
dziani uzytkownicy;

b) kod Basic UDI-D], o ktérym mowa w zalaczniku VI cz¢§¢ C, nadany danemu wyrobowi przez producenta, gdy
tylko identyfikacja tego wyrobu zostanie oparta na systemie UDI, a w innych przypadkach jasna identyfikacja za
pomoca kodu produktu, numeru katalogowego lub innego jednoznacznego odniesienia zapewniajacego identy-
fikowalno$¢ wyrobu;

¢) przewidziana populacja pacjentéw oraz schorzenia, ktére majg zostaé zdiagnozowane, by¢ leczone lub monito-
rowane, a takze inne uwagi, na przyklad kryteria doboru pacjentéw, wskazania, przeciwwskazania, ostrzezenia;

d) zasady obstugi wyrobu oraz jego sposob dzialania, w razie potrzeby wykazany naukowo;

¢) uzasadnienie zakwalifikowania danego produktu jako wyrobu;

f) klasa ryzyka wyrobu i uzasadnienie reguly (regul) klasyfikacji zastosowanych zgodnie z zalacznikiem VIII;

g) objasnienie wszelkich nowych whasciwosci;

h) opis wyposazenia wyrobu, innych wyrobéw i pozostalych produktéw, ktére nie s3 wyrobami, ale s3 przezna-
czone do uzywania w polaczeniu z danym wyrobem;

i) opis lub kompletna lista réznych konfiguracji lub wariantéw wyrobu, ktére majg zosta¢ udostgpnione na rynku;

j) ogblny opis kluczowych elementéw funkcjonalnych, np. czesci lub elementéw wyrobu (w tym — w stosownych
przypadkach — oprogramowania), jego postaci uzytkowej, skfadu, funkcjonowania oraz, w stosownych przypad-
kach, jego skladu jakosciowego i ilo§ciowego. W stosownych przypadkach taki opis zawiera oznakowane przed-
stawienia graficzne (np. schematy, fotografie i rysunki), jasno wskazujace kluczowe czgsci lub elementy, w tym
dostateczne obja$nienie umozliwiajgce zrozumienie rysunkéw i schematéw;

k) opis surowcéw, z ktorych wykonano kluczowe elementy funkcjonalne oraz materialéw, ktére wchodzg w bez-
posredni lub posredni kontakt z ciatem, np. podczas pozaustrojowego krazenia ptynéw ustrojowych;

1) specyfikacje techniczne, takie jak wlasciwosci, wymiary i parametry dzialania, wyrobu oraz wszelkich jego warian-
téw/konfiguracji i wyposazenia, jakie zazwyczaj pojawiaja si¢ w specyfikacji produktu udostgpnionej uzytkowni-
kowi, np. w broszurach, katalogach i podobnych publikacjach.

1.2. Wzmianka o poprzednich i podobnych generacjach wyrobu

a) omowienie poprzedniej lub poprzednich generacji wyrobu produkowanych przez producenta, jezeli takie wyroby
istniejg;
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b) omoéwienie zidentyfikowanych podobnych wyrobéw dostepnych na rynku Unii lub na rynkach miedzynarodo-
wych, na ktérych wyroby takie istnieja.
2. INFORMACJE PRZEKAZYWANE PRZEZ PRODUCENTA

Kompletny zestaw:

— etykiet na wyrobie i na jego opakowaniu, jak np. opakowaniu jednostkowym, opakowaniu handlowym, opako-
waniu transportowym w przypadku szczegdlnych warunkow postepowania z wyrobem, w jezykach akceptowa-
nych w panstwach czlonkowskich, w ktérych przewiduje si¢ sprzedaz wyrobu; oraz

— instrukcje uzywania w jezykach akceptowanych w panstwach czlonkowskich, w ktérych przewiduje si¢ sprzedaz
wyrobu.

3. INFORMACJE O PROJEKCIE I PRODUK(JI

a) informacje umozliwiajace zrozumienie etapéw projektowania zastosowanych w przypadku wyrobu;

b) pelne informacje i specyfikacje, z uwzglednieniem proceséw produkcyjnych iich walidacji, substancji pomocni-
czych, stalego monitorowania i testowania produktu koncowego. Pelne dane zawarte s3 w dokumentacji tech-
nicznej;

¢) wskazanie wszystkich miejsc, w tym dostawcow i podwykonawcow, w ktérych ma miejsce projektowanie i pro-
dukgcja.

4. OGOLNE WYMOGI DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA 1 DZIALANIA

Dokumentacja zawiera informacje dotyczgce potwierdzenia zgodno$ci z okreSlonymi w zalaczniku Iogdlnymi
wymogami dotyczacymi bezpieczefistwa i dzialania majacymi zastosowanie do danego wyrobu i przy uwzglednieniu
jego przewidzianego zastosowania; zawiera tez uzasadnienie, walidacje iweryfikacje rozwigzan przyjetych, aby
spetié te wymogi. To potwierdzenie zgodnosci obejmuje:

a) og6lne wymogi dotyczace bezpieczenstwa i dzialania, ktére majg zastosowanie do wyrobu, a takze wyjasnienie,
dlaczego inne wymogi nie maja do niego zastosowania;

b) metodg lub metody zastosowane w celu wykazania zgodnosci z kazdym majacym zastosowanie ogélnym wymo-
giem dotyczacym bezpieczenstwa i dzialania;

¢) normy zharmonizowane, wspdlne specyfikacje lub inne zastosowane rozwigzania; oraz

d) dokfadng identyfikacje dokumentéw kontrolnych zawierajacych dowody potwierdzajace zgodno$¢ z kazda normg
zharmonizowana, wspélnymi specyfikacjami lub inng metoda zastosowang w celu wykazania zgodnosci z ogdl-
nymi wymogami dotyczgcymi bezpieczenstwa i dzialania. Informacje, o ktérych mowa w niniejszym punkcie,
wskazuja miejsce w pelnej dokumentacji technicznej, a w stosownych przypadkach réwniez w wersji skroconej
dokumentagji technicznej, w ktérym znajduja si¢ takie dowody.

5. ANALIZA STOSUNKU KORZYSCI DO RYZYKA ORAZ ZARZADZANIE RYZYKIEM
Dokumentacja zawiera informacje na temat:
a) analizy stosunku korzysci do ryzyka, o ktérej mowa w zalaczniku Isekcje 1 i8; oraz
b) przyjetych rozwiazan oraz wynikéw zarzadzania ryzykiem, o ktérych mowa w zalaczniku Isekcja 3.
6. WERYFIKACJA 1 WALIDACJA PRODUKTU
Dokumentacja zawiera wyniki wszystkich testéw lub badan weryfikacyjnych i walidacyjnych — wraz z ich krytyczng

analizg — przeprowadzonych w celu wykazania zgodnosci wyrobu z wymogami zawartymi w niniejszym rozporza-
dzeniu, a w szczegdlnosci z majacymi zastosowanie ogdélnymi wymogami dotyczacymi bezpieczefistwa i dzialania.
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6.1. Dane przedkliniczne i kliniczne

a) wyniki badan, przykladowo badan inzynieryjnych, laboratoryjnych, w symulowanych warunkach stosowania i na
zwierzetach, oraz ocena opublikowanej literatury, majace zastosowanie do wyrobu przy uwzglednieniu jego
przewidzianego zastosowania, lub do wyrobow podobnych, w zakresie bezpieczenistwa przedklinicznego wyrobu
oraz jego zgodnosci ze specyfikacjami;

b) szczegblowe informacje dotyczace projektu badania, pelnych protokotéw testéw lub badania, metod analizy
danych, a ponadto streszczenia danych i wnioski z badania dotyczace w szczegélnosci:

— biokompatybilno$ci wyrobu, w tym identyfikacji wszystkich materiatléw majacych bezposredni lub posredni
kontakt z pacjentem lub uzytkownikiem,

— charakterystyki fizycznej, chemicznej i mikrobiologicznej,
— bezpieczenstwa elektrycznego i kompatybilnosci elektromagnetyczne;j,

— weryfikacji iwalidacji oprogramowania (opisujace projekt oprogramowania, proces jego rozwoju oraz
dowody potwierdzajace walidacje oprogramowania w postaci stosowanej w gotowym wyrobie. Takie infor-
macje obejmuja zazwyczaj podsumowanie wynikéw wszelkich weryfikacji, walidacji i badan przeprowadzo-
nych zaréwno w zakladzie, jak i w symulowanych warunkach stosowania lub faktycznym $rodowisku uzyt-
kownika, przed ostatecznym wydaniem oprogramowania. W dokumentacji uwzglednia si¢ réwniez rézne
konfiguracje sprzetu komputerowego oraz, w stosownych przypadkach, systemy operacyjne okreslone
w informacjach przekazywanych przez producenta),

— stabilnosci, w tym okresu trwalosci, oraz
— dzialania i bezpieczefistwa.

W stosownych przypadkach nalezy wykaza¢ zgodnos¢ z przepisami dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady
2004/10/WE ().

Jezeli nie przeprowadzano nowych badan, dokumentacja zawiera uzasadnienie takiej decyzji. Przykladem takiego
uzasadnienia moze by¢ potwierdzenie, ze przeprowadzono badania biokompatybilnosci identycznych materia-
16w, jezeli te materialy byly zawarte w poprzedniej wersji wyrobu, ktéra zostala zgodnie z prawem wprowadzona
do obrotu lub do uzywania;

¢) sprawozdanie z oceny klinicznej i jego aktualizacje oraz plan oceny klinicznej, o ktérym mowa w art. 61 ust. 12
oraz zalgczniku XIV cze$é A;

d) plan obserwagji klinicznych po wprowadzeniu do obrotu oraz sprawozdanie z oceny obserwacji klinicznych po
wprowadzeniu do obrotu, o ktérych mowa w zalaczniku XIV cz¢$¢ B, lub uzasadnienie, dlaczego uznaje sig, ze
obserwacje kliniczne po wprowadzeniu do obrotu nie maja zastosowania.

6.2. Dodatkowe informacje wymagane w szczeg6lnych przypadkach

a) jezeli wyrdb zawiera jako integralng czg$¢ substancje, ktéra w przypadku uzycia osobno moglaby by¢ uwazana za
produkt leczniczy zgodnie z definicja w art. 1 pkt 2 dyrektywy 2001/83/WE, w tym produkt leczniczy na bazie
ludzkiej krwi lub ludzkiego osocza, o ktérym mowa w art. 1 ust. 8 akapit pierwszy — o§wiadczenie wskazujace na
taki fakt. W takim przypadku w dokumentacji okresla si¢ zrodlo pochodzenia takiej substancji oraz zawiera dane
dotyczace przeprowadzonych majgcych na celu oceng jej bezpieczefistwa, jakosci i uzytecznosci, z uwzglednie-
niem przewidzianego zastosowania wyrobu;

b) jezeli wyréb produkowany jest z wykorzystaniem tkanek lub komérek pochodzenia ludzkiego lub zwierzecego
lub ich pochodnych, i podlega niniejszemu rozporzadzeniu zgodnie z art. 1 ust. 6 lit. f) i g) oraz jezeli wyrdb
zawiera jako integralna cze$¢ tkanki lub komérki pochodzenia ludzkiego lub ich pochodne, ktérych dzialanie ma
charakter pomocniczy w stosunku do dzialania tego wyrobu, ipodlega niniejszemu rozporzadzeniu zgodnie
zart. 1 ust. 10 akapit pierwszy — o$wiadczenie wskazujace na taki fakt. W takim przypadku w dokumentacji
wymienia si¢ wszystkie zastosowane materialy pochodzenia ludzkiego lub zwierzgcego oraz przedstawia szcze-
gblowe informacje dotyczgce zgodnosci z sekcjami — odpowiednio — 13.1 lub 13.2 zalgcznika [;

(") Dyrektywa 2004/10/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 11 lutego 2004 r. w sprawie harmonizacji przepiséw ustawowych,
wykonawczych i administracyjnych odnoszacych si¢ do stosowania zasad dobrej praktyki laboratoryjnej i weryfikacji jej stosowania
na potrzeby badaf substancji chemicznych (Dz.U. L 50 z 20.2.2004, s. 44).
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¢) w przypadku wyrobéw skladajacych si¢ z substancji lub mieszanin substancji, ktére sa przeznaczone do wpro-
wadzenia do ciala ludzkiego is3 wchlaniane przez organizm ludzki lub miejscowo rozpraszane w organizmie
ludzkim, szczegblowe informacje, w tym projekt badania, pelne protokoly testéw lub badania, metody analizy
danych, oraz streszczenia danych i wnioski z testéw, dotyczace badan w odniesieniu do:

— wchlaniania, dystrybucji, metabolizmu i wydalania,

— ewentualnych interakeji tych substancji lub produktéw ich metabolizmu w ciele ludzkim z innymi wyrobami,
produktami leczniczymi lub innymi substancjami, z uwzglednieniem populacji docelowej oraz dotykajacych ja
schorzen,

— tolerancji miejscowej, oraz

— toksycznosci, wtym toksycznosci dawki jednokrotnej, toksycznosci dawki powtarzanej, genotoksycznosci,
rakotworczosci oraz toksycznosci reprodukeyjnej i rozwojowej, odpowiednio w zaleznosci od poziomu i cha-
rakteru narazenia na dziatanie danego wyrobu.

W przypadku braku takich badan podaje si¢ uzasadnienie;

d) w przypadku wyrobéw zawierajacych substancje rakotworcze, mutagenne lub dzialajace szkodliwie na rozrod-
czo$¢ lub substancje zaburzajace gospodarke hormonalng, o ktérych mowa w zalaczniku Isekcja 10.4.1 —
uzasadnienie, o ktérym mowa w sekcji 10.4.2 tego zalgcznika;

¢) wprzypadku wyrobéw wprowadzanych do obrotu wstanie sterylnym lub w okreslonym stanie mikrobiolo-
gicznym — opis warunkéw Srodowiskowych na poszczegdlnych etapach produkcji. W przypadku wyrobéw
wprowadzonych do obrotu w stanie sterylnym — opis zastosowanych metod pakowania, sterylizacji i utrzymania
sterylno$ci, w tym raporty z walidacji. Raport z walidacji uwzglednia badania pod katem obcigzenia biologicz-
nego, badania pirogennosci oraz, w stosownych przypadkach, badania pod katem pozostalosci preparatéw do
sterylizacji;

f) w przypadku wprowadzanych do obrotu wyrobéw z funkcjg pomiarowa — opis metod zastosowanych w celu
zapewnienia dokladnosci zgodnej ze specyfikacja;

g) jezeli w celu osiagniecia przewidzianego dzialania wyréb ma by¢ polaczony z innym wyrobem lub wyrobami —
opis takiego polgczenia/konfiguracji wraz z dowodem potwierdzajacym, ze wyrdb ten spelnia ogdlne wymogi
dotyczace bezpieczefistwa i dziatania podczas takiego polaczenia z kazdym takim wyrobem lub wyrobami,
w odniesieniu do wlasciwosci okreslonych przez producenta.
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ZALACZNIK 11

Dokumentacja techniczna dotyczaca nadzoru po wprowadzeniu do obrotu

Sporzadzona przez producenta zgodnie z art. 83-86 dokumentacja techniczna dotyczaca nadzoru po wprowadzeniu do
obrotu jest sporzadzana w sposob jasny, uporzadkowany, umozliwiajacy tatwe wyszukiwanie i jednoznaczny oraz zawiera
w szczegllnosci elementy opisane w niniejszym zalgczniku.

1.1. Plan nadzoru po wprowadzeniu do obrotu sporzadzony zgodnie z art. 84.
W planie nadzoru po wprowadzeniu do obrotu producent udowadnia, ze spelnia wymaég, o ktérym mowa w art. 83.

a) Plan nadzoru po wprowadzeniu do obrotu uwzglednia gromadzenie i wykorzystywanie dostgpnych informacgji,
w szczegolnodci:

— informacji dotyczacych powaznych incydentéw, w tym informacji z okresowych raportéw o bezpieczenstwie,
i zewnetrznych dzialafi korygujacych dotyczacych bezpieczenstwa,

— danych dotyczacych incydentéw niebedacych powaznymi incydentami oraz danych dotyczacych wszelkich
dziala niepozadanych,

— informacji z raportowania tendencji,
— odpowiedniej literatury specjalistycznej lub technicznej, baz danych lub rejestréw,

— informacji, w tym informacji zwrotnych i skarg, pochodzacych od uzytkownikéw, dystrybutoréw i importe-
réw, oraz

— dostepnych publicznie informacji na temat podobnych wyrobéw medycznych.
b) Plan nadzoru po wprowadzeniu do obrotu obejmuje przynajmniej:

— proaktywny i systematyczny proces gromadzenia wszelkich informacji, o ktérych mowa w lit. a). Proces ten
pozwala na prawidlowy opis dzialania wyrobéw i umozliwia takze dokonanie poréwnania danego wyrobu
z podobnymi produktami dostepnymi na rynku,

— skuteczne i odpowiednie metody i procesy oceny zgromadzonych danych,

— odpowiednie wskazniki i wartosci progowe, ktdre sg stosowane w stalej ocenie analizy stosunku korzysci do
ryzyka oraz zarzadzania ryzykiem, o ktérym mowa w zalgczniku I sekeja 3,

— skuteczne i odpowiednie metody i narzedzia badania skarg i analizowania do$wiadczen rynkowych zebranych
w terenie,

— metody i protokoly postgpowania w przypadku zdarzefi uwzglednianych w raportach dotyczacych tendencji
zgodnie z art. 88, w tym metody i protokoly, ktére maja zosta¢ wykorzystane do ustalenia wszelkiego istot-
nego statystycznie wzrostu czestotliwosci lub wzrostu stopnia cigzkosci incydentdw, jak rowniez okres
obserwagji,

— metody i protokoly skutecznej komunikacji z wlasciwymi organami, jednostkami notyfikowanymi, podmio-
tami gospodarczymi i uzytkownikami,

— wskazanie procedur w zakresie spelnienia obowigzkéw producentéw okreslonych w art. 83, 84 i 86,

— systematyczne procedury identyfikacji i inicjowania odpowiednich $rodkéw, w tym dziatan korygujacych,
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— skuteczne narzedzia §ledzenia i identyfikacji wyrobow, dla ktérych konieczne moga by¢ dzialania korygujace,
oraz

— plan obserwagji klinicznych po wprowadzeniu do obrotu, o ktérym mowa w zalagczniku XIV czg$¢ B, albo

uzasadnienie, dlaczego uznaje si¢, Ze obserwacje kliniczne po wprowadzeniu do obrotu nie majg zastosowa-
nia.

1.2. Okresowy raport o bezpieczenstwie, o ktérym mowa w art. 86, oraz raport z nadzoru po wprowadzeniu do obrotu,
o ktérym mowa w art. 85.
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ZALACZNIK IV

Deklaracja zgodnosci UE
Deklaracja zgodnosci UE zawiera wszystkie nastgpujace informacje:

1. Imi¢ inazwisko lub nazwa, zarejestrowana nazwa handlowa lub zastrzezony znak towarowy producenta oraz,
w stosownych przypadkach, jego upowaznionego przedstawiciela i, jezeli juz zostal wydany, ich niepowtarzalny
numer rejestracyjny, o ktérym mowa w art. 31, wraz z adresem zarejestrowanego miejsca prowadzenia dzialalnosci,
pod ktérym mozna si¢ z nimi skontaktowad i ustali¢ miejsce ich przebywania;

2. Os$wiadczenie, zgodnie z ktérym deklaracje zgodno$ci UE wydano na wylaczna odpowiedzialno$é producenta;

3. Kod Basic UDI-DI, o ktérym mowa w zalaczniku VI cz¢$é G

4. Nazwa produktu inazwa handlowa, kod produktu, numer katalogowy lub inne jednoznaczne odniesienie umozli-
wiajgce identyfikacje iidentyfikowalno$¢ wyrobu, ktérego dotyczy deklaracja zgodnosci UE, jak np. fotografia,
w stosownym przypadku, a takze jego przewidziane zastosowanie. Oprocz nazwy produktu lub nazwy handlowej,
informacje umozliwiajace identyfikacj¢ i identyfikowalno$¢ mozna poda¢ za pomoca kodu Basic UDI-DI, o ktérym
mowa w pkt 3;

5. Klasa ryzyka wyrobu zgodnie z regulami okreslonymi w zalaczniku VIII;

6. Oswiadczenie, zgodnie z ktérym wyréb, ktérego dotyczy dana deklaracja, jest zgodny z niniejszym rozporzadzeniem
oraz, w stosownych przypadkach, z wszelkimi innymi odpowiednimi przepisami unijnymi, ktére przewiduja wydanie
deklaracji zgodnosci UE;

7. Wskazanie wszelkich zastosowanych wspdlnych specyfikacji, z ktérymi deklaruje si¢ zgodnos¢;

8. W stosownych przypadkach, nazwa i numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej, opis przeprowadzonej proce-
dury oceny zgodnosci oraz identyfikacja wydanego certyfikatu lub wydanych certyfikatow;

9. W stosownych przypadkach, dodatkowe informacje;

10. Miejsce i data wydania deklaracji, imi¢ i nazwisko oraz stanowisko osoby, ktéra zlozyla podpis pod dokumentem,
oraz wskazanie, z czyjego upowaznienia taka osoba podpisala dokument, podpis.
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ZALACZNIK V

Oznakowanie zgodnosci CE

1. Oznakowanie CE sklada si¢ z liter ,CE” w nastgpujacej postaci:
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2. W przypadku zmniejszenia lub powickszenia oznakowania CE zachowane zostajg proporcje przedstawione na powy-
zszym wyskalowanym rysunku.

3. Rézne czgsci sktadowe oznakowania CE majg zasadniczo takie same wymiary pionowe, ktore nie moga by¢ mniejsze
niz 5 mm. Takie minimalne wymiary nie musza by¢ zachowane w przypadku wyrobéw o malych rozmiarach.
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ZALACZNIK VI

Informacje skladane przy rejestracji wyrobéw i podmiotéw gospodarczych zgodnie z art. 29 ust. 4 iart. 31, podstawowe
elementy danych przekazywanych do bazy danych UDI wraz z kodem UDI-DI zgodnie z art. 28 i 29 oraz system UDI

CZESC A
Informacje skladane przy rejestracji wyrobéw i podmiotéw gospodarczych zgodnie z art. 29 ust. 4 iart. 31

Producenci lub, w stosownych przypadkach, upowaznieni przedstawiciele oraz, w stosownych przypadkach, importerzy,
sktadaja informacje, o ktérych mowa w sekgji 1, i zapewniaja, aby informacje o ich wyrobach, o ktérych mowa w sekeji 2,
byly pelne, prawidlowe i aktualizowane przez odpowiednia strong.

1. Informacje odnoszace si¢ do podmiotu gospodarczego

1.1. rodzaj podmiotu gospodarczego (producent, upowazniony przedstawiciel lub importer),
1.2. imi¢ i nazwisko lub nazwa, adres i dane kontaktowe podmiotu gospodarczego,

1.3.  jezeli informacje sklada inna osoba w imieniu ktéregokolwiek z podmiotéw gospodarczych wymienionych w sek-
¢ji 1.1 — imi¢ i nazwisko lub nazwa, adres i dane kontaktowe tej osoby,

1.4. imi¢ inazwisko, adres idane kontaktowe osoby odpowiedzialnej lub oséb odpowiedzialnych za zgodnos¢ regu-
lacyjng, o ktérych mowa w art. 15,

2. Informacje odnoszace si¢ do wyrobu

2.1.  kod Basic UDI-DI,

2.2.  rodzaj, numer i data waznosci certyfikatu wydanego przez jednostk¢ notyfikowanag oraz nazwa lub numer iden-
tyfikacyjny tej jednostki notyfikowanej, a takze lacze odsylajace do informacji umieszczonych na certyfikacie
i wprowadzonych przez jednostke notyfikowang do elektronicznego systemu dotyczacego jednostek notyfikowa-
nych i certyfikatéw,

2.3.  panstwo czlonkowskie, w ktérym wyréb ma zosta¢ lub zostal wprowadzony do obrotu w Unii,

2.4, wprzypadku wyrob6éw klas Ila, IIb lub III — panstwa czlonkowskie, w ktérych wyrdb jest dostepny lub ma by¢
dostepny,

2.5. klasa ryzyka wyrobu,
2.6.  wyrdb jednorazowego uzytku poddany regeneracji (t/n),

2.7. informacje na temat obecnosci substancji, ktéra w przypadku uzycia osobno moglaby by¢ uwazana za produkt
leczniczy, oraz nazwa tej substancji,

2.8. informacje na temat obecnodci substancji, ktéra w przypadku uzycia osobno moglaby by¢ uwazana za produkt
leczniczy na bazie ludzkiej krwi lub ludzkiego osocza, oraz nazwa takiej substancii,

2.9. informacja na temat obecnosci tkanek lub komérek pochodzenia ludzkiego lub ich pochodnych (t/n),

2.10. informacja na temat obecnosci tkanek lub komérek pochodzenia zwierzecego lub ich pochodnych, o ktérych
mowa w rozporzagdzeniu (UE) nr 722/2012 (t/n),

2.11. wstosownych przypadkach, niepowtarzalny numer identyfikacyjny badania klinicznego lub badan klinicznych
przeprowadzonych w odniesieniu do wyrobu lub lacze odsylajace do rejestracji badania klinicznego w elektro-
nicznym systemie dotyczacym badan klinicznych,

2.12. w przypadku wyrobéw wymienionych w zalaczniku XVI — stwierdzenie, czy przewidziane zastosowanie wyrobu
jest inne niz zastosowanie medyczne,
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2.13. wprzypadku wyrobéw zaprojektowanych i wyprodukowanych przez inng osob¢ prawng lub fizyczna, o czym
mowa w art. 10 ust. 15, imi¢ i nazwisko lub nazwa, adres i dane kontaktowe takiej osoby prawnej lub fizycznej,

2.14. w przypadku wyrob6éw klasy III lub wyrobéw do implantacji — podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i sku-
tecznosci klinicznej,

2.15. status wyrobu (w obrocie, juz niewprowadzany do obrotu, wycofany z uzywania, podjeto zewngtrzne dzialania
korygujace dotyczace bezpieczenistwa).

CZESC B
Podstawowe elementy danych przekazywanych do bazy danych UDI wraz z kodem UDI-DI zgodnie z art. 28 i 29

Producent przekazuje do bazy danych UDI kod UDI-DI oraz wszystkie nastepujace informacje na temat producenta
i wyrobu:

1. ilo§¢ w jednej konfiguracji opakowania,
2. kod Basic UDI-DI, o ktérym mowa w art. 29, i wszelkie dodatkowe kody UDI-DI,
3. sposéb kontrolowania produkcji wyrobu (data waznosci lub data produkeji, numer serii, numer seryjny),

4. w stosownych przypadkach, kod UDI-DI jednostki stosowania (jezeli wyrobu nie oznakowano przy uzyciu kodu UDI
na poziomie jego jednostki stosowania, nadaje si¢ mu kod DI ,jednostki stosowania”, w celu skojarzenia stosowania
wyrobu z pacjentem),

5. imi¢ i nazwisko lub nazwa iadres producenta (zgodnie ze wskazaniem na etykiecie),
6. niepowtarzalny numer rejestracyjny wydany zgodnie z art. 31 ust. 2,

7. w stosownych przypadkach, imi¢ i nazwisko lub nazwa i adres upowaznionego przedstawiciela (zgodnie ze wskaza-
niem na etykiecie),

8. kod w nomenklaturze wyrobéw medycznych, o ktérej mowa w art. 26,
9. klasa ryzyka wyrobu,
10. w stosownych przypadkach, nazwa lub nazwa handlowa,
11. w stosownych przypadkach, numer modelu, numer referencyjny lub numer katalogowy wyrobu,
12. w stosownych przypadkach, rozmiar w warunkach klinicznych (w tym objeto$¢, dlugosé, grubosé, Srednica),
13. dodatkowy opis produktu (opcjonalne),

14. wstosownych przypadkach, warunki przechowywania lub obstugi (zgodnie ze wskazaniami na etykiecie lub
w instrukcji uzywania),

15. w stosownych przypadkach, dodatkowe nazwy handlowe wyrobu,

16. wyréb oznakowany jako wyrdb jednorazowego uzytku (t/n),

17. w stosownych przypadkach, maksymalna liczba ponownego uzycia wyrobu,

18. wyréb oznakowany jako sterylny (t/n),

19. konieczno$¢ sterylizacji przed uzyciem (t/n),

20. zawiera lateks (t/n),

21. wstosownych przypadkach, informacje umieszczone na etykiecie zgodnie z zalacznikiem I sekcja 10.4.5,

22. adres URL odsylajacy do dodatkowych informacji, jak np. elektronicznej instrukcji uzywania (opcjonalne),
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23. wstosownych przypadkach, ostrzezenia lub przeciwwskazania o krytycznym znaczeniu,

24. status wyrobu (w obrocie, juz niewprowadzany do obrotu, wycofany z uzywania, podjeto zewnetrzne dzialania
korygujace dotyczace bezpieczenstwa).

CZESC C
System UDI
1. Definicje

Automatyczna identyfikacja i zbieranie danych (AIDC)

AIDC jest technologig uzywang do automatycznego zbierania danych. Technologie AIDC obejmujg kody kreskowe,
karty chipowe, biometri¢ i RFID.

Kod Basic UDI-DI

Kod Basic UDI-DI jest gléwnym identyfikatorem modelu wyrobu. Jest nim kod DI nadany na poziomie jednostki
stosowania wyrobu. Jest to gléwny klucz umozliwiajacy wprowadzanie informacji do bazy danych UDI i jest on
wskazywany w odpowiednich certyfikatach i deklaracjach zgodnosci UE.

Kod DI jednostki stosowania

Kod DI jednostki stosowania stuzy do skojarzenia stosowania wyrobu z pacjentem w przypadkach, gdy pojedyn-
czego wyrobu nie oznakowano przy uzyciu kodu UDI na poziomie jego jednostki stosowania, np. w przypadku
kilku jednostek tego samego wyrobu pakowanych razem.

Wyréb konfigurowalny

Wyréb konfigurowalny jest wyrobem skladajacym si¢ z kilku czesci sktadowych, ktére mogg by¢ zlozone przez
producenta w wielu konfiguracjach. Te poszczegdlne czesci skltadowe same w sobie moga by¢ wyrobami.

Wyroby konfigurowalne obejmuja systemy tomografii komputerowej (CT), systemy ultrasonograficzne, systemy do
znieczulania, systemy monitorowania funkcji Zyciowych, radiologiczny system informacyjny (RIS).

Konfiguracja

Konfiguracja jest okreslona przez producenta kombinacjg elementéw sprzetu dzialajacych razem jako wyrdb, aby
osiagnag¢ przewidziane zastosowanie. Kombinacja elementéw moze zosta¢ zmodyfikowana, dostosowana lub
przerobiona na zaméwienie, aby zaspokoi¢ szczegélne potrzeby.

Konfiguracje obejmuja miedzy innymi:

— gantry, przewody, tablice, konsole iinne elementy sprzetu, ktére moga by¢ konfigurowaneflaczone w celu
pelnienia przewidzianej funkcji w tomografii komputerowe;j,

— wentylatory, obwody oddechowe, waporyzatory laczone w celu pelnienia przewidzianej funkcji przy znieczu-
laniu.

Kod UDI-DI

Kod UDI-DI jest niepowtarzalnym kodem numerycznym lub alfanumerycznym wiasciwym dla danego modelu
wyrobu, uzywanym réwniez jako ,klucz dostepu” do informacji przechowywanych w bazie danych UDI

Prezentacja czytelna dla czlowieka (HRI)
HRI jest czytelng interpretacjg znakéw danych zakodowanych na no$niku kodu UDL
Poziomy opakowania

Poziomy opakowania oznaczajg rézne poziomy opakowan wyrobow, ktore zawieraja okreslona liczbe wyrobow,
jak np. karton lub skrzynka.
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Kod UDI-PI
Kod UDI-PI jest numerycznym lub alfanumerycznym kodem identyfikujgcym jednostke produkcji wyrobu.

Rézne rodzaje kodu UDI-PI obejmuja numer seryjny, numer serii, identyfikacje oprogramowania oraz datg
produkeji lub date waznosci, lub obie te daty.

Identyfikacja radiowa (RFID)

REID jest technologia, ktéra do celéw identyfikacji uzywa komunikacji za posrednictwem fal radiowych do
wymiany danych miedzy czytnikiem a elektroniczng etykietka dofaczong do danego przedmiotu.

Kontenery

Kontener to pojemnik, w odniesieniu do ktérego identyfikowalno$¢ jest kontrolowana w drodze procesu whasci-
wego dla systeméw logistycznych.

Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu (zwany dalej ,kodem UDI")

Kod UDI jest serig znakéw numerycznych lub alfanumerycznych utworzong w oparciu o uznany na szczeblu
globalnym standard identyfikacji ikodowania wyrobu. Pozwala on na jednoznaczng identyfikacje okreslonego
wyrobu na rynku. Kod UDI skfada si¢ z kodu UDI-DI i kodu UDI-PL

Wyraz ,niepowtarzalny” nie oznacza seryjnosci poszczegdlnych jednostek produkeyjnych.
Noénik kodu UDI
Noénik kodu UDI jest $rodkiem dostarczania kodu UDI przy uzyciu AIDC i, w stosownych przypadkach, jego HRL
Nosniki kodu UDI zawieraja migdzy innymi kod kreskowy 1D/liniowy, kod kreskowy 2D/matrycowy, RFID.
2. Wymogi ogdlne

2.1.  Umieszczenie kodu UDI jest wymogiem dodatkowym — nie zastgpuje zadnych innych wymogéw dotyczacych
oznakowania okreslonych w zalaczniku Ido niniejszego rozporzadzenia.

2.2.  Producent nadaje i utrzymuje niepowtarzalne kody UDI na swoich wyrobach.
2.3.  Jedynie producent moze umie$ci¢ kod UDI na wyrobie lub jego opakowaniu.

2.4, Uzywaé mozna jedynie standardéw kodowania przygotowanych przez podmioty wydajace wyznaczone przez
Komisje zgodnie z art. 27 ust. 2.

3. Kod UDI

3.1.  Kod UDI jest nadawany samemu wyrobowi lub jego opakowaniu. Wyzsze poziomy opakowania maja wlasne kody
UDL

3.2.  Kontenery sg wylaczone z wymogu zawartego w sekcji 3.1. Na przyklad, kod UDI nie jest wymagany na jednostce
logistycznej; gdy $wiadczeniodawca zamawia wiele wyrobéw majacych kod UDI lub dany numer modelu pojedyn-
czych wyrob6w i producent umieszcza te wyroby w kontenerze lub wcelu ochrony pojedynczo pakowanych
wyrob6w, kontener (jednostka logistyczna) nie podlega wymogom dotyczacym kodu UDI.

3.3. Kod UDI sklada si¢ z dwéch czeéci: kodu UDI-DI i kodu UDI-PL

3.4,  Kod UDI-DI jest niepowtarzalny na kazdym poziomie opakowania wyrobu.

3.5. Jezeli na etykiecie znajduje si¢ numer serii, numer seryjny, identyfikacja oprogramowania lub data waznosci,
stanowig one cz¢$¢ kodu UDI-PL Jezeli na etykiecie znajduje si¢ takze data produkgji, nie musi ona by¢ wigczona
do kodu UDI-PL Jezeli na etykiecie znajduje si¢ jedynie data produkgji, jest ona uzywana jako kod UDI-PL

3.6. Kazdej czgsci skladowej, ktdra jest uznawana za wyréb ijest oddzielnie dostepna w handlu, nadaje si¢ oddzielny

kod UDI, chyba ze te cz¢sci skladowe sg czgscig wyrobu konfigurowalnego, ktéry jest oznaczony wlasnym kodem
UDL
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3.7. Systemy izestawy zabiegowe, o ktorych mowa w art. 22, maja nadane i nosza wlasne kody UDL
3.8.  Producent nadaje kod UDI danemu wyrobowi zgodnie z odpowiednim standardem kodowania.

3.9. Nowy kod UDI-DI jest wymagany zawsze, gdy nastepuje zmiana, ktéra moglaby prowadzi¢ do blednej identyfi-
kacji wyrobu lub niejednoznacznosci w jego identyfikowalnosci; w szczegdlnosci nowego kodu UDI-DI wymaga
kazda zmiana ktdregokolwiek z nastepujacych elementéw danych z bazy danych UDL

a) nazwa lub nazwa handlowa;

b) wersja lub model wyrobu;

) oznakowanie wyrobu jako wyrobu jednorazowego uzytku;

d) opakowanie wyrobu w stanie sterylnym;

e) informacje o koniecznosci sterylizacji przed uzyciem;

f) ilos¢ wyrobéw dostarczanych w opakowaniu;

g) ostrzezenia lub przeciwwskazania o krytycznym znaczeniu: np. zawiera lateks lub ftalan DEHP.

3.10. Producenci, ktérzy przepakowuja lub ponownie oznakowujg wyroby za pomoca wlasnej etykiety, zachowuja zapis
kodu UDI pierwotnego producenta sprzgtu.

4. Nosénik kodu UDI

4.1.  Noénik kodu UDI (reprezentacja AIDC i HRI kodu UD]I) jest umieszczany na etykiecie lub na samym wyrobie i na
wszystkich wyzszych poziomach opakowania wyrobu. Wyzsze poziomy nie obejmuja konteneréw.

4.2. W przypadku znaczacych ograniczen miejsca na opakowaniu jednostki stosowania nos$nik kodu UDI moze zostaé
umieszczony na kolejnym wyzszym poziomie opakowania.

4.3. W przypadku wyrobéw jednorazowego uzytku klas Iilla pakowanych i oznakowanych pojedynczo nie wymaga
sie, aby no$nik kodu UDI wystepowal na opakowaniu, ale nalezy go umie$ci¢ na wyzszym poziomie opakowania,
np. kartonie zawierajagcym kilka wyrobéw pakowanych indywidualnie. Jezeli jednak nie oczekuje si¢, ze $wiad-
czeniodawca bedzie mieé¢ dostgp, jak np. w przypadku stosowania w warunkach domowych, do wyzszego
poziomu opakowania wyrobu, kod UDI umieszcza si¢ na opakowaniu indywidualnym poszczegélnych wyrobdw.

4.4. W przypadku wyrobow przeznaczonych wylacznie do punktéw sprzedazy detalicznej, nie wymaga si¢ umiesz-
czenia kodéw UDI-PI w formacie AIDC na opakowaniu do sprzedazy detalicznej.

4.5.  Gdy czgécig oznakowania produktu sg nosniki AIDC inne niz nos$nik kodu UDI, nos$nik kodu UDI ma by¢ tatwo
identyfikowalny.

4.6. Jezeli uzywane sa liniowe kody kreskowe, kody UDI-DI i UDI-PI moga by¢ faczone ze sobg albo nie wszereg
zlozony z dwdch lub wigkszej liczby kodéw kreskowych. Wszystkie czesci i elementy liniowego kodu kreskowego
majg by¢ rozpoznawalne i identyfikowalne.

4.7.  Jezeli wystepuja znaczne ograniczenia utrudniajace uzywanie zaréwno AIDC, jak i HRI na etykiecie, wymaga sig,
aby na etykiecie pojawil si¢ jedynie format AIDC. W przypadku wyrobéw przeznaczonych do uzywania poza
obiektami opieki zdrowotnej, takich jak wyroby do stosowania w warunkach domowych, HRI zamieszcza si¢
jednak na etykiecie, nawet jezeli oznacza to, Ze nie ma miejsca na AIDC.

4.8. Format HRI jest zgodny z zasadami podmiotu wydajacego kod UDIL

4.9. Jezeli producent uzywa technologii RFID, na etykiecie zamieszcza si¢ réwniez liniowy lub dwuwymiarowy kod
kreskowy zgodnie ze standardem podmiotéw wydajacych.
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4.10. Wyroby wielokrotnego uzytku posiadaja nosniki kodu UDI na samym wyrobie. W przypadku wyrobéw wielo-
krotnego uzytku, ktére wymagaja czyszczenia, dezynfekeji, sterylizacji lub odtworzenia migdzy zastosowaniami
u pacjentéw nosnik kodu UDI jest trwaly iczytelny po kazdym wykonanym zabiegu stuzacym przygotowaniu
wyrobu do nastgpnego uzycia przez przewidziany okres uzywania wyrobu. Wymdg niniejszej sekcji nie ma
zastosowania do wyroboéw w nastepujacych okolicznosciach:
a) jakikolwiek rodzaj bezposredniego oznaczenia zakticatby bezpieczefistwo lub dzialanie wyrobu;

b) wyrdéb nie moze by¢ bezposrednio oznaczony, poniewaz nie jest to wykonalne technologicznie.

4.11. Noénik kodu UDI jest czytelny podczas normalnego uzytkowania iprzez caly przewidziany okres uzywania
wyrobu.

4.12. Jezeli no$nik kodu UDI jest fatwo czytelny lub — jak w przypadku AIDC — skanowalny przez opakowanie wyrobu,
wowczas nie jest wymagane umieszczanie no$nika kodu UDI na opakowaniu.

4.13. W przypadku pojedynczych gotowych wyrobdéw sktadajacych sie z wielu czedci, ktére muszg zostaé ztozone przed
ich pierwszym uzyciem, wystarczy umie$ci¢ nosnik kodu UDI tylko na jednej czgsci kazdego wyrobu.

4.14. Noénik kodu UDI umieszcza si¢ w taki sposob, aby podczas normalnego dziatania lub przechowywania mozna
bylo uzyskaé dostep do AIDC.

4.15. Noéniki kodow kreskowych, ktére obejmujg zaréwno kod UDI-DI, jak i kod UDI-PI, moga réwniez zawiera¢ dane
niezbedne do tego, aby wyrdb dzialal, lub inne dane.

5. Zasady ogoélne dotyczace bazy danych UDI

5.1. Baza danych UDI pozwala na korzystanie z wszystkich podstawowych elementéw danych z bazy danych UDI,
o ktérych mowa w czesci B niniejszego zalacznika.

5.2.  Producenci s3 odpowiedzialni za pierwsze przekazanie do bazy danych UDI i aktualizowanie informacji identyfi-
kacyjnych iinnych elementéw danych dotyczacych wyrobu.

5.3.  Wdrazane s3 odpowiednie metody/procedury walidacji przekazywanych danych.

5.4. Producenci okresowo sprawdzaja prawidlowos¢ wszystkich danych dotyczacych wyrobéw, ktére wprowadzili do
obrotu, z wyjatkiem wyrob6éw, ktére nie s3 juz dostepne na rynku.

5.5.  Obecno$¢ kodu UDI-DI wyrobu w bazie danych UDI nie oznacza, ze wyréb ten jest zgodny z niniejszym
rozporzadzeniem.

5.6. Baza danych umozliwia powiazanie wszystkich pozioméw opakowania wyrobu.
5.7.  Dane dotyczgce nowego kodu UDI-DI sg dostepne w momencie wprowadzania wyrobu do obrotu.

5.8.  Wciagu 30dni od zmiany elementu, w przypadku ktérej nie jest wymagany nowy kod UDI-DI, producenci
aktualizujg odpowiedni wpis w bazie danych UDL

5.9. Baza danych UDI, oile to tylko mozliwe, uzywa uznanych miedzynarodowo standardéw przekazywania i aktua-
lizacji danych.

5.10. Interfejs uzytkownika bazy danych UDI jest dostepny we wszystkich jezykach urzedowych Unii. Nalezy jednak
zminimalizowaé uzywanie wolnych pdl tekstowych, aby ograniczy¢ tlumaczenia.

5.11. Dane odnoszace si¢ do wyrobdw, ktore nie sa juz dostgpne na rynku, pozostajg w bazie danych UDI.
6. Reguly dotyczace szczegdlnych rodzajéw wyrobow
6.1.  Wyroby do implantacji:

6.1.1. Wyroby do implantacji na najnizszym poziomie opakowania (,opakowania jednostkowe”) identyfikuje si¢ lub
oznacza przy uzyciu AIDC za pomocg kodu UDI (UDI-DI + UDI-PI).
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6.1.2. Kod UDI-PI posiada co najmniej nastepujaca charakterystyke:
a) numer seryjny dla aktywnych wyrobéw do implantacji;
b) numer seryjny lub numer serii dla innych wyrobéw do implantacji.
6.1.3. Kod UDI wyrobu do implantacji jest mozliwy do zidentyfikowania przed implantacja.

6.2.  Wyroby wielokrotnego uzytku wymagajace czyszczenia, dezynfekeji, sterylizacji lub odtworzenia migdzy uzyciami

6.2.1. Kod UDI takich wyrob6éw jest umieszczany na wyrobie i jest czytelny po kazdym zabiegu stuzacym przygotowaniu
wyrobu do nastgpnego uzycia.

6.2.2. Charakterystyke UDI-PI, jak np. numer serii lub numer seryjny, okresla producent.

6.3. Systemy izestawy zabiegowe, o ktérych mowa w art. 22

6.3.1. Osoba fizyczna lub prawna, o ktérej mowa w art. 22, jest odpowiedzialna za identyfikowanie systemu lub zestawu
zabiegowego za pomocg kodu UDI obejmujacego zaréwno kod UDI-D], jak ikod UDI-PL

6.3.2. Nosnik kodu UDI wyrobu skladajacego si¢ na system lub zestaw zabiegowy umieszcza si¢ na opakowaniu systemu
lub zestawu zabiegowego lub na nim samym.

Wrylaczenia:

a) nie wymaga si¢, aby wilasny no$nik kodu UDI posiadaly pojedyncze wyroby jednorazowego uzytku, ktérych
zastosowanie jest ogélnie znane osobom, przez ktére majg by¢ uzywane, ktére s3 zawarte w systemie lub
zestawie zabiegowym iktére nie sa przeznaczone do indywidualnego uzytku poza systemem lub zestawem
zabiegowym;

b) w przypadku wyrobdéw, ktére s wylaczone z obowiazku posiadania nosnika kodu UDI na danym poziomie
opakowania, nie wymaga si¢ posiadania nosnika kodu UDI, jezeli znajduja si¢ one w systemie lub zestawie
zabiegowym.

6.3.3. Umieszczanie nosnika kodu UDI na systemach lub zestawach zabiegowych

a) Nosnik kodu UDI w przypadku systemu lub zestawu zabiegowego co do zasady jest przytwierdzony na
zewngtrz opakowania.

b) Nosnik kodu UDI jest czytelny lub, w przypadku AIDC, skanowalny niezaleznie od tego, czy jest umieszczony
na zewnatrz opakowania systemu lub zestawu zabiegowego czy wewngtrz przezroczystego opakowania.

6.4.  Wyroby konfigurowalne

6.4.1. Kod UDI jest nadawany wyrobowi konfigurowalnemu w jego catosci i nazywany kodem UDI wyrobu konfiguro-
walnego.

6.4.2. Kod UDI-DI wyrobu konfigurowalnego jest nadawany grupom konfiguracji, a nie dla kazdej konfiguracji w obrebie
grupy. Grupe konfiguracji definiuje si¢ jako zbiér mozliwych konfiguracji danego wyrobu zgodnie z opisem
w dokumentacji technicznej.

6.4.3. Kod UDI-PI wyrobu konfigurowalnego jest nadawany kazdemu pojedynczemu wyrobowi konfigurowalnemu.

6.4.4. Nosnik kodu UDI wyrobu konfigurowalnego umieszcza si¢ na tym jego zespole, ktorego wymiana jest najmniej
prawdopodobna podczas okresu uzywania systemu i jest identyfikowany jako kod UDI wyrobu konfigurowalnego.

6.4.5. Kazdej czesci skladowej, ktora jest uznawana za wyrdb ijest oddzielnie dostepna w handlu, nadaje si¢ oddzielny
kod UDI.
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6.5. Oprogramowanie wyrobu

. Kryteria nadawania kodu UDI

Kod UDI jest nadawany na poziomie systemu oprogramowania. Wymogowi temu podlega jedynie oprogramo-
wanie, ktére jest samo dostepne w handlu, i oprogramowanie, ktére samo w sobie jest wyrobem.

Identyfikacje oprogramowania uznaje si¢ za mechanizm kontroli produkgji ijest ona widoczna w kodzie UDI-PL

. Nowy kod UDI-DI jest wymagany zawsze, gdy ma miejsce modyfikacja zmieniajgca:

a) pierwotne dzialanie;
b) bezpieczenstwo lub przewidziane uzywanie oprogramowania;
¢) interpretacj¢ danych.

Takie modyfikacje obejmuja nowe lub zmienione algorytmy, struktury baz danych, platforme operacyjna, archi-
tekture lub nowe interfejsy uzytkownika lub nowe kanaly interoperacyjnosci.

. Niewielkie zmiany oprogramowania wymagaja nowego kodu UDI-PI, ale nie nowego kodu UDI-DL

Niewielkie zmiany oprogramowania s3 na ogél zwiazane z usuwaniem bledow, polepszaniem uzytecznosci, ktére
nie stuzy celom bezpieczefistwa, poprawkami zabezpieczen lub usprawnieniami obstugi.

Niewielkie zmiany oprogramowania s identyfikowane za pomoca identyfikacji wlasciwej dla danego producenta.

. Kryteria umieszczania kodu UDI oprogramowania:

a) gdy oprogramowanie jest dostarczane na no$niku fizycznym, np. CD lub DVD, na kazdym poziomie opako-
wania znajduje si¢ czytelny dla czlowieka kompletny kod UDI ijego reprezentacja AIDC. Kod UDI stosowany
do nos$nika fizycznego zawierajagcego oprogramowanie ijego opakowania musi by¢ identyczny z kodem UDI
nadanym oprogramowaniu poziomu systemowego;

b) kod UDI dostarcza si¢ na ekranie tatwo dostepnym dla uzytkownika w fatwo czytelnym formacie zwyklego
tekstu, jak np. w pliku informacyjnym typu ,0” lub na ekranie startowym;

) oprogramowanie niemajace interfejsu uzytkownika, jak np. oprogramowanie posredniczace do konwersji obra-
z6w, jest w stanie przekazywaé kod UDI za pomoca interfejsu programowania aplikacji (API);

d) welektronicznych wyswietlaczach oprogramowania wymaga si¢ jedynie czytelnej dla czlowieka czgsci kodu
UDI. Oznaczenie kodu UDI przy uzyciu AIDC nie jest wymagane w przypadku elektronicznych wys$wietlaczy,
jak np. dotyczacych menu, ekranu powitalnego itd.;

e) czytelny dla czlowieka format kodu UDI oprogramowania obejmuje identyfikatory aplikacji (Al) standardu
uzywanego przez podmioty wydajace, tak aby pomodc uzytkownikowi w zidentyfikowaniu kodu UDI i w okre-
Sleniu, ktéry standard jest uzywany do stworzenia kodu UDI.
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ZALACZNIK VII

Wymogi, jakie musza spelnia¢ jednostki notyfikowane
1. WYMOGI ORGANIZACYJNE [ OGOLNE
1.1.  Status prawny istruktura organizacyjna

1.1.1. Jednostke notyfikowang ustanawia si¢ na mocy przepisow krajowych pafistwa czlonkowskiego lub na mocy
przepiséw panstwa trzeciego, z ktorym Unia zawarla w tym zakresie porozumienie. Osobowos$¢ prawna i status
jednostki notyfikowanej s3 w pelni udokumentowane. Dokumentacja taka zawiera informacje o strukturze wiasci-
cielskiej oraz o osobach prawnych lub fizycznych, ktdre sprawuja kontrole nad jednostka notyfikowana.

1.1.2. Jezeli jednostka notyfikowana jest podmiotem prawnym bedacym czeScig wigkszej organizacji, dzialalno$¢ tej
organizacji, a takze jej strukture organizacyjng i system zarzadzania oraz jej powigzania z jednostkg notyfikowang
nalezy w jasny sposob udokumentowaé. W takim przypadku wymogi sekcji 1.2 maja zastosowanie zaréwno do
jednostki notyfikowanej, jak i do organizacji, do ktérej ona nalezy.

1.1.3. Jezeli jednostka notyfikowana jest w calosci lub w czesci wiascicielem podmiotéw prawnych majgcych siedzibe
w panistwie czlonkowskim lub panstwie trzecim lub jest wlasnoscig innego podmiotu prawnego, nalezy jasno
okresli¢ i udokumentowa¢ dzialalno§¢ izakres odpowiedzialnoSci tych oséb, atakze ich prawne ioperacyjne
powiazania z jednostka notyfikowang. Personel tych oséb prawnych przeprowadzajacy dzialania w ramach
oceny zgodnosci na mocy niniejszego rozporzadzenia podlega majacym zastosowanie wymogom niniejszego
rozporzadzenia.

1.1.4. Struktura organizacyjna, powierzenie obowigzkéw, ustalenie hierarchii stuzbowej i funkcjonowanie jednostki noty-
fikowanej musza by¢ tego rodzaju, aby zapewnia zaufanie do dzialania jednostki notyfikowanej iwynikéw
przeprowadzanych przez nig dzialat w ramach oceny zgodnosci.

1.1.5. Jednostka notyfikowana jasno dokumentuje swojg strukture organizacyjng ifunkcje, zakres odpowiedzialnosci
i uprawnienia $cistego kierownictwa oraz pozostalych cztonkéw personelu, ktérzy moga mie¢ wplyw na dzialanie
jednostki notyfikowanej i na wyniki jej dzialan w ramach oceny zgodnosci.

1.1.6. Jednostka notyfikowana wskazuje osoby w Scistym kierownictwie majace ogdlne uprawnienia i ponoszace 0gdlng
odpowiedzialno$¢ w zakresie kazdego z nastepujacych elementéw:

— zapewnienie zasobéw odpowiednich do prowadzenia dzialan w ramach oceny zgodnosci;

— opracowywanie procedur i polityk dotyczacych funkcjonowania jednostki notyfikowanej;

— nadz6r nad wdrazaniem procedur, polityk i systeméw zarzadzania jakoscig jednostki notyfikowanej;

— nadz6r nad finansami jednostki notyfikowanej;

— dzialania i decyzje podejmowane przez jednostke notyfikowang, w tym zobowigzania umowne;

— w razie konieczno$ci — delegowanie na personel lub komitety uprawnieni w zakresie prowadzenia okreslonych
dzialan;

— kontakty z organem odpowiedzialnym za jednostki notyfikowane oraz obowiazki w zakresie komunikacji
z innymi wlasciwymi organami, Komisja oraz innymi jednostkami notyfikowanymi.
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1.2. Niezalezno$¢ i bezstronnos$é

1.2.1. Jednostka notyfikowana musi by¢ osobg trzecia niezalezng od producenta wyrobu, ktérego dotycza prowadzone
przez t¢ jednostke dzialania w ramach oceny zgodnosci. Jednostka notyfikowana zachowuje takze niezalezno$é
wobec kazdego innego podmiotu gospodarczego zainteresowanego wyrobem, a takze kazdego podmiotu konku-
rujacego z producentem. Nie wyklucza to prowadzenia przez jednostke notyfikowang dzialan w ramach oceny
zgodnosci dotyczacych konkurencyjnych producentéw.

1.2.2. Jednostka notyfikowana jest zorganizowana i funkcjonuje w taki sposéb, by zagwarantowa¢ niezalezno$¢, obiek-
tywizm ibezstronno$¢ swoich dzialan. Jednostka notyfikowana dokumentuje iwdraza strukture iprocedury
stuzace zapewnieniu bezstronnosci oraz promowaniu i stosowaniu zasad bezstronno$ci w calej swojej organizadji,
wsrod personelu oraz podczas dzialani w ramach oceny. Procedury takie pozwalaja na identyfikacje, wyjasnienie
i rozwigzanie kazdego przypadku, w ktérym zachodzi¢ moze konflikt intereséw, w tym zaangazowania w ustugi
doradcze w dziedzinie wyrobéw, przed podjeciem przez dang osobe zatrudnienia wjednostce notyfikowanej.
Wyjasnianie, jego wynik i rozwiazanie sa dokumentowane.

1.2.3. Jednostka notyfikowana, jej Sciste kierownictwo oraz personel odpowiedzialny za realizacj¢ zadan zwiazanych
z oceng zgodnosci nie moga:

a) by¢ projektantami, producentami, dostawcami, instalatorami, nabywcami, wlascicielami ani konserwatorami
wyrobéw, ktére oceniaja, ani upowaznionymi przedstawicielami wymienionych osob. Ograniczenie takie nie
wyklucza nabywania istosowania ocenianych wyrob6éw, ktore s3 niezbedne do prowadzenia dzialalnosci
jednostki notyfikowanej i prowadzenia oceny zgodnosci, ani stosowania tych wyrobéw do celéw osobistych;

b) uczestniczy¢ w projektowaniu, produkeji lub konstruowaniu, wprowadzaniu do obrotu, instalacji i uzywaniu
lub konserwacji wyrobéw, w odniesieniu do ktérych zostali wyznaczeni, ani by¢ przedstawicielami oséb
uczestniczacych w wymienionych dziataniach;

¢) angazowal si¢ w jakakolwiek dziatalnos¢, ktora moze zagrozi¢ niezaleznosci ich osadéw lub ich integralnosci
w zwiazku z dzialaniami w ramach oceny zgodnosci, do ktérych zostali wyznaczeni;

d) oferowa¢ ani §wiadczy¢ zadnych ustug, ktére moga podwazaé zaufanie co do ich niezaleznosci, bezstronnosci
i obiektywizmu. W szczeg6lnosci nie Swiadcza ani nie oferujg ustug doradczych producentowi, jego upowaz-
nionemu przedstawicielowi, dostawcy ani konkurentom handlowym w zakresie projektowania, konstruowania,
wprowadzania do obrotu lub konserwacji ocenianych wyrobéw lub proceséw; oraz

e) by¢ powigzani z zadna organizacjg, ktéra sama $wiadczy ustugi doradcze, o ktérych mowa w lit. d). Ograni-
czenia takie nie wykluczaja prowadzenia ogélnych szkolen nieskierowanych do konkretnego klienta, dotycza-
cych prawodawstwa w dziedzinie wyrobéw lub powigzanych norm.

1.2.4. Udzial w $wiadczeniu ustug doradczych w dziedzinie wyrobéw przed podjeciem zatrudnienia w jednostce notyfi-
kowanej nalezy w pelni udokumentowaé w chwili podejmowania zatrudnienia, a potencjalne konflikty intereséw
nalezy monitorowaé irozwiazywaé zgodnie z niniejszym zalacznikiem. Osobom, ktére przed podjeciem zatrud-
nienia w jednostce notyfikowanej byly zatrudnione przez konkretnego klienta lub $wiadczyly ustugi doradcze
w dziedzinie wyrobow na jego rzecz, nie mozna powierza¢ przez okres trzech lat prowadzenia dzialan w ramach
oceny zgodnosci tego klienta lub przedsigbiorstw nalezacych do tej samej grupy.

1.2.5. Nalezy zapewni¢ bezstronno$¢ jednostek notyfikowanych, ich Scistego kierownictwa i personelu przeprowadzajs-
cego oceng. Wysoko§¢ wynagrodzenia $cistego kierownictwa jednostki notyfikowanej oraz jej personelu przepro-
wadzajacego oceny, a takze podwykonawcow biorgcych udzial w dzialaniach w ramach oceny nie moze zaleze¢ od
wynikéw tych ocen. Jednostki notyfikowane podaja do publicznej wiadomosci o$wiadczenia swojego Scistego
kierownictwa o braku konfliktu intereséw.

1.2.6. Jezeli jednostka notyfikowana jest wlasnoscia podmiotu publicznego lub instytucji publicznej, nalezy zapewnié
i udokumentowad brak zaleznosci miedzy, z jednej strony, organem odpowiedzialnym za jednostki notyfikowane
lub wlasciwym organem oraz, z drugiej strony, jednostka notyfikowana, a takze brak konfliktu intereséw miedzy
nimi.
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1.2.7. Jednostka notyfikowana zapewnia, by dzialalno$¢ jej jednostek zaleznych lub podwykonawcéw lub wszelkich
podmiotéw powigzanych, wtym dzialalno$¢ jej wiascicieli, nie wplywala na niezalezno$¢, bezstronnos$¢ ani
obiektywizm w prowadzeniu przez nig dzialan w ramach oceny zgodnosci, i dokumentuje ten fakt.

1.2.8. Jednostka notyfikowana kieruje si¢ w swojej dzialalnosci spojnymi, uczciwymi i racjonalnymi zasadami, biorac pod
uwage interes malych iS$rednich przedsigbiorstw zgodnie zich definicja zawarta w zaleceniu 2003/361/WE
w odniesieniu do optat.

1.2.9. Wymogi okre$lone w niniejszej sekcji nie wykluczaja w zZaden sposéb wymiany informacji technicznych i wytycz-
nych regulacyjnych migdzy jednostka notyfikowana a producentem wnioskujacym o oceng zgodnosci.

1.3.  Poufno$é

1.3.1. Jednostka notyfikowana ustanawia udokumentowane procedury zapewniajace, by jej personel, komitety, jednostki
zalezne, podwykonawcy, wszelkie podmioty powigzane lub personel podmiotéw zewnetrznych zachowywali
poufnos¢ informacji, w posiadanie ktorych wchodza w trakcie przeprowadzania dzialan w ramach oceny zgodno-
Sci, z wyjatkiem przypadkéw, gdy ujawnienie takich informacji jest wymagane na mocy prawa.

1.3.2. Personel jednostki notyfikowanej jest zobowigzany dochowaé tajemnicy zawodowej w trakcie wykonywania
swoich zadan zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem lub z wszelkimi dotyczacymi go przepisami prawa krajo-
wego, z wyjatkiem wobec organdéw odpowiedzialnych za jednostki notyfikowane, organéw wiasciwych ds. wy-
robéw medycznych w panistwach czlonkowskich lub wobec Komisji. Whasnos¢ podlega ochronie. Jednostka noty-
fikowana ustanawia udokumentowane procedury w odniesieniu do wymogéw niniejszej sekgji.

1.4.  Odpowiedzialnos¢

1.4.1. Jednostka notyfikowana zawiera odpowiednie umowy ubezpieczenia odpowiedzialnoci cywilnej odno$nie do
swoich dzialan w ramach oceny zgodnoici, chyba ze zgodnie z przepisami prawa krajowego odpowiedzialno$é
ponosi dane panstwo czlonkowskie lub to pafistwo czlonkowskie jest bezposrednio odpowiedzialne za ocene
zgodnosci.

1.4.2. Zakres i ogélna warto$¢ finansowa ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej odpowiada poziomowi i zasiggowi
geograficznemu dzialalnosci danej jednostki notyfikowanej i jest wsp6tmierna do profilu ryzyka wyrobéw certy-
fikowanych przez dana jednostke notyfikowana. Ubezpieczenie odpowiedzialnosci cywilnej obejmuje przypadki,
w ktérych jednostka notyfikowana moze by¢ zobowigzana do cofnigcia, ograniczenia lub zawieszenia certyfikatow.

1.5. Wymogi finansowe

Jednostka notyfikowana dysponuje srodkami finansowymi niezbednymi do prowadzenia dzialan w ramach oceny
zgodno$ci w granicach swojego zakresu wyznaczenia iinnych dzialan zwigzanych z prowadzeniem przez nig
dzialalnosci. Dokumentuje ona i dostarcza dowody na swoja zdolno$¢ finansows i dlugoterminowa efektywnosé
ekonomiczna, uwzgledniajac, w stosowanych przypadkach, wszelkie konkretne uwarunkowania w czasie wstepnej
fazy rozpoczecia dzialalnosci.

1.6.  Uczestnictwo w dzialaniach koordynacyjnych

1.6.1. Jednostka notyfikowana uczestniczy w stosownej dzialalno$ci normalizacyjnej i w dziatalnosci grupy koordynujacej
jednostek notyfikowanych, o ktérej mowa w art. 49, lub zapewnia, by personel zajmujacy si¢ ocena byl o takiej
dzialalnosci informowany, a takze zapewnia swojemu personelowi zajmujacemu si¢ oceng oraz podejmujgcemu
decyzje przekazywanie informacji o wszelkim prawodawstwie, dokumentach zawierajacych wytyczne i najlepsze
praktyki przyjmowanych w zwigzku z niniejszym rozporzadzeniem.

1.6.2. Jednostka notyfikowana uwzglednia dokumenty zawierajace wytyczne i najlepsze praktyki.

2. WYMOGI DOTYCZACE ZARZADZANIA JAKOSCIA

2.1.  Jednostka notyfikowana ustanawia, dokumentuje, wdraza, utrzymuje i obstuguje system zarzadzania jakoscia, ktory
odpowiada charakterowi, obszarowi i skali prowadzonych przez nig dzialann w ramach oceny zgodnosci oraz ktory
umozliwia wsparcie i wykazanie stalego przestrzegania wymogow niniejszego rozporzadzenia.
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2.2.

2.3.

2.4.

System zarzadzania jakoscig jednostki notyfikowanej obejmuje co najmniej:
— strukture i dokumentacje systemu zarzadzania, w tym polityki i cele jego dzialaf;
— zasady powierzania cztonkom personelu zadan i zakresu ich odpowiedzialnosci;

— proces oceny i proces decyzyjny zgodnie z zadaniami, zakresem odpowiedzialnosci irolg czlonkéw personelu

......

— planowanie, prowadzenie, ocenianie i— wrazie potrzeby — dostosowywanie jej procedur oceny zgodnosci;
— kontrole¢ dokument6w;

— kontrol¢ zapiséw;

— kontrole zarzadzania;

— audyt wewnetrzny;

— dzialania korygujace i zapobiegawcze;

— skargi i odwolania; oraz

— stale szkolenie.

Jezeli wykorzystywane sg dokumenty w réznych jezykach, jednostka notyfikowana zapewnia, by ich tre$¢ byla taka
sama i kontroluje to.

Sciste kierownictwo jednostki notyfikowanej zapewnia, aby system zarzadzania jakoscia zostal w petni zrozu-
miany, wdrozony i byl utrzymywany w calej organizacji jednostki notyfikowanej, w tym przez jednostki zalezne
i podwykonawcéw bioracych udzial w dziataniach w ramach oceny zgodnosci zgodnie z niniejszym rozporzadze-
niem.

Jednostka notyfikowana wymaga od calego swojego personelu, by w drodze podpisu lub w réwnowaznej formie
zobowigzal si¢ formalnie do przestrzegania procedur okre$lonych przez jednostke notyfikowana. Zobowigzanie
takie obejmuje kwestie zwigzane z poufnoscig oraz niezaleznoscig od intereséw komercyjnych i innych intereséw,
a takze wszelkie istniejace lub wczesniejsze powiazania z klientami. Od czlonkéw personelu wymaga si¢ o$wiad-
czenia na piSmie, Ze spelniaja oni zasady poufnosci, niezaleznosci i bezstronnosci.

WYMOGI DOTYCZACE ZASOBOW

Zagadnienia ogdlne

. Jednostki notyfikowane musza by¢ zdolne do realizacji wszystkich zadan przydzielonych im na mocy niniejszego

rozporzadzenia z najwyzszym stopniem rzetelnosci zawodowej i posiadaé konieczne kompetencje w danej dzie-
dzinie, niezaleznie od tego, czy dana jednostka notyfikowana wykonuje te zadania samodzielnie, czy tez sa one
realizowane w jej imieniu ina jej odpowiedzialnosé.

W szczeg6lnosci jednostki notyfikowane dysponuja niezbednym personelem oraz wszelkim sprzetem, obiektami
i kompetencjami koniecznymi do wlasciwego wypelniania zadan technicznych, naukowych i administracyjnych
zwigzanych z dzialaniami w ramach oceny zgodnosci, w odniesieniu do ktérych zostaly wyznaczone.
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Wymog taki zaklada, ze w dowolnym momencie idla kazdej procedury oceny zgodnosci ikazdego rodzaju
wyrob6éw, w odniesieniu do ktérych zostala wyznaczona jednostka notyfikowana, dysponuje ona stale wystar-
czajagcym personelem administracyjnym, technicznym i naukowym majacym do$wiadczenie i wiedze odnoszace si¢
do danych wyrobow i odpowiadajacych im technologii. Personel ten sklada si¢ z wystarczajacej liczby oséb w celu
zapewnienia, aby dana jednostka notyfikowana mogla wykonywaé zadania w ramach oceny zgodno$ci, w tym
oceny funkcjonalnosci medycznej, ocen klinicznych oraz dzialania i bezpieczenistwa wyroboéw, w odniesieniu do
ktérych zostala wyznaczona, majac na uwadze wymogi niniejszego rozporzadzenia, w szczegdlnosci wymogi
zawarte w zalaczniku 1.

Laczne kompetencje jednostki notyfikowanej musza jej umozliwiaé oceng rodzajéw wyrobdéw, do ktérych zostata
wyznaczona. Jednostka notyfikowana musi mie¢ wystarczajace wewnetrzne kompetencje, aby krytycznie anali-
zowal oceny prowadzone przez ekspertéw zewnetrznych. Zadania, ktérych podwykonawstwa jednostka notyfi-
kowana nie moze zleci¢, s3 wymienione w sekcji 4.1.

Personel uczestniczacy w zarzadzaniu prowadzeniem przez jednostke notyfikowang dzialan w ramach oceny
zgodnosci wyrobéw dysponuje wiedzg odpowiednia do ustanowienia i obstugi systemu doboru personelu zajmuja-
cego si¢ ocena i weryfikacja, weryfikacji jego kompetencji, upowazniania do wykonywania zadan i ich powierzania,
organizacji jego szkolenia wstepnego i ustawicznego oraz powierzania mu obowigzkéw i monitorowania takiego
personelu w celu zapewnienia, by personel przeprowadzajacy oceny i weryfikacje byl kompetentny do realizacji
wymaganych od niego zadan.

Jednostka notyfikowana wskazuje przynajmniej jedng osobe sposrdd swojego Scistego kierownictwa ponoszacy
0gblna odpowiedzialno$¢ za wszystkie dzialania w ramach oceny zgodnosci w odniesieniu do wyrobow.

3.1.2. Jednostka notyfikowana zapewnia, by personel uczestniczacy w dzialaniach w ramach oceny zgodnosci utrzy-
mywal swoje kwalifikacje i wiedz¢ fachowa poprzez wdrazanie systemu wymiany do$wiadczen oraz programu
stalego szkolenia i ksztalcenia.

3.1.3. Jednostka notyfikowana jasno dokumentuje zakres i ograniczenia obowigzkéw i odpowiedzialnosci oraz poziom
uprawnien personelu, w tym wszelkich podwykonawcow i ekspertow zewnetrznych, uczestniczacego w dzialaniach
w ramach oceny zgodnosci, oraz odpowiednio informujg o tym ten personel.

3.2, Kryteria kwalifikacji dotyczace personelu

3.2.1. Jednostka notyfikowana okrela i dokumentuje kryteria kwalifikacji i procedury wyboru oséb uczestniczacych
w dzialaniach w ramach oceny zgodnosci, w tym odnosnie do ich wiedzy, do§wiadczenia iinnych wymaganych
kompetencji, oraz nadawania tym osobom uprawnien, a takze wymagane szkolenie wstepne i ustawiczne. Kryteria
kwalifikacji dotycza réznych — objetych zakresem wyznaczenia — funkcji w ramach procesu oceny zgodnosci,
takich jak audyt, ocena lub badanie produktu, przeglad dokumentacji technicznej oraz podejmowanie decyzji,
a takze wyrobow, technologii i dziedzin, takich jak biokompatybilno$¢, sterylizacja, tkanki i komérki pochodzenia
ludzkiego i zwierzecego oraz ocena kliniczna.

3.2.2. Kryteria kwalifikacji, o ktérych mowa w sekgji 3.2.1, odnoszg si¢ do zakresu wyznaczenia jednostki notyfikowanej
zgodnie z opisem zakresu, jakim pafstwo cztonkowskie postuzylo si¢ w celu notyfikacji, o ktérej mowa w art. 42
ust. 3, zapewniajac dostateczny stopienl szczegblowosci w kwestii wymaganych kwalifikacji w poszczegdlnych
kategoriach z opisanego zakresu.

Szczegblowe kryteria kwalifikacji okresla si¢ przynajmniej dla analizy:

— oceny przedklinicznej,

— oceny klinicznej,

— tkanek i komoérek pochodzenia ludzkiego i zwierzecego,
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— bezpieczenstwa funkcjonalnego,

— oprogramowania,

— opakowania,

— wyrobdw, ktére jako integralng czgs$¢ zawieraja produkt leczniczy,

— wyrobdw skladajacych si¢ z substangji lub mieszanin substancji, ktére s3 wchlaniane przez organizm ludzki lub
miejscowo rozpraszane w organizmie ludzkim, oraz

— réznych rodzajéw proceséw sterylizacji.

3.2.3. Czlonkowie personelu odpowiedzialni za ustanawianie kryteriow kwalifikacji i upowaznianie innych pracownikéw
do wykonywania okreslonych dzialan w ramach oceny zgodnosci sg zatrudnieni przez samg jednostke notyfiko-
wanga inie moga by¢ ekspertami zewnetrznymi ani podwykonawcami. Muszg si¢ oni wykaza¢ wiedzg i doswiad-
czeniem w zakresie wszystkich nastgpujacych dziedzin:

— prawodawstwa unijnego w dziedzinie wyrobéw i dokumentow zawierajacych odpowiednie wytyczne, oraz

— procedur oceny zgodnosci przewidzianych w niniejszym rozporzadzeniu,

— szerokiej bazy wiedzy o technologii wyrobéw oraz ich projektowaniu i produkeji,

— systemu zarzadzania jakoscia danej jednostki notyfikowanej, powiazanych procedur oraz wymaganych kryte-
riéw kwalifikacji,

— przeszkolenia odpowiedniego dla pracownikow bioracych udzial w dzialaniach w ramach oceny zgodnosci
wyrobow,

— odpowiedniego do$wiadczenia w jednostce notyfikowanej w prowadzeniu ocen zgodnosci na podstawie niniej-
szego rozporzadzenia lub wczesniej obowiazujgcego prawa.

3.2.4. Jednostka notyfikowana stale dysponuje czlonkami personelu majacymi odpowiednig fachowa wiedz¢ kliniczng;
w miare mozliwosci sa oni zatrudnieni bezposrednio przez dang jednostke notyfikowana. Tacy czlonkowie
personelu sa wlaczani w caly proces oceniajacy i decyzyjny danej jednostki notyfikowanej, aby:

— okresli¢, kiedy wymagany jest wklad wiedzy specjalistycznej do analizy oceny klinicznej przeprowadzanej przez
producenta, i wskaza¢ odpowiednio wykwalifikowanych ekspertéw,

— odpowiednio przeszkoli¢ zewnetrznych ekspertéw klinicznych w zakresie odpowiednich wymogéw niniejszego
rozporzadzenia, wspdlnych specyfikacji, wytycznych inorm zharmonizowanych oraz zapewnié, by ci
zewnetrzni eksperci kliniczni byli w pelni $wiadomi uwarunkowan iskutkéw przeprowadzanej przez nich
oceny oraz $wiadczonego doradztwa,

— by¢ w stanie dokonaé przegladu oraz krytycznie przeanalizowaé od strony naukowej dane kliniczne zawarte
w ocenie klinicznej i wszelkich powigzanych badaniach klinicznych oraz udzieli¢ odpowiednich wskazdwek
zewnetrznym ekspertom klinicznym w zakresie analizy oceny klinicznej przedstawionej przez producenta,

— moc oceni¢ iw razie potrzeby krytycznie przeanalizowal pod wzgledem naukowym przedstawiong oceng
kliniczng i wyniki przeprowadzonej przez zewnetrznych ekspertow klinicznych analizy oceny klinicznej produ-
centa,
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— moc sprawdzi¢ poréwnywalno$¢ ispéjno$¢ analiz ocen klinicznych przeprowadzonych przez ekspertéw
klinicznych,

— by¢ w stanie dokona¢ analizy oceny klinicznej producenta i wyda¢ osad kliniczny na temat opinii przedsta-
wionej przez ktdregokolwiek z ekspertéw zewnetrznych oraz wydaé zalecenie osobie podejmujacej decyzje
z ramienia jednostki notyfikowanej, oraz

— by¢ w stanie sporzadzaé zapisy i sprawozdania wykazujgce, ze odpowiednie dzialania w ramach oceny zgod-
nosci zostaly nalezycie przeprowadzone.

3.2.5. Czlonkowie personelu odpowiedzialni za prowadzenie ocen zwiazanych z produktem (specjalisci ds. oceny
produktu), takich jak przeglady dokumentacji technicznej lub badania typu obejmujace takie kwestie, jak: ocena
kliniczna, bezpieczenistwo biologiczne, sterylizacja i walidacja oprogramowania, wykazuja si¢ wszystkimi nastepu-
jacymi kwalifikacjami:

— ukonczone studia uniwersyteckie, uzyskany dyplom wyzszej uczelni technicznej lub réwnowazne kwalifikacje
w zakresie odpowiednich dyscyplin, np. medycyny, farmacji, inzynierii lub innych odpowiednich dziedzin
nauki,

— cztery lata do$wiadczenia zawodowego w dziedzinie produktéw stosowanych w opiece zdrowotnej lub
w powigzanej dzialalnosci, takiej jak: produkcja, audyt lub badania naukowe, wtym dwa lata do$wiadczenia
w projektowaniu, produkcji, testowaniu lub uzywaniu wyrobu lub technologii, ktére maja by¢ oceniane, lub
zwigzanego z aspektami naukowymi, ktére maja podlegaé ocenie,

— znajomo$¢ prawodawstwa w dziedzinie wyrobéw, w tym ogdlnych wymogdéw dotyczacych bezpieczenstwa
i dzialania okre$lonych w zalaczniku I,

— stosowng wiedze i doswiadczenie w zakresie odpowiednich norm zharmonizowanych, wspdlnych specyfikacji
i dokumentéw zawierajacych wytyczne,

— stosowng wiedze idoswiadczenie w zakresie zarzadzania ryzykiem oraz powigzanych norm dotyczacych
wyrobéw i dokumentéw zawierajgcych wytyczne,

— stosowng wiedz¢ i doSwiadczenie w zakresie oceny klinicznej,

— stosowna znajomo$¢ wyrobow, ktdre oceniaja,

— stosowng wiedz¢ i doswiadczenie dotyczgce procedur oceny zgodnosci okreSlonych w zalgcznikach 1X-XI,
w szczeg6lnosci odnosnie do aspektéw tych procedur, za ktdre sa odpowiedzialni, oraz odpowiednie upraw-
nienia do przeprowadzania tych ocen,

— zdolno$¢ do sporzadzania zapisow isprawozdan wykazujacych, ze odpowiednie dzialania w ramach oceny
zgodnosci zostaly nalezycie przeprowadzone.

3.2.6. Czlonkowie personelu odpowiedzialni za prowadzenie audytéw systemu zarzadzania jakoscig producenta (audy-
torzy systeméw) maja wszystkie nastepujace potwierdzone kwalifikacje:

— ukoniczone studia uniwersyteckie, uzyskany dyplom wyzszej uczelni technicznej lub réwnowazne kwalifikacje
w zakresie odpowiednich dyscyplin, takich jak medycyna, farmacja, inZynieria lub inne odpowiednie dziedziny
nauki,

— cztery lata do$wiadczenia zawodowego w dziedzinie produktéw stosowanych w ochronie zdrowia lub
w powigzanej dzialalnosci, takiej jak: produkcja, audyt lub badania naukowe, w tym dwa lata do$wiadczenia
w dziedzinie zarzadzania jakoscia,



C 116/144 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej 11.4.2017

— stosowng wiedze w zakresie prawodawstwa w dziedzinie wyrobéw, a takze odpowiednich norm zharmonizo-
wanych, wspdlnych specyfikacji i dokumentéw zawierajacych wytyczne,

— stosowng wiedze ido$wiadczenie w zakresie zarzgdzania ryzykiem oraz powigzanych norm dotyczacych
wyrobow i dokumentéw zawierajacych wytyczne,

— stosowng wiedz¢ w zakresie systeméw zarzadzania jakoscia oraz powigzanych norm i dokumentéw zawiera-
jacych wytyczne,

— stosowng wiedze ido$wiadczenie dotyczace procedur oceny zgodnosci okreslonych w zalacznikach IX-XI,
w szczegdlnosci odnosnie do aspektow tych procedur, za ktére sa odpowiedzialni, oraz odpowiednie upraw-
nienia do przeprowadzania tych audytéw,

— przeszkolenie w technikach audytu umozliwiajace im krytyczng analize systeméw zarzadzania jakoscia,

— zdolno§¢ do sporzgdzania zapisdw isprawozdain wykazujacych, ze odpowiednie dzialania w ramach oceny
zgodnosci zostaly nalezycie przeprowadzone.

3.2.7. Czlonkowie personelu ponoszacy ogélna odpowiedzialnos¢ za koficowy przeglad i decyzje dotyczace certyfikacji
sa zatrudnieni bezposrednio przez dang jednostke notyfikowang inie mogg by¢ ekspertami zewnetrznymi ani
podwykonawcami. Tacy czlonkowie personelu, jako grupa, musza si¢ wykazaé wiedzg i rozleglym do$wiadczeniem
w zakresie wszystkich nastgpujacych dziedzin:

— prawodawstwa w dziedzinie wyrob6w i dokumentdéw zawierajagcych odpowiednie wytyczne,

— ocen zgodno$ci wyrobéw istotnych z punktu widzenia niniejszego rozporzadzenia,

— rodzajéw kwalifikacji, doswiadczenia i wiedzy fachowej istotnych dla oceny zgodnosci wyrobow,

— szerokiej bazy wiedzy o technologii wyrobéw, w tym wystarczajacym do$wiadczeniem w zakresie oceny zgod-
nosci wyrobéw poddawanych ocenie w celu certyfikacji, w zakresie branzy wyrobéw oraz projektowania i pro-

dukcji wyrobow,

— systemu zarzadzania jako$ciag danej jednostki notyfikowanej, powigzanych procedur oraz wymaganych kwali-
fikacji uczestniczacego personelu,

— zdolnosci do sporzadzania zapiséw isprawozdan wykazujgcych, ze dzialania wramach oceny zgodnosci
zostaly nalezycie przeprowadzone.

3.3. Dokumentacja dotyczaca kwalifikacji, przeszkolenia i upowazniefi czlonkéw personelu

3.3.1. Jednostka notyfikowana dysponuje procedura zapewniajaca pelne dokumentowanie kwalifikacji kazdego czlonka
personelu bioragcego udzial w dzialaniach w ramach oceny zgodnosci oraz spelnienie kryteriéw kwalifikacji, o kto-
rych mowa w sekcji 3.2. W przypadku gdy w wyjatkowych okolicznosciach nie mozna w pelni wykazaé spelnienia
kryteriow kwalifikacji okreslonych w sekcji 3.2, jednostka notyfikowana przedstawia organowi odpowiedzialnemu
za jednostki notyfikowane uzasadnienie upowaznienia tych cztonkéw personelu do wykonywania konkretnych
dzialan w ramach oceny zgodnosci.

3.3.2. W odniesieniu do wszystkich swoich czlonkéw personelu, o ktérych mowa w sekcjach 3.2.3-3.2.7, jednostka
notyfikowana tworzy i aktualizuje:

— tabele przedstawiajaca upowaznienia i zakres odpowiedzialnosci cztonkéw personelu w zwigzku z dziataniami
w ramach oceny zgodnosci; oraz
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— zapisy potwierdzajace wiedze i doswiadczenie wymagane do przeprowadzenia dzialania w ramach oceny zgod-
nosci, do ktérego zostali upowaznieni. Zapisy te zawierajg uzasadnienie dla ustalonego zakresu obowigzkéw
kazdej z 0s6b przeprowadzajacych oceng oraz zapisy dotyczace przeprowadzonych przez kazdg z nich dzialan
w ramach oceny zgodnosci.

3.4, Podwykonawcy i eksperci zewngtrzni

3.4.1. Bez uszczerbku dla sekeji 3.2 jednostki notyfikowane mogg zlecaé podwykonawstwo niektdrych jasno okreslonych
czesci sktadowych dziatait w ramach oceny zgodnosci.

Nie jest dozwolone zlecanie podwykonawstwa caloici audytow systeméw zarzadzania jakoscig ani caloSci ocen
zwigzanych z produktami; niemniej jednak czesci tych dziatan moga by¢ prowadzone przez podwykonawcéw, au-
dytoréw zewnetrznych oraz ekspertéw pracujgcych w imieniu jednostki notyfikowanej. Dana jednostka notyfiko-
wana pozostaje w pelni odpowiedzialna za przedstawienie odpowiednich dowodéw na potwierdzenie kompetencji
podwykonawcow i ekspertéw do wykonywania przez nich okreslonych zadan, za podejmowanie decyzji w oparciu
o oceng podwykonawcéw iza prace prowadzone przez podwykonawcow iekspertéw w jej imieniu.

Jednostki notyfikowane nie moga zleci¢ podwykonawstwa nastepujacych dziatan:

— ocena kwalifikacji i monitorowanie pracy ekspertéw zewnetrznych;

— dzialania w zakresie audytu i certyfikacji — jezeli podwykonawstwo jest zlecane organizacjom audytujacym lub
certyfikujgcym;

— powierzania zadan ekspertom zewnetrznym w odniesieniu do konkretnych dziataf w ramach oceny zgodnosci;
oraz

— funkgje zwigzane z koficowym przegladem i podejmowaniem decyzji.

3.4.2. Jednostka notyfikowana, ktéra zleca podwykonawstwo organizacji lub osobie fizycznej niektére dzialania
w ramach oceny zgodnosci, musi dysponowaé zasadami opisujacymi warunki, na jakich mozna zleci¢ podwyko-
nawstwo, i zapewnia, by:

— podwykonawca spelnial odpowiednie wymogi niniejszego zalgcznika;

— podwykonawcy i eksperci zewnetrzni nie podzlecali dalej pracy organizacjom ani personelowi; oraz

— osoba fizyczna lub prawna, ktéra zlozyla wniosek o oceng zgodnosci, zostala poinformowana o wymogach,
o ktérych mowa w tiret pierwszym i drugim.

Zlecanie podwykonawstwa lub konsultacje z personelem zewnetrznym sa odpowiednio udokumentowane, nie
uczestnicza w nich zadni posrednicy is3 one przedmiotem pisemnej umowy obejmujgcej miedzy innymi kwestie
poufnosci i konfliktu intereséw. Dana jednostka notyfikowana bierze na siebie pelna odpowiedzialnos¢ za zadania
wykonywane przez podwykonawcow.

3.4.3. W przypadku korzystania z uslug podwykonawcéw lub ekspertéw zewnetrznych do celéw oceny zgodnosci,
w szczeg6lnodci dotyczgcej nowatorskich, inwazyjnych i przeznaczonych do implantacji wyrobéw lub technologii,
dana jednostka notyfikowana musi posiada¢ odpowiednie wewnetrzne kompetencje dotyczace kazdej grupy
produktéw, w zakresie ktérej jest wyznaczona, by kierowaé ogdlna oceng zgodnosci, weryfikowaé adekwatno$é
i zasadnos¢ opinii ekspertow oraz podejmowaé decyzje w sprawie certyfikacji.

3.5.  Monitorowanie kompetencji, szkolenia i wymiana dos$wiadczen

3.5.1. Jednostka notyfikowana ustanawia procedury wstepnej oceny i ustawicznego monitorowania kompetencji, dzialan
w ramach oceny zgodnosci oraz dzialan calego personelu wewnegtrznego i zewngtrznego oraz podwykonawcow
uczestniczacych w dzialaniach w ramach oceny zgodnosci.
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3.5.2. Jednostki notyfikowane regularnie oceniaja kompetencje swojego personelu, identyfikuja potrzeby szkoleniowe
i sporzadzaja plan szkolen, aby utrzymaé wymagany poziom kwalifikacji i wiedzy poszczegdlnych czlonkéw
personelu. W ramach tej oceny weryfikuje si¢ co najmniej, czy osoby te:

— znajg obowiazujace unijne ikrajowe prawodawstwo dotyczace wyrobéw, odpowiednie normy zharmonizo-
wane, wspolne specyfikacje, dokumenty zawierajace wytyczne oraz wyniki dzialan koordynacyjnych, o ktérych
mowa w sekcji 1.6; oraz

— uczestniczag w wewnetrznej wymianie do$wiadczen oraz w programie stalego szkolenia i ksztalcenia, o ktérym
mowa w sekgji 3.1.2.

4. WYMOGI DOTYCZACE PROCESU
4.1. Zagadnienia ogdlne

Jednostka notyfikowana posiada udokumentowane procesy i dostatecznie szczegétowe procedury dotyczace
prowadzenia kazdego dzialania w ramach oceny zgodnosci, do ktdrego zostala wyznaczona, obejmujace poszcze-
g6lne kroki, poczawszy od dzialan poprzedzajacych przyjecie wniosku az po podejmowanie decyzji inadzor,
z uwzglednieniem — w razie potrzeby — specyfiki poszczegblnych wyrobow.

Wymogi okreslone w sekcjach 4.3, 4.4, 4.7 i 4.8 sa spelniane w ramach wewnetrznych zadan jednostek notyfi-
kowanych, a ich podwykonawstwa nie mozna zlecac.

4.2.  Kosztorys jednostki notyfikowanej i czynnosci poprzedzajace przyjecie wniosku

Jednostka notyfikowana:

a) publikuje dostepny publicznie opis procedury skladania wniosku, za posrednictwem ktérej producenci moga
uzyska¢ od niej certyfikacje. W opisie tym podaje si¢, w jakich jezykach mozna sklada¢ dokumentacje oraz
prowadzi¢ wszelka powigzang korespondencje;

b) posiada udokumentowane procedury iszczegdlowe dane dotyczace oplat pobieranych za poszczegdlne dzia-
fania w ramach oceny zgodnosci oraz wszelkich pozostatych warunkow finansowych zwigzanych z prowadzo-
nymi przez nig dzialaniami w ramach oceny wyrobéw;

¢) posiada udokumentowane procedury dotyczace reklamy $wiadczonych przez siebie ustug w zakresie oceny
zgodnosci. Procedury te zapewniajg, by dzialalno$¢ reklamowa i promocyjna w zadnym stopniu nie sugerowaly
ani nie mogly prowadzi¢ do wniosku, Ze przeprowadzona przez ta jednostke ocena zgodnosci zapewni
producentom szybszy dostep do rynku lub bedzie szybsza, latwiejsza lub mniej rygorystyczna niz ocena
prowadzona przez inne jednostki notyfikowane;

d) posiada udokumentowane procedury, zgodnie z ktérymi wymagany jest przeglad informacji poprzedzajacy
przyjecie wniosku — w tym wstepna weryfikacja, czy produkt jest objety niniejszym rozporzadzeniem, oraz
jego klasyfikacji — przed przekazaniem producentowi jakiegokolwiek kosztorysu zwiazanego z konkretng oceng
zgodnosci; oraz

e) zapewnia, by wszystkie umowy dotyczace dzialan w ramach oceny zgodnosci objetych niniejszym rozporza-
dzeniem byly zawierane bezposrednio migdzy producentem a jednostka notyfikowang, a nie z jakakolwiek inng
organizacja.

4.3.  Sprawdzenie wniosku i umowa

Jednostka notyfikowana wymaga zlozenia formalnego wniosku podpisanego przez producenta lub upowaznionego
przedstawiciela zawierajacego wszystkie informacje i deklaracje producenta wymagane w zwigzku z dang ocena
zgodnosci, jak okreslono w zalgcznikach IX—XI
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Umowa miedzy jednostka notyfikowang a producentem musi mie¢ forme umowy pisemnej podpisanej przez obie
strony. Jest ona przechowywana przez jednostke notyfikowang. W umowie tej zawarte sg jasne warunki oraz
obowigzki, ktére umozliwiajg jednostce notyfikowanej dzialanie wymagane na mocy niniejszego rozporzadzenia,
w tym obowigzek informowania jednostki notyfikowanej przez producenta o sprawozdaniach z obserwacji, prawa
jednostki notyfikowanej do zawieszenia, ograniczenia lub cofni¢cia wydanych certyfikatéw oraz obowigzek
jednostki notyfikowanej do spelnienia natozonych na nig wymogéw w zakresie informacji.

Jednostka notyfikowana posiada udokumentowane procedury sprawdzania wnioskéw dotyczace:

a) kompletnosci tych wnioskéw pod wzgledem wymogdéw stosownej procedury oceny zgodnosci, jak okreslono
w odpowiednim zalgczniku, na podstawie ktérej wystapiono o zatwierdzenie,

b) weryfikacji, czy produkty objete danymi wnioskami kwalifikuja si¢ jako wyroby oraz weryfikacji ich odpowied-
niej klasyfikacji,

¢) tego, czy wybrane przez wnioskodawce procedury oceny zgodno$ci majg zastosowanie do danego wyrobu
zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem,

d) zdolnoé¢ jednostki notyfikowanej do oceny wniosku na podstawie zakresu jej wyznaczenia, oraz

e) dostepnosci wystarczajacych i odpowiednich zasobdw.

Wynik kazdego sprawdzenia wniosku zostaje udokumentowany. Przypadki odrzucenia wniosku lub jego cofnigcia
sg zglaszane do elektronicznego systemu, o ktérym mowa w art. 57, a informacje na ich temat s3 udostgpniane
innym jednostkom notyfikowanym.

4.4.  Przydzielanie zasoboéw

Jednostka notyfikowana posiada udokumentowane procedury zapewniajace, by wszystkie dzialania w ramach
oceny zgodnosci byly prowadzone przez nalezycie upowazniony i wykwalifikowany personel dysponujacy wystar-
czajgcym dos$wiadczeniem w zakresie oceny wyrobdow, systemow i proceséw oraz powiazanej dokumentacji, ktére
podlegaja ocenie zgodnosci.

Dla kazdego wniosku jednostka notyfikowana okresla zapotrzebowanie na zasoby i wyznacza jedna osobg¢ odpo-
wiedzialng za zapewnienie, by ocena tego wniosku byla prowadzona zgodnie z odpowiednimi procedurami, oraz
za zapewnienie, by do kazdego zadania w procesie oceny wykorzystywane byly odpowiednie zasoby, w tym
odpowiedni personel. Powierzanie zadan do zrealizowania w procesie oceny zgodnosci oraz wszelkie pdzZniejsze
zmiany w tym zakresie s3 dokumentowane.

4.5.  Dzialania w ramach oceny zgodnosci
4.5.1. Zagadnienia ogdlne

Jednostka notyfikowana ijej personel prowadza dzialania wramach oceny zgodnosci z najwyzszym stopniem
rzetelnosci zawodowej oraz wymaganych kompetencji technicznych i naukowych w poszczegélnych dziedzinach.

Jednostka notyfikowana dysponuje wystarczajaca wiedza fachows, obiektami i udokumentowanymi procedurami
pozwalajacymi na skuteczne prowadzenie dzialan w ramach oceny zgodnosci, do ktérych dana jednostka notyfi-
kowana zostala wyznaczona, z uwzglednieniem odpowiednich wymogéw okreslonych w zalgcznikach 1X-XI,
a w szczegblnosci wszystkich nastgpujacych wymogow:

— odpowiednie planowanie prowadzenia kazdego pojedynczego projektu;

— zapewnienie takiego skladu zespoléw oceniajacych, by zespoly te dysponowaly wystarczajacym doswiadcze-
niem w zakresie danej technologii oraz by zapewniona byla stala obiektywnos¢ i niezaleznos¢, a takze przewi-
dzenie rotacji czlonkéw zespotu oceniajacego w odpowiednich odstepach czasu,
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— szczegblowe uzasadnienie dla wyznaczenia terminéw zakoniczenia dziatan w ramach oceny zgodnosci,

— ocena przedstawionej przez producenta dokumentacji technicznej oraz rozwigzan przyjetych, by spenié
wymogi okre$lone w zalaczniku I,

— ocena procedur i dokumentagji producenta dotyczacych oceny kwestii przedklinicznych,

— ocena procedur i dokumentacji producenta dotyczacych oceny klinicznej,

— uwzglednienie kwestii interakcji migdzy procesem zarzgdzania ryzykiem przez producenta a oceng i analizg
oceny przedklinicznej iklinicznej, atakze ocena ich znaczenia dla wykazania zgodnosci z odpowiednimi
wymogami okreslonymi w zalaczniku I,

— przeprowadzenie procedur specjalnych, o ktérych mowa w zalaczniku IX sekcje 5.2-5.4,

— w przypadku wyrobéw klasy Ila lub klasy IIb — ocena dokumentacji technicznej reprezentatywnej préby
wyrobow,

— planowanie i okresowe prowadzenie odpowiednich audytéw i ocen w ramach nadzoru, przeprowadzanie lub
zlecanie niektérych testéw w celu weryfikacji wlasciwego funkcjonowania systemu zarzgdzania jakoscig oraz
przeprowadzanie niezapowiedzianych audytéw na miejscu,

— w odniesieniu do pobierania probek wyrobéw — sprawdzenie, czy wyprodukowany wyrdb jest zgodny z doku-
mentacja techniczna; w wymogach takich okresla si¢ przed pobraniem prébek odpowiednie kryteria pobierania
probek oraz procedurg testowania,

— ocena i weryfikacja zgodnosci producenta z odpowiednimi zalacznikami.

Jednostka notyfikowana bierze pod uwage, w stosownych przypadkach, dostepne wspélne specyfikacje oraz
dokumenty zawierajace wytyczne inajlepsze praktyki oraz zharmonizowane normy, nawet jezeli producent nie
deklaruje zgodnosci z nimi.

4.5.2. Audyt systemu zarzadzania jakoscia

a) W ramach oceny systemu zarzadzania jakoScig przed audytem izgodnie ze swoimi udokumentowanymi
procedurami jednostka notyfikowana:

— ocenia dokumentacje przedozona zgodnie z odpowiednim zalacznikiem dotyczacym oceny zgodnosci
i sporzadza program audytu, w ktérym jasno okresla liczbe ikolejnos¢ czynnosci wymaganych do wyka-
zania, ze calo$¢ systemu zarzadzania jakoscia danego producenta zostala objeta audytem oraz ustalenia, czy
system ten spelnia wymogi niniejszego rozporzadzenia,

— ustala zaleznosci i podzial obowiazkéw pomiedzy poszczegdlnymi miejscami produkcji, identyfikuje odpo-
wiednich dostawcoéw lub podwykonawcéw producenta oraz rozwaza potrzebe przeprowadzenia audytu
konkretnie u tych dostawcéw lub podwykonawcdow,

— jasno okresla — dla kazdego audytu zidentyfikowanego w programie audytu — cele, kryteria i zakres audytu
oraz sporzadza plan audytu nalezycie podejmujacy i uwzgledniajacy szczegdlowe wymogi dla objetych nim
wyrob6w, technologii i procesow,
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— sporzadza ina biezaco aktualizuje — dla wyrobow klasy Ila iklasy IIb — plan pobierania prébek do celow
oceny dokumentacji technicznej, o ktérej mowa w zalacznikach II i Ill, obejmujacy zakres takich wyrobow
objetych wnioskiem producenta. W planie takim zapewnia si¢, by w okresie waznosci certyfikatu zostaly
pobrane prébki wszystkich wyrobow objetych danym certyfikatem, oraz

— wybiera i wyznacza personel odpowiednio wykwalifikowany i upowazniony do przeprowadzenia poszcze-
g6lnych audytéw. Odpowiednie zadania, obowiazki i uprawnienia cztonkéw zespotu sg jasno zdefiniowane
i udokumentowane.

b) W oparciu o sporzadzony program audytu jednostka notyfikowana zgodnie ze swoimi udokumentowanymi
procedurami:

— dokonuje audytu systemu zarzadzania jakoscig wdrozonego przez producenta, w celu zweryfikowania, czy
system zarzadzania jako$cig zapewnia zgodnos¢ objetych nim wyrobéw z odpowiednimi przepisami niniej-
szego rozporzadzenia majacymi zastosowanie do wyrob6w na kazdym etapie, od projektu przez koncowa
kontrole jakosci po ciggly nadzér, oraz ustala, czy wymogi niniejszego rozporzadzenia sg spelnione,

— w oparciu o odpowiednig dokumentacje techniczna iw celu stwierdzenia, czy producent spelnia wymogi,
o ktérych mowa w odpowiednim zalaczniku dotyczacym oceny zgodnosci, dokonuje przegladu i audytu
proceséw i podsysteméw producenta, w szczeg6lnosci dotyczacych:

— projektu i rozwoju,

— kontroli produkgji i proceséw,

— dokumentacji produktu,

— kontroli zakupéw, w tym sprawdzania zakupionych wyrob6w,

— dzialan korygujacych i zapobiegawczych, w tym nadzoru po wprowadzeniu do obrotu, oraz

— obserwagji klinicznych po wprowadzeniu do obrotu,

a takze dokonuje przegladu iaudytu przyjetych przez producenta wymogdw i przepisdw, w tym dotyczg-
cych spelniania ogdlnych wymogdw dotyczacych bezpieczenistwa i dzialania okreslonych w zalaczniku I

Prébki dokumentacji pobiera si¢ w taki sposdb, aby odzwierciedli¢ ryzyko zwigzane z przewidzianym
uzywaniem danego wyrobu, zlozono$¢ technologii produkcyjnych, asortyment iklas¢ produkowanych
wyrobow oraz wszelkie dostepne informacje dotyczace nadzoru po wprowadzeniu do obrotu,

— oile nie zostalo to jeszcze uwzglednione w programie audytu, dokonuje audytu kontroli proceséw
w obiektach dostawcéw producenta, w przypadku gdy dzialalno$¢ dostawcéw ma znaczacy wplyw na
zgodno$¢ gotowych wyrobdéw oraz, w szczegdlnosci, gdy producent nie moze wykazal wystarczajacej
kontroli nad swoimi dostawcami,

— przeprowadza oceny dokumentacji technicznej w oparciu o plan pobierania prébek oraz z uwzglednieniem
sekcji 4.5.4 i4.5.5 w przypadku ocen przedklinicznych i klinicznych, oraz

— jednostka notyfikowana zapewnia, by ustalenia audytu zostaly odpowiednio ispdjnie sklasyfikowane
zgodnie z wymogami niniejszego rozporzadzenia oraz z odpowiednimi normami lub z dokumentami
zawierajacymi najlepsze praktyki opracowanymi lub przyjetymi przez MDCG.
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4.5.3. Weryfikacja produktu

Ocena dokumentagji technicznej

W odniesieniu do oceny dokumentacji technicznej prowadzonej zgodnie z zalacznikiem IX rozdzial 11 jednostki

notyfikowane dysponuja wystarczajaca wiedza fachowa, obiektami i udokumentowanymi procedurami odnosnie
do:

— przydzielania odpowiednio wykwalifikowanego i upowaznionego personelu do analizy indywidualnych aspek-
téw, takich jak uzywanie wyrobu, biokompatybilnos¢, ocena kliniczna, zarzadzanie ryzykiem i sterylizacja, oraz

— oceny zgodnosci projektu z niniejszym rozporzadzeniem oraz uwzglednienia sekcji 4.5.4-4.5.6. Ocena ta
obejmuje sprawdzenie, czy producenci wdrozyli zalecenia z kontroli wstepnych, kontroli w trakcie procesu
oraz kontroli konicowych, a takze wyniki takiego sprawdzenia. Jezeli do oceny zgodnosci z wymogami niniej-
szego rozporzadzenia konieczne sg dalsze testy lub inne dowody, dana jednostka notyfikowana przeprowadza
odpowiednie testy fizyczne lub laboratoryjne w odniesieniu do danego wyrobu lub zwraca si¢ do producenta,
by przeprowadzil takie testy.

Badania typu

Jednostka notyfikowana posiada udokumentowane procedury, wystarczajaca wiedz¢ fachows i obiekty do prze-
prowadzenia badania typu wyrobéw zgodnie z zalgcznikiem X, w tym ma zdolnos¢ do:

— badania i oceny dokumentacji technicznej z uwzglednieniem sekcji 4.5.4-4.5.6 oraz sprawdzenia, czy dany typ
zostal wyprodukowany zgodnie z ta dokumentacja,

— ustanowienia planu testowania okreslajacego wszystkie istotne ikrytyczne parametry, ktére muszg zostaé
przetestowane przez jednostke notyfikowana lub na jej odpowiedzialnos¢,

— udokumentowania uzasadnienia doboru tych parametréw,

— przeprowadzenia odpowiednich badan i testéw w celu sprawdzenia, czy rozwigzania przyjete przez producenta
spetniaja ogdlne wymogi dotyczace bezpieczenstwa i dzialania okreslone w zalaczniku I. Takie badania i testy
obejmuja wszelkie testy niezbedne do sprawdzenia, czy producent rzeczywiscie zastosowal odpowiednie
normy, na stosowanie ktorych si¢ zdecydowal,

— uzgodnienia z wnioskodawcg, gdzie zostang przeprowadzone niezbedne testy, jezeli nie maja one by¢ prowa-
dzone bezposrednio przez jednostke notyfikowana, oraz

— przyjecia pelnej odpowiedzialnosci za wyniki testow. Sprawozdania z testow przedtozone przez producenta sg
uwzgledniane jedynie wtedy, gdy zostaly wydane przez kompetentne iniezalezne od producenta jednostki
oceniajace zgodnos¢.

Weryfikacja poprzez badanie i testowanie kazdego produktu

Jednostka notyfikowana:

a) posiada udokumentowane procedury, wystarczajaca wiedze fachowa i obiekty do weryfikacji poprzez badanie
i testowanie kazdego produktu zgodnie z zalacznikiem XI czg$¢ B;
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b) ustanawia plan testowania okreslajacy wszystkie istotne i krytyczne parametry, ktére musza zostal przetesto-
wane przez jednostke notyfikowang lub na jej odpowiedzialno$¢ w celu:

— przypadku wyrob6w klasy IIb: zwerytikowania zgodnosci wyrobu z typem opisanym w certyfikacie badania
typu UE oraz z wymogami niniejszego rozporzadzenia, ktore maja do tych wyrobéw zastosowanie,

— w przypadku wyrobéw klasy Ila: potwierdzenia zgodnosci z dokumentacja techniczng, o ktérej mowa
w zalacznikach IT i III, oraz z wymogami niniejszego rozporzadzenia, ktére maja do tych wyrobéw zasto-
sowanie;

¢) dokumentuje swoje uzasadnienia doboru parametréw, o ktérych mowa w lit. b);

d) posiada udokumentowane procedury dotyczace przeprowadzania wiasciwych ocen i testéw w celu weryfikacji
zgodno$ci wyrobu z wymogami niniejszego rozporzadzenia poprzez badanie i testowanie kazdego produktu,
jak okreslono w zalaczniku XI sekcja 15;

e) posiada udokumentowane procedury dotyczace uzgadniania z wnioskodawca, kiedy i gdzie zostang przeprowa-
dzone niezbedne testy, jezeli nie maja one by¢ prowadzone bezposrednio przez jednostke notyfikowana; oraz

f) przyjmuje pelng odpowiedzialno$¢ za wyniki testow zgodnie z udokumentowanymi procedurami; sprawo-
zdania z testow przedlozone przez producenta sg uwzgledniane jedynie wtedy, gdy zostaly wydane przez
kompetentne i niezalezne od producenta jednostki oceniajace zgodnosc¢.

4.5.4. Analiza oceny przedklinicznej

Jednostka notyfikowana posiada udokumentowane procedury dotyczace przegladu procedur i dokumentacji produ-
centa dotyczacych oceny kwestii przedklinicznych. Jednostka notyfikowana analizuje, waliduje isprawdza, czy
procedury i dokumentacja producenta odpowiednio uwzgledniaja:

a) planowanie, prowadzenie, oceng, raportowanie oraz — w stosownych przypadkach — aktualizacj¢ oceny przed-
klinicznej, w szczegdlnosci w odniesieniu do:

— badan w zakresie naukowej literatury przedklinicznej, oraz

— badan przedklinicznych, np. testéw laboratoryjnych, symulacji uzytkowania, modelowania komputerowego,
stosowania modeli zwierzecych;

b) charakter i czas kontaktu z cialem oraz szczegdlne powiazane ryzyko biologiczne;

c) interakcje z procesem zarzadzania ryzykiem; oraz

d) oceng ianaliz¢ dostgpnych danych przedklinicznych iich znaczenia dla wykazania zgodnosci z odpowiednimi
wymogami zalacznika L.

W ocenie procedur i dokumentagji dotyczgcych oceny przedklinicznej jednostka notyfikowana zwraca uwage na
wyniki badan literaturowych oraz wszystkie przeprowadzone badania w zakresie walidacji, weryfikacji i testowania
oraz sporzadzone wnioski; uwzglednia si¢ w niej zazwyczaj rozwazania dotyczgce zastosowania alternatywnych
materialow isubstancji oraz biora pod uwage opakowanie gotowego wyrobu ijego stabilno$é, wtym okres
trwato$ci. W przypadku gdy producent nie przeprowadzit nowych testéw lub w przypadku gdy wystapily odstep-
stwa od procedur, dana jednostka notyfikowana krytycznie analizuje uzasadnienie przedstawione przez produ-
centa.
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4.5.5. Analiza oceny klinicznej

Jednostka notyfikowana posiada udokumentowane procedury dotyczace analizy procedur i dokumentacji produ-
centa dotyczacych oceny klinicznej zaréwno w odniesieniu do wstepnej oceny zgodnosci, jak ido ciaglej oceny.
Jednostka notyfikowana analizuje, waliduje i weryfikuje, czy procedury i dokumentacja producentéw odpowiednio
uwzgledniaja:

— planowanie, prowadzenie, analizowanie, raportowanie iaktualizacje oceny Kklinicznej, jak okreslono w
zalaczniku XIV,

— nadzér po wprowadzeniu do obrotu oraz obserwacje kliniczne po wprowadzeniu do obrotu,
— interakcje z procesem zarzadzania ryzykiem,

— ocen¢ ianalize dostepnych danych iich znaczenia dla wykazania zgodnosci z odpowiednimi wymogami
zalgcznika 1, oraz

— wnioski sporzgdzone w odniesieniu do dowoddéw klinicznych oraz sporzadzenie sprawozdania z oceny klinicz-
nej.

W procedurach tych, o ktérych mowa w akapicie pierwszym, uwzglednia si¢ dostepne wspdlne specyfikacje,
dokumenty zawierajace wytyczne oraz najlepsze praktyki.

Prowadzona przez jednostke notyfikowang analiza oceny klinicznej zgodnie z zalgcznikiem XIV uwzglednia:

— okreslone przez producenta przewidziane uzywanie oraz o$wiadczenia producenta dotyczace danego wyrobu,
— planowanie oceny klinicznej,

— metodyke badan literaturowych,

— odpowiednig dokumentacj¢ na podstawie badani literaturowych,

— badania kliniczne,

— zasadno$¢ deklarowanej rownowaznosci z innymi wyrobami, wykazanie rownowaznosci, odpowiednio$¢ i dane
z wnioskéw dotyczacych réwnowaznych i podobnych wyrobéw,

— nadzér po wprowadzeniu do obrotu oraz obserwacje kliniczne po wprowadzeniu do obrotu,
— sprawozdanie z oceny klinicznej, oraz

— uzasadnienia dotyczace nieprzeprowadzania badan klinicznych lub obserwagji klinicznych po wprowadzeniu
do obrotu.

W odniesieniu do danych klinicznych z badai klinicznych uwzglednionych w ocenie klinicznej dana jednostka
notyfikowana zapewnia, by wnioski sporzadzone przez producenta byly wazne w kontekscie zatwierdzonego
planu badania klinicznego.

Jednostka notyfikowana zapewnia, by w ocenie klinicznej odpowiednio odniesiono si¢ do stosownych wymogéw
dotyczgcych bezpieczenstwa i dzialania okre$lonych w zalgczniku I, by byla ona odpowiednio dostosowana do
wymogow zarzadzania ryzykiem prowadzonego zgodnie z zalgcznikiem XIV oraz by zostala ona odpowiednio
odzwierciedlona w informacjach dostarczanych na temat danego wyrobu.
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4.5.6. Procedury specjalne

Jednostka notyfikowana posiada udokumentowane procedury, wystarczajaca wiedze fachows iobiekty do prze-
prowadzenia procedur, o ktérych mowa w zalaczniku IX sekcje 5 i 6, zalaczniku X sekcja 6 oraz zalaczniku XI
sekcja 16, do ktérych zostata ona wyznaczona.

W przypadku wyrobéw wyprodukowanych z wykorzystaniem tkanek lub komérek pochodzenia zwierzecego lub
ich pochodnych, takich jak te pochodzace od gatunkéw podatnych na TSE, o ktérych mowa w rozporzadzeniu
(UE) nr 722/2012, jednostka notyfikowana posiada udokumentowane procedury spelniajace wymogi, o ktérych
mowa w tym rozporzadzeniu, obejmujgce przygotowanie podsumowujacego sprawozdania z oceny dla odpowied-
niego wlasciwego organu.

4.6. Sprawozdawczo$¢

Jednostka notyfikowana:

— zapewnia, aby wszystkie etapy oceny zgodnosci byly dokumentowane w taki sposéb, by wnioski z oceny byly
jasne i dowodzily zgodnosci z wymogami niniejszego rozporzadzenia oraz mogly stanowi¢ obiektywny dowdd
tej zgodnosci dla oséb niebioracych bezposredniego udzialu w ocenie, na przyklad dla pracownikéw organéw
wyznaczajacych,

— zapewnia, by na potrzeby audytéw systemow zarzadzania jakoScig byta dostgpna dokumentacja wystarczajaca
do zapewnienia wyraznej $ciezki audytu,

— jasno dokumentuje wnioski ze swojej analizy oceny klinicznej w sprawozdaniu z analizy oceny klinicznej, oraz

— dla kazdego konkretnego projektu przygotowuje szczegétowe sprawozdanie oparte na ujednoliconym formacie
zawierajacym minimalny zestaw informacji okreslonych przez MDCG.

Sprawozdanie jednostki notyfikowanej:

— jasno dokumentuje wyniki jej analizy oraz zawiera jasne wnioski plynace z weryfikacji zgodnosci producenta
z wymogami niniejszego rozporzadzenia,

— zawiera zalecenie dotyczace koncowego przegladu oraz ostatecznej decyzji podejmowanej przez jednostke
notyfikowang; zalecenie to jest wyraZnie potwierdzone przez pracownika odpowiedzialnego ze strony
jednostki notyfikowanej, oraz

— jest przekazywane danemu producentowi.

4.7.  Koficowy przeglad

Przed podjeciem ostatecznej decyzji jednostka notyfikowana:

— zapewnia, by czlonkowie personelu wyznaczeni do dokonania koficowego przegladu i podejmowania decyzji
w sprawie konkretnych projektéw byli nalezycie upowaznieni oraz by byly to osoby inne niz te, ktére
przeprowadzily analize,

— sprawdza, czy sprawozdanie lub sprawozdania iuzupelniajagca dokumentacja konieczne do podjecia decyzji,
w tym rozwigzania przypadkéw braku zgodnosci stwierdzonych podczas analizy, sa kompletne i wystarczajace
z punktu widzenia zakresu danego wniosku, oraz

— sprawdza, czy nie pozostaly jakiekolwiek nierozstrzygnigte przypadki braku zgodnosci uniemozliwiajgce
wydanie certyfikatu.
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4.8. Decyzje i certyfikaty

4.9.

Jednostka notyfikowana posiada udokumentowane procedury dotyczace podejmowania decyzji, w tym decyzji
dotyczacych powierzenia obowigzkéow w zakresie wydawania, zawieszania, ograniczania i cofania certyfikatow.
Procedury te obejmuja wymogi notyfikacji ustanowione w rozdziale V niniejszego rozporzadzenia. Procedury te
pozwalaja danej jednostce notyfikowanej na:

— stwierdzenie, w oparciu o dokumentacj¢ oceny idostgpne dodatkowe informacje, czy spelnione sa wymogi
niniejszego rozporzadzenia;

— stwierdzenie, w oparciu o wyniki jej analizy oceny klinicznej i zarzadzania ryzykiem, czy plan nadzoru po
wprowadzeniu do obrotu, w tym plan obserwacji klinicznych po wprowadzeniu do obrotu, s3 odpowiednie,

— podjecie decyzji w sprawie konkretnych etapéw posrednich dla dalszego przegladu aktualnej oceny klinicznej
prowadzonego przez dang jednostke notyfikowana,

— stwierdzenie, czy dla certyfikacji nalezy okresli¢ szczegdlne warunki lub przepisy,

— podjecie decyzji, w oparciu o nowatorstwo, klasyfikacje ryzyka, ocene kliniczng i wnioski z analizy ryzyka dla
danego wyrobu w sprawie okresu certyfikacji nieprzekraczajgcego pigciu lat,

— jasne udokumentowanie procesu decyzyjnego i etapéw zatwierdzania, w tym zatwierdzania podpisem pracow-
nikéw odpowiedzialnych,

— jasne udokumentowanie obowiazkéw i mechanizméw w zakresie informowania o decyzjach, w szczeg6lnosci
jezeli osoba ostatecznie podpisujaca certyfikat jest osoba inna niz osoba podejmujaca decyzje lub osoby
podejmujace decyzje lub nie spelnia wymogéw okreslonych w sekgji 3.2.7,

— wydanie certyfikatu lub certyfikatéw zgodnie z minimalnymi wymogami okreslonymi w zalaczniku XII na
okres waznosci nieprzekraczajacy pigciu lat i wskazanie, czy certyfikacji towarzysza szczeg6lne warunki lub
ograniczenia,

— wydanie certyfikatu lub certyfikatéw wylacznie dla danego wnioskodawcy, a nie pozwalajag na wydanie certy-
fikatéw obejmujacych wiele podmiotéw, oraz

— zapewnianie, by producent zostal powiadomiony o wynikach analizy i wigzacej si¢ z nig decyzji i by dane te
zostaly wprowadzone do elektronicznego systemu, o ktérym mowa w art. 57.

Zmiany i modyfikacje

Jednostka notyfikowana posiada udokumentowane procedury i postanowienia umowne z producentami dotyczace
obowigzkéw producentéw w zakresie informacji i oceny zmian wprowadzanych w:

— zatwierdzonym systemie lub zatwierdzonych systemach zarzadzania jakoscig lub w zakresie objetych nim
(nimi) produktéw,

— zatwierdzonym projekcie wyrobu,

— przewidzianym uzywaniem wyrobu lub o$wiadczeniach dotyczacych tego zastosowania,

— zatwierdzonym typie wyrobu, oraz

— kazdej substancji zawartej w danym wyrobie lub wykorzystywanej przy jego produkeji i podlegajacej proce-
durom specjalnym zgodnie z sekcja 4.5.6.
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Procedury i postanowienia umowne, o ktérych mowa w akapicie pierwszym, obejmuja Srodki stuzace sprawdzaniu
istotno$ci zmian, o ktorych mowa w akapicie pierwszym.

Zgodnie ze swoimi udokumentowanymi procedurami dana jednostka notyfikowana:

— zapewnia, by producenci przedkladali do uprzedniego zatwierdzenia plany zmian, o ktérych mowa w akapicie
pierwszym, oraz odpowiednie informacje dotyczace takich zmian,

— ocenia proponowane zmiany isprawdza, czy po tych zmianach system zarzadzania jakoscig lub projekt
wyrobu lub typ wyrobu nadal spelnia wymogi niniejszego rozporzadzenia, oraz

— powiadamia producenta o swojej decyzji i przedstawia sprawozdanie lub, w stosownych przypadkach, sprawo-
zdanie uzupelniajace, ktére zawiera uzasadnione wnioski z oceny.

4.10. Dzialania w zakresie nadzoru i monitorowanie po wydaniu certyfikatu

Jednostka notyfikowana posiada udokumentowane procedury dotyczace:

— okreslania, wjaki sposéb ikiedy maja by¢ prowadzone dzialania w zakresie nadzoru nad producentami.
Procedury te obejmuja zasady przeprowadzania niezapowiedzianych audytéw na miejscu u producentéw i-
w stosownych przypadkach — podwykonawcow i dostawcow, przeprowadzania badan produktéw oraz moni-
torowania zgodnosci z wszelkimi warunkami nalozonymi na producentéw w zwiazku z decyzjami o certyfika-
¢ji, takimi jak aktualizowanie danych klinicznych w okreslonych odstgpach czasu,

— przegladu odpowiednich zrédel danych naukowych i klinicznych oraz informacji po wprowadzeniu do obrotu
zwigzanych z zakresem swojego wyznaczenia. Informacje te uwzglednia si¢ przy planowaniu i prowadzeniu
dzialan w zakresie nadzoru, oraz

— oceny danych dotyczacych obserwacji, do ktorych maja dostep zgodnie z art. 92 ust. 2, aby oszacowac ich
oddzialywanie — oile takowe wystepuje — na wazno$¢ istniejacych certyfikatow. Wyniki takiej oceny oraz
wszelkie podjete decyzje sa nalezycie dokumentowane.

Po otrzymaniu od producenta lub wiasciwych organéw informacji dotyczacych przypadkéw z zakresu obserwacji
dana jednostka notyfikowana podejmuje decyzje o zastosowaniu jednej z nastepujacych opciji:

— niepodejmowanie zadnego dzialania, poniewaz przypadek z zakresu obserwacji wyraznie nie ma zwiazku
z wydanym certyfikatem,

— obserwowanie dzialania producenta i wlasciwego organu oraz wynikéw postegpowania wyjasniajacego prowa-
dzonego przez producenta, by stwierdzié, czy wystepuje ryzyko dla wydanego certyfikatu lub czy zostalo
przeprowadzone odpowiednie dzialanie korygujace,

— przeprowadzenie nadzwyczajnych Srodkéw w zakresie nadzoru, takich jak przeglad dokumentacji, audyt zapo-
wiedziany z kr6tkim wyprzedzeniem lub niezapowiedziany i badanie produktu, jezeli jest prawdopodobne, ze

wystepuje ryzyko dla wydanego certyfikatu,

— zwigkszenie czgstotliwosci audytéw w ramach nadzoru,

— przeprowadzenie przegladu okreslonych produktéw lub proceséw podczas kolejnego audytu producenta, lub

— wprowadzenie jakiegokolwiek innego stosownego $rodka.
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W odniesieniu do audytéw w ramach nadzoru dotyczacych producentéw jednostka notyfikowana posiada udoku-
mentowane procedury pozwalajace na:

— prowadzenie audytéw w ramach nadzoru dotyczacych producentéw nie rzadziej niz raz w roku, co planuje si¢
i prowadzi zgodnie z odpowiednimi wymogami okreslonymi w sekcji 4.5,

— zapewnienie odpowiedniej oceny dokumentacji producenta dotyczacej przepisdw w zakresie obserwacji oraz
ich stosowania, planu nadzoru po wprowadzeniu do obrotu oraz obserwacji klinicznych po wprowadzeniu do
obrotu,

— pobieranie podczas audytéw probek wyrobéw idokumentacji technicznej oraz badanie wyrobéw zgodnie
z ustalonymi wecze$niej kryteriami pobierania probek i procedurami badawczymi, aby zapewnié, by producent
stale stosowal zatwierdzony system zarzadzania jakoscia,

— zapewnianie, by producent przestrzegal obowigzkéow dotyczacych dokumentacji iinformacji okreslonych
w odpowiednich zalgcznikach oraz by jego procedury uwzglednialy najlepsze praktyki we wdrazaniu systeméw
zarzadzania jakoscia,

— zapewnianie, by producent nie wykorzystywal systemu zarzadzania jakoscia lub zatwierdzenia wyrobdw
w sposob wprowadzajacy w blad,

— gromadzenie informacji wystarczajacych do ustalenia, czy system zarzadzania jako$cig nadal spelnia wymogi
niniejszego rozporzadzenia,

— jezeli stwierdzono przypadki braku zgodnosci — zwrécenie si¢ do producenta o przeprowadzenie korekt,
dziatann korygujacych i— w stosownych przypadkach — dzialan zapobiegawczych, oraz

— wrazie potrzeby — nalozenie okreslonych ograniczen dla danego certyfikatu, jego zawieszenie lub cofnigcie.
Jezeli jest to wymienione jako czg¢$é warunkéw do uzyskania certyfikacji, jednostka notyfikowana:

— prowadzi poglebiony przeglad oceny klinicznej w najnowszym zaktualizowanym przez producenta brzmieniu
w oparciu o prowadzony przez niego nadzér po wprowadzeniu do obrotu, jego obserwacje kliniczne po
wprowadzeniu do obrotu oraz literature kliniczng istotng dla leczonego danym wyrobem schorzenia lub
literature kliniczna istotng dla podobnych wyrobéw,

— jasno dokumentuje wynik tego poglebionego przegladu i kieruje do producenta konkretne obawy lub naklada
na niego szczeg6lne warunki, oraz

— zapewnia, by ocena kliniczna w najnowszym zaktualizowanym brzmieniu zostala odpowiednio odzwiercied-
lona w instrukcjach uzywania oraz, w stosownych przypadkach, w podsumowaniu dotyczacym bezpieczefistwa
i dzialania.

4.11. Ponowna certyfikacja

Jednostka notyfikowana posiada udokumentowane procedury dotyczgce przegladu w celu ponownej certyfikacji
oraz odnawiania certyfikatow. Ponowna certyfikacja zatwierdzonych systeméw zarzadzania jakoscig lub certyfi-
katéw oceny dokumentacji technicznej UE lub certyfikatéw badania typu UE odbywa si¢ nie rzadziej niz co pig¢
lat.

Jednostka notyfikowana posiada udokumentowane procedury dotyczace odnawiania certyfikatéw oceny dokumen-
tacji technicznej UE oraz odnawiania certyfikatéw badania typu UE i procedury te wymagaja od danego produ-
centa przedstawienia streszczenia zmian i ustalen naukowych dla danego wyrobu, w tym:

a) wszelkich zmian w pierwotnie zatwierdzonym wyrobie, w tym zamian, ktére nie zostaly jeszcze zgloszone,

b) doswiadczen zebranych w wyniku nadzoru po wprowadzeniu do obrotu,
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¢) doswiadczen zebranych w wyniku zarzadzania ryzykiem,

d) do$wiadczen zebranych w wyniku aktualizacji dowodu zgodnosci z ogdlnymi wymogami dotyczacymi bezpie-
czefistwa i dzialania okreslonymi w zalaczniku I,

e¢) doswiadczent zebranych w wyniku przegladéw oceny klinicznej, w tym wynikéw wszelkich badan klinicznych
oraz obserwagji klinicznych po wprowadzeniu do obrotu,

f) zmian wymogow, skladnikéw wyrobu lub otoczenia naukowego lub regulacyjnego,

g) zmian stosowanych lub nowych norm zharmonizowanych, wspélnych specyfikacji lub réownowaznych doku-
mentéw, oraz

h) zmian w wiedzy medycznej, naukowej i technicznej, takich jak:
— nowe terapie,
— zmiany w metodach testowania,

— nowe ustalenia naukowe dotyczace materialow i skladnikéw, w tym ustalenia odnoszace si¢ do ich biokom-
patybilnosci,

— dos$wiadczenia z badan poréwnywalnych wyrobéw,
— dane z rejestréw i wykazow,
— do$wiadczenia z badan klinicznych z poréwnywalnymi wyrobami.

Jednostka notyfikowana posiada udokumentowane procedury do oceny informacji, o ktérych mowa w akapicie
drugim, izwraca szczegélng uwage na dane kliniczne z nadzoru po wprowadzeniu do obrotu oraz z dzialan
w ramach obserwacji klinicznych podjetych po wprowadzeniu do obrotu od czasu poprzedniej lub ponowne;j
certyfikacji, w tym odpowiednie aktualizacje sprawozdani producenta z oceny klinicznej.

Przy podejmowaniu decyzji o ponownej certyfikacji dana jednostka notyfikowana korzysta z tych samych metod
izasad co przy pierwotnej decyzji o certyfikacji. W razie potrzeby, dla ponownej certyfikacji ustala si¢ oddzielne
formularze z uwzglednieniem krokéw podjetych w odniesieniu do certyfikacji, takich jak zlozenie wniosku i spraw-
dzenie wniosku.
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ZALACZNIK VIII

Reguly klasyfikacji

ROZDZIAL 1
Definicje na potrzeby regul klasyfikacji
1. CZAS UZYWANIA

1.1. ,Do chwilowego uzytku” oznacza przeznaczone w normalnych warunkach do ciaglego uzywania przez czas krétszy
niz 60 minut.

1.2. ,Do krétkotrwalego uzytku” oznacza przeznaczone w normalnych warunkach do ciaglego uzywania przez czas od
60 minut do 30 dni.

1.3. ,Do dlugotrwalego uzytku” oznacza przeznaczone w normalnych warunkach do ciaglego uzywania przez czas
dluzszy niz 30 dni.

2. WYROBY INWAZYJNE [ AKTYWNE

2.1. ,Otwor ciala” oznacza kazdy naturalny otwér w ciele, jak rowniez zewnetrzng powierzchnie gatki ocznej lub kazdy
staly otwor sztuczny, taki jak stomia.

2.2. ,Chirurgiczny wyréb inwazyjny” oznacza:

a) wyréb inwazyjny, ktéry penetruje wnetrze ciala przez jego powierzchnie, w tym przez blony Sluzowe otworéw
ciala, przy pomocy operacji chirurgicznej lub w zwigzku z nig; oraz

b) wyréb powodujacy penetracje inng niz przez otwory ciala.

2.3. Narzedzie chirurgiczne wielokrotnego uzytku” oznacza narzedzie przeznaczone do uzytku chirurgicznego: cigcia,
wiercenia, pitowania, drapania, skrobania, zaciskania, odciggania, klamrowania lub do podobnych zabiegéw, bez
podiaczenia do jakiegokolwiek aktywnego wyrobu, ktére to narzedzie przewidziane jest przez producenta do
ponownego uzytku po przeprowadzeniu odpowiednich procedur, takich jak czyszczenie, dezynfekeja i sterylizacja.

2.4. ,Aktywny wyréb terapeutyczny” oznacza wyrdb aktywny — uzywany samodzielnie lub w polgczeniu z innymi
wyrobami — do wspomagania, modyfikowania, zastepowania lub przywracania funkcji lub struktur biologicznych
w celu leczenia lub fagodzenia przebiegu chordb, skutkéw urazéw lub uposledzen.

2.5. ,Aktywny wyréb do diagnostyki i monitorowania” oznacza wyréb aktywny — uzywany samodzielnie lub w pol-
gczeniu z innymi wyrobami — stuzacy do dostarczania informacji w procesie wykrywania, diagnozowania, monito-
rowania stanéw fizjologicznych, stanéw zdrowia, choréb lub wad wrodzonych lub ich leczenia.

2.6. ,Centralny uklad krazenia” oznacza nastepujace naczynia krwionosne: arteriae pulmonales, aorta ascendens, arcus aortae,
aorta descendens ad bifurcatio aortae, arteriae coronariae, arteria carotis communis, arteria carotis externa, arteria carotis interna,
arteriae cerebrales, truncus brachiocephalicus, venae cordis, venae pulmonales, vena cava superior oraz vena cava inferior.

2.7. ,0Osrodkowy uktad nerwowy” oznacza mézg, opony mdzgowe oraz rdzef kregowy.

2.8. ,Uszkodzona skoéra lub blona §luzowa” oznacza obszar skéry lub blony Sluzowej ze zmiana chorobowg lub zmiang
bedaca wynikiem choroby lub zranienia.

ROZDZIAL 11
Przepisy wykonawcze

3.1. Zastosowanie regul klasyfikacji zalezy od przewidzianego zastosowania wyrobow.

3.2. Jezeli dany wyrdb przeznaczony jest do uzywania w polaczeniu z innym wyrobem, reguly klasyfikacji stosowane sg
oddzielnie do kazdego z wyrobéw. Wyposazenie wyrobu medycznego i produktu wymienionego w zalgczniku XVI
klasyfikuje si¢ oddzielnie, niezaleznie od wyrobu, z ktérym jest uzywane.

3.3. Oprogramowanie, ktére steruje wyrobem lub wplywa na jego uzywanie, klasyfikuje si¢ w tej samej klasie co dany
wyréb.

Jezeli oprogramowanie jest niezalezne od innych wyrobow, klasyfikuje si¢ je oddzielnie.
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3.4. Jezeli wyrdb nie jest przeznaczony do uzywania wylacznie lub gléwnie w konkretnej czesci ciala, ocenia si¢ go
i klasyfikuje na podstawie najbardziej krytycznego przewidzianego zastosowania.

3.5. Jezeli do tego samego wyrobu na podstawie jego przewidzianego zastosowania odnosi si¢ kilka regut — lub kilka
podregul w ramach tej samej reguly — stosuje si¢ regule i podregule najbardziej rygorystyczng prowadzaca do jego
klasyfikacji w wyzszej klasie.

3.6. Przy obliczaniu czasu uzywania, o ktérym mowa w sekgji 1, ciagle uzywanie oznacza:

a) calkowity czas uzywania tego samego wyrobu bez wzgledu na chwilowe przerwy w uzywaniu podczas zabiegu
lub tymczasowe usunigcie wyrobu do takich celow, jak czyszczenie lub dezynfekcja. Chwilowy charakter przerwy
w uzywaniu lub tymczasowy charakter usunigcia wyrobu ustala si¢ w odniesieniu do czasu uzywania przed

okresem, na jaki uzywanie zostalo przerwane lub wyréb zostal usuniety, i po tym okresie; oraz

b) laczny czas uzywania wyrobu, ktéry przeznaczony jest przez producenta do natychmiastowego zastgpienia
innym wyrobem tego samego rodzaju.

3.7. Wyr6b uznaje si¢ za umozliwiajacy bezposrednie diagnozowanie, jezeli sam podaje diagnoze danej choroby lub
danego stanu klinicznego lub dostarcza informacji decydujacych dla tej diagnozy.

ROZDZIAL 111

Reguly klasyfikacji
4.  WYROBY NIEINWAZYJNE

4.1. Regula 1
Wszystkie wyroby nieinwazyjne naleza do klasy I, chyba ze podlegaja jednej z ponizszych regul.
4.2. Regula 2

Wszystkie wyroby nieinwazyjne przeznaczone do przesylania lub przechowywania krwi, plynéw ustrojowych,

komoérek lub tkanek, plynéw lub gazéw do celéw ewentualnych infuzji, podawania lub wprowadzania do orga-

nizmu nalezg do klasy Ila:

— jezeli mogg zosta¢ polaczone z aktywnym wyrobem klasy Ila, klasy IIb lub klasy III, lub

— jezeli sg przeznaczone do przesylania lub przechowywania krwi lub innych plynéw ustrojowych lub do prze-
chowywania organéw, czeéci organdéw lub komoérek i tkanek ciata, z wyjatkiem workéw na krew; worki na krew
naleza do klasy IIb.

We wszystkich pozostalych przypadkach wyroby takie naleza do klasy L

4.3. Regula 3

Wszystkie wyroby nieinwazyjne przeznaczone do zmiany biologicznego lub chemicznego sktadu ludzkich tkanek

lub komorek, krwi, innych plynéw ustrojowych lub innych plynéw przeznaczonych do podawania do organizmu

lub do implantacji w organizmie nalezg do klasy IIb, chyba ze ich stosowanie polega na filtracji, wirowaniu lub

wymianie gazu lub ciepla, w ktorych to przypadkach naleza one do klasy Ila.

Wszystkie wyroby nieinwazyjne skladajgce si¢ z substancji lub mieszaniny substancji przeznaczonych do stosowania

in vitro w bezposrednim kontakcie z ludzkimi komérkami, tkankami lub narzadami pobranymi z ciala ludzkiego lub
do stosowania in vitro z embrionami ludzkimi przed ich implantacja lub podaniem do ciala nalezg do klasy IIL

4.4. Regula 4
Wszystkie wyroby nieinwazyjne, ktore wchodza w kontakt z uszkodzong skorg lub blona Sluzows, nalezg do:
— Kklasy [, jezeli s3 przeznaczone do stosowania jako bariera mechaniczna, do ucisku lub do wchtaniania wysickéow,

— klasy 1IIb, jezeli sa przeznaczone do stosowania gléwnie przy uszkodzeniach skéry z naruszeniem skory
wlasciwej lub blony Sluzowej, ktére moga si¢ goi¢ wylgcznie przez ziarninowanie,
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— klasy Ila, jezeli sa przeznaczone gléwnie do zapewnienia wlasciwego mikrosrodowiska uszkodzonej skéry lub
blony $luzowej, oraz

— klasy Ila — we wszystkich pozostalych przypadkach.

Regula ta ma zastosowanie rowniez do wyrobéw inwazyjnych, ktére wchodza w kontakt z uszkodzona blong
Sluzowg.

5. WYROBY INWAZYJNE
5.1. Regula 5

Wszystkie wyroby inwazyjne stosowane przez otwory ciala — inne niz chirurgiczne wyroby inwazyjne — ktére nie sg
przeznaczone do polaczenia z aktywnym wyrobem lub wyroby przeznaczone do polaczenia z aktywnym wyrobem
klasy 1, nalezg do:

— Kklasy [, jezeli sa przeznaczone do chwilowego uzytku,

— klasy Ila, jezeli sa przeznaczone do krétkotrwalego uzytku, z wyjatkiem przypadkéw, gdy sa uzywane w jamie
ustnej az do gardla, w kanale ucha az do blony bebenkowej lub w jamie nosowej, w ktérych to przypadkach
nalezg do klasy I, oraz

— klasy 1Ib, jezeli sa przeznaczone do dlugotrwatego uzytku, z wyjatkiem przypadkéw gdy sa uzywane wjamie
ustnej az do gardla, w kanale ucha az do blony bebenkowej lub w jamie nosowej, i nie podlegaja wchlonieciu

przez blong Sluzows, w ktérych to przypadkach nalezg do klasy Ila.

Wszystkie wyroby inwazyjne stosowane przez otwory ciala — inne niz chirurgiczne wyroby inwazyjne — ktére sg
przeznaczone do polaczenia z aktywnym wyrobem klasy Ila, klasy IIb lub klasy III, naleza do klasy Ila.

5.2. Regula 6

Wszystkie chirurgiczne wyroby inwazyjne przeznaczone do chwilowego uzytku naleza do klasy Ila, chyba ze:

— s3 przeznaczone specjalnie do kontrolowania, diagnozowania, monitorowania lub korygowania wad serca lub
centralnego ukladu krazenia poprzez bezposredni kontakt z tymi cze$ciami organizmu, w ktérych to przypad-
kach naleza do klasy III,

— sg narzedziami chirurgicznymi wielokrotnego uzytku, w ktérym to przypadku naleza do klasy [,

— sa przeznaczone specjalnie do stosowania w bezposrednim kontakcie z sercem lub centralnym ukladem krazenia
lub o$rodkowym ukfadem nerwowym, w ktérych to przypadkach nalezg do klasy III,

— sg przeznaczone do dostarczania energii w postaci promieniowania jonizujgcego, w ktérym to przypadku nalezg
do klasy IIb,

— wywolujg efekt biologiczny lub sg wchlaniane w calodci lub w wigkszej czesci, w ktorych to przypadkach nalezg
do klasy 1IIb, lub

— sg przeznaczone do podawania produktéw leczniczych za pomoca ukladu podajacego, jezeli to podawanie
produktéw leczniczych odbywa si¢ w sposéb potencjalnie niebezpieczny przy uwzglednieniu sposobu stosowa-
nia, w ktérym to przypadku naleza do klasy IIb.

5.3. Regula 7

Wszystkie chirurgiczne wyroby inwazyjne przeznaczone do krétkotrwalego uzytku naleza do klasy Ila, chyba ze:

— sa przeznaczone specjalnie do kontrolowania, diagnozowania, monitorowania lub korygowania wad serca lub
centralnego ukladu krazenia poprzez bezposredni kontakt z tymi czg$ciami organizmu, w ktérych to przypad-
kach naleza do klasy III,

— s3 przeznaczone specjalnie do stosowania w bezposrednim kontakcie z sercem lub centralnym ukladem krazenia
lub o$rodkowym ukladem nerwowym, w ktérych to przypadkach nalezg do klasy III,

— sa przeznaczone do dostarczania energii w postaci promieniowania jonizujacego, w ktérym to przypadku naleza
do klasy IIb,

— wywolujg efekt biologiczny lub sg wchlaniane w calodci lub w wigkszej czesci, w ktorych to przypadkach nalezg
do klasy 111,
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— sa przeznaczone do poddania przemianom chemicznym w organizmie, w ktérym to przypadku naleza do klasy
IIb, z wyjatkiem przypadkéw, gdy wyroby sa umieszczane w zgbach, lub

— stuza do podawania lekéw, w ktérym to przypadku naleza do klasy IIb.
5.4. Regula 8
Wszystkie wyroby do implantacji i chirurgiczne wyroby inwazyjne do dlugotrwalego uzytku nalezg do klasy Iib,
chyba ze:
— sg przeznaczone do umieszczania w zebach, w ktérym to przypadku naleza do klasy Ila,

— s3 przeznaczone do uzytku w bezpo$rednim kontakcie z sercem, centralnym ukladem krazenia lub osrodkowym
ukladem nerwowym, w ktérych to przypadkach naleza do klasy III,

— wywoluja efekt biologiczny lub sa wchianiane w catosci lub w wigkszej cze$ci, w ktorych to przypadkach nalezg
do klasy 111,

— sg przeznaczone do poddania przemianom chemicznym w organizmie, w ktérym to przypadku nalezg do klasy
1II, z wyjatkiem przypadkow, gdy wyroby sa umieszczane w z¢bach, lub

— stuza do podawania produktéw leczniczych, w ktérym to przypadku nalezg do klasy III,
— s aktywnymi wyrobami do implantacji lub ich wyposazeniem, w ktérych to przypadkach naleza do klasy III,
— sg implantami piersi lub siatkami chirurgicznymi, w ktérych to przypadkach naleza do klasy III,

— sa catkowitymi lub czeSciowymi protezami stawow, w ktérym to przypadku naleza do klasy III, z wyjatkiem
komponentéw pomocniczych, takich jak $ruby, kliny, plytki i narzedzia, lub

— sa protezami dyskéw miedzykregowych lub wyrobami do implantacji, ktére pozostaja w kontakcie z kregostu-
pem, w ktérym to przypadku nalezg do klasy III, z wyjatkiem komponentéw, takich jak $ruby, kliny, plytki
i narzedzia.

6.  WYROBY AKTYWNE
6.1. Reguta 9

Wszystkie aktywne wyroby terapeutyczne przeznaczone do podawania lub wymiany energii naleza do klasy Ila,
chyba ze ich wlaSciwosci sg takie, ze moga podawaé energie do ciala ludzkiego lub wymienia energi¢ z cialem
ludzkim w sposéb potencjalnie niebezpieczny, biorac pod uwage charakter, gesto$¢ i miejsce stosowania energii,
w ktérym to przypadku naleza do klasy IIb.

Wszystkie wyroby aktywne przeznaczone do sterowania lub monitorowania dzialania aktywnych wyrobéw tera-
peutycznych klasy IIb lub bezposrednio przeznaczone do wplywania na dzialanie takich wyrobéw naleza do klasy
Ib.

Wszystkie wyroby aktywne przeznaczone do emitowania promieniowania jonizujacego do celéw terapeutycznych,
w tym wyroby, ktore steruja lub monitoruja ich dzialanie lub bezposrednio na to dzialanie wplywaja, naleza do klasy
IIb.

Wszystkie wyroby aktywne przeznaczone do sterowania lub monitorowania ich dzialania lub bezpo$rednio na to
dzialanie wplywajace naleza do klasy IIL

6.2. Regula 10

Wyroby aktywne przeznaczone do diagnostyki i monitorowania naleza do klasy Ila:

— jezeli s3 przeznaczone do dostarczania energii, ktéra bedzie pochlonigta przez cialo ludzkie, z wyjatkiem
wyrobéw przeznaczonych do oéwietlania ciala pacjenta w zakresie widma widzialnego, w ktérym to przypadku
naleza do klasy 1,

— jezeli sg przeznaczone do obrazowania in vivo rozmieszczenia produktéw radiofarmaceutycznych, lub

— jezeli sg przeznaczone do umozliwiania bezposredniego diagnozowania lub monitorowania zyciowych proceséw
fizjologicznych, chyba ze sa przeznaczone specjalnie do monitorowania zyciowych parametréw fizjologicznych,
a charakter zmian tych parametréw moze powodowaé bezposrednie zagrozenie dla pacjenta, na przyklad zmiany
czynnosci serca, oddychania, aktywnosci osrodkowego ukladu nerwowego, lub jezeli sg przeznaczone do diag-
nozowania w sytuacjach klinicznych, w ktérych pacjent jest w stanie bezposredniego zagrozenia — w takich
przypadkach naleza do klasy IIb.
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Wyroby aktywne przeznaczone do emitowania promieniowania jonizujacego oraz przeznaczone do celéw radiologii
diagnostycznej lub terapeutycznej, w tym wyroby przeznaczone do celéw radiologii interwencyjnej oraz wyroby,
ktére sterujg lub monitorujg dzialanie tych wyrobéw lub bezposrednio na to dzialanie wplywaja, naleza do klasy Iib.

6.3. Regula 11

Oprogramowanie, ktére ma dostarczaé informacje wykorzystywane przy podejmowaniu decyzji do celéw diagno-
stycznych lub terapeutycznych, nalezy do klasy Ila, z wyjatkiem przypadkéw, gdy skutki takich decyzji moga
spowodowac:

— zgon danej osoby albo nieodwracalne pogorszenie stanu jej zdrowia, w ktérym to przypadku oprogramowanie
nalezy do klasy III, lub

— powazne pogorszenie stanu zdrowia danej osoby lub konieczno$¢ interwencji chirurgicznej, w ktérym to przy-
padku oprogramowanie nalezy do klasy IIb.

Oprogramowanie przeznaczone do monitorowania proceséw fizjologicznych nalezy do klasy Ila, z wyjatkiem przy-
padkéw, gdy jest przeznaczone do monitorowania zyciowych parametréw fizjologicznych, w przypadku gdy zmiana
tych parametré6w moze powodowal bezpo$rednie zagrozenie dla pacjenta, w ktérym to przypadku oprogramowanie
nalezy do klasy IIb.

Pozostale oprogramowanie nalezy do klasy L

6.4. Regula 12

Wszystkie wyroby aktywne przeznaczone do podawania do organizmu lub usuwania z niego produktéw leczni-
czych, plynéw ustrojowych lub innych substancji naleza do klasy Ila, o ile to podawanie lub usuwanie nie odbywa
si¢ w sposob potencjalnie niebezpieczny, biorac pod uwage rodzaj substancji, dang czgs¢ ciala oraz sposéb stoso-
wania, w ktérym to przypadku naleza do klasy IIb.

6.5. Reguta 13

Wszystkie inne wyroby aktywne naleza do klasy L

7.  REGULY SPECJALNE
7.1. Regula 14

Wszystkie wyroby zawierajace jako swojg integralng cze$¢ substancjg, ktora w przypadku uzycia osobno moze by¢
uwazana za produkt leczniczy w rozumieniu art. 1 pkt 2 dyrektywy 2001/83/WE, w tym produkt leczniczy na bazie
ludzkiej krwi lub ludzkiego osocza wrozumieniu art. 1 pkt 10 tej dyrektywy, iktorej dzialanie ma charakter
pomocniczy w stosunku do dzialania tych wyrobéw, naleza do klasy IIL

7.2. Regula 15

Wszystkie wyroby uzywane do celéw antykoncepcji lub do zapobiegania przekazywaniu choréb przenoszonych
drogg plciowa naleza do klasy IIb, chyba ze sa wyrobami do implantacji lub wyrobami inwazyjnymi do dlugotrwa-
tego uzytku, w ktérych to przypadkach naleza do klasy IIL

7.3. Regula 16

Wszystkie wyroby przeznaczone specjalnie do dezynfekcji, czyszczenia, ptukania lub — w stosownych przypadkach —
nawilzania soczewek kontaktowych naleza do klasy IIb.

Wszystkie wyroby przeznaczone specjalnie do dezynfekgji lub sterylizacji wyrobéw medycznych nalezg do klasy Ila,
chyba ze s3 to roztwory dezynfekujace lub myjnie-dezynfektory przeznaczone specjalnie do dezynfekcji wyrobow
inwazyjnych jako punkt koficowy procesu w ktorym to przypadku naleza do klasy IIb.

Niniejsza regula nie ma zastosowania do wyrobéw przeznaczonych do czyszczenia wyrobéw innych niz soczewki
kontaktowe wylacznie przez dzialanie fizyczne.

7.4. Regula 17

Wyroby przeznaczone specjalnie do rejestracji obrazéw diagnostycznych uzyskiwanych za pomoca promieniowania
rentgenowskiego nalezg do klasy Ila.
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7.5. Regula 18

Wszystkie wyroby wyprodukowane z wykorzystaniem tkanek lub komérek pochodzenia ludzkiego lub zwierzecego
lub ich pochodnych, ktére sa niezdolne do zycia lub zostaly pozbawionych zdolnosci do Zycia, naleza do klasy III,
chyba ze takie wyroby zostaly wyprodukowane z wykorzystaniem tkanek lub komérek pochodzenia zwierzecego
lub ich pochodnych, niezdolnych do Zycia lub pozbawionych zdolnosci do Zycia, i sa wyrobami przeznaczonymi
wylacznie do kontaktu z nieuszkodzona skéra.

7.6. Regula 19

Wszystkie wyroby zawierajace nanomaterial lub skladajace si¢ z niego nalezg do:
— klasy III — jezeli stwarzajg duze lub Srednie ryzyko narazenia wewnetrznego,
— klasy b — jezeli stwarzaja male ryzyko narazenia wewnetrznego, oraz

— klasy Ila — jezeli stwarzajg znikome ryzyko narazenia wewnegtrznego.

7.7. Regula 20

Wszystkie wyroby inwazyjne stosowane przez otwory ciala — inne niz chirurgiczne wyroby inwazyjne — ktére sa
przeznaczone do podawania produktéw leczniczych w drodze inhalacji, naleza do klasy Ila, chyba ze sposéb ich
dzialania ma podstawowe znaczenie dla skutecznosci i bezpieczenstwa podawanego produktu leczniczego lub sg one
przeznaczone do leczenia w stanach zagrazajacych zyciu, w ktérym to przypadku naleza do klasy IIb.

7.8. Reguta 21

Wyroby skladajace si¢ z substancji lub mieszanin substancji, ktére sa przeznaczone do wprowadzenia do organizmu
ludzkiego przez jeden z otworéw ciata lub do podania na skore iktore sg wchlaniane przez organizm ludzki lub
miejscowo rozpraszane w organizmie ludzkim, nalezg do:

— klasy III — jezeli one same lub produkty ich metabolizmu sg systematycznie wchianiane przez organizm ludzki,
aby osiggnaé przewidziane zastosowanie,

— klasy III — jezeli osiagaja one swoje przewidziane zastosowanie w zoladku lub dolnej czesci przewodu pokar-
mowego ione same lub produkty ich metabolizmu s3 systematycznie wchlaniane przez organizm ludzki,

— klasy Ila — jezeli s3 podawane na skére lub jezeli s3 stosowane w jamie nosowej lub jamie ustnej az do gardla
iw tych jamach osiagaja swoje przewidziane zastosowanie, oraz

— klasy IIb — we wszystkich pozostatych przypadkach.

7.9. Regula 22

Aktywne wyroby terapeutyczne z zintegrowana lub wbudowanag funkcjg diagnostyczna, ktéra w istotnym stopniu
wplywa na postgpowanie z pacjentem za posrednictwem wyrobu, takie jak systemy o obiegu zamknigtym lub
automatyczne defibrylatory zewnetrzne, naleza do klasy IIL
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ZALACZNIK IX
Ocena zgodnosci w oparciu o system zarzagdzania jakoscig i oceng dokumentacji technicznej
ROZDZIAL 1
System zarzqdzania jakoScig
1. Producent ustanawia, dokumentuje i wdraza system zarzadzania jakoscig opisany w art. 10 ust. 9 i utrzymuje jego

2.1.

skuteczno$¢ w calym cyklu zycia danych wyrobow. Producent zapewnia stosowanie systemu zarzadzania jakoscia
zgodnie z sekcja 2, ipodlega audytowi, jak okreslono wsekcjach 2.3 i2.4, oraz nadzorowi, o ktérym mowa
w sekgji 3.

Ocena systemu zarzadzania jako$cia

Producent sklada do jednostki notyfikowanej wniosek o oceng swojego systemu zarzgdzania jakoScig. Wniosek ten
zawiera:

— imi¢ inazwisko lub nazwe producenta iadres jego zarejestrowanego miejsca prowadzenia dzialalnosci oraz
kazdego innego dodatkowego miejsca produkcji objetego systemem zarzadzania jakoscig oraz — jezeli wniosek
producenta skladany jest przez upowaznionego przedstawiciela — imi¢ i nazwisko lub nazwe upowaznionego
przedstawiciela i adres jego zarejestrowanego miejsca prowadzenia dzialalnodci,

— wszystkie istotne informacje o wyrobie lub grupie wyrobéw objetych danym systemem zarzadzania jakoscia,

— pisemne o$wiadczenie, ze do innej jednostki notyfikowanej nie zostal ztozony wniosek w sprawie tego samego
systemu zarzgdzania jakoscia odnoszacego si¢ do wyrobu, lub informacja na temat wszelkich wcze$niejszych
wnioskéw w sprawie tego samego systemu zarzgdzania jako$cig odnoszacego si¢ do wyrobu,

— projekt deklaracji zgodnosci UE zgodnie z art. 19 i zalgcznikiem IV dla modelu wyrobu objetego dang proce-
dura oceny zgodnosci,

— dokumentacj¢ dotyczgca systemu zarzadzania jakoScig producenta,

— udokumentowany opis obowiazujacych procedur stuzacych wypelnianiu obowigzkéw wynikajacych z systemu
zarzadzania jakoscig iwymaganych na podstawie niniejszego rozporzadzenia oraz zobowiazanie danego
producenta do stosowania tych procedur,

— opis obowigzujacych procedur stuzacych zapewnieniu utrzymania adekwatnosci i skutecznosci systemu zarzg-
dzania jakoscia oraz zobowigzanie producenta do stosowania tych procedur,

— dokumentacj¢ dotyczaca stosowanego przez producenta systemu nadzoru po wprowadzeniu do obrotu oraz,
w stosownych przypadkach, dotyczaca planu obserwacji klinicznych po wprowadzeniu do obrotu oraz proce-
dury ustanowione wcelu zapewnienia przestrzegania obowigzkéw wynikajacych z przepiséw dotyczacych
obserwacji okreslonych w art. 87-92,

— opis obowigzujacych procedur stuzacych aktualizacji systemu nadzoru po wprowadzeniu do obrotu, w tym -
w stosownych przypadkach — planu obserwacji klinicznych po wprowadzeniu do obrotu, oraz procedur
zapewniajacych wypelnienie obowigzkéw wynikajacych z przepisow dotyczacych obserwacji okreslonych
w art. 87-92, a takze zobowiazanie producenta do stosowania tych procedur,

— dokumentacj¢ dotyczaca planu oceny klinicznej, oraz

— opis obowiazujacych procedur stuzacych aktualizacji planu oceny klinicznej, z uwzglednieniem aktualnego
stanu wiedzy.
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2.2.  Wdrozenie systemu zarzadzania jakoScig zapewnia zgodnos¢ z niniejszym rozporzadzeniem. Wszystkie elementy,

wymogi i przepisy przyjete przez producenta w odniesieniu do jego systemu zarzadzania jakoScig sa dokumento-
wane w sposob systematyczny i uporzadkowany w postaci ksiegi jakoSci i sporzadzonych na pismie polityk oraz
procedur, takich jak programy jakosci, plany jakosci i zapisy dotyczace jakosci.

Ponadto dokumentacja przedkladana wcelu oceny systemu zarzadzania jakoSciag zawiera odpowiedni opis,
w szczegolnosci:

a) celéw producenta dotyczacych jakosci;
b) organizacji przedsigbiorstwa, a w szczegdlnosci:

— struktur organizacyjnych wraz z powierzonym personelowi zakresem odpowiedzialnosci odnosnie do
krytycznych procedur, zakresu odpowiedzialnosci personelu kierowniczego oraz jego uprawnie organiza-

cyjnych,

— metod monitorowania skutecznego dzialania systemu zarzadzania jakoscia, a w szczegdlnosci jego zdol-
noéci do osiggania pozadanej jakosci projektu iwyrobu, wtym kontroli wyrobéw, ktére nie wykazuja
zgodnodci,

— w przypadku gdy projektowanie, produkcja lub koficowa weryfikacja i badania koncowe wyrobdw, lub
element ktéregokolwiek z tych proceséw przeprowadzane sg przez osobe trzecia — metod monitorowania
skutecznego funkcjonowania systemu zarzgdzania jakoscig, a w szczegdlno$ci rodzaju i zakresu kontroli
sprawowanej wobec danej osoby trzeciej, oraz

— jezeli producent nie ma zarejestrowanego miejsca prowadzenia dzialalnoSci w jednym z panstw czlonkow-
skich — projektu upowaznienia wyznaczajacego upowaznionego przedstawiciela i list intencyjny upowaz-
nionego przedstawiciela dotyczacy przyjecia upowaznienia;

¢) procedur i technik monitorowania, weryfikacji, walidacji i kontroli projektu wyrobéw oraz odpowiadajacej im
dokumentacji, a takze danych i zapiséw wynikajacych z tych procedur i technik. Te procedury i techniki dotycza
konkretnie:

— strategii w zakresie zgodnosci regulacyjnej, w tym proceséw identyfikacji odpowiednich wymogéw praw-
nych, kwalifikacji, klasyfikacji, sposobu postegpowania w przypadku réwnowaznosci, wyboru procedur
oceny zgodnosci iich przestrzegania,

— identyfikacji majacych zastosowanie ogdlnych wymogéw dotyczacych bezpieczefistwa i dzialania oraz
rozwigzan stuzacych spelnieniu tych wymogéw, z uwzglednieniem majacych zastosowanie wspdlnych
specyfikacji oraz, w przypadku gdy podjeto decyzje o ich stosowaniu, norm zharmonizowanych lub innych
réwnowaznych rozwigzan,

— zarzadzania ryzykiem zgodnie z zalacznikiem I sekcja 3,

— oceny klinicznej zgodnie z art. 61 i zalgcznikiem XIV, w tym obserwacji klinicznych po wprowadzeniu do
obrotu,

— rozwigzan stuzacych spelnieniu majacych zastosowanie szczegélowych wymogéw dotyczacych projektu
i konstruowania, w tym odpowiedniej oceny przedklinicznej, w szczegblnosci wymogéw zalacznika Iroz-
dzial 11,

— rozwigzan stuzacych spelnieniu majacych zastosowanie szczegétowych wymogéw dotyczacych informacii,
ktére maja by¢ przekazywane wraz z wyrobem, w szczegdlnosci wymogéw zalacznika I rozdzial III,

— procedur identyfikacji wyrobu, sporzadzanych i aktualizowanych na biezaco na kazdym etapie produkcji
poczawszy od rysunkow, specyfikacji lub innych odpowiednich dokumentéw, oraz

— zarzadzania zmianami w projekcie lub w systemie zarzadzania jakoscig; oraz
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d) technik weryfikacji i zapewniania jakosci na etapie produkcji, a w szczegblnosci proceséw i procedur, ktére
maja by¢ stosowane, szczegdlnie w odniesieniu do sterylizacji i odpowiednich dokumentéw; oraz

e¢) odpowiednich badan i préb, ktore maja by¢ przeprowadzane przed produkcja, a takze podczas produkgji i po
niej, czestotliwosci, z jaka majg si¢ odbywad, oraz uzywanego sprzetu badawczego; musi istnie¢ mozliwosé
odpowiedniego wstecznego przesledzenia kalibracji sprzetu badawczego.

Ponadto producent udziela jednostce notyfikowanej dostepu do dokumentacji technicznej, o ktdrej mowa
w zalgcznikach 11 i I

23, Audyt

Jednostka notyfikowana przeprowadza audyt systemu zarzgdzania jakoScia w celu ustalenia, czy spelnia on
wymogi, o ktorych mowa w sekeji 2.2. W przypadku gdy producent stosuje norme zharmonizowana lub wspdlne
specyfikacje dotyczace systemu zarzadzania jakoscig, jednostka notyfikowana ocenia zgodno$¢ z tymi normami lub
wspolnymi specyfikacjami. Jednostka notyfikowana zaklada, ze system zarzadzania jakoscig, ktory jest zgodny
z odpowiednimi normami zharmonizowanymi lub wspdlnymi specyfikacjami spelnia wymogi zawarte w tych
normach lub wspdlnych specyfikacjach, chyba ze w sposéb nalezyty uzasadni, ze tak nie jest.

W sklad zespolu audytowego jednostki notyfikowanej wchodzi co najmniej jedna osoba majaca doswiadczenie
w ocenie danej technologii zgodnie z zalacznikiem VII sekcje 4.3-4.5. W przypadku gdy doswiadczenie takie nie
jest oczywiste lub nie ma bezposredniego zastosowania, jednostka notyfikowana przedstawia udokumentowane
uzasadnienie skladu takiego zespolu. Procedura oceny obejmuje audyt w obiektach producenta, a takze — w sto-
sownych przypadkach — w obiektach dostawcéw lub podwykonawcéw producenta w celu weryfikacji proceséw
produkcyjnych iinnych istotnych proceséw.

Ponadto w przypadku wyrob6éw klasy Ila i klasy IIb ocenie systemu zarzadzania jako$cig towarzyszy — dla repre-
zentatywnej probki wyrobéw — ocena dokumentacji technicznej zgodnie z sekcjami 4.4-4.8. Wybierajac repre-
zentatywne probki, jednostka notyfikowana bierze pod uwage opublikowane wytyczne opracowane przez MDCG
zgodnie z art. 105, a w szczeg6lnosci nowatorski charakter technologii, podobieristwa projektu, technologii, metod
produkdji i sterylizacji, przewidziane zastosowanie i wyniki wszelkich poprzednich ocen, dotyczacych np. wiasci-
wosci fizycznych, chemicznych, biologicznych lub klinicznych, jakie zostaly przeprowadzone zgodnie z niniejszym
rozporzadzeniem. Dana jednostka notyfikowana dokumentuje uzasadnienie wyboru probek.

Jezeli system zarzadzania jakoscia jest zgodny z odpowiednimi przepisami niniejszego rozporzadzenia, jednostka
notyfikowana wydaje certyfikat systemu zarzadzania jakoScig UE. Jednostka notyfikowana powiadamia producenta
o swojej decyzji dotyczacej wydania certyfikatu. Decyzja ta zawiera wnioski z audytu oraz sprawozdanie z uza-
sadnieniem.

2.4.  Dany producent informuje jednostke notyfikowang, ktéra zatwierdzila system zarzadzania jakoscia, o wszelkich
planowanych istotnych zmianach tego systemu lub objetego nimi zakresu wyrobéw. Jednostka notyfikowana
ocenia proponowane zmiany, okresla, czy konieczne s dodatkowe audyty, i sprawdza, czy po tych zmianach
system zarzadzania jakosciag nadal spetnia wymogi, o ktérych mowa w sekcji 2.2. Powiadamia producenta o swojej
decyzji, ktéra zawiera wnioski z oceny oraz — w stosownych przypadkach — wnioski z dodatkowych audytow.
Zatwierdzenie wszelkich istotnych zmian systemu zarzadzania jakoscia lub objetego nim zakresu wyrobéw ma
postaé uzupetnienia do certyfikatu systemu zarzadzania jakoscig UE.

3. Ocena w ramach nadzoru majaca zastosowanie do wyrobéw klasy Ila, klasy IIb i klasy III

3.1.  Celem nadzoru jest zapewnienie, by producent nalezycie wypelnial obowiazki wynikajace z zatwierdzonego
systemu zarzadzania jakoscig.
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3.2.  Producent upowaznia jednostke notyfikowang do przeprowadzania wszelkich koniecznych audytéw, w tym
audytow na miejscu, i przekazuje jej wszelkie istotne informacje, w szczegélnosci:

— dokumentacj¢ dotyczaca swojego systemu zarzagdzania jakoscig,

— dokumentacj¢ dotyczacg wszelkich ustalent i wnioskéw wynikajacych ze stosowania planu nadzoru po wpro-
wadzeniu do obrotu, w tym planu obserwacji klinicznych po wprowadzeniu do obrotu, dla reprezentatywnej
probki wyrobow, oraz przepiséw dotyczacych obserwacji okreslonych w art. 87-92,

— dane okreslone w czesci systemu zarzadzania jakoscig dotyczacej projektu, takie jak wyniki analiz, obliczen,
badan i zastosowane rozwigzania w odniesieniu do zarzadzania ryzykiem, o ktérym mowa w zalaczniku I sek-
cja 4,

— dane okreslone w czgdci systemu zarzgdzania jakoscia dotyczacej produkeiji, takie jak sprawozdania z kontroli
jako$ci, dane dotyczace badan, dane dotyczace kalibracji oraz dokumentacja dotyczaca kwalifikacji oséb
zatrudnionych.

3.3.  Jednostki notyfikowane okresowo, nie rzadziej niz raz na 12 miesi¢cy, przeprowadzaja odpowiednie audyty
i oceny w celu zapewnienia, by dany producent stosowal zatwierdzony system zarzadzania jakoscig i plan nadzoru
po wprowadzeniu do obrotu. Audyty te oraz oceny obejmuja audyty w obiektach producenta, a takze — w sto-
sownych przypadkach — w obiektach dostawcéw lub podwykonawcéw producenta. Podczas takich audytéw na
miejscu jednostka notyfikowana, w razie koniecznosci, przeprowadza badania w celu sprawdzenia poprawnosci
funkcjonowania systemu zarzadzania jakoscig lub wzywa do ich przeprowadzenia. Jednostka notyfikowana prze-
kazuje producentowi sprawozdanie z audytu w ramach nadzoru i sprawozdanie z badania, jezeli zostalo przepro-
wadzone.

3.4. Jednostka notyfikowana nie rzadziej niz raz na pigé lat przeprowadza losowo niezapowiedziane audyty na miejscu
u producenta oraz — w stosownych przypadkach — u dostawcéw lub podwykonawcéw producenta, ktére moga by¢
polaczone z okresowa oceng wramach nadzoru, o ktérej mowa wsekcji 3.3, lub moga by¢ przeprowadzane
dodatkowo niezaleznie od tej oceny w ramach nadzoru. Jednostka notyfikowana opracowuje plan takich nieza-
powiedzianych audytéw na miejscu, ale nie ujawnia go producentowi.

W ramach takich niezapowiedzianych audytéw na miejscu jednostka notyfikowana bada odpowiednig prébke
wyprodukowanych wyrobéw lub odpowiednia probke pochodzaca z procesu produkeyjnego, aby sprawdzié, czy
wyprodukowany wyréb jest zgodny z dokumentacja techniczng, z wyjatkiem wyrobow, o ktérych mowa w art. 52
ust. 8 akapit drugi. Przed niezapowiedzianym audytem na miejscu jednostka notyfikowana okresla odpowiednie
kryteria doboru prébek oraz procedur¢ badania.

Zamiast lub oprocz pobierania probek, o ktérych mowa w akapicie drugim, jednostka notyfikowana pobiera
probki wyrobow z rynku, aby sprawdzi¢, czy wyprodukowany wyrdb jest zgodny z dokumentacjg techniczna,
z wyjatkiem wyrobow, o ktérych mowa wart. 52 ust. 8 akapit drugi. Przed pobraniem prébki dana jednostka
notyfikowana okresla odpowiednie kryteria doboru prébki oraz procedur¢ badania.

Jednostka notyfikowana dostarcza danemu producentowi sprawozdanie z audytéw na miejscu, ktére zawiera,
w stosownych przypadkach, wynik badania probki.

3.5. W przypadku wyrobéw klasy Ila iklasy IIb ocena w ramach nadzoru obejmuje takze ocen¢ dokumentacji tech-
nicznej, o ktérej mowa w sekcjach 4.4-4.8, odpowiedniego wyrobu lub wyrobéw na podstawie dalszych repre-
zentatywnych probek dobranych zgodnie z uzasadnieniem udokumentowanym przez jednostke notyfikowana
zgodnie z sekcja 2.3 akapit drugi.

W przypadku wyrob6éw klasy Il ocena w ramach nadzoru obejmuje réwniez badanie zatwierdzonych czesci lub
materialow, ktére sa niezbedne dla integralnosci wyrobu, w tym, w stosownych przypadkach, sprawdzenie, czy
ilosci wyprodukowanych lub zakupionych czesci lub materialéw odpowiadaja ilosci gotowych wyrobow.
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3.6. Jednostka notyfikowana zapewnia, by sklad zespolu oceniajacego dysponowal wystarczajgcym dos$wiadczeniem
w zakresie oceny danych wyrobéw, systeméw i proceséw, staly obiektywizm i neutralno$é; obejmuje to rotacje
czlonkéw zespotu oceniajagcego w stosownych odstepach czasu. Co do zasady audytor wiodgcy nie prowadzi
audytu dotyczacego tego samego producenta dluzej niz przez trzy kolejne lata ani nie uczestniczy w takim
audycie.

3.7.  Jezeli jednostka notyfikowana stwierdzi rozbiezno$¢ miedzy probka pobrang z wyprodukowanych produktéw lub
z rynku a specyfikacjami okreslonymi w dokumentacji technicznej lub zatwierdzonym projekcie, zawiesza lub cofa
odpowiedni certyfikat lub naklada na niego ograniczenia.

ROZDZIAL 11
Ocena dokumentacji technicznej

4. Ocena dokumentacji technicznej majaca zastosowanie do wyrobéw klasy III oraz do wyrobéw klasy IIb, o ktérych
mowa w art. 52 ust. 4 akapit drugi

4.1. W uzupelnieniu obowiazkéw okreslonych w sekcji 2 producent sklada do jednostki notyfikowanej wniosek
o oceng dokumentacji technicznej odnoszacej si¢ do wyrobu, ktéry zamierza wprowadzi¢ do obrotu lub do
uzywania i ktory jest objety systemem zarzadzania jako$cia, o ktérym mowa w sekgji 2.

4.2.  Wniosek zawiera opis projektu, produkeji idzialania danego wyrobu. Obejmuje on dokumentacj¢ techniczna,
o ktérej mowa w zalgcznikach I 1 111

4.3.  Jednostka notyfikowana rozpatruje wniosek z pomocg zatrudnionych przez siebie cztonkéw personelu, ktorzy
wykazuja si¢ wiedzg idoswiadczeniem w zakresie danej technologii ijej zastosowania klinicznego. Jednostka
notyfikowana moze zazadaé, aby wniosek zostal uzupelniony poprzez przeprowadzenie dalszych badan lub
poprzez zwrbcenie si¢ o przedstawienie dodatkowych dowodéw umozliwiajgcych oceng zgodnosci z odpowied-
nimi wymogami niniejszego rozporzadzenia. Jednostka notyfikowana przeprowadza odpowiednie badania fizyczne
lub laboratoryjne w odniesieniu do wyrobu lub zwraca si¢ do producenta o przeprowadzenie takich badan

4.4. Jednostka notyfikowana analizuje dowody kliniczne przedstawione przez producenta w sprawozdaniu z oceny
klinicznej oraz powiazang ocene kliniczna, ktéra zostala przeprowadzona. Do celéw tej analizy jednostka noty-
fikowana zatrudnia specjalistow ds. oceny wyrobu dysponujacych wystarczajacg fachowa wiedza kliniczna, a takze
— o ile to konieczne — korzysta z zewne¢trznych ekspertéw klinicznych majacych bezposrednie i aktualne do$wiad-
czenie w zakresie danego wyrobu lub stanu klinicznego, w ktérym jest on stosowany.

4.5. W przypadku gdy dowody kliniczne calkowicie lub cz¢sciowo opierajg si¢ na danych odnoszacych si¢ do wyro-
béw, co do ktérych zlozono o$wiadczenie, ze sa one réwnowazne z ocenianym wyrobem, jednostka notyfikowana
ocenia stosowno$¢ wykorzystywania takich danych, uwzgledniajac takie czynniki, jak nowe wskazania i innowacje.
Jednostka notyfikowana jasno dokumentuje swoje wnioski dotyczace deklarowanej réwnowaznosci oraz odpo-
wiednio$ci iadekwatnosci danych stuzacych wykazaniu zgodnosci. W przypadku kazdej whasciwosci wyrobu
deklarowanej przez producenta jako innowacyjna lub dla nowych wskazan jednostka notyfikowana ocenia,
w jakim stopniu poszczegélne o$wiadczenia s3 poparte konkretnymi danymi przedklinicznymi i klinicznymi
oraz analizg ryzyka.

4.6. Jednostka notyfikowana sprawdza adekwatno$¢ dowodéw klinicznych ioceny klinicznej oraz weryfikuje sporza-
dzone przez producenta wnioski dotyczace zgodnosci z odpowiednimi ogdlnymi wymogami dotyczacymi bezpie-
czefistwa i dzialania. Weryfikacja ta obejmuje analize¢ adekwatnosci ustalenia stosunku korzysci do ryzyka, zarza-
dzanie ryzykiem, instrukcje uzywania, przeszkolenie uzytkownika, sporzadzony przez producenta plan nadzoru po
wprowadzeniu do obrotu oraz — w stosownych przypadkach — uwzglednia sprawdzenie celowosci proponowanego
planu obserwagji klinicznych po wprowadzeniu do obrotu oraz jego adekwatnosci.

4.7. W oparciu o swojg analize¢ dowodéw klinicznych jednostka notyfikowana rozpatruje ocene kliniczng oraz ustalenie
stosunku korzysci do ryzyka oraz, czy konieczne jest okreslenie konkretnych etapéw posrednich pozwalajacych na
przeglad przez dang jednostke notyfikowang aktualizacji dowodéw klinicznych w oparciu o dane z nadzoru po
wprowadzeniu do obrotu oraz dane z obserwacji klinicznych po wprowadzeniu do obrotu.

4.8. Jednostka notyfikowana jasno dokumentuje wyniki swojej oceny w sprawozdaniu z analizy oceny klinicznej.
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4.9. Jednostka notyfikowana dostarcza producentowi sprawozdanie z oceny dokumentacji technicznej, w tym sprawo-
zdanie z analizy oceny klinicznej. Jezeli dany wyrdb jest zgodny z odpowiednimi przepisami niniejszego rozporzg-
dzenia, jednostka notyfikowana wydaje certyfikat oceny dokumentacji technicznej UE. Certyfikat zawiera wnioski
z oceny dokumentacji technicznej, warunki waznosci certyfikatu, dane konieczne do identyfikacji zatwierdzonego
projektu oraz — w stosownych przypadkach — opis przewidzianego zastosowania wyrobu.

4.10. Zmiany w zatwierdzonym wyrobie wymagaja zatwierdzenia przez jednostke notyfikowang, ktéra wydata certyfikat
oceny dokumentacji technicznej UE, jezeli takie zmiany moglyby wplyna¢ na bezpieczenstwo i dzialanie wyrobu
lub na zalecane warunki uzywania wyrobu. W przypadku gdy producent zamierza wprowadzi¢ ktérakolwiek ze
wspomnianych wyzej zmian, informuje o tym jednostke notyfikowang, ktéra wydata certyfikat oceny dokumen-
tacji technicznej UE. Jednostka notyfikowana ocenia planowane zmiany istwierdza, czy wymagaja one nowej
oceny zgodnosci zgodnie z art. 52, czy tez mozna je uwzgledni¢ za pomocy uzupelnienia do certyfikatu oceny
dokumentagji technicznej UE. W tym ostatnim przypadku jednostka notyfikowana ocenia zmiany, powiadamia
producenta o swojej decyzji oraz — w przypadku zatwierdzenia tych zmian — przekazuje mu uzupelnienie do
certyfikatu oceny dokumentacji technicznej UE.

5. Dodatkowe procedury specjalne
5.1.  Procedura oceny w przypadku okreslonych wyrobéw klasy III i klasy IIb

a) W przypadku wyrobéw do implantacji klasy III oraz wyrobéw aktywnych klasy IIb stuzacych do podawania lub
usuwania produktu leczniczego, o ktérym mowa w zalaczniku VIII sekcja 6.4 (reguta 12), i po zweryfikowaniu
jakoSci danych klinicznych stanowiacych podstawe sporzadzonego przez producenta sprawozdania z oceny
klinicznej, o ktérym mowa wart. 61 ust. 12, jednostka notyfikowana przygotowuje sprawozdanie z analizy
oceny klinicznej, w ktérym przedstawia swoje wnioski dotyczace dowodéw klinicznych dostarczonych przez
producenta, w szczeg6lnosci dotyczace okreSlenia stosunku korzysci do ryzyka, spdjnosci tych dowodéw
z przewidzianym zastosowaniem, w tym wskazaniem medycznym lub wskazaniami medycznymi i planem
obserwacji klinicznych po wprowadzeniu do obrotu, o ktérym mowa wart. 10 ust. 3 iw zalgczniku XIV
czes$¢ B.

Jednostka notyfikowana przekazuje Komisji swoje sprawozdanie z analizy oceny klinicznej wraz z dokumen-
tacja producenta dotyczaca oceny klinicznej, o ktérej mowa w zalgczniku I sekcja 6.1 lit. ¢) i d).

Komisja bezzwlocznie przekazuje te dokumenty odpowiedniemu panelowi ekspertéw, o ktérym mowa
w art. 106.

b) Do jednostki notyfikowanej mozna si¢ zwrdci¢ o przedstawienie jej wnioskow, o ktorych mowa wlit. a),
odpowiedniemu panelowi ekspertow.

¢) Panel ekspertéw podejmuje decyzje, pod nadzorem Komisji, na podstawie wszystkich nastepujacych kryteriéw:

(i) nowatorski charakter wyrobu lub powiazanej z nim procedury klinicznej oraz jego ewentualne istotne
znaczenie kliniczne lub znaczenie dla zdrowia;

(i) zdecydowanie niekorzystna zmiana w profilu stosunku korzysci do ryzyka okreslonej kategorii lub grupy
wyrobéw wynikajaca z uzasadnionych naukowo obaw zwigzanych ze zdrowiem dotyczacych elementoéw
lub materialu wyjsciowego lub dotyczacych wplywu na zdrowie w przypadku awarii wyrobu;

(ili) zdecydowany wzrost wskaznika wystepowania powaznych incydentéw zglaszanych zgodnie z art. 87
i dotyczacych okreSlonej kategorii lub grupy wyrobdw,
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o wydaniu opinii naukowej dotyczacej sporzadzonego przez jednostke notyfikowang sprawozdania z analizy
oceny klinicznej w oparciu o dowody kliniczne przekazane przez producenta, w szczegdlnosci dotyczace okre-
§lenia stosunku korzysci do ryzyka, spéjnosci dowodéw ze wskazaniem medycznym lub wskazaniami medycz-
nymi i planem obserwacji klinicznych po wprowadzeniu do obrotu. Ta opinia naukowa jest wydawana w ciagu
60 dni, liczac od dnia otrzymania dokumentéw od Komisji, 0 czym mowa w lit. a). Do opinii naukowej dotgcza
si¢ uzasadnienie jej wydania na podstawie kryteriow zawartych w ppkt (i), (i) oraz (ii). W przypadku gdy
przedlozone ekspertom informacje s3 niewystarczajace do tego, by panel ekspertéw mogt przedstawi¢ swoje
wnioski, opinia naukowa zawiera stwierdzenie tego faktu.

d) Panel ekspertéow moze zdecydowaé, pod nadzorem Komisji, na podstawie kryteriéw okreslonych wlit. c)
o niewydaniu opinii naukowej, w ktérym to przypadku jak najszybciej, a w kazdym razie w ciggu 21 dni od
otrzymania dokumentéw od Komisji, oczym mowa wlit.a), informuje jednostke notyfikowang. W tym
terminie panel ekspertéw przekazuje jednostce notyfikowanej i Komisji uzasadnienie swojej decyzji, po czym
jednostka notyfikowana moze przystapi¢ do procedury certyfikacji danego wyrobu.

e) Panel ekspertéw wciggu 21 dni od otrzymania dokumentéw od Komisji powiadamia j3 za pomocag bazy
danych Eudamed, czy zamierza wyda¢ opini¢ naukowg zgodnie z lit. ¢), czy tez zamierza nie wydawaé opinii
naukowej zgodnie z lit. d).

f) W przypadku gdy w ciagu 60 dni nie zostanie wydana zadna opinia, jednostka notyfikowana moze przystapi¢
do procedury certyfikacji tego wyrobu.

@) Jednostka notyfikowana nalezycie uwzglednia poglady wyrazone w opinii naukowej panelu ekspertow. W przy-
padku gdy panel ekspertéw uwaza, ze poziom dowodéw klinicznych nie jest wystarczajacy lub w inny sposéb
budzi powazne watpliwosci co do okreslenia stosunku korzysci do ryzyka, spéjnosci tych dowodéw z przewi-
dzianym zastosowaniem, w tym wskazaniem medycznym lub wskazaniami medycznymi, i planem obserwacji
klinicznych po wprowadzeniu do obrotu, jednostka notyfikowana wrazie konieczno$ci radzi producentowi
w swoim sprawozdaniu z oceny zgodnosci, by ograniczyl przewidziane zastosowanie wyrobu do okreslonych
grup pacjentéw lub okreslonych wskazan medycznych lub by ograniczyl okres waznosci certyfikatu, przepro-
wadzit konkretne badania w zakresie obserwacji klinicznych po wprowadzeniu do obrotu, dostosowat
instrukcje uzywania lub podsumowanie dotyczace bezpieczenistwa i dzialania lub tez — w stosownych przypad-
kach — nalozyt inne ograniczenia. Jednostka notyfikowana przedstawia pelne uzasadnienie, w przypadku gdy
w swoim sprawozdaniu z oceny zgodno$ci nie w pelni zastosuje si¢ do opinii panelu ekspertéw, natomiast
Komisja bez uszczerbku dla art. 109 podaje do wiadomosci publicznej za pomoca bazy danych Eudamed
zaréwno opini¢ naukowg panelu ekspertow, jak i pisemne uzasadnienie sporzgdzone przez jednostke notyfi-
kowana.

h) Przed dniem ... [data rozpoczecia stosowania niniejszego rozporzgdzenia] Komisja — po konsultacji z panstwami
cztonkowskimi i odpowiednimi ekspertami naukowymi — wydaje wytyczne dla paneli ekspertéw dotyczace
spdjnej interpretacji kryteriow zawartych w lit. ¢).

5.2.  Procedura w przypadku wyrobéw zawierajacych substancje leczniczg

a) Jezeli wyrdb zawiera jako swoja integralng czes$¢ substancje, ktora w przypadku uzycia osobno moze byé
uwazana za produkt leczniczy w rozumieniu art. 1 pkt 2 dyrektywy 2001/83/WE, w tym produkt leczniczy
na bazie ludzkiej krwi lub ludzkiego osocza, iktdrej dziatanie ma charakter pomocniczy w stosunku do
dzialania tego wyrobu, jakos¢, bezpieczenistwo i uzytecznos¢ tej substancji weryfikuje si¢ metodami analogicz-
nymi do metod okreslonych w zalaczniku I do dyrektywy 2001/83/WE.

b) Przed wydaniem certyfikatu oceny dokumentacji technicznej UE jednostka notyfikowana po zweryfikowaniu
uzytecznosci substangji jako czgSci wyrobu ibiorgc pod uwage jego przewidziane zastosowanie, zwraca si¢
o opini¢ naukowa na temat jakosci i bezpieczefistwa substancji, w tym stosunku korzysci do ryzyka wynika-
jacych z wlaczenia substancji do wyrobu, do jednego z wlasciwych organéw wyznaczonych przez panstwa
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czlonkowskie zgodnie z dyrektywa 2001/83/WE lub do EMA — w zaleznosci od tego, z ktérym z tych dwéch
podmiotéw przeprowadzono konsultacje — przy czym oba te podmioty zwane sa w niniejszej sekcji ,organem
ds. produktéw leczniczych, zktérym przeprowadzono konsultacje”. W przypadku gdy wyréb zawiera
pochodna krwi ludzkiej lub osocza ludzkiego lub substancje, ktora w przypadku uzycia osobno moze by¢
uwazana za produkt leczniczy wchodzacy wylacznie w zakres stosowania zalacznika do rozporzadzenia (WE)
nr 726/2004, jednostka notyfikowana zwraca si¢ o opini¢ do EMA.

¢) Przy wydawaniu opinii organ ds. produktéw leczniczych, z ktérym przeprowadzono konsultacje, uwzglednia
proces produkgji oraz dane dotyczace uzytecznoSci wiaczenia substancji do wyrobu, ustalone przez jednostke
notyfikowana.

d) Organ ds. produktéw leczniczych, z ktérym przeprowadzono konsultacje, przedklada swoja opinie jednostce
notyfikowanej w ciggu 210 dni od otrzymania calej niezbednej dokumentacji.

e¢) Opini¢ naukowa organu ds. produktéw leczniczych, z ktérym przeprowadzono konsultacje, w tym wszelkie jej
uaktualnione wersje, nalezy wlaczy¢ do prowadzonej przez jednostke notyfikowang dokumentacji dotyczacej
wyrobu. Przy podejmowaniu decyzji jednostka notyfikowana nalezycie uwzglednia poglady wyrazone w opinii
naukowej. W przypadku gdy opinia naukowa jest niekorzystna, jednostka notyfikowana nie wydaje certyfikatu
iswoja ostateczng decyzje przekazuje organowi ds. produktéw leczniczych, z ktérym przeprowadzono konsul-
tacje.

f) Przed wprowadzeniem jakichkolwiek zmian dotyczacych substancji pomocniczej wiaczonej do wyrobu,
w szczegllnosci zwigzanych z procesem jej produkeji, producent informuje o tych zmianach jednostke notyfi-
kowang. Ta jednostka notyfikowana zwraca si¢ o opini¢ do organu ds. produktéw leczniczych, z ktérym prze-
prowadzono konsultacje, w celu potwierdzenia, ze jako$¢ i bezpieczenistwo tej substancji zostaly zachowane.
Organ ds. produktéw leczniczych, z ktérym przeprowadzono konsultacje, bierze pod uwage ustalone przez
jednostke notyfikowang dane dotyczace uzyteczno$ci wlaczenia substancji do wyrobu, by zapewni¢, by zmiany
te nie mialy negatywnego wplywu na pierwotnie ustalone ryzyko lub korzysci wynikajace z wlaczenia tej
substancji do wyrobu. Organ ds. produktéw leczniczych, z ktérym przeprowadzono konsultacje, wydaje opinig
wciggu 60 dni od otrzymania calej niezbednej dokumentacji dotyczacej zmian. W przypadku gdy opinia
naukowa wydana przez organ ds. produktéw leczniczych, z ktérym przeprowadzono konsultacje, jest nieko-
rzystna, jednostka notyfikowana nie wydaje uzupelnienia do certyfikatu oceny dokumentacji technicznej UE.
Jednostka notyfikowana przekazuje swoja ostateczng decyzje organowi ds. produktéw leczniczych, z ktérym
przeprowadzono konsultacje.

) Jezeli organ ds. produktéw leczniczych, z ktérym przeprowadzono konsultacje, uzyskal informacje o substancji
pomocniczej, ktére moglyby mie¢ wplyw na pierwotnie ustalone ryzyko lub korzysci wynikajace z wigczenia
substancji do wyrobu, informuje jednostke notyfikowana, czy te informacje wplywaja na ustalone ryzyko lub
korzysci wynikajace z wilaczenia substancji do wyrobu. Jednostka notyfikowana uwzglednia te opini¢ przy
ponownym rozpatrywaniu swojej analizy procedury oceny zgodnosci.

5.3.  Procedura w przypadku wyrobow produkowanych z wykorzystaniem tkanek lub komérek pochodzenia ludzkiego
lub zwierzecego lub ich pochodnych, niezdolnych do zycia lub pozbawionych zdolnosci do zycia, lub zawiera-
jacych takie tkanki lub komérki lub ich pochodne

5.3.1. Tkanki lub komérki pochodzenia ludzkiego lub ich pochodne

a) W przypadku wyrobéw wyprodukowanych z wykorzystaniem pochodnych tkanek lub komérek pochodzenia
ludzkiego, objetych zakresem niniejszego rozporzadzenia zgodnie z art. 1 ust. 6 lit. g), i wyrobow zawierajacych
jako swoja integralng czg$¢ tkanki lub komorki pochodzenia ludzkiego lub ich pochodne objete dyrektywa
2004/23|WE, ktérych dzialanie ma charakter pomocniczy w stosunku do dzialania tego wyrobu, jednostka
notyfikowana przed wydaniem certyfikatu oceny dokumentacji technicznej UE zwraca si¢ do jednego z wia-
$ciwych organéw wyznaczonych przez panstwa czlonkowskie zgodnie z dyrektywa 2004/23/WE (zwanego
dalej ,wlasciwym organem ds. tkanek i komoérek ludzkich”) o opini¢ naukowa w sprawie aspektow oddawania,
pobierania i testowania tkanek lub komérek pochodzenia ludzkiego lub ich pochodnych. Jednostka notyfiko-
wana przedklada streszczenie wstepnej oceny zgodnosci, ktére zawiera miedzy innymi informacje o niezdol-
nosci do zycia danych tkanek lub komérek ludzkich, ich oddawaniu, pobieraniu i testowaniu oraz o ryzyku lub
korzysciach wynikajacych z wlaczenia do wyrobu tkanek lub komérek pochodzenia ludzkiego lub ich pochod-
nych.
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b) Wciggu 120 dni od otrzymania calej niezbednej dokumentacji wlasciwy organ ds. tkanek i komoérek przed-
klada jednostce notyfikowanej swoja opinig.

¢) Opini¢ naukowg wlasciwego organu ds. tkanek ikomorek ludzkich, w tym wszelkie jej uaktualnione wersje,
nalezy wlaczy¢ do prowadzonej przez jednostke notyfikowana dokumentacji dotyczacej wyrobu. Przy podej-
mowaniu decyzji jednostka notyfikowana nalezycie uwzglednia poglady wyrazone w opinii naukowej wiasci-
wego organu ds. tkanek i komérek ludzkich. W przypadku gdy ta opinia naukowa jest niekorzystna, jednostka
notyfikowana nie wydaje certyfikatu. Swoja ostateczng decyzje przekazuje zainteresowanemu wiasciwemu
organowi ds. tkanek i komérek ludzkich.

d) Przed wprowadzeniem jakichkolwiek zmian dotyczacych zawartych w wyrobie niezdolnych do zycia tkanek lub
komérek pochodzenia ludzkiego lub ich pochodnych, w szczegélnosci zwigzanych z procesem ich oddawania,
testowania lub pobierania, producent informuje o planowanych zmianach jednostke notyfikowana. Jednostka
notyfikowana konsultuje je z tym organem, ktory uczestniczyt w pierwotnej konsultacji, w celu potwierdzenia,
ze jako$¢ ibezpieczenstwo tkanek lub komoérek pochodzenia ludzkiego lub ich pochodnych zawartych
w wyrobie zostaly zachowane. Wlasciwy organ ds. tkanek ikomoérek ludzkich bierze pod uwage ustalone
przez jednostke notyfikowana dane dotyczace uzyteczno$ci wlaczenia do wyrobu tkanek lub komoérek pocho-
dzenia ludzkiego lub ich pochodnych, by zapewnié, by zmiany te nie mialy negatywnego wplywu na ustalony
stosunek korzysci do ryzyka wynikajacy z wlaczenia do wyrobu tkanek lub komérek pochodzenia ludzkiego
lub ich pochodnych. Organ wydaje opini¢ wciagu 60 dni od otrzymania calej niezbednej dokumentacji
dotyczacej planowanych zmian. W przypadku gdy opinia naukowa jest niekorzystna, jednostka notyfikowana
nie wydaje uzupelnienia do certyfikatu oceny dokumentacji technicznej UE i swoja ostateczng decyzje przeka-
zuje zainteresowanemu wiasciwemu organowi ds. tkanek i komoérek ludzkich.

5.3.2. Tkanki lub komérki pochodzenia zwierzecego lub ich pochodne

5.4.

W przypadku wyrobéw wyprodukowanych z wykorzystaniem tkanki zwierzecej pozbawionej zdolnosci do Zycia
lub niezdolnych do zycia produktéw otrzymanych z tkanek zwierzecych, o ktérych mowa w rozporzadzeniu (UE)
nr 722/2012, jednostka notyfikowana stosuje odpowiednie wymogi okreslone w tym rozporzadzeniu.

Procedura w przypadku wyrobéw skladajacych si¢ z substancji lub mieszanin substancji, ktore sg wchlaniane przez
organizm ludzki lub miejscowo rozpraszane w organizmie ludzkim

a) W przypadku wyrobéw skladajacych si¢ z substancji lub mieszanin substancji, ktére sa przeznaczone do
wprowadzenia do organizmu ludzkiego przez jeden z otworéw ciala lub do podania na skoére iktére sg
wchlaniane przez organizm ludzki lub miejscowo rozpraszane w organizmie ludzkim, jako$¢ i bezpieczenistwo
wyrobu sg weryfikowane — w stosownych przypadkach ijedynie w zakresie wymogdw nieobjetych niniejszym
rozporzadzeniem - zgodnie zodpowiednimi wymogami okreSlonymi wzalaczniku Ido dyrektywy
2001/83|WE dotyczacymi oceny wchianiania, dystrybucji, metabolizmu, wydalania, tolerancji miejscowej,
toksycznosci, interakcji z innymi wyrobami, produktami leczniczymi lub innymi substancjami oraz ewentual-
nych dzialan niepozadanych.

b) Ponadto, w przypadku wyrobéw lub produktéw ich metabolizmu, ktére sa systematycznie wchianiane przez
organizm ludzki w celu osiagnigcia przewidzianego zastosowania, jednostka notyfikowana zwraca si¢ o opinig
naukowg na temat zgodnosci wyrobu z odpowiednimi wymogami okre$lonymi w zalgczniku Ido dyrektywy
2001/83/WE do jednego z wlasciwych organéw wyznaczonych przez pafstwa czlonkowskie zgodnie z dyrek-
tywa 2001/83/WE lub do EMA — w zaleznosci od tego, z ktérym z tych dwdch podmiotéw przeprowadzono
konsultacje na podstawie niniejszego punktu — przy czym oba te podmioty zwane sa w niniejszej sekgji
yorganem ds. produktéw leczniczych, z ktérym przeprowadzono konsultacje”.

¢) Opinia organu ds. produktéw leczniczych, z ktérym przeprowadzono konsultacje, musi zostal sporzadzona
w ciggu 150 dni od otrzymania calej potrzebnej dokumentacji.

d) Opini¢ naukowg organu ds. produktéw leczniczych, z ktérym przeprowadzono konsultacje, w tym wszelkie jej
uaktualnione wersje, nalezy wlaczy¢ do prowadzonej przez jednostke notyfikowana dokumentacji dotyczacej
wyrobu. Podejmujac decyzje, jednostka notyfikowana nalezycie uwzglednia uwagi wyrazone w opinii naukowej
i swoja ostateczng decyzje przekazuje organowi ds. produktéw leczniczych, z ktérym przeprowadzono konsul-
tacje.
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6. Weryfikacja partii w przypadku wyrobéw zawierajacych jako integralng cze$¢ substancje lecznicza, ktéra w przy-
padku uzycia osobno bylaby uwazana za produkt leczniczy na bazie ludzkiej krwi lub ludzkiego osocza, o ktérym
mowa w art. 1 ust. 8

Po zakoniczeniu produkgji kazdej partii wyrobéw zawierajacych jako integralng cze$é substancje leczniczg, ktéra
w przypadku uzycia osobno bylaby uwazana za produkt leczniczy na bazie ludzkiej krwi lub ludzkiego osocza,
o ktérym mowa w art. 1 ust. 8 akapit pierwszy, producent informuje jednostke notyfikowang o zwolnieniu partii
wyrobéw oraz wysyla jej oficjalny certyfikat dotyczacy zwolnienia partii pochodnej krwi ludzkiej lub osocza
ludzkiego wykorzystanych w danym wyrobie, wydany przez laboratorium panstwa czlonkowskiego lub laborato-
rium wyznaczone do tego celu przez panstwo czlonkowskie zgodnie z art. 114 ust. 2 dyrektywy 2001/83/WE.

ROZDZIAL Il
Przepisy administracyjne

7. Producent lub, w przypadku gdy producent nie ma zarejestrowanego miejsca prowadzenia dzialalnoici w jednym
z panstw czlonkowskich, jego upowazniony przedstawiciel, przez okres nie krétszy niz 10 lat, a w przypadku
wyrob6éw do implantacji nie krotszy niz 15 lat, od wprowadzenia do obrotu ostatniego wyrobu przechowuje do
dyspozycji wlasciwych organéw:

— deklaracje zgodnosci UE,

— dokumentacj¢, o ktorej mowa w sekeji 2.1 tiret piate, a w szczegdlnosci dane i zapisy wynikajace z procedur,
o ktérych mowa w sekcji 2.2 akapit drugi lit. ¢),

— informacje o zmianach, o ktérych mowa w sekgji 2.4,
— dokumentacj¢, o ktérej mowa w sekcji 4.2, oraz
— decyzje i sprawozdania jednostki notyfikowanej, o ktérych mowa w niniejszym zalaczniku.

8. Kazde panstwo czlonkowskie wymaga, aby dokumentacja, o ktérej mowa w sekcji 7, byla przechowywana do
dyspozycji wlasciwych organéw przez okres wskazany w tej sekcji, w przypadku gdy producent lub jego upowaz-
niony przedstawiciel, majacy miejsce zamieszkania lub siedzib¢ na terytorium tego pafistwa, oglosi upadtosé lub
zakonczy dzialalno$¢ przed koncem tego okresu.



C 116/174 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej 11.4.2017

ZALACZNIK X

Ocena zgodnosci w oparciu o badanie typu

1. Badanie typu UE jest procedura, wedlug ktdrej jednostka notyfikowana stwierdza i poswiadcza, ze wyrdb, w tym
jego dokumentacja techniczna iodpowiednie procesy cyklu zycia oraz odpowiednia reprezentatywna probka
wyrobéw przewidzianych do produkgji, spetniajg odpowiednie przepisy niniejszego rozporzadzenia.

2. Wniosek

Producent sklada do jednostki notyfikowanej wniosek o oceng. Wniosek zawiera:

— imi¢ inazwisko lub nazwe producenta iadres jego zarejestrowanego miejsca prowadzenia dzialalnoci oraz —
jezeli wniosek skladany jest przez upowaznionego przedstawiciela — imi¢ i nazwisko lub nazwe upowaznionego
przedstawiciela i adres jego zarejestrowanego miejsca prowadzenia dzialalnodci,

— dokumentacje techniczna, o ktérej mowa w zalacznikach II i [Il. Wnioskodawca udostepnia jednostce notyfiko-
wanej reprezentatywng probke wyrobéw przewidzianych do produkeji (,typ”). Jednostka notyfikowana moze
zazadaé innych probek, jezeli to konieczne, oraz

— pisemne o$wiadczenie, Ze do innej jednostki notyfikowanej nie zostal zlozony wniosek dla tego samego typu,
albo informacja na temat wszelkich wczesniejszych wnioskoéw dla tego samego typu, ktére zostaly odrzucone
przez inng jednostke notyfikowang lub cofniete przez producenta lub jego upowaznionego przedstawiciela przed
dokonaniem ostatecznej oceny przez inng jednostke notyfikowang.

3. Ocena

Jednostka notyfikowana:

a) rozpatruje wniosek z pomoca czlonkéw personelu, ktérzy wykazuja sie wiedza idoswiadczeniem w zakresie
danej technologii ijej zastosowania klinicznego. Jednostka notyfikowana moze zazadaé, aby wniosek zostat
uzupelniony poprzez przeprowadzenie dalszych badan lub poprzez zwrdcenie si¢ o przedstawienie dalszych
dowodéw umozliwiajagcych oceng zgodnosci z odpowiednimi wymogami niniejszego rozporzadzenia. Jednostka
notyfikowana przeprowadza odpowiednie badania fizyczne lub laboratoryjne w odniesieniu do wyrobu lub
zwraca si¢ do producenta o przeprowadzenie takich badan;

b) analizuje i ocenia dokumentacj¢ techniczng pod wzgledem zgodnosci z wymogami niniejszego rozporzadzenia
majgcymi zastosowanie do danego wyrobu oraz sprawdza, czy dany typ zostal wyprodukowany zgodnie z ta
dokumentacja; rejestruje ponadto elementy zaprojektowane zgodnie z majacymi zastosowanie normami, o kté-
rych mowa w art. 8, lub z majacymi zastosowanie wspdlnymi specyfikacjami, oraz rejestruje elementy, ktére nie
zostaly zaprojektowane w oparciu o odpowiednie normy, o ktérych mowa wart. 8, lub odpowiednie wspdlne
specyfikacje;

¢) dokonuje przegladu dowodéw klinicznych przedstawionych przez producenta w sprawozdaniu z oceny klinicznej
zgodnie z zalgcznikiem XIV sekcja 4. Do celow tego przegladu jednostka notyfikowana zatrudnia specjalistow
ds. oceny wyrobu dysponujacych wystarczajaca fachowa wiedza kliniczng, a takze, jezeli to konieczne, korzysta
z zewnetrznych ekspertéw klinicznych majacych bezposrednie i aktualne do$wiadczenie w zakresie danego
wyrobu lub stanu klinicznego, w ktérym jest on stosowany;

d) w przypadku gdy dowody kliniczne catkowicie lub czg$ciowo opierajg si¢ na danych odnoszacych si¢ do wyro-
béw, co do ktdérych deklaruje sig, ze sg one podobne do ocenianego wyrobu lub mu réwnowazne, ocenia
stosowno$¢ wykorzystywania takich danych, uwzgledniajac czynniki, takie jak nowe wskazania iinnowacje.
Jednostka notyfikowana jasno dokumentuje swoje wnioski dotyczace deklarowanej réwnowaznosci oraz odpo-
wiedniosci i adekwatnosci danych stuzacych wykazaniu zgodnosci;

e) jasno dokumentuje wyniki swojej oceny w sprawozdaniu z analizy oceny przedklinicznej i klinicznej w ramach
sprawozdania z badania typu UE, o ktérym mowa w lit. i);

f) przeprowadza wihasciwe oceny ibadania fizyczne lub laboratoryjne konieczne do sprawdzenia, czy rozwigzania
przyjete przez producenta spelniajg ogélne wymogi dotyczace bezpieczefistwa i dzialania zawarte w niniejszym
rozporzadzeniu, w przypadku gdy nie zastosowano norm, o ktérych mowa wart. 8, ani wspdlnych specyfikacji,
lub ustala przeprowadzenie takich ocen i badan. Jezeli wyréb ma by¢ polaczony z innym wyrobem lub innymi
wyrobami w celu dzialania zgodnie z przeznaczeniem, nalezy wykazaé, ze spelnia on ogélne wymogi dotyczace
bezpieczenstwa i dzialania po polaczeniu z kazdym takim wyrobem lub takimi wyrobami majacym lub majacymi
wlasciwosci okreslone przez producenta;
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g) przeprowadza wlasciwe oceny i badania fizyczne lub laboratoryjne konieczne do sprawdzenia, czy odpowiednie
normy zharmonizowane, w przypadku gdy producent zdecydowal si¢ na ich stosowanie, zostaly w rzeczywistosci
zastosowane, lub ustala przeprowadzenie takich ocen i badan;

h) uzgadnia z wnioskodawca miejsce przeprowadzenia koniecznych ocen ibadan; oraz

i) sporzadza sprawozdanie z badania typu UE dotyczace wynikoéw ocen ibadan przeprowadzonych na podstawie
lit. a)-g).

4. Certyfikat

Jezeli dany typ jest zgodny z niniejszym rozporzadzeniem, jednostka notyfikowana wydaje wnioskodawcy certyfikat
badania typu UE. Certyfikat zawiera imi¢ i nazwisko lub nazwe iadres producenta, wnioski z oceny badania typu,
warunki waznosci certyfikatu idane konieczne do identyfikacji zatwierdzonego typu. Certyfikat sporzadza si¢
zgodnie z zalgcznikiem XII. Odpowiednie czesci dokumentacji zalacza si¢ do certyfikatu; kopia jest przechowywana
przez jednostke notyfikowana.

5. Zmiany typu

5.1. Wnioskodawca informuje jednostke notyfikowana, ktéra wydala certyfikat badania typu UE, o wszelkich planowa-
nych zmianach zatwierdzonego typu lub jego przewidzianego zastosowania i warunkéw uzywania.

5.2. Zmiany w zatwierdzonym wyrobie, w tym ograniczenia w jego przewidzianym zastosowaniu i warunkach uzywania,
wymagaja zatwierdzenia przez jednostke notyfikowang, ktéra wydala certyfikat badania typu UE, jezeli takie zmiany
moglyby wplyna¢ na zgodno$¢ z ogélnymi wymogami dotyczacymi bezpieczefistwa i dzialania lub z zalecanymi
warunkami uzywania produktu. Jednostka notyfikowana analizuje planowane zmiany, powiadamia producenta
o swojej decyzji i wydaje uzupelnienie do sprawozdania z badania typu UE. Zatwierdzanie wszelkich zmian zatwier-
dzonego typu ma posta¢ uzupelnienia do certyfikatu badania typu UE.

5.3. Zmiany przewidzianego zastosowania iwarunkéw uzywania zatwierdzonego wyrobu, z wyjatkiem ograniczen
w jego przewidzianym zastosowaniu i warunkach uzywania, wymagaja nowego wniosku o oceng zgodnosci.

6. Dodatkowe procedury specjalne

Stosuje si¢ zalacznik IX sekcja 5, przy czym zastrzega sig, ze wszelkie odniesienie do certyfikatu oceny dokumentacji
technicznej UE rozumie si¢ jako odniesienie do certyfikatu badania typu UE.

7. Przepisy administracyjne

Producent lub, w przypadku gdy producent nie ma zarejestrowanego miejsca prowadzenia dzialalnosci w jednym
z panstw czlonkowskich, jego upowazniony przedstawiciel, przez okres nie krétszy niz 10 lat, a w przypadku
wyrobéw do implantacji nie krotszy niz 15 lat, od wprowadzenia do obrotu ostatniego wyrobu przechowuje do
dyspozycji wlasciwych organéw:

— dokumentacje, o ktorej mowa w sekgji 2 tiret drugie,
— informacje o zmianach, o ktérych mowa w sekgji 5, oraz
— kopie certyfikatéw badania typu UE, opinii naukowych i sprawozdafi oraz dodatkéw do nich [ ich uzupekiefi.

Stosuje si¢ zalacznik IX sekcja 8.
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ZALACZNIK XI

Ocena zgodnosci w oparciu o weryfikacje zgodnosci produktu

1. Celem oceny zgodnosci w oparciu o weryfikacje zgodnosci produktu jest zapewnienie, aby wyroby byly zgodne
z typem, dla ktérego wydano certyfikat badania typu UE, iby spelnialy majace do nich zastosowanie przepisy
niniejszego rozporzadzenia.

2. Jezeli certyfikat badania typu UE wydano zgodnie z zalacznikiem X, producent moze zastosowaé procedure przed-
stawiong w czeSci A (zapewnienie jakosci produkcji) albo procedure przedstawiong wczesci B (weryfikacja
produktu) niniejszego zalacznika.

3. Wdrodze odstepstwa od sekcji 1 i2 powyzej, procedury okreSlone w niniejszym zalaczniku w polaczeniu ze
sporzadzeniem dokumentacji technicznej okreslonej w zalacznikach II iIll moga by¢ stosowane rowniez przez
producentéw wyrobéw klasy Ila.

CZESC A
ZAPEWNIENIE JAKOSCI PRODUK(CJI

4. Producent zapewnia wdrozenie systemu zarzadzania jakoscig zatwierdzonego do produkcji danych wyrobdw,
przeprowadza koncows weryfikacje okreslong w sekcji 6 oraz podlega nadzorowi, o ktérym mowa w sekgji 7.

5. Jezeli producent spelni obowigzki okreslone w sekcji 4, sporzadza i przechowuje deklaracje zgodnosci UE zgodnie
zart. 19 izalagcznikiem IV dla wyrobu objetego procedura oceny zgodnosci. Uznaje sig, ze poprzez wydanie
deklaracji zgodnosci UE producent zapewnia i deklaruje, ze dany wyréb jest zgodny z typem opisanym w certy-
fikacie badania typu UE i spelnia te wymogi niniejszego rozporzadzenia, ktére maja zastosowanie do tego wyrobu.

6.  System zarzadzania jakoScia

6.1. Producent sklada do jednostki notyfikowanej wniosek o oceng swojego systemu zarzadzania jakoScig. Wniosek ten
zawiera:

— wszystkie elementy wymienione w zalaczniku IX sekcja 2.1,
— dokumentacj¢ techniczng, o ktérej mowa w zalgcznikach I i III, dla zatwierdzonych typéw, oraz

— kopie certyfikatow badania typu UE, o ktorych mowa w zalaczniku X sekcja 4; jezeli certyfikaty badania typu
UE zostaly wydane przez t¢ samg jednostke notyfikowang, do ktérej ztozono wniosek, we wniosku umieszcza
si¢ réwniez odniesienie do dokumentacji technicznej i jej aktualizacji oraz do wydanych certyfikatow.

6.2. System zarzadzania jako$cig ma by¢ wdrazany w taki sposob, by zapewnial zgodno$¢ na kazdym etapie z typem
opisanym w certyfikacie badania typu UE oraz z przepisami niniejszego rozporzadzenia, ktére majg zastosowanie
do wyrobéw. Wszystkie elementy, wymogi i przepisy przyjete przez producenta dla jego systemu zarzadzania
jakoscig sg dokumentowane w sposéb systematyczny i uporzadkowany w postaci ksiegi jakosci i sporzadzonych na
pismie polityk oraz procedur, takich jak programy jakosci, plany jakosci i zapisy dotyczace jakosci.

Dokumentacja ta w szczeg6lnosci zawiera odpowiedni opis wszystkich elementéw wymienionych w zalaczniku IX
sekgja 2.2 lit. a), b), d) ie).

6.3. Stosuje si¢ zalacznik IX sekcja 2.3 akapit pierwszy i drugi.

Jezeli system zarzadzania jakoscia zapewnia zgodno$¢ wyrob6éw z typem opisanym w certyfikacie badania typu UE
oraz z odpowiednimi przepisami niniejszego rozporzadzenia, jednostka notyfikowana wydaje certyfikat zapew-
nienia jakosci UE. Jednostka notyfikowana powiadamia producenta o swojej decyzji o wydaniu certyfikatu. Decyzja
ta zawiera wnioski z audytu przeprowadzonego przez jednostke notyfikowang oraz oceng z uzasadnieniem.

6.4. Stosuje si¢ zalacznik IX sekcja 2.4.
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7. Nadzo6r

Stosuje si¢ zalgcznik IX sekcja 3.1, sekcja 3.2 tiret pierwsze, drugie i czwarte, sekcje 3.3, 3.4, 3.6 i 3.7.

W przypadku wyrobow klasy III nadzor obejmuje réwniez sprawdzenie, czy iloSci wyprodukowanych lub zaku-
pionych surowcéw lub kluczowych komponentéw zatwierdzonych dla danego typu odpowiadajg ilosci gotowych

wyrob6w.

8. Weryfikacja partii w przypadku wyrobéw zawierajacych jako integralng czg$¢ substancje lecznicza, ktora w przy-
padku uzycia osobno bylaby uwazana za produkt leczniczy na bazie ludzkiej krwi lub ludzkiego osocza, o ktérym
mowa wart. 1 ust. 8

Po zakoficzeniu produkeji kazdej partii wyrobéw zawierajacych jako integralng cze$¢ substancje lecznicza, ktéra
w przypadku uzycia osobno bylaby uwazana za produkt leczniczy na bazie ludzkiej krwi lub ludzkiego osocza,
o ktérym mowa wart. 1 ust. 8 akapit pierwszy, producent informuje jednostke notyfikowang o zwolnieniu partii
wyrobow oraz wysyla jej oficjalny certyfikat dotyczacy zwolnienia partii pochodnej krwi ludzkiej lub osocza
ludzkiego wykorzystanych w danym wyrobie, wydany przez laboratorium pafnistwa cztonkowskiego lub laborato-
rium wyznaczone do tego celu przez pafistwo czlonkowskie zgodnie z art. 114 ust. 2 dyrektywy 2001/83/WE.

9. Przepisy administracyjne

Producent lub, w przypadku gdy producent nie ma zarejestrowanego miejsca prowadzenia dzialalno$ci w jednym
z panstw czlonkowskich, jego upowazniony przedstawiciel, przez okres nie krétszy niz 10 lat, a w przypadku
wyrobéw do implantacji nie krotszy niz 15 lat, od wprowadzenia do obrotu ostatniego wyrobu przechowuje do
dyspozycji wlasciwych organéw:

— deklaracje zgodnosci UE;

— dokumentagje, o ktérej mowa w zalaczniku IX sekcja 2.1 tiret pigte;

— dokumentacjg, o ktérej mowa w zalaczniku IX sekcja 2.1 tiret 6sme, wtym certyfikat badania typu UE,
o ktérym mowa w zalgczniku X;

— informacje o zmianach, o ktérych mowa w zalaczniku IX sekcja 2.4, oraz

— decyzje i sprawozdania jednostki notyfikowanej, o ktérych mowa w zalgczniku IX sekcje 2.3, 3.3 i 3.4.

Stosuje si¢ zatgcznik IX sekcja 8.

10.  Stosowanie do wyrobéw klasy Ila

10.1. W drodze odstepstwa od sekcji 5, na podstawie deklaracji zgodnosci UE uznaje si¢, Ze producent zapewnia
i deklaruje, ze dane wyroby klasy Ila sg produkowane zgodnie z dokumentacja techniczng, o ktérej mowa w zalacz-
nikach II i I, oraz spelniaja majace do nich zastosowanie wymogi niniejszego rozporzadzenia.

10.2. W przypadku wyrob6w klasy Ila w ramach oceny, o ktérej mowa w sekgji 6.3, jednostka notyfikowana ocenia — dla
reprezentatywnej grupy wyrobéw — czy dokumentacja techniczna, o ktdrej mowa w zalacznikach 11 illl, jest
zgodna z niniejszym rozporzadzeniem.

Wybierajac reprezentatywna prébke lub probki wyrobéw, jednostka notyfikowana bierze pod uwage nowatorski
charakter technologii, podobienistwa projektu, technologii, metod produkgji i sterylizacji, przewidzianego uzywania
i wynikéw wszelkich poprzednich odno$nych ocen (np. dotyczacych whasciwosci fizycznych, chemicznych, biolo-
gicznych lub klinicznych), jakie zostaly przeprowadzone zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem. Jednostka noty-
fikowana dokumentuje uzasadnienie wyboru prébki lub probek wyrobéw.
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10.3. W przypadku gdy ocena przeprowadzona zgodnie z sekcjg 10.2 potwierdzi, ze dane wyroby klasy Ila sa zgodne
z dokumentacja techniczng, o ktérej mowa w zalacznikach II iIll, oraz spelniaja majace do nich zastosowanie
wymogi niniejszego rozporzadzenia, jednostka notyfikowana wydaje certyfikat zgodnie z niniejsza czeScia niniej-
szego zalacznika.

10.4. Dodatkowe probki pobrane oprécz prébek pobranych do wstepnej oceny zgodnosci, jednostka notyfikowana
ocenia w ramach nadzoru, o ktérym mowa w sekgji 7.

10.5. W drodze odstgpstwa od sekeji 6 producent lub jego upowazniony przedstawiciel przez okres nie krétszy niz 10
lat od wprowadzenia do obrotu ostatniego wyrobu przechowuja do dyspozycji wlasciwych organéw:

— deklaracje zgodnosci UE;

— dokumentacj¢ techniczng, o ktérej mowa w zalgcznikach II i III; oraz
— certyfikat, o ktérym mowa w sekcji 10.3.

Stosuje si¢ zalgcznik IX sekgja 8.

CZESC B
WERYFIKACJA PRODUKTU

11.  Przez weryfikacj¢ produktu rozumie si¢ procedurg, w ramach ktérej po zbadaniu kazdego wyprodukowanego
wyrobu uznaje si¢, Ze producent, poprzez wydanie deklaracji zgodnosci UE zgodnie z art. 19 i zalgcznikiem IV,
zapewnia i deklaruje, ze wyroby poddane procedurze okreslonej w sekcjach 14 i15 s3 zgodne z typem opisanym
w certyfikacie badania typu UE oraz spelniaja majace do nich zastosowanie wymogi niniejszego rozporzadzenia.

12.  Producent podejmuje wszelkie dzialania konieczne do zapewnienia, aby wyroby powstajace w procesie produkcji
byly zgodne z typem opisanym w certyfikacie badania typu UE iz majacymi do nich zastosowanie wymogami
niniejszego rozporzadzenia. Przed rozpoczeciem produkeji producent przygotowuje dokumenty, w ktérych zdefi-
niowany jest proces produkeji, wszczegdlnosci kwestie dotyczace sterylizacji, wrazie koniecznosci, wraz ze
wszystkimi rutynowymi, z géry ustalonymi procedurami, jakie nalezy wdrozy¢ w celu zapewnienia jednorodnosci
produkcji oraz, w stosownych przypadkach, zgodnosci wyrobéw z typem opisanym w certyfikacie badania typu UE
iz majacymi do nich zastosowanie wymogami niniejszego rozporzadzenia.

Ponadto do wyrobéw wprowadzanych do obrotu w stanie sterylnym i tylko dla tych aspektéw procesu produkeji,
ktére stuzg zapewnieniu i utrzymaniu sterylnosci, producent stosuje przepisy sekcji 6 i7.

13.  Producent zobowiazuje si¢ do ustanowienia i aktualizowania planu nadzoru po wprowadzeniu do obrotu, w tym
planu obserwacji klinicznych po wprowadzeniu do obrotu, oraz procedur zapewniajacych wypelnienie
obowiazkéw producenta wynikajacych z przepiséw dotyczacych obserwacji i systemu nadzoru po wprowadzeniu
do obrotu okreslonych w rozdziale VII.

14.  Jednostka notyfikowana przeprowadza odpowiednie badania i testy w celu weryfikacji zgodnosci wyrobu z wymo-
gami niniejszego rozporzadzenia poprzez badanie i testowanie kazdego produktu zgodnie z przepisami sekgji 15.

Badania i testy, o ktorych mowa w akapicie pierwszym niniejszej sekgji, nie dotyczg tych aspektéw procesu produk-
qji, ktére stuza zapewnieniu sterylnosci.

15.  Weryfikacja poprzez badanie i testowanie kazdego produktu

15.1. Kazdy wyrdb jest badany oddzielnie i przeprowadza si¢ odpowiednie badania fizyczne lub laboratoryjne zdefinio-
wane w odpowiedniej normie lub normach, o ktérych mowa w art. 8, lub réwnowazne im badania i oceny, w celu
sprawdzenia, w stosownych przypadkach, zgodnosci wyrobéw z typem opisanym w certyfikacie badania typu UE
iz majacymi do nich zastosowanie wymogami niniejszego rozporzadzenia.

15.2. Jednostka notyfikowana umieszcza sw6j numer identyfikacyjny lub zleca jego umieszczenie na kazdym zatwier-
dzonym wyrobie isporzadza certyfikat weryfikacji produktu UE odnoszacy si¢ do przeprowadzonych testéw
i ocen.
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16. Weryfikacja partii w przypadku wyrobow zawierajacych jako integralng cze$¢ substancje lecznicza, ktéra w przy-
padku uzycia osobno bylaby uwazana za produkt leczniczy na bazie ludzkiej krwi lub ludzkiego osocza, o ktérym
mowa w art. 1 ust. 8
Po zakoficzeniu produkeji kazdej partii wyrobéw zawierajgcych jako integralng cze$é substancje lecznicza, ktéra
w przypadku uzycia osobno bylaby uwazana za produkt leczniczy na bazie ludzkiej krwi lub ludzkiego osocza,
o ktérym mowa w art. 1 ust. 8 akapit pierwszy, producent informuje jednostke notyfikowang o zwolnieniu partii
wyrobéw oraz wysyla jej oficjalny certyfikat dotyczacy zwolnienia partii pochodnej krwi ludzkiej lub osocza
ludzkiego wykorzystanych w danym wyrobie, wydany przez laboratorium pafistwa cztonkowskiego lub laborato-
rium wyznaczone do tego celu przez panstwo czlonkowskie zgodnie z art. 114 ust. 2 dyrektywy 2001/83/WE.

17.  Przepisy administracyjne

Producent lub jego upowazniony przedstawiciel przez okres nie krotszy niz 10 lat, a w przypadku wyrobéw do
implantacji nie krétszy niz 15 lat od wprowadzenia do obrotu ostatniego wyrobu przechowuja do dyspozycji
wlasciwych organdw:

— deklaracje zgodnosci UE,

— dokumentagje, o ktorej mowa w sekeji 12;

— certyfikat, o ktérym mowa w sekcji 15.2; oraz

— certyfikat badania typu UE, o ktérym mowa w zalaczniku X.

Stosuje si¢ zalgcznik IX sekcja 8.

18.  Stosowanie do wyrobéw klasy Ila

18.1. W drodze odstgpstwa od sekcji 11, na podstawie deklaracji zgodnosci UE uznaje si¢, ze producent zapewnia
i deklaruje, ze dane wyroby klasy Ila sg produkowane zgodnie z dokumentacja techniczng, o ktérej mowa w zalacz-
nikach II i IIl, oraz spelniajg majace do nich zastosowanie wymogi niniejszego rozporzgdzenia.

18.2. Weryfikacja przeprowadzana przez jednostke notyfikowang zgodnie z sekcja 14 ma na celu potwierdzenie zgod-
nosci danych wyrobéw klasy Ila z dokumentacja techniczna, o ktérej mowa w zalacznikach II i III, oraz z majacymi
do nich zastosowanie wymogami niniejszego rozporzadzenia.

18.3. Jezeli weryfikacja, o ktérej mowa w sekcji 18.2, potwierdzi, ze dane wyroby klasy Ila sg zgodne z dokumentacja
techniczng, o ktérej mowa w zalgcznikach II i Ill, oraz spelniajg majace do nich zastosowanie wymogi niniejszego
rozporzadzenia, jednostka notyfikowana wydaje certyfikat zgodnie z niniejsza czgscia niniejszego zalacznika.

18.4. W drodze odstepstwa od sekeji 17 producent lub jego upowazniony przedstawiciel przez okres nie krétszy niz 10
lat od wprowadzenia do obrotu ostatniego wyrobu przechowuja do dyspozycji wlasciwych organéw:

— deklaracje zgodnosci UE;
— dokumentacj¢ techniczng, o ktérej mowa w zalgcznikach II i III; oraz
— certyfikat, o ktérym mowa w sekcji 18.3.

Stosuje si¢ zalgcznik IX sekgja 8.
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ZALACZNIK XII

Certyfikaty wydawane przez jednostke notyfikowang

ROZDZIAL 1
Wymogi ogdlne
1. Certyfikaty sporzadza si¢ wjednym z jezykéw urzedowych Unii.

2. Kazdy certyfikat dotyczy tylko jednej procedury oceny zgodnosci.

3. Certyfikaty wydaje si¢ wylacznie jednemu producentowi. Imi¢ i nazwisko lub nazwa i adres producenta w certyfikacie
sa takie same jak dane zarejestrowane w systemie elektronicznym, o ktérym mowa w art. 30.

4. Zakres certyfikatéw jednoznacznie identyfikuje objete nim wyrdb lub wyroby:

a) certyfikaty oceny dokumentacji technicznej UE, certyfikaty badania typu UE oraz certyfikaty weryfikacji produktu
UE zawieraja wyrazng identyfikacje wyrobu lub wyrobéw, w tym jego lub ich nazwe, model irodzaj, przewi-
dziane zastosowanie, jakie zostalo zamieszczone przez producenta w instrukcji uzywania oraz w odniesieniu do
ktérego przeprowadzono oceng wyrobu zgodnie z procedurg oceny zgodnosci, klasyfikacje ryzyka oraz kod Basic
UDI-DI zgodnie z art. 27 ust. 6;

b) certyfikaty systemu zarzadzania jakoscia UE oraz certyfikaty zapewnienia jakoSci UE zawieraja identyfikacje
wyrob6éw lub grup wyrobéw, klasyfikacje ryzyka oraz — w przypadku wyrobéw klasy Ilb — przewidziane zasto-
sowanie.

5. Jednostka notyfikowana musi by¢ w stanie wskaza¢ na zadanie, ktore z (poszczegdlnych) wyrobéw sa objete danym
certyfikatem. Jednostka notyfikowana ustanawia system, ktéry pozwala na wskazywanie wyrobéw — wtym ich
klasyfikacji — objetych danym certyfikatem.

6. W stosownych przypadkach certyfikaty zawieraja informacje, ze do wprowadzenia do obrotu objetego nimi wyrobu
lub objetych nim wyrobéw wymagany jest inny certyfikat wydany zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem.

7. Certyfikaty systemu zarzadzania jakoscig UE oraz certyfikaty zapewnienia jako$ci UE dla wyroboéw klasy I, dla ktérych
zgodnie z art. 52 ust. 7 wymagany jest udzial jednostki notyfikowanej, zawierajg o$wiadczenie, ze audyt systemu
zarzadzania jako$cig przeprowadzony przez jednostke notyfikowang byt ograniczony do kwestii wymaganych na
podstawie tego ustepu.

8. W przypadku gdy certyfikat zostaje uzupelniony, zmieniony lub wydany ponownie, nowy certyfikat zawiera odnie-
sienie do poprzedniego certyfikatu ijego date wydania wraz z oznaczeniem zmian.

ROZDZIAL 11
Minimalny zakres tresci certyfikatow

1. nazwa, adres i numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej;

2. imi¢ inazwisko lub nazwa iadres producenta oraz, w stosownych przypadkach, upowaznionego przedstawiciela;
3. niepowtarzalny numer identyfikacyjny certyfikatu;

4. jezeli zostal juz wydany — niepowtarzalny numer rejestracyjny producenta, o ktérym mowa wart. 31 ust. 2;

5. data wydania;
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6. data waznoSci;

7. dane niezbedne do jednoznacznej identyfikacji wyrobu lub wyrobéw — w stosownych przypadkach — jak okreslono
w czedci I sekcja 4;

8. w stosownych przypadkach odniesienie do poprzednich certyfikatéw, jak okreslono w czesci I sekeja 8;

9. odniesienie do niniejszego rozporzadzenia i odpowiedniego zalgcznika, zgodnie z ktérym przeprowadzono oceng
zgodnosci;

10. przeprowadzone badania i testy, np. odniesienie do odpowiednich wspélnych specyfikacji, norm zharmonizowanych,
sprawozdan z badan i sprawozdan z audytow;

11. w stosownych przypadkach, odniesienie do odpowiednich czesci dokumentacji technicznej lub innych certyfikatow
wymaganych do wprowadzenia do obrotu wyrobu lub wyrobéw objetych certyfikatem;

12. w stosownych przypadkach, informacje na temat nadzoru sprawowanego przez jednostke notyfikowans;
13. wnioski z oceny zgodnosci przeprowadzonej przez jednostke notyfikowang wedlug odpowiedniego zalgcznika;
14. warunki lub ograniczenia waznosci certyfikatu;

15. prawnie wigzacy podpis zlozony wimieniu jednostki notyfikowanej, zgodnie z majacym zastosowanie prawem
krajowym.
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ZALACZNIK XIII

Procedura dla wyrobéw wykonanych na zaméwienie

1. W przypadku wyrobéw wykonanych na zaméwienie producent lub jego upowazniony przedstawiciel sporzadzaja
o$wiadczenie zawierajace wszystkie nastgpujace informacje:

— imi¢ inazwisko lub nazwe iadres producenta oraz wszystkich miejsc produkcji,
— w stosownych przypadkach, imi¢ i nazwisko lub nazwe iadres upowaznionego przedstawiciela,
— dane umozliwiajace identyfikacje danego wyrobu,

— oS$wiadczenie, Ze wyrdb przeznaczony jest do wylacznego uzytku przez konkretnego pacjenta lub uzytkownika,
wskazanego z imienia i nazwiska lub okre§lonego inicjatami lub kodem liczbowym,

— imi¢ i nazwisko osoby, ktéra wystawila zlecenie i ktdra jest do tego upowazniona na podstawie prawa krajowego
ze wzgledu na jej kwalifikacje zawodowe, oraz — w stosownych przypadkach — nazwe odpowiedniej instytucji
zdrowia publicznego,

— specyticzne wlasciwosci produktu okreslone w zleceniu,

— o$wiadczenie, ze dany wyrdb jest zgodny z ogdlnymi wymogami dotyczacymi bezpieczenstwa i dzialania okre-
Slonymi w zalgczniku I oraz, w stosownych przypadkach, wskazanie, ktére ogdlne wymogi dotyczace bezpieczen-
stwa i dzialania nie zostaly calkowicie spelnione, wraz z uzasadnieniem tej sytuacji,

— w stosownych przypadkach, wskazanie, ze wyr6b zawiera lub obejmuje substancje lecznicza, w tym pochodng
krwi lub osocza ludzkiego, tkanki lub komérki pochodzenia ludzkiego lub zwierzgcego, o ktérych mowa w roz-
porzadzeniu (UE) nr 722/2012.

2. Producent zobowiazuje si¢ do udostgpniania wlasciwym organom krajowym dokumentacji, w ktérej wskazane jest
miejsce lub miejsca produkeji oraz ktéra pozwala zrozumieé projekt, proces produkgji i dziatanie wyrobu, wlacznie
z jego spodziewanym dzialaniem, tym samym pozwalajac na ocen¢ zgodnosci z wymogami niniejszego rozporzadze-
nia.

3. Producent podejmuje wszelkie dzialania niezbedne do zapewnienia, by w wyniku procesu produkcji powstawaly
wyroby wyprodukowane zgodnie z dokumentacjg, o ktérej mowa w sekeji 2.

4. Oswiadczenie, o ktorym mowa w sekcji 1 cze$¢ wprowadzajaca, przechowuje si¢ przez okres co najmniej 10 lat od
wprowadzenia wyrobu do obrotu. W przypadku wyrobéw do implantacji okres ten wynosi co najmniej 15 lat.

Stosuje si¢ sekcje 8 zalgcznika IX.

5. Producent dokonuje przegladu i dokumentuje doswiadczenia zebrane w fazie poprodukcyjnej, w tym w wyniku obser-
wacji klinicznych po wprowadzeniu do obrotu, o ktérych mowa w zalgczniku XIV cz¢$¢ B, i wdraza odpowiednie
srodki wcelu zastosowania wszelkich niezbednych dzialan korygujacych. W tym kontekscie producent zgodnie
z art. 87 ust. 1 zglasza wlasciwym organom wszelkie powazne incydenty lub zewnetrzne dzialania korygujace doty-
czace bezpieczenstwa, jak tylko powezmie o nich wiadomos¢.
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ZALACZNIK XIV
Ocena kliniczna i obserwacje kliniczne po wprowadzeniu do obrotu
CZESC A
Ocena kliniczna
1. W celu zaplanowania, stalego prowadzenia i dokumentowania oceny klinicznej producent:

a) ustanawia i aktualizuje plan oceny klinicznej, ktéry zawiera co najmniej:

— okreslenie ogélnych wymogéw dotyczacych bezpieczenstwa i dzialania, ktére wymagaja poparcia odpowied-
nimi danymi klinicznymi;

— specyfikacje przewidzianego zastosowania wyrobu;

— jasne wskazanie przewidzianych grup docelowych z jasnymi wskazaniami i przeciwwskazaniami;

— szczegblowy opis przewidzianych korzysci klinicznych dla pacjentéw wraz z odpowiednimi i okreslonymi
parametrami wynikéw klinicznych;

— okreslenie metod, ktére maja by¢ stosowane do analizy jakoSciowych i ilosciowych aspektéw bezpieczenstwa
klinicznego z jasnym odniesieniem do wyznaczania ryzyka resztkowego i dziatan niepozadanych;

— orientacyjny wykaz iokreSlenie parametréw, ktére maja by¢ stosowane do wyznaczania — w oparciu
o aktualny stan wiedzy medycznej — akceptowalnego poziomu stosunku korzysci do ryzyka dla réznych
wskazan oraz przewidzianego zastosowania lub przewidzianych zastosowan wyrobu;

— wskazanie, w jaki sposob maja zostaé uwzglednione kwestie zwiazane ze stosunkiem korzysci do ryzyka
w przypadku poszczegdlnych skladnikéw, takich jak zastosowanie produktéw leczniczych, niezdolnych do
zycia tkanek pochodzenia zwierzgcego lub ludzkiego; oraz

— plan rozwoju klinicznego wskazujacy etapy od fazy badan poznawczych, takich jak pierwsze badania u ludzi,
badania wykonalnosci ibadania pilotazowe poprzez badania potwierdzajace, takie jak kluczowe badania
kliniczne, az po obserwacje kliniczne po wprowadzeniu do obrotu, o ktérych mowa w czeici B niniejszego
zalgcznika, wraz ze wskazaniem etapéw posrednich oraz opisem ewentualnych kryteriéw dopuszczalnosci;

b) okresla dostepne dane kliniczne istotne dla danego wyrobu ijego przewidzianego zastosowania oraz wszelkie
luki w dowodach klinicznych za pomoca systematycznego przegladu literatury;

¢) ocenia wszystkie istotne dane kliniczne poprzez ewaluacj¢ ich przydatnosci do ustalenia bezpieczefistwa i dzia-
fania wyrobu;

d) generuje poprzez wlasciwie zaprojektowane badania kliniczne zgodne z planem rozwoju klinicznego wszelkie
nowe lub dodatkowe dane kliniczne konieczne do rozwigzania nierozstrzygnietych kwestii; oraz

e) analizuje wszystkie istotne dane kliniczne w celu sformulowania wnioskéw na temat bezpieczefistwa i skutecz-
nosci klinicznej wyrobu, w tym plynacych z niego korzysci klinicznych.

Oceng kliniczng przeprowadza si¢ w sposéb dokladny i obiektywny, uwzgledniajac zar6wno korzystne, jak i nieko-
rzystne dane. Jej poziom szczegbélowosci i zakres sg proporcjonalne i stosowne do rodzaju, klasyfikacji, przewidzia-
nego zastosowania danego wyrobu iryzyka z nim zwigzanego, atakze dotyczacych go oéwiadczei producenta.
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3. Ocena kliniczna moze si¢ opiera¢ na danych klinicznych dotyczacych wyrobu, w przypadku ktérego wykazano
réwnowazno$¢ z danym wyrobem. Do wykazania rownowaznosci pod uwage bierze si¢ nastgpujace wilasciwosci
techniczne, biologiczne i kliniczne:

— Techniczne: wyréb ma podobny projekt; jest stosowany w podobnych warunkach uzywania; ma podobne
specyfikacje iwlasciwosci, wtym wiasciwosci fizyczno-chemiczne, takie jak natezenie energii, wytrzymalo§é
na rozcigganie, lepkos¢, whasciwosci powierzchniowe, dlugos¢ fali, algorytmy oprogramowania; w stosownych
przypadkach — wykorzystuje podobne metody rozmieszczenia; ma podobne zasady funkcjonowania i wymogi
dotyczace krytycznego dzialania;

— Biologiczne: w wyrobie wykorzystuje si¢ takie same materialy lub substancje w kontakcie z tymi samymi tkan-
kami lub ptynami ustrojowymi pochodzenia ludzkiego dla takiego samego rodzaju i czasu trwania kontaktu oraz
podobne wiasciwosci uwalniania substancji, w tym produktéw rozpadu i wymywania;

— Kliniczne: wyrdb jest stosowany dla tego samego stanu klinicznego lub zastosowania, w tym dla podobnego
stopnia ci¢zkosci i stadium choroby, w tym samym miejscu w ciele, w podobnej populacji, z uwzglednieniem
wieku, anatomii i fizjologii; przewidziany jest dla tego samego rodzaju uzytkownika; ma podobne istotne
krytyczne dzialanie pod wzgledem spodziewanego dziatania klinicznego dla okreslonego przewidzianego zasto-
sowania.

Wiasciwosci wymienione w akapicie pierwszym muszg by¢ podobne do tego stopnia, by miedzy wyrobami nie byto
istotnej klinicznie roznicy w bezpieczenstwie i skutecznosci klinicznej. Analiza réwnowaznosci opiera si¢ na odpo-
wiednim uzasadnieniu naukowym. Nalezy jasno wykazaé, ze producenci maja wystarczajacy dostep do danych
dotyczacych wyrobow, z ktérymi deklaruja réwnowaznosé, by moc uzasadni¢ swoje o§wiadczenia o réwnowaznosci.

4. Wyniki oceny klinicznej i dowody kliniczne, na ktérych ocena ta jest oparta, sa dokumentowane w sprawozdaniu
z oceny klinicznej, ktére stuzy poparciu oceny zgodnosci wyrobu.

Dowody kliniczne wraz z danymi nieklinicznymi powstalymi w wyniku zastosowania nieklinicznych metod badaw-
czych, a takze inna odpowiednia dokumentacja umozliwiaja producentowi wykazanie zgodnosci z ogélnymi wymo-
gami dotyczacymi bezpieczefistwa i dzialania oraz stanowia cz¢$¢ dokumentacji technicznej danego wyrobu.

W dokumentacji technicznej zamieszcza si¢ zaréwno korzystne, jak iniekorzystne dane uwzgledniane w ocenie
kliniczne;j.

CZESC B
Obserwagje kliniczne po wprowadzeniu do obrotu

5. Obserwacje kliniczne po wprowadzeniu do obrotu nalezy rozumie¢ jako staly proces majacy na celu aktualizacje
oceny klinicznej, o ktérej mowa w art. 61 oraz czesci A niniejszego zalacznika, uwzgledniany w realizowanym przez
producenta planie nadzoru po wprowadzeniu do obrotu. Prowadzac obserwacje kliniczne po wprowadzeniu do
obrotu, producent proaktywnie gromadzi i ocenia dane kliniczne dotyczace stosowania u ludzi wyrobu, ktéry nosi
oznakowanie CE izostal wprowadzony do obrotu lub do uzywania zgodnie z przewidzianym zastosowaniem
okreslonym w odpowiedniej procedurze oceny zgodnosci; ma to na celu potwierdzenie bezpieczefistwa i dzialania
w trakcie oczekiwanego okresu uzywania wyrobu, zapewnienie ciaglego utrzymywania zidentyfikowanego ryzyka na
akceptowalnym poziomie oraz wykrywanie pojawiajacego si¢ ryzyka na podstawie udokumentowanych informacji.

6. Obserwacje kliniczne po wprowadzeniu do obrotu realizuje si¢ zgodnie z udokumentowana metodg okreslona
w planie obserwacji klinicznych po wprowadzeniu do obrotu.

6.1. W planie obserwacji klinicznych po wprowadzeniu do obrotu okresla si¢ metody i procedury proaktywnego groma-
dzenia i oceny danych klinicznych w celu:

a) potwierdzenia bezpieczenstwa i dzialania wyrobu w calym jego oczekiwanym okresie uzywania;

b) identyfikacji uprzednio nieznanych dzialan niepozadanych oraz monitorowania znanych dzialan niepozadanych
i przeciwwskazan;
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6.2.

¢) identyfikacji i analizy pojawiajacego si¢ ryzyka na podstawie udokumentowanych informacji;

d) zapewnienia stalego utrzymywania stosunku korzysci do ryzyka, o ktérym mowa w zalaczniku I sekcje 119, na
akceptowalnym poziomie; oraz

e) identyfikacji potencjalnego systematycznego nieprawidlowego uzywania wyrobu lub uzywania go poza przewi-
dzianym zastosowaniem z mysla o weryfikacji, czy przewidziane zastosowanie jest poprawne.

Plan obserwacji klinicznych po wprowadzeniu do obrotu obejmuje przynajmniej:

a) ogdlne metody iprocedury stosowane przy obserwacjach klinicznych po wprowadzeniu do obrotu, takie jak
zbieranie uzyskanych do$wiadczen klinicznych, informacje zwrotne od uzytkownikéw, przeglad literatury
naukowej i innych zrédel danych klinicznych;

b) szczegblowe metody i procedury stosowane przy obserwacjach klinicznych po wprowadzeniu do obrotu, takie
jak ocena odpowiednich rejestréw lub badania w ramach obserwacji klinicznych po wprowadzeniu do obrotu;

¢) uzasadnienie adekwatno$ci metod i procedur, o ktérych mowa w lit. a) ib);

d) odniesienie do odpowiednich czgici sprawozdania z oceny klinicznej, o ktérym mowa w sekcji 4, oraz do
zarzadzania ryzykiem, o ktérym mowa w zalgczniku I sekcja 3;

e) cele szczegbtowe obserwacji klinicznych po wprowadzeniu do obrotu;
f) ocen¢ danych klinicznych zwigzanych z réwnowaznymi lub podobnymi wyrobami;

g) odniesienie do wszelkich odpowiednich wspdlnych specyfikacji, norm zharmonizowanych, w przypadku gdy sa
one stosowane przez producenta, oraz odpowiednich wytycznych dotyczacych obserwacji klinicznych po wpro-
wadzeniu do obrotu; oraz

=

szczegbtowy i nalezycie uzasadniony harmonogram dzialain w ramach obserwacji klinicznych po wprowadzeniu
do obrotu (np. analiza danych z obserwagji klinicznych po wprowadzeniu do obrotu oraz zgloszenia), ktére maja
zostal podjete przez producenta.

Producent analizuje ustalenia z obserwacji klinicznych po wprowadzeniu do obrotu i dokumentuje wyniki w spra-
wozdaniu z oceny obserwagji klinicznych po wprowadzeniu do obrotu, ktére stanowi cz¢$¢ sprawozdania z oceny
klinicznej i dokumentacji techniczne;.

Whioski zawarte w sprawozdaniu z oceny obserwagji klinicznych po wprowadzeniu do obrotu bierze si¢ pod uwage
wocenie klinicznej, o ktérej mowa wart. 61 iczeSci A niniejszego zalacznika, oraz wzarzadzaniu ryzykiem,
o ktérym mowa w zalgczniku Isekcja 3. Jezeli w wyniku obserwacji klinicznych po wprowadzeniu do obrotu

zidentyfikowano potrzebe zastosowania $rodkéw zapobiegawczych lub korygujacych, producent wdraza takie
srodki.
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ZALACZNIK XV

Badania kliniczne

ROZDZIAL 1
Wymogi ogdlne

1. Zasady etyczne

Kazdy etap w badaniu klinicznym, poczawszy od wstepnej analizy potrzeby i uzasadnienia badania az do publikacji
jego wynikow, przeprowadza si¢ zgodnie z uznanymi zasadami etycznymi.

2. Metody

2.1. Badania kliniczne prowadzi si¢ w oparciu o wlasciwy plan badania odzwierciedlajacy najnowsza wiedz¢ naukows
i techniczng i okresla w taki sposéb, aby potwierdzi¢ lub zanegowaé oswiadczenia producenta dotyczace bezpieczen-
stwa wyrobow, ich dzialania ikwestii dotyczacych stosunku korzysci do ryzyka, o ktérych mowa wart. 62 ust. 1;
badania kliniczne obejmuja odpowiednia liczbe obserwacji, aby zagwarantowaé naukowe znaczenie wnioskow.
Przedstawia si¢ uzasadnienie projektu i wybranej metodyki statystycznej zgodnie z dalszym opisem w rozdziale II
sekcja 3.6 niniejszego zalacznika.

2.2. Procedury stosowane do prowadzenia badania klinicznego sa odpowiednie dla badanego wyrobu.
2.3. Metodyka badawcza stosowana do prowadzenia badania klinicznego jest odpowiednia dla badanego wyrobu.

2.4. Badania kliniczne sg prowadzone zgodnie z planem badania klinicznego przez wystarczajacg liczbe przewidzianych
uzytkownikéw i w srodowisku klinicznym reprezentatywnym dla przewidzianych normalnych warunkéw uzywania
wyrobu w docelowej populacji pacjentéw. Badania kliniczne sg zgodne z planem oceny klinicznej, o ktérym mowa
w zalgczniku XIV cze$é A.

2.5. Wszystkie stosowne wlasciwosci techniczne i funkcjonalne wyrobu, w szczegdlnosci te, ktére sa zwiazane z bezpie-
czenstwem i dziataniem, oraz ich spodziewane wyniki kliniczne sa w odpowiedni sposéb brane pod uwage w pro-
jekcie badania. Przedklada si¢ wykaz technicznych ifunkcjonalnych wilasciwosci wyrobu oraz zwigzane z nimi
spodziewane wyniki kliniczne.

2.6. Punkty koncowe badania klinicznego dotycza przewidzianego zastosowania, korzysci klinicznych, dziatania i bez-
pieczenstwa wyrobu. Punkty koficowe ustala si¢ iocenia przy wykorzystaniu potwierdzonej naukowo metodyki.
Podstawowy punkt koficowy jest odpowiedni dla danego wyrobu i istotny klinicznie.

2.7. Badacze majg dostep do danych technicznych i klinicznych dotyczacych wyrobu. Personel uczestniczacy w prowa-
dzeniu badania jest odpowiednio instruowany i szkolony w zakresie wlasciwego uzywania badanego wyrobu, a takze
w zakresie planu badania klinicznego i dobrej praktyki klinicznej. Szkolenie to jest weryfikowane oraz — w razie
koniecznosci — organizowane przez sponsora i nalezycie dokumentowane.

2.8. Sprawozdanie z badania klinicznego, podpisane przez badacza, zawiera krytyczna oceng¢ wszystkich danych zebra-
nych w trakcie badania klinicznego, oraz obejmuje wszelkie ustalenia negatywne.
ROZDZIAL 11
Dokumentacja dotyczgca wniosku o pozwolenie na badanie kliniczne
W przypadku badanych wyrobow objetych art. 62 sponsor przygotowuje i przedklada wniosek zgodnie z art. 70 wraz

z nastgpujgcymi dokumentami:

1. Formularz wniosku

Formularz wniosku wypelnia si¢ w odpowiedni sposdéb, umieszczajac w nim nastgpujace informacje:

1.1. imi¢ i nazwisko lub nazwe, adres i dane kontaktowe sponsora oraz, w stosownych przypadkach, imi¢ i nazwisko
lub nazwe, adres idane kontaktowe wyznaczonej przez niego osoby do kontaktow lub jego przedstawiciela
prawnego zgodnie z art. 62 ust. 2 majacych miejsce zamieszkania lub siedzib¢ w Unii;
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1.2. imi¢ inazwisko lub nazwe, adres idane kontaktowe producenta wyrobu, ktéry ma by¢ przedmiotem badania
klinicznego, oraz — w stosownych przypadkach — jego upowaznionego przedstawiciela, jezeli dane te s3 inne od
danych okreslonych w sekcji 1.1;

1.3.  tytul badania klinicznego;

1.4. status wniosku o pozwolenie na badanie kliniczne (tj. zlozenie wniosku po raz pierwszy, ponowne zlozenie
wniosku, istotna zmiana);

1.5. dane lub odniesienie do planu oceny klinicznej;

1.6. w przypadku wniosku skladanego ponownie w odniesieniu do wyrobu, dla ktérego zlozono juz wniosek — date
lub daty oraz numer lub numery referencyjne wcze$niejszego wniosku lub — w przypadku istotnej zmiany -
odniesienie do pierwotnego wniosku. Sponsor oznacza wszystkie zmiany w poréwnaniu z poprzednim wnioskiem
wraz z uzasadnieniem tych zmian, w szczegdlnosci tego, czy dokonano jakichkolwiek zmian w celu odniesienia si¢
do wnioskéw z wezesniejszych ocen wlasciwego organu lub komisji etycznej;

1.7.  jezeli wniosek jest skladany réwnolegle z wnioskiem o pozwolenie na badanie kliniczne zgodnie z rozporzadze-
niem (UE) nr 536/2014 — odniesienie do oficjalnego numeru rejestracyjnego tego badania klinicznego;

1.8. wskazanie panstw czlonkowskich ipafstw trzecich, w ktérych w momencie skladania wniosku planowane jest
prowadzenie badania klinicznego w ramach badania wicloosrodkowego lub wielonarodowego;

1.9.  krotki opis badanego wyrobu, jego klasyfikacje iinne informacje konieczne do identyfikacji wyrobu irodzaju
wyrobu;

1.10. informacje: czy wyréb zawiera substancje lecznicza, w tym pochodng krwi ludzkiej lub osocza ludzkiego lub czy
jest produkowany z wykorzystaniem niezdolnych do zycia tkanek lub komorek pochodzenia ludzkiego lub zwie-
rzgcego lub ich pochodnych;

1.11. streszczenie planu badania klinicznego, z uwzglednieniem celu lub celéw badania klinicznego, liczby i plci uczest-
nikéw, kryteriow wyboru uczestnikow, ewentualnego udzialu uczestnikow ponizej 18. roku zycia, projektu
badania, jak na przyklad okreslenia, czy jest to badanie kontrolowane lub randomizowane, podania planowanych
dat rozpoczecia i zakoficzenia badania klinicznego;

1.12. wstosownych przypadkach — informacje dotyczace wyrobu poréwnawczego, jego klasyfikacje oraz inne infor-
magcje niezbedne do identyfikacji wyrobu poréwnawczego;

1.13. przedstawione przez sponsora dowody, ze badacz kliniczny oraz os$rodek badan klinicznych sa w stanie przepro-
wadzi¢ badanie kliniczne zgodnie z planem badania klinicznego;

1.14. dane dotyczace przewidywanej daty rozpoczecia badania oraz czasu jego trwania;

1.15. dane pozwalajace zidentyfikowa¢ jednostke notyfikowana, jezeli zostala zaangazowana juz na etapie skladania
wniosku o pozwolenie na badanie kliniczne;

1.16. potwierdzenie, ze sponsor ma $wiadomo$¢, iz wlasciwy organ moze skontaktowaé si¢ z komisja etyczng, ktéra
ocenia lub ocenita wniosek; oraz

1.17. o$wiadczenie, o ktérym mowa w sekgji 4.1.

2. Broszura badacza

Broszura badacza zawiera kliniczne i niekliniczne informacje dotyczace badanego wyrobu, ktére maja znaczenie
dla badania is3 dost¢gpne w momencie skladania wniosku. Badaczy nalezy terminowo informowaé o wszelkich
aktualizacjach broszury badacza lub o innych istotnych informacjach, ktére staly si¢ dostgpne. Broszura badacza
jest wyraznie oznaczona i zawiera w szczegdlnosci nastgpujace informacje:
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2.1.  Identyfikacje iopis wyrobu, wtym informacje na temat jego przewidzianego zastosowania, klasyfikacji ryzyka
i majacej zastosowanie reguly klasyfikacji zgodnie z zalgcznikiem VIII, projektu i produkcji wyrobu oraz odnie-
sienia do poprzednich i podobnych generacji wyrobu.

2.2.  Instrukcje producenta dotyczace instalacji, konserwacji, utrzymania standardéw higieny i uzywania, w tym wymogi
dotyczace przechowywania iobchodzenia si¢ z wyrobem, atakie — wzakresie, wjakim takie informacje sa
dostepne — informacje, ktére majg by¢ umieszczane na etykiecie, oraz instrukcje uzywania, ktére maja by¢
dostarczane wraz z wyrobem przy okazji jego wprowadzania do obrotu. Ponadto informacje dotyczace wszelkich
wymaganych stosownych szkolen.

2.3, Oceng przedkliniczng w oparciu o odpowiednie badania przedkliniczne i dane eksperymentalne, w szczegdlnosci
dotyczace — w stosownych przypadkach — obliczen projektowych, badan in vitro iex vivo, badai na zwierzetach,
badan mechanicznych i elektrycznych, badan wiarygodnosci, walidacji sterylizacji, weryfikacji i walidacji oprogra-
mowania, badaf dzialania, oceny biokompatybilnosci i bezpieczenstwa biologicznego.

2.4. Istniejace dane kliniczne, w szczegdlnosci:

— pochodzace ze stosownej dostepnej literatury naukowej dotyczace bezpieczenstwa, dziatania, korzysci klinicz-
nych dla pacjentéw, wlasciwosci projektu i przewidzianego zastosowania wyrobu lub wyrobéw réwnowaznych
lub podobnych;

— inne stosowne, dostgpne dane kliniczne dotyczace bezpieczenistwa, dzialania, korzysci klinicznych dla pacjen-
téw, wlasciwosci projektu i przewidzianego zastosowania wyrobu lub wyrobéw réwnowaznych lub podob-
nych tego samego producenta, w tym czas obecnosci na rynku oraz przeglad kwestii dotyczacych dzialania,
korzysci klinicznych i kwestii zwigzanych z bezpieczenstwem oraz wszelkich podjetych dziatan korygujacych.

2.5.  Podsumowanie analizy stosunku korzy$ci do ryzyka oraz zarzadzania ryzykiem, wtym informacje dotyczgce
znanego lub dajacego si¢ przewidzie¢ ryzyka, wszelkich dzialan niepozadanych, przeciwwskazan i ostrzezen.

2.6. W przypadku: wyrobéw zawierajacych substancje lecznicza, w tym pochodna krwi ludzkiej lub osocza ludzkiego
lub wyrobéw produkowanych z wykorzystaniem niezdolnych do zycia tkanek lub komérek pochodzenia ludz-
kiego lub zwierzecego lub ich pochodnych— szczegblowe informacje na temat substancji leczniczej lub tkanek,
komorek lub ich pochodnych oraz na temat zgodnosci z ogblnymi wymogami dotyczacymi bezpieczenstwa
idzialania oraz na temat szczegélnego zarzadzania ryzykiem w odniesieniu do danej substancji lub tkanek,
komorek lub ich pochodnych, atakze dowody na wartos¢ dodana, jaka wlaczenie tych skladnikéw niesie dla
korzysci klinicznych lub bezpieczefistwa danego wyrobu.

2.7.  Wrykaz z wyszczeg6lnieniem spelnienia odpowiednich ogélnych wymogdéw dotyczacych bezpieczenstwa i dziatania
okreslonych w zalaczniku I, w tym zastosowanych — w calosci lub czgSciowo — norm i wspdlnych specyfikacii,
a takze opis rozwigzan zastosowanych w celu spelnienia odpowiednich ogélnych wymogéw dotyczacych bezpie-
czefistwa i dzialania, w zakresie, w jakim te normy i wspdlne specyfikacje nie zostaly spelnione lub zostaly spel-
nione tylko czgdciowo lub ich brakuje.

2.8.  Szczegblowy opis procedur klinicznych ibadan diagnostycznych stosowanych wtrakcie badania klinicznego,
aw szczegblnosci informacje na temat wszelkich odstepstw od zwyklej praktyki klinicznej.

3. Plan badania klinicznego

W planie badania klinicznego okreSla si¢ uzasadnienie badania klinicznego, jego cele, projekt, monitorowanie,
metodyke prowadzenia badania ijego dokumentacji oraz metode¢ analizy badania klinicznego. W szczegdlnosci
plan zawiera informacje okreslone w niniejszym zalaczniku. Jezeli cze$¢ tych informacji jest przedkladana
w oddzielnym dokumencie, w planie badania klinicznego nalezy umiesci¢ odniesienie do tego dokumentu.

3.1. Zagadnienia ogélne

3.1.1. Niepowtarzalny numer identyfikacyjny badania klinicznego, o ktérym mowa wart. 70 ust. 1.
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3.1.2. Dane dotyczace sponsora — imie i nazwisko lub nazwa, adres i dane kontaktowe sponsora oraz — w stosownych
przypadkach — imi¢ i nazwisko lub nazwa, adres i dane kontaktowe wyznaczonej przez niego osoby do kontaktéw
lub jego przedstawiciela prawnego zgodnie z art. 62 ust. 2, majacych miejsce zamieszkania lub siedzib¢ w Unii.

3.1.3. Informacje dotyczace badacza gléwnego z kazdego osrodka badan klinicznych, koordynatora badania klinicznego
w danym badaniu, dane adresowe kazdego osrodka badani klinicznych oraz dane kontaktowe badacza gléwnego
z kazdego osrodka w naglych sytuacjach. Zadania, zakres odpowiedzialnosci i kwalifikacje poszczegélnych kate-
gorii badaczy okresla si¢ w planie badania klinicznego.

3.1.4. Krotki opis sposobu finansowania badania klinicznego oraz krétki opis umowy miedzy sponsorem a o$rodkiem.

3.1.5. Ogodlne streszczenie badania klinicznego wjezyku urzedowym Unii okreSlonym przez zainteresowane pafistwo
cztonkowskie.

3.2, Oznaczenie iopis wyrobu, w tym jego przewidziane zastosowanie, jego producent, identyfikowalno$¢, populacja
docelowa, materialy wchodzace w kontakt z cialem ludzkim, zabiegi medyczne lub chirurgiczne zwigzane z jego
uzywaniem oraz przeszkolenie i do$wiadczenie konieczne, by go uzywaé, przeprowadzone przeglady literatury,
aktualny stan wiedzy w opiece klinicznej w odpowiedniej dziedzinie stosowania oraz proponowane korzysci
zwigzane z nowym wyrobem.

3.3.  Ryzyko ikorzysci kliniczne zwigzane z danym wyrobem, ktére majg by¢ analizowane, wraz z uzasadnieniem
odpowiadajgcych im spodziewanych wynikéw klinicznych w planie badania klinicznego.

3.4.  Opis znaczenia danego badania klinicznego w kontekscie aktualnego stanu wiedzy w praktyce klinicznej.

3.5.  Cele ihipotezy badania klinicznego.

3.6. Projekt badania klinicznego wraz z dowodami na jego solidno$¢ i znaczenie naukowe.

3.6.1. Ogodlne informacje, takie jak rodzaj badania wraz z uzasadnieniem jego wyboru, jego punktéw koficowych ijego
zmiennych okreslonych w planie oceny klinicznej.

3.6.2. Informacje na temat badanego wyrobu, wszelkich wyrobéw poréwnawczych oraz innych wyrobéw lub lekéw,
ktére maja by¢ stosowane w danym badaniu klinicznym.

3.6.3. Informacje na temat pacjentéw, kryteriéw wyboru, wielkosci badanej populacji, reprezentatywnosci badanej popu-
lacji dla populacji docelowej oraz — w stosownych przypadkach — informacji na temat udziatu szczegélnie wraz-
liwych uczestnikéw, takich jak dzieci, kobiety w ciazy, osoby o obnizonej odpornosci lub osoby starsze.

3.6.4. Dane na temat Srodkéw, ktére maja zosta¢ podjete w celu zminimalizowania bledu systematycznego, jak na
przyklad randomizacja, oraz postgpowania z potencjalnymi czynnikami zakldocajacymi.

3.6.5. Opis procedur klinicznych imetod diagnostycznych zwiazanych zbadaniem klinicznym, a w szczegdlnosci
podkreslenie wszelkich odstepstw od zwyklej praktyki klinicznej.

3.6.6. Plan monitorowania.

3.7. Zagadnienia statystyczne wraz z uzasadnieniem, w tym — w stosownych przypadkach — obliczenia mocy testu dla
danej wielkosci proby.

3.8. Zarzadzanie danymi.

3.9. Informacje o wszelkich zmianach w planie badania klinicznego.
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3.10. Zasady dotyczace obserwacji i postepowania z wszelkimi odstepstwami od planu badania klinicznego w danym
o$rodku i wyrazny zakaz zwolnien ze stosowania planu badania klinicznego.

3.11. Informacje o odpowiedzialnoici w odniesieniu do wyrobu, w szczegdlnosci o kontroli dostepu do wyrobu, dalsze
dzialania w odniesieniu do wyrobu wykorzystywanego w badaniu klinicznym oraz zwrot wyrobéw niewykorzys-
tanych, przeterminowanych lub wadliwych.

3.12. Oswiadczenie o zgodnosci z przyjetymi zasadami etycznymi dotyczacymi badari medycznych z udzialem ludzi
oraz zasadami dobrej praktyki klinicznej w zakresie badan klinicznych wyrobdéw, jak réwniez z majacymi zasto-
sowanie wymogami regulacyjnymi.

3.13. Opis procesu udzielania $wiadomej zgody.

3.14. Zgloszenia w zakresie bezpieczefistwa, w tym okreslenie zdarzen niepozadanych i powaznych zdarzen niepozada-
nych, defektéw wyrobu, procedur i terminéw dotyczacych raportowania.

3.15. Kryteria i procedury dotyczace obserwacji uczestnikéw po zakoficzeniu, wstrzymaniu lub wczesniejszym zakofi-
czeniu badania, obserwacji uczestnikéw, ktdrzy cofneli swoja zgode, i procedury w przypadku uczestnikéw wyla-
czonych z obserwacji. W przypadku wyrobéw do implantacji procedura ta obejmuje przynajmniej identyfikowal-
nos¢.

3.16. Opis rozwigzan dotyczacych opieki nad uczestnikami po zakonczeniu ich udzialu w badaniu klinicznym, w przy-
padku gdy z powodu udziatu uczestnikéw w badaniu klinicznym taka dodatkowa opieka jest niezbedna i gdy rézni
si¢ ona od opieki zwykle przewidywanej w przypadku danego schorzenia.

3.17. Zasady opracowywania sprawozdania z badania klinicznego oraz publikacji wynikéw zgodnie z wymogami praw-
nymi i zasadami etycznymi, o ktérych mowa w rozdziale I sekcja 1.

3.18. Wykaz wiasciwosci technicznych i funkcjonalnych wyrobu ze szczegdlnym wskazaniem tych z nich, ktére sg
objete danym badaniem.

3.19. Bibliografia.

4. Inne informacje

4.1. Os$wiadczenie podpisane przez osobe fizyczng lub prawng odpowiedzialng za produkcje badanego wyrobu,
zgodnie z ktérym dany wyrdb jest zgodny z ogdélnymi wymogami dotyczacymi bezpieczenstwa i dzialania z wyjat-
kiem kwestii objetych badaniem klinicznym oraz ze w odniesieniu do tych kwestii podjeto wszelkie $rodki
ostroznosci w celu ochrony zdrowia i bezpieczefistwa uczestnika.

4.2. W przypadku gdy przewiduje to prawo krajowe, kopi¢ opinii odpowiedniej komisji etycznej lub kopie opinii
odpowiednich komisji etycznych. W przypadku gdy zgodnie z prawem krajowym w momencie skladania wniosku
nie jest wymagana opinia komisji etycznej lub nie s3 wymagane opinie komisji etycznych, kopie opinii komisji
etycznej lub kopie opinii komisji etycznych przekazuje sig, jak tylko beda dostepne.

4.3.  Dowdd objecia uczestnikéw ubezpieczeniem lub innym mechanizmem odszkodowawczym dla uczestnikéw na
wypadek uszczerbku na zdrowiu, zgodnie z art. 69 i odpowiednim prawem krajowym.

4.4.  Dokumenty, ktére majg by¢ stosowane w celu uzyskania $wiadomej zgody, w tym kopia informacji dla pacjenta
i dokument $wiadomej zgody.

4.5.  Opis ustalen majacych na celu zapewnienie zgodnosci z obowiazujacymi przepisami w zakresie ochrony i pouf-
nosci danych osobowych, w szczegdlnosci:

— ustalenia organizacyjne i techniczne, ktére zostang wdrozone, aby zapobiec nieuprawnionemu dostepowi do
przetwarzanych informacji i danych osobowych, ich ujawnieniu, rozpowszechnieniu, zmianom lub utracie;
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— opis Srodkow, ktére zostana wprowadzone w celu zapewnienia poufnosci zapiséw i danych osobowych uczest-
nikéw; oraz

— opis Srodkéw, ktére zostang wprowadzone w przypadku naruszenia bezpieczenstwa danych w celu ograni-
czenia ewentualnych niekorzystnych skutkéw.

4.6. Na zadanie wlaciwego organu rozpatrujacego wniosek przekazuje si¢ pelne dane dotyczace dostgpnej dokumen-
tacji technicznej, na przyklad szczegdlowa dokumentacje dotyczacy analizy ryzyka | zarzadzania nim lub spra-
wozdan z okreslonych badan.

ROZDZIAL 11
Pozostate obowigzki sponsora

1. Sponsor zobowigzuje si¢ do udostgpniania wlasciwym organom krajowym wszelkiej dokumentacji koniecznej do
dostarczenia dowodéw na potrzeby dokumentacji, o ktérej mowa w rozdziale II niniejszego zalacznika. Jezeli sponsor
nie jest osobg fizyczng lub prawna odpowiedzialng za produkcje badanego wyrobu, osoba ta moze wypehié to
zobowigzanie w imieniu sponsora.

2. Sponsor zawiera odpowiednia umowe, aby zapewni¢, by badacz lub badacze terminowo zglaszali sponsorowi wszelkie
powazne zdarzenia niepozadane lub wszelkie inne zdarzenia, o ktérych mowa w art. 80 ust. 2.

3. Dokumentacj¢, o ktérej mowa w niniejszym zalaczniku, przechowuje si¢ przez okres co najmniej 10 lat od zakon-
czenia badania klinicznego danego wyrobu lub, w przypadku gdy wyréb zostal nastgpnie wprowadzony do obrotu, co
najmniej przez 10 lat po wprowadzeniu do obrotu ostatniego wyrobu. W przypadku wyrobéw do implantacji okres
ten wynosi co najmniej 15 lat.

Kazde panistwo czlonkowskie wprowadza wymodg przechowywania takiej dokumentacji do dyspozycji wlasciwych
organéw przez okres, oktorym mowa w akapicie pierwszym, w przypadku gdy sponsor lub wyznaczona przez
niego osoba do kontaktéw lub jego przedstawiciel prawny zgodnie z art. 62 ust. 2, majacy miejsce zamieszkania
lub siedzibe¢ na terytorium tego paristwa, oglosi upadtos¢ lub zakonczy dzialalno$¢ przed koncem tego okresu.

4. Sponsor wyznacza niezaleznego od oérodka badari klinicznych monitora, aby zapewni¢, by badanie byto prowadzone
zgodnie z planem badania klinicznego, zasadami dobrej praktyki klinicznej i niniejszym rozporzadzeniem.

5. Sponsor jest zobowiazany do zakonczenia obserwacji uczestnikéw badania.

6. Sponsor — na przyklad poprzez inspekcje wewnetrzne i zewnetrzne — przedstawia dowody, ze badanie jest prowa-
dzone zgodnie z dobra praktyka kliniczna.

7. Sponsor przygotowuje sprawozdanie z wykonania badania klinicznego, ktére zawiera przynajmniej nastepujace
elementy:

— strona przewodnia | wprowadzajaca zawierajaca tytul badania, badany wyréb, niepowtarzalny numer identyfika-
cyjny, numer planu badania klinicznego oraz dane ipodpisy koordynatoréw badania oraz badaczy gléwnych
z kazdego osrodka badania.

— Dane autora i datg¢ sprawozdania.

— Streszczenie badania zawierajace tytul badania, jego cel, opis, projekt badawczy i zastosowane metody, wyniki
badania oraz wyplywajace z niego wnioski. Date zakorficzenia badania, a w szczeg6lnosci dane dotyczace wezes-
niejszego zakornczenia badania, jego tymczasowego wstrzymania lub zawieszenia.

— Opis badanego wyrobu, w szczegdlnosci jasno okreslone przewidziane zastosowanie.

— Streszczenie planu badania klinicznego obejmujace cele, projekt, kwestie etyczne, Srodki monitorowania i doty-
czace jakosci, kryteria wyboru, docelowe populacje pacjentéw, wielko$¢ proby, plany leczenia, czas obserwadji,
inne stosowane leczenie, plan opracowania statystycznego z uwzglednieniem hipotezy, obliczania wielkosci proby
i metod analizy, a takze uzasadnienie.
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— Wyniki badania klinicznego obejmujace — wraz z zaloZeniem i uzasadnieniem — demografie uczestnikéw, analize
wynikéw zwigzanych z wybranymi punktami kofcowymi, dane dotyczace analizy podgrup, a takze zgodnosé
z planem badania klinicznego oraz dzialania w zakresie brakujacych danych iuczestnikow, ktdérzy wycofali sie
z badania lub zostali wylaczeni z obserwacji.

— Omoéwienie powaznych zdarzen niepozadanych, niepozadanego dziatania wyrobu i defektéw wyrobéw oraz wszel-
kich zwigzanych z nimi dzialan korygujacych.

— Oméwienie iogdlne wnioski obejmujace wyniki dotyczace bezpieczenstwa i dziatania, oceng ryzyka ikorzysci
klinicznych, oméwienie znaczenia klinicznego zgodnie z aktualnym stanem wiedzy klinicznej, wszelkie szczegdlne
$rodki ostroznosci dla okreslonych populacji pacjentéw, implikacje dla badanego wyrobu, ograniczenia badania.
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ZALACZNIK XVI

Wykaz grup produktéw niemajacych przewidzianego zastosowania medycznego, o ktérych mowa wart. 1 ust. 2
1. Soczewki kontaktowe lub inne przedmioty przeznaczone do wprowadzania do oka lub na oko.

2. Produkty przewidziane do catkowitego lub czeSciowego wprowadzenia za pomocg inwazyjnych $rodkéw chirurgicz-
nych do ciala ludzkiego w celu zmiany anatomii lub unieruchamiania czesci ciala, z wyjatkiem produktéw do tatuazu
i piercingu.

3. Substancje, mieszaniny substangji lub artykuly przeznaczone do stosowania przy wypehianiu skory twarzy lub innej
blony skérnej lub $luzowej w drodze wstrzykiwania podskérnego, podsluzéwkowego lub $rédskérnego lub innego
wprowadzania, z wyjatkiem przeznaczonych do tatuazu.

4. Sprzet przeznaczony do stosowania w celu zredukowania, usunigcia lub zniszczenia tkanki tluszczowej, taki jak sprzet
do liposukdji, lipolizy lub lipoplastyki.

5. Sprzet emitujacy promieniowanie elektromagnetyczne o wysokim natgZeniu (np. podczerwien, $wiatlo widzialne
i nadfioletowe) przewidziany do stosowania na ciele ludzkim, w tym Zrédla spéjne i niespdjne, monochromatyczne
ioszerokim spektrum, takie jak lasery isprzet emitujacy intensywne S$wiatlo pulsujace do wygladzania skory,
usuwania tatuazy lub wloséw lub innych zabiegéw na skorze.

6. Sprzet przeznaczony do stymulacji mézgu za pomoca pradow elektrycznych lub pél magnetycznych lub elektromag-
netycznych, ktore przenikajg przez czaszke, aby zmieni¢ czynno$¢ neurondéw w mozgu.
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ZALACZNIK XVII

Tabela korelacji

Dyrektywa Rady 90/385/EWG

Dyrektywa Rady 93/42/EWG

Niniejsze rozporzadzenie

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art

art

art.

1 ust. 1
1 ust. 2

1 ust. 3

1 ust. 41 4a
1 ust. 5

1 ust. 6

3 akapit pierwszy
3 akapit drugi
4 ust. 1

4 ust. 2

4 ust. 3

4 ust. 4

4 ust. 5 lit. a)
4 ust. 5 lit. b)
5 ust. 1

5 ust. 2

.6 ust. 1

. 6 ust. 2

art

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

.1 ust. 1

1 ust. 2

1 ust. 3 akapit pierwszy
1 ust. 3 akapit drugi
1ust. 41 4a

1 ust. 7

1 ust. 5

1 ust. 6

1 ust. 8

3 akapit pierwszy

3 akapit drugi

4 ust. 1

4 ust. 2

4 ust. 3

4 ust. 4

4 ust. 5 akapit pierwszy
4 ust. 5 akapit drugi
5 ust. 1

5 ust. 2

5ust. 31 6

7 ust. 1

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

1 ust. 1

lu

“«

t. 9 akapit pierwszy
1 ust. 9 akapit drugi

lu

“«

t. 8 akapit pierwszy
1 ust. 11

1 ust. 6

1 ust. 13

5 ust. 1

5 ust. 2

1 ust. 12

24

21 ust. 11 ust. 2
21 ust. 3

10 ust. 11

20 ust. 6

8 ust. 1

8 ust. 2

114
94-97

51
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Dyrektywa Rady 90/385/EWG Dyrektywa Rady 93/42[EWG Niniejsze rozporzadzenie
art. 8 ust. 1 art. 10 ust. 1 art. 87 ust. 1 i art. 89 ust. 2
art. 8 ust. 2 art. 10 ust. 2 art. 87 ust. 10 i art. 87 ust. 11 akapit
pierwszy
art. 8 ust. 3 art. 10 ust. 3 art. 89 ust. 7
art. 8 ust. 4 art. 10 ust. 4 art. 91
art. 9 ust. 1 art. 11 ust. 1 art. 52 ust. 3
— art. 11 ust. 2 art. 52 ust. 6
— art. 11 ust. 3 art. 52 ust. 4 i ust. 5
— art. 11 ust. 4 —
— art. 11 ust. 5 art. 52 ust. 7
art. 9 ust. 2 art. 11 ust. 6 art. 52 ust. 8
art. 9 ust. 3 art. 11 ust. 8 art. 11 ust. 3
art. 9 ust. 4 art. 11 ust. 12 art. 52 ust. 12
art. 9 ust. 5 art. 11 ust. 7 —
art. 9 ust. 6 art. 11 ust. 9 art. 53 ust. 1
art. 9 ust. 7 art. 11 ust. 10 art. 53 ust. 4
art. 9 ust. 8 art. 11 ust. 11 art. 56 ust. 2
art. 9 ust. 9 art. 11 ust. 13 art. 59
art. 9 ust. 10 art. 11 ust. 14 art. 4 ust. 5 i art. 122 akapit trzeci
— art. 12 art. 22
— art. 12a art. 17
art. 9a ust. 1 tiret pierwsze art. 13 ust. 1 lit. ¢) —
art. 9a ust. 1 tiret drugie art. 13 ust. 1 lit. d) art. 4 ust. 1
— art. 13 ust. 1 lit. a) art. 51 ust. 3 lit. a) i ust. 6

art.

10

art.

art.

13 ust. 1 lit. b)

art.

art.

51 ust. 3 lit. b) i ust. 6

62-82
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Dyrektywa Rady 90/385/EWG

Dyrektywa Rady 93/42[EWG

Niniejsze rozporzadzenie

art.

10a ust. 1, art. 10a ust. 2 zdanie

drugie i art. 10a ust. 3

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

10a ust. 2 zdanie pierwsze
10b

10c

11 wst. 1
11 ust. 2
11 ust. 3
11 ust. 4
11 ust. 5
11 ust. 6
11 ust. 7
12

13

14

15

15a

16

17

art. 14 ust. 1, art. 14 ust. 2 zdanie

drugie i art. 14 ust. 3

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

14 ust. 2 zdanie pierwsze
14a

14b

16 ust. 1
16 ust. 2
16 ust. 3
16 ust. 4
16 ust. 5
16 ust. 6
16 ust. 7
17

18

19

20

20a

22

23

21

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

29 ust

11 ust

.4, art. 301 31

.1

331 34

98

421 43

36

46 ust.

56 ust.

56 ust.

38 ust

20

94-97

99

109

102

.21 art. 44 ust. 2
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