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UZASADNIENIE

1. KONTEKST WNIOSKU

Obecne ramy regulacyjne UE w zakresie wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro
tworzy dyrektywa 98/79/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (,,dyrektywa IVD”)!. Wyroby
medyczne do diagnostyki in vitro obejmujg szeroki zakres produktow, ktore moga byc¢
wykorzystywane w badaniach przesiewowych populacji i profilaktyce chorob, diagnostyce,
monitorowaniu przepisanego leczenia i ocenie interwencji medycznych.

Podobnie jak dyrektywa Rady 90/385/EWG dotyczaca aktywnych wyrobow medycznych do
implantacji (AIMDD)” i dyrektywa Rady 93/42/EWG dotyczaca wyroboéw medycznych
(MDD)’ dyrektywa IVD jest oparta na ,nowym podejéciu” i ma na celu zapewnienie
sprawnego funkcjonowania rynku wewnetrznego oraz wysokiego poziomu ochrony zdrowia i
bezpieczenstwa ludzi. Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro nie podlegaja wymogowi
uzyskania pozwolenia organu regulacyjnego przed wprowadzeniem do obrotu, ale ocenie
zgodnosci, ktéra w przypadku wigkszo$ci wyroboéw przeprowadzana jest na wylaczng
odpowiedzialno$¢ producenta. Jezeli chodzi o wyroby wysokiego ryzyka wymienione w
zalaczniku II i wyroby do samokontroli, ocena zgodnosci obejmuje udzial niezaleznej osoby
trzeciej, okreslanej mianem ,jednostki notyfikowanej”. Jednostki notyfikowane sg
wyznaczane 1 monitorowane przez panstwa czlonkowskie oraz dzialaja pod kontrolg organéw
krajowych. Po certyfikacji na wyrobach umieszcza si¢ oznakowanie CE, ktore umozliwia
swobodny obrét nimi w panstwach UE/EFTA 1 Turcji.

Istniejagce ramy regulacyjne dotyczace wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro
posiadaly pewne zalety, ale w ostatnich latach spotkaly si¢ rowniez z surowa krytyka.

Na rynku wewnetrznym, w ktorym uczestnicza 32 panstwa® i ktory podlega zmianom
wynikajacym z ciaglego postepu naukowego i technicznego, pojawily si¢ znaczne rdéznice w
interpretacji i stosowaniu przepisow, co ostabito glowne cele dyrektywy, tzn. bezpieczenstwo
1 skuteczno$¢ wyroboéw medycznych do diagnostyki in vitro oraz swobodny obrét nimi.

Niniejszy przeglad ma na celu usunigcie tych usterek i rozbieznosci oraz dalsze zwigkszenie
bezpieczenstwa pacjentow. Nalezy wprowadzi¢ solidne, przejrzyste i trwale ramy regulacyjne
dotyczace wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro, ktore beda dostosowane do potrzeb.
Ramy te powinny wspiera¢ innowacje i konkurencyjno$¢ branzy wyrobow medycznych do
diagnostyki in vitro oraz umozliwia¢ innowacyjnym wyrobom medycznym do diagnostyki in
vitro szybki 1 optacalny dostep do rynku z korzyscig dla pacjentow i pracownikow stuzby
zdrowia.

Niniejszy wniosek zostaje przyjety obok wniosku dotyczacego rozporzadzenia w sprawie
wyrobow medycznych, ktore sg obecnie objete AIMDD i MDD. Aspekty horyzontalne, ktore
sg wspdlne dla obu sektorow, zostaly uspojnione, jednak szczegdlne cechy wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro i sektora tych wyrobow wymagaja przyjecia odrgbnych
aktow prawnych.

Dz.U.L 331z7.12.1998, s. 1.

Dz.U. L 189 z20.7.1990, s. 17.

Dz.U.L 169z 12.7.1993, s. 1.

Panstwa cztonkowskie UE, panstwa EFTA i Turcja.
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2. WYNIKI KONSULTACJI Z ZAINTERESOWANYMI STRONAMI ORAZ
OCENY SKUTKOW

Przygotowujac oceng skutkdw niniejszego wniosku 1 wniosku dotyczacego rozporzadzenia w
sprawie wyrobow medycznych, Komisja przeprowadzita konsultacje spoteczne dwukrotnie —
w dniach 8 maja — 2 lipca 2008 r. oraz w dniach 29 czerwca — 15 wrze$nia 2010 r. W ramach
obu wspomnianych konsultacji zastosowano wszystkie zasady ogoélne i minimalne standardy
stosowane przez Komisj¢ w trakcie konsultacji z zainteresowanymi stronami; odpowiedzi
otrzymane w rozsagdnym czasie po terminach zostaly uwzglednione. Po przeanalizowaniu
wszystkich odpowiedzi Komisja opublikowala streszczenie wyniko6w 1 poszczegolne
odpowiedzi na swojej stronie internetowe;”.

Podczas konsultacji spolecznych w 2008 r. wigkszo$¢ respondentow (w szczegodlnosci
panstwa cztonkowskie 1 przedmiotowa branza) uznala proponowany przeglad za
przedwczesny. Respondenci wskazywali na dyrektywe 2007/47/WE  Parlamentu
Europejskiego i Rady®, ktéra zmienita AIMDD i MDD, a ktora miala zostaé wdrozona do
dnia 21 marca 2010 r., jak réwniez na nowe ramy prawne dotyczace wprowadzania
produktéw do obrotu, ktére miaty wejs¢ w zycie od dnia 1 stycznia 2010 r., i argumentowali,
ze nalezy poczeka¢ na wdrozenie tych zmian, aby moc lepiej oceni¢ potrzebe dalszych
dostosowan.

Konsultacje spoteczne przeprowadzone w 2010 r. koncentrowaly si¢ na aspektach zwigzanych
z przegladem dyrektywy IVD; wykazano szerokie poparcie dla tej inicjatywy.

W latach 2009, 2010 i 2011 kwestie wymagajace uwzglednienia podczas przegladu ram
regulacyjnych dotyczacych wyrobéw medycznych i wyrobow medycznych do diagnostyki in
vitro byly regularnie omawiane podczas posiedzen grupy ekspertow ds. wyrobow
medycznych, wlasciwych organdéw ds. wyrobéw medycznych i konkretnych grup roboczych
w dziedzinie wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro, jednostek notyfikowanych,
przypadkéw granicznych i1 klasyfikacji wyrobow, badan klinicznych wyrobdéw 1 oceny
klinicznej, obserwacji i nadzoru rynku oraz podczas posiedzen grupy roboczej ad hoc ds.
niepowtarzalnych kodow identyfikacyjnych wyrobow. W dniach 31 marca — 1 kwietnia 2011
r. odbylo sie specjalne posiedzenie grupy roboczej ds. wyrobow medycznych, podczas
ktorego omowiono kwestie zwigzane z oceng skutkow. Ponadto w dniach 27 kwietnia i 28
wrzesnia 2011 r. szefowie agencji ds. lekow zorganizowali razem z wlasciwymi organami ds.
wyrobow medycznych wspdlne warsztaty na temat rozwoju ram regulacyjnych dotyczacych
wyroboéw medycznych.

W dniach 6 1 13 lutego 2012 r. odbyly si¢ kolejne specjalne posiedzenia grupy roboczej ds.
wyrobow medycznych majace na celu omowienie kwestii zwigzanych z dwoma wnioskami
ustawodawczymi w oparciu o dokumenty robocze zawierajgce wstepne projekty wnioskow.
W stosownych przypadkach pisemne uwagi dotyczace dwoch wspomnianych dokumentéw
roboczych uwzgledniono podczas dalszego opracowywania wnioskow.

Ponadto przedstawiciele Komisji regularnie uczestniczyli w konferencjach, informujac o
trwajacych pracach nad przedmiotowg inicjatywa ustawodawcza 1 odbywajac rozmowy z
zainteresowanymi stronami. Odbyly si¢ ukierunkowane spotkania na wysokim szczeblu z
przedstawicielami  stowarzyszen reprezentujagcych branzg, jednostki notyfikowane,
pracownikow stuzby zdrowia i pacjentow.

Aspekty zwigzane z wilasciwymi ramami regulacyjnymi omawiano réwniez w toku
zorganizowane]j przez Komisj¢ analizy perspektyw rozwoju sektora wyrobéw medycznych,

> Zob. http://ec.europa.cu/health/medical-devices/documents/revision/index_en.htm

6 Dz.U. L 247 z21.9.2007, s. 21.
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ktora trwata od listopada 2009 r. do stycznia 2010 r. W dniu 22 marca 2011 r. Komisja i
prezydencja wegierska zorganizowaly konferencje wysokiego szczebla poswigcong
innowacjom w technologiach medycznych, roli sektora wyrobéw medycznych w stawianiu
czola wyzwaniom zwigzanym z ochrong zdrowia, wobec ktorych staje Europa, i wlasciwym
ramom regulacyjnym, dzigki ktorym sektor ten bedzie w stanie zaspokoi¢ przyszie potrzeby.
Po konferencji, w dniu 6 czerwca 2011 r. przyjeto konkluzje Rady Unii Europejskiej w
sprawie innowacji w sektorze wyrobow medycznych’. W konkluzjach tych Rada zwrécita sic
do Komisji o dostosowanie prawodawstwa UE w dziedzinie wyrobow medycznych do
potrzeb jutra, tak by utworzy¢ odpowiednie, solidne, przejrzyste i stabilne ramy regulacyjne,
ktére maja kluczowe znaczenie dla wspierania rozwoju bezpiecznych, skutecznych i
innowacyjnych wyrobéw medycznych przynoszacych korzysci europejskim pacjentom i
pracownikom stuzby zdrowia.

Skandal z implantami piersi produkowanymi przez firm¢ PIP sktonit Parlament Europejski do
przyjecia w dniu 14 czerwca 2012 r. rezolucji w sprawie wadliwych silikonowych implantéw
piersi wyprodukowanych przez francuska firme PIP®, w ktorej rowniez wezwano Komisje do
stworzenia odpowiednich ram prawnych w celu zagwarantowania bezpieczenstwa technologii
medycznych.

3. ASPEKTY PRAWNE WNIOSKU
3.1. Zakres i definicje (rozdzial I)

Zakres proponowanego rozporzadzenia w znacznym stopniu odpowiada zakresowi dyrektywy
98/79/WE, tj. obejmuje on wyroby medyczne do diagnostyki in vitro. Proponowane zmiany
majg na celu doprecyzowanie i rozszerzenie zakresu dyrektywy IVD. Dotycza one:

o wyrobow wysokiego ryzyka produkowanych i stosowanych w ramach jednej
instytucji zdrowia publicznego, ktore sg objete wickszoscia wymogdw okreslonych
we wniosku;

J testow dostarczajacych informacji o predyspozycjach do stanu klinicznego lub

choroby (np. testy genetyczne) i testow dostarczajacych informacji pozwalajacych
przewidzie¢ odpowiedz lub reakcje na leczenie (np. diagnostyka w terapii
celowanej), ktore sg uznawane za wyroby medyczne do diagnostyki in vitro;

. oprogramowania medycznego, ktére zostato wyraznie wymienione w definicji
wyroboéw medycznych do diagnostyki in vitro.

Aby wesprze¢ panstwa czlonkowskie i Komisje w okreslaniu statusu prawnego produktéw,
Komisja moze ustanowi¢, zgodnie ze swoimi przepisami wewnetrznymi’, grupe ekspertow z
réznych sektorow (takich jak sektor wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro, wyroboéw
medycznych, produktéw leczniczych, tkanek 1 komorek pochodzenia ludzkiego, kosmetykéw
i produktow biobdjczych).

Sekcja dotyczaca definicji zostala znacznie rozszerzona — definicje odnoszace si¢ do
wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro dostosowano do utrwalonych praktyk
europejskich 1 miedzynarodowych, takich jak nowe ramy prawne dotyczace wprowadzania

’ Dz.U. C20228.7.2011,s. 7.

§ Rezolucja z dnia 14 czerwca 2012 r.  (2012/2621(RSP)); P7 TA-PROV(2012)0262,
http://www.europarl.europa.eu/plenary/en/texts-adopted.html

Komunikat Przewodniczacego do Komisji z dnia 10.11.2010 r., ,,Ramy dziatalnosci grup ekspertow
Komisji: przepisy horyzontalne i rejestr publiczny”, C(2010)7649 final.
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produktow do obrotu'® i wytyczne grupy roboczej ds. globalnej harmonizacji (GHTF) w
zakresie wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro'.

3.2 Udostepnianie wyrobéw na rynku, obowiazki podmiotow gospodarczych,
oznakowanie CE, swobodny przeplyw (rozdzial II)

Rozdzial ten dotyczy gléwnie kwestii horyzontalnych, ktére sa podobne dla wyroboéw
medycznych 1 wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro. Zawiera przepisy, ktore sa
typowe dla prawodawstwa z zakresu rynku wewngtrznego dotyczacego produktow, i okresla
obowigzki odpowiednich podmiotéw gospodarczych (producentéw, upowaznionych
przedstawicieli producentow spoza UE, importerow i dystrybutoréw). Sprecyzowano w nim
rowniez przyjmowanie 1 zakres wspdlnych specyfikacji technicznych dla wyrobdéw
medycznych do diagnostyki in vitro.

Obowiazki prawne spoczywajace na producentach sa proporcjonalne do klasy ryzyka
produkowanych wyrobow. Oznacza to na przyktad, ze cho¢ wszyscy producenci powinni
dysponowa¢ systemem zarzadzania jako$cig, aby dopilnowac, by ich produkty stale spetnialy
wymogi prawne, to obowigzki zwigzane z tym systemem sg bardziej rygorystyczne w
przypadku producentow wyrobdéw wysokiego ryzyka niz producentdw wyroboéw niskiego

ryzyka.
Najwazniejsze dokumenty, ktore maja zosta¢ sporzadzone w odniesieniu do wyroboéw
wprowadzanych do obrotu i przy pomocy ktorych producent ma wykaza¢ zgodno$¢ z

wymogami prawnymi, to dokumentacja techniczna i deklaracja zgodnosci UE. Minimalny
zakres ich tresci okreslono w zatgcznikach II i II1.

W dziedzinie wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro wprowadzono takze ponizsze
nowe koncepcje:

. wprowadzono wymodg, zgodnie z ktorym w organizacji producenta za zgodno$¢ z
wymogami regulacyjnymi powinna by¢ odpowiedzialna ,,osoba wykwalifikowana”.
Podobne wymogi istnieja w prawodawstwie UE z zakresu produktéw leczniczych
oraz w przepisach krajowych transponujacych dyrektywe dotyczaca wyrobow
medycznych w niektorych panstwach cztonkowskich;

. poniewaz w przypadku ,handlu rownolegtego” wyrobami medycznymi do
diagnostyki in vitro wystepuja znaczne réznice pomi¢dzy panstwami czlonkowskimi
w stosowaniu zasady swobodnego przeptywu towardw, a w wielu przypadkach
praktyka ta jest de facto zakazana, okreslono jasne warunki dla przedsi¢biorstw
uczestniczagcych w ponownym oznakowywaniu lub przepakowywaniu wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro.

3.3. Identyfikacja i identyfikowalno$¢ wyrobow, rejestracja wyroboéw i podmiotéw
gospodarczych, podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci,
Eudamed (rozdzial I1I)

Rozdziat ten dotyczy jednej z najwickszych wad obecnego systemu: braku przejrzystosci.
Obejmuje on:

Ramy te obejmujg rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 765/2008 ustanawiajace
wymagania w zakresie akredytacji i nadzoru rynku odnoszace si¢ do warunkow wprowadzania
produktéw do obrotu i uchylajace rozporzadzenie (EWG) nr 339/93, Dz.U. L 218 z 13.8.2008, s. 30, i
decyzje Parlamentu Europejskiego i Rady nr 768/2008/WE w sprawie wspdlnych ram dotyczacych
wprowadzania produktéw do obrotu, uchylajaca decyzje Rady 93/465/EWG, Dz.U. L 218 z 13.8.2008,
p- 82.

http://www.ghtf.org/
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J wymog, zgodnie z ktéorym podmioty gospodarcze muszag by¢ w stanie
zidentyfikowa¢ podmioty, ktore dostarczyly im wyroby medyczne do diagnostyki in
vitro, oraz podmioty, ktorym dostarczyty takie wyroby;

J wymog, zgodnie z ktérym producenci wyposazaja swoje wyroby w niepowtarzalny
kod identyfikacyjny wyrobu, ktory umozliwia identyfikowalno$¢. System
niepowtarzalnych kodoéw identyfikacyjnych wyrobow bedzie wprowadzany
stopniowo 1 proporcjonalnie do klasy ryzyka wyrobows;

o wymog, zgodnie z ktorym producenci/upowaznieni przedstawiciele i importerzy
muszg si¢ zarejestrowaé oraz zarejestrowa¢ wyroby, ktére wprowadzaja do obrotu w
UE, w centralnej europejskiej bazie danych;

o wymog, zgodnie z ktorym producenci wyrobéw wysokiego ryzyka musza publicznie
udostepni¢ podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci zawierajgce
kluczowe elementy towarzyszacych danych klinicznych;

o dalszy rozwdj europejskiej bazy danych o wyrobach medycznych (Eudamed),
ustanowionej decyzja Komisji 2010/227/UE"?, ktéra bedzie zawierata zintegrowane
systemy elektroniczne  dotyczace europejskich niepowtarzalnych  kodoéw
identyfikacyjnych wyrobow, rejestracji wyrobow, odpowiednich podmiotow
gospodarczych 1 certyfikatow wydanych przez jednostki notyfikowane, badan
skuteczno$ci klinicznej, obserwacji oraz nadzoru rynku. Znaczna cz¢$¢ informacji
znajdujacych si¢ w bazie Eudamed bedzie publicznie dostepna, zgodnie z przepisami
dotyczacymi poszczegolnych systemow elektronicznych.

Ustanowienie centralnej bazy danych dotyczacych rejestracji nie tylko zapewni wysoki
poziom przejrzystosci, lecz rowniez zlikwiduje rdéznice pomigdzy krajowymi systemami
rejestracji, ktore pojawity si¢ w ostatnich latach i ktére znacznie zwigkszyty koszty zgodnosci
z odpowiednimi wymogami dla podmiotow gospodarczych. Przyczyni si¢ zatem rowniez do
zmniejszenia obcigzenia administracyjnego producentow.

34. Jednostki notyfikowane (rozdzial 1V)

Wiasciwe funkcjonowanie jednostek notyfikowanych ma kluczowe znaczenie dla
zapewnienia wysokiego poziomu zdrowia i bezpieczenstwa oraz zaufania obywateli do
systemu, ktory w ostatnich latach byt obiektem surowej krytyki spowodowanej znacznymi
réznicami dotyczacymi z jednej strony wyznaczania 1 monitorowania jednostek
notyfikowanych, a z drugiej strony jako$ci 1 dogtebnosci prowadzonej przez nie oceny
zgodnosci.

Zgodnie z nowymi ramami prawnymi dotyczacymi wprowadzania produktow do obrotu we
wniosku zawarto wymogi dla krajowych organdow odpowiedzialnych za jednostki
notyfikowane. Ostateczng odpowiedzialno$¢ za wyznaczanie i monitorowanie jednostek
notyfikowanych, w oparciu o bardziej surowe i szczegélowe kryteria okres§lone w zatgczniku
VI, pozostawiono poszczegdlnym panstwom cztonkowskim. We wniosku wykorzystano
zatem istniejgce struktury, ktore sg juz dostgpne w wigkszosci panstw cztonkowskich, i1 nie
przeniesiono odpowiedzialnos$ci na poziom unijny, co mogltoby spowodowaé obawy zwigzane
z zasada pomocniczosci. Kazde wyznaczenie nowej jednostki notyfikowanej oraz
prowadzone w regularnych odstgpach czasu monitorowanie tych jednostek podlega jednak
»ocenom wspdlnym” prowadzonym z ekspertami z pozostatych panstw czionkowskich i z
Komisji, co zapewni skuteczng kontrole na poziomie UE.

12 Dz.U.L 102 z23.4.2010, s. 45.
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Jednocze$nie znacznie wzmocniona zostanie pozycja jednostek notyfikowanych wzgledem
producentéw, m.in. jednostki te beda mialy prawo 1 obowigzek przeprowadzania
niezapowiedzianych inspekcji w fabrykach oraz poddawania wyroboéw badaniom fizycznym i
laboratoryjnym. We wniosku wprowadzono réwniez wymdg zapewnienia w odpowiednich
odstepach czasu rotacji personelu jednostki notyfikowanej uczestniczacego w ocenie
wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro, aby zadba¢ o optymalng rownowage pomiedzy
wiedzg 1 doswiadczeniem wymaganymi do przeprowadzania doktadnych ocen a potrzeba
zagwarantowania statego obiektywizmu i neutralno$ci w odniesieniu do producenta
podlegajacego tym ocenom.

3.5. Klasyfikacja i ocena zgodnosci (rozdzial V)

Zatacznik II do dyrektywy IVD dotyczy poziomu ryzyka stwarzanego przez wyroby
medyczne do diagnostyki in vitro; zastosowano przy tym system wykazow pozytywnych.
Chociaz system ten dostosowano do postepu naukowego i technicznego w momencie
opracowywania dyrektywy IVD, obecnie nie nadaza on za tym postgpem. We wniosku
wprowadzono nowy system klasyfikacji opartej na ryzyku, bazujacy na zasadach GHTF,
ktéry zastepuje obecny wykaz wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro z zatacznika I1
do dyrektywy 98/79/WE.

Zgodnie z nowym systemem klasyfikacji wyroby medyczne do diagnostyki in vitro beda
podzielone na cztery klasy ryzyka: A (najnizsze ryzyko), B, C i D (najwyzsze ryzyko).
Procedury oceny zgodnosci dostosowano do kazdej z czterech wspomnianych klas wyrobow,
wykorzystujac istniejagce moduty utworzone w ramach ,,nowego podejscia”. Co do zasady
procedura oceny zgodnosci dla wyrobow klasy A bedzie przeprowadzana na wylaczng
odpowiedzialno$¢ producenta z uwagi na niski poziom narazenia zwigzany z tymi
produktami. Jezeli jednak wyroby klasy A sa przeznaczone do badah przytézkowych, maja
funkcj¢ pomiarowg lub sa sprzedawane w stanie sterylnym, jednostka notyfikowana
weryfikuje aspekty zwigzane z projektem, funkcja pomiarowa lub procesem sterylizacji. W
przypadku wyrobow klasy B, C i D obowigzkowy jest odpowiedni stopien zaangazowania
jednostki notyfikowanej, proporcjonalny do klasy ryzyka; w przypadku wyrobow klasy D
przed wprowadzeniem do obrotu wymagane jest wyrazne zatwierdzenie projektu lub typu
wyrobu oraz systemu zarzadzania jakoscig. W przypadku wyrobow klasy B 1 C jednostka
notyfikowana weryfikuje system zarzadzania jako$cia i — w przypadku klasy C —
dokumentacje¢ techniczng, na podstawie reprezentatywnej proby. Po wstepnej certyfikacji
jednostki notyfikowane musza regularnie przeprowadza¢ oceny w ramach nadzoru po
wprowadzeniu do obrotu.

Poszczegbdlne procedury oceny zgodnosci, podczas ktorych jednostka notyfikowana
kontroluje system zarzadzania jako$cig producenta, weryfikuje dokumentacj¢ techniczna,
bada dokumentacj¢ projektu lub zatwierdza typ wyrobu, okreslono w zatacznikach VIII-X.
Procedury te =zostaly zaostrzone 1 usprawnione. Jedna procedura oceny zgodnosci
przewidziana w dyrektywie IVD (weryfikacja WE) zostala usunigta, poniewaz w
odpowiedziach w ramach konsultacji spolecznych podkreslano, ze jest ona rzadko
wykorzystywana. Doprecyzowano koncepcje kontroli seryjnej. We wniosku zwigkszono
uprawnienia 1 obowiazki jednostek notyfikowanych oraz doprecyzowano zasady, zgodnie z
ktorymi jednostki notyfikowane przeprowadzaja oceny, zar6wno przed wprowadzeniem do
obrotu, jak 1 po wprowadzeniu do obrotu (np. obowigzkowo przedktadana dokumentacja,
zakres kontroli, niezapowiedziane inspekcje w fabrykach, kontrole wyrywkowe), aby
zapewni¢ réwne warunki dziatania 1 zapobiec nadmiernej pobtazliwosci jednostek
notyfikowanych. Producenci wyrobéw poddawanych ocenie dziatania beda nadal podlegac
przepisom szczegdtowym.
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Ponadto we wniosku wprowadzono obowigzek jednostek notyfikowanych w zakresie
powiadamiania komitetu ekspertéw o nowych wnioskach o przeprowadzenie oceny zgodnos$ci
wyroboéw wysokiego ryzyka. W oparciu o potwierdzone naukowo przyczyny zwigzane ze
zdrowiem komitet ekspertow bedzie uprawniony do zwrdcenia si¢ do jednostki notyfikowanej
o przedlozenie oceny wstepnej, do ktorej bedzie mogt zglosi¢ uwagi w terminie 60 dni',
zanim jednostka notyfikowana bedzie mogla wyda¢ certyfikat. Powyzszy mechanizm kontroli
umozliwia organom ,,drugie spojrzenie” na poszczegodlne oceny i zajecie stanowiska przed
wprowadzeniem wyrobu do obrotu. Podobna procedura jest obecnie stosowana w przypadku
wyrobéw medycznych produkowanych z tkanek pochodzenia zwierzgcego (dyrektywa
Komisji 2003/32/WE'?). Jej stosowanie powinno stanowi¢ wyjatek, a nie regule, i opieraé sie
na jasnych i przejrzystych kryteriach.

3.6. Dowody kliniczne (rozdzial VI)

We wniosku okreslono wymogi dotyczace dowoddéw klinicznych odnoszacych si¢ do
wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro, ktore sa proporcjonalne do klasy ryzyka.
Najwazniejsze wymogi zawiera rozdzial VI, natomiast bardziej szczegdlowe przepisy
przedstawiono w zatgczniku XII.

Wigkszo$¢ badan skutecznos$ci klinicznej to badania obserwacyjne, dlatego uzyskane wyniki
nie sa3 wykorzystywane do leczenia pacjentdw i nie maja wplywu na decyzje dotyczace
terapii; w zataczniku XIII okreslono jednak szczegoétowe wymogi dotyczace prowadzenia
interwencyjnych badan skutecznosci klinicznej i innych badan skuteczno$ci klinicznej, w
przypadku ktorych prowadzenie badania, w tym pobieranie probek, obejmuje zabiegi
inwazyjne lub wigze si¢ z innego rodzaju ryzykiem dla uczestnikow badania.

Wprowadzono pojecie ,,sponsora”, ktore dostosowano do definicji wykorzystanej w
niedawnym wniosku Komisji dotyczacym rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
w sprawie badan klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, majacego na celu
uchylenie dyrektywy 2001/20/WE".

Sponsorem moze by¢ producent, jego upowazniony przedstawiciel lub inna organizacja, w
praktyce czgsto jest to ,,podmiot prowadzacy badania naukowe na zlecenie” prowadzacy
badania skutecznosci klinicznej wyrobow w imieniu producentow. Zakres wniosku pozostaje
jednak ograniczony do badan skutecznosci klinicznej wyrobéw prowadzonych do celow
regulacyjnych, tzn. w celu uzyskania lub potwierdzenia regulacyjnego zatwierdzenia dostgpu
do rynku. Niekomercyjne badania skutecznosci klinicznej, ktére nie majg celu regulacyjnego,
nie s3 objete niniejszym rozporzadzeniem.

Zgodnie z uznanymi mi¢dzynarodowymi zasadami etycznymi kazde interwencyjne badanie
skuteczno$ci klinicznej 1 inne badania skutecznosci klinicznej wigzace si¢ z ryzykiem dla
uczestnikow badania muszg by¢ zarejestrowane w dostepnym publicznie systemie
elektronicznym, ktory zostanie ustanowiony przez Komisje. Aby zapewni¢ synergi¢ z
obszarem badan klinicznych produktow leczniczych, system elektroniczny dotyczacy
interwencyjnych badan skutecznosci klinicznej i innych badan skuteczno$ci klinicznej
wigzacych si¢ z ryzykiem dla uczestnikoéw badania powinien by¢ kompatybilny z przyszig
unijng baza danych, ktéra ma zosta¢ ustanowiona zgodnie z przyszlym rozporzadzeniem w
sprawie badan klinicznych produktoéw leczniczych stosowanych u ludzi.

Zgodnie z art. 3 ust. 3 rozporzadzenia Rady (EWG, Euratom) nr 1182/71 z dnia 3 czerwca 1971 r.
okreslajacym zasady majace zastosowanie do okresow, dat i terminow (Dz.U L 124 z 8.6.1971, s. 1)
dni, o ktérych mowa w niniejszym rozporzadzeniu, oznaczaja dni kalendarzowe.

Dz.U.L 105 z 26.4.2003, s. 18. Dyrektywa ta zostanie zastapiona rozporzadzeniem Komisji (UE) nr
722/2012 (Dz.U. L 212 29.8.2012, s. 3) ze skutkiem od dnia 29 sierpnia 2013 r.

15 COM(2012) 369.
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Przed rozpoczeciem interwencyjnego badania skutecznosci klinicznej lub jakiegokolwiek
innego badania skuteczno$ci klinicznej wigzacego si¢ z ryzykiem dla uczestnikow badania
sponsor bedzie musial przedlozy¢ wniosek, aby potwierdzi¢, ze zadne kwestie dotyczace
zdrowia 1 bezpieczenstwa ani kwestie etyczne nie przemawiaja przeciwko przeprowadzeniu
badania. Pojawi si¢ nowa mozliwo$¢ dla sponsorow interwencyjnych badan skuteczno$ci
klinicznej 1 wszelkich innych badan skuteczno$ci klinicznej wiazacych si¢ z ryzykiem dla
uczestnikow, ktore beda mialy zosta¢ przeprowadzone w wigcej niz jednym panstwie
cztonkowskim: w przysztosci jezeli beda chcieli, beda oni mogli przedtozy¢ jeden wniosek za
posrednictwem systemu elektronicznego, ktory zostanie ustanowiony przez Komisje. W
zwigzku z powyzszym aspekty dotyczace zdrowia i bezpieczenstwa w odniesieniu do wyrobu
medycznego bedacego przedmiotem oceny skutecznosci bgda oceniane przez zainteresowane
panstwa czlonkowskie pod kierownictwem koordynujacego panstwa czlonkowskiego. Ocena
aspektow majacych z natury rzeczy charakter krajowy oraz aspektéw lokalnych i etycznych
(takich jak odpowiedzialno$¢, odpowiednio$¢ badaczy 1 miejsca prowadzenia badan
skutecznos$ci klinicznej, $wiadoma zgoda) bedzie jednak musiata odbywaé si¢ na poziomie
kazdego zainteresowanego panstwa czlonkowskiego, ktére zachowa ostateczng
odpowiedzialno$¢ za podjecie decyzji o tym, czy badanie skutecznosci klinicznej bedzie
moglo zosta¢ przeprowadzone na jego terytorium. Zgodnie z wyzej wspomnianym wnioskiem
Komisji dotyczacym rozporzadzenia w sprawie badan klinicznych produktow leczniczych,
rowniez w niniejszym wniosku organizacj¢ zatwierdzania na poziomie krajowym
interwencyjnych badan skuteczno$ci klinicznej 1 wszelkich innych badan skutecznos$ci
klinicznej wigzacych si¢ z ryzykiem dla uczestnikow badania pozostawiono w gestii panstw
cztonkowskich. Innymi stowy, odchodzi si¢ od wymaganego przez prawo dualizmu dwoch
odrgbnych podmiotdéw, tzn. wlasciwego organu krajowego i komisji etyczne;.

3.7. Obserwacja i nadzor rynku (rozdzial VII)

Dobrze funkcjonujacy system obserwacji jest ,.kregostupem” solidnych ram regulacyjnych,
poniewaz powiktania zwigzane z wyrobami mogg ujawnic si¢ dopiero po pewnym czasie. Pod
tym wzgledem najwazniejszym krokiem naprzod, jaki przyniesie wniosek, bedzie
ustanowienie unijnego portalu, za posrednictwem ktorego producenci beda musieli zgtaszaé
powazne incydenty 1 dziatania naprawcze, ktore podjeli, aby ograniczy¢ ryzyko ich
ponownego wystapienia. Informacje beda automatycznie udostgpniane zainteresowanym
organom krajowym. W razie wystgpienia takich samych lub podobnych incydentow lub
koniecznos$ci podjecia dziatan naprawczych w wigcej niz jednym panstwie cztonkowskim
analiza przypadku bedzie odbywac¢ si¢ pod kierownictwem organu koordynujacego. Potozono
nacisk na dzielenie si¢ praca i wiedza specjalistyczng, aby unikngé nieefektywnego
powielania procedur.

Jezeli chodzi o nadzoér rynku, gtowne cele wniosku to wzmocnienie praw i obowigzkéw
wlasciwych organow krajowych, zapewnienie skutecznej koordynacji ich dziatan w zakresie
nadzoru rynku oraz sprecyzowanie procedur majacych zastosowanie.

3.8. Zarzadzanie (rozdzialy VIII i IX)

Za wykonanie przysztego rozporzadzenia beda odpowiedzialne panstwa cztonkowskie.
Kluczowa rola w osiggni¢ciu zharmonizowanej interpretacji i praktyki przypadnie komitetowi
ekspertow (Grupie Koordynacyjnej ds. Wyrobow Medycznych — MDCG), w ktérego skiad
wejda osoby powotane przez panstwa cztonkowskie z uwagi na swojg rolg 1 doswiadczenie w
dziedzinie wyrobow medycznych i wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro, a ktory
zostanie ustanowiony rozporzadzeniem (UE) [Ref. of future Regulation on medical devices]
w sprawie wyrobow medycznych'®. MDCG i jej podgrupy umozliwia stworzenie forum do

e DzU.L[...]z[...],s.[...].
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rozmoéw z zainteresowanymi stronami. We wniosku stworzono podstawg prawna, zgodnie z
ktoéra w przypadku szczeg6lnych zagrozen lub technologii lub w celu weryfikacji zgodnosci
wyrobow stwarzajacych najwyzsze ryzyko ze wspoOlnymi specyfikacjami technicznymi
Komisja begdzie mogla w przyszlosci wyznaczy¢ laboratoria referencyjne UE; koncepcja ta
okazata si¢ udana w przypadku sektora zywnosci.

W odniesieniu do zarzadzania na poziomie UE w ocenie skutkow za preferowany wariant
uznano rozszerzenie odpowiedzialnosci Europejskiej Agencji Lekow (EMA) o wyroby
medyczne do diagnostyki in vitro lub zarzadzanie systemem regulacyjnym dotyczacym
wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro przez Komisj¢. Bioragc pod uwage jasne
preferencje wyrazone przez zainteresowane strony, w tym wiele panstw cztonkowskich, we
wniosku upowazniono Komisje do udzielenia MDCG wsparcia technicznego, naukowego i
logistycznego.

3.9. Przepisy koncowe (rozdziat X)

We wniosku upowazniono Komisj¢ do przyjmowania, w stosownych przypadkach, aktow
wykonawczych w celu zapewnienia jednolitego stosowania niniejszego rozporzadzenia albo
aktow delegowanych w celu uzupetlienia ram regulacyjnych dotyczacych wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro w miarg uptywu czasu.

Nowe rozporzadzenie zacznie by¢ stosowane pig¢ lat po jego wejsciu w zycie, aby
uwzgledni¢ znaczace zmiany w systemie klasyfikacji wyrobéw medycznych do diagnostyki
in vitro 1 w procedurach oceny zgodno$ci. Z jednej strony zapewni to czas na ustanowienie
wystarczajacej liczby jednostek notyfikowanych, a z drugiej strony ztagodzi skutki
gospodarcze dla producentow. Komisja potrzebuje réwniez czasu, aby wprowadzi¢ nowa
infrastrukture informatyczng i rozwigzania organizacyjne niezbedne do funkcjonowania
nowego systemu regulacyjnego. Wyznaczanie jednostek notyfikowanych na podstawie
nowych wymogdéw i nowego procesu musi rozpoczaé si¢ wkrotce po wejsciu niniejszego
rozporzadzenia w zycie, aby dopilnowac, by do daty rozpoczecia stosowania wystarczajaca
liczba jednostek notyfikowanych zostata wyznaczana zgodnie z nowymi przepisami, w celu
unikni¢cia brakow wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro na rynku. Przewidziano
szczegblne przepisy przejsciowe w odniesieniu do rejestracji wyrobow medycznych do
diagnostyki in vitro, odpowiednich podmiotow gospodarczych i certyfikatéw wydawanych
przez jednostki notyfikowane, aby umozliwi¢ sprawne przejscie od wymogoéw dotyczacych
rejestracji na poziomie krajowym do rejestracji centralnej na poziomie UE.

Przyszle rozporzadzenie zastapi i uchyli dyrektywe 98/79/WE Parlamentu Europejskiego i
Rady.

3.10. Kompetencje Unii, zasada pomocniczosci i forma prawna

Whiosek posiada ,,podwodjng podstawe prawng”, tj. art. 114 1 art. 168 ust. 4 lit. ¢) Traktatu o
funkcjonowaniu Unii Europejskiej. Z wejsciem w zycie Traktatu z Lizbony podstawe prawng
ustanowienia 1 funkcjonowania rynku wewnetrznego, w oparciu o ktérg przyjeto obecne
dyrektywy dotyczace wyrobéw medycznych, uzupetniono szczegdtowa podstawa prawng
majacg na celu ustanowienie wysokich standardéw jakosci 1 bezpieczenstwa wyrobow do
zastosowan medycznych. Regulujac obszar wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro,
Unia korzysta z uprawnien dzielonych na mocy art. 4 ust. 2 Traktatu o funkcjonowaniu Unii
Europejskie;j.

Na mocy obecnej dyrektywy IVD wyroby medyczne do diagnostyki in vitro posiadajace
oznakowanie CE moga co do zasady by¢ przedmiotem swobodnego obrotu w UE.
Proponowang zmiang istniejacej dyrektywy, wiaczajacg wprowadzone Traktatem z Lizbony
zmiany dotyczace zdrowia publicznego, mozna osiaggnaé¢ jedynie na poziomie Unii. Jest to
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konieczne, aby zwigkszy¢ poziom ochrony zdrowia publicznego dla wszystkich europejskich
pacjentow 1 uzytkownikéw oraz zapobiec przyjmowaniu przez panstwa czlonkowskie
rozbieznych uregulowan dotyczacych produktow, prowadzacych do dalszego rozdrobnienia
rynku wewnetrznego. Zharmonizowane przepisy 1 procedury umozliwiaja producentom,
zwlaszcza MSP, ktore stanowia ponad 90 % sektora wyroboéw medycznych do diagnostyki in
vitro, zmniejszenie kosztow zwigzanych z roéznicami pomiedzy przepisami krajowymi,
zapewniajac wysoki, rowny poziom bezpieczenstwa w catej Unii. Zgodnie z zasadami
proporcjonalno$ci i pomocniczosci okreslonymi w art. 5 Traktatu o funkcjonowaniu Unii
Europejskiej niniejszy wniosek nie wykracza poza to, co jest niezbedne do osiggniecia tych
celow.

Niniejszy wniosek ma form¢ rozporzadzenia. Jest to odpowiedni instrument prawny,
poniewaz wprowadza jasne i szczegotowe przepisy, ktére zaczng obowigzywaé w jednolity
sposob i w tym samym momencie w catej Unii. Rozbiezna transpozycja dyrektywy IVD przez
panstwa cztonkowskie prowadzita do réznych poziomoéw ochrony zdrowia i bezpieczenstwa i
tworzyla przeszkody na rynku wewngtrznym, ktorym zapobiec moze wylacznie
rozporzadzenie. Zastgpienie krajowych srodkow transpozycji ma rowniez wyrazny efekt w
postaci uproszczenia, poniewaz umozliwia podmiotom gospodarczym prowadzenie
dzialalnosci w oparciu o jedne ramy regulacyjne, a nie ,;mozaikg” 27 prawodawstw
krajowych.

Wybdr rozporzadzenia nie oznacza jednak, ze podejmowanie decyzji zostanie
scentralizowane. Panstwa czlonkowskie pozostaja odpowiedzialne za wdrozenie
zharmonizowanych przepisow, np. w odniesieniu do zatwierdzania badan skuteczno$ci
klinicznej, wyznaczania jednostek notyfikowanych, oceny spraw wyniklych z obserwacji,
prowadzenia nadzoru rynku oraz dziatan w zakresie egzekwowania (np. sankcji).

3.11. Prawa podstawowe

Zgodnie z Kartag praw podstawowych UE wniosek ma na celu zapewnienie wysokiego
poziomu ochrony zdrowia cztowieka (art. 35 Karty) i ochrony konsumentéw (art. 38),
poprzez zagwarantowanie wysokiego poziomu bezpieczenstwa wyrobow medycznych do
diagnostyki in vitro udostgpnianych na rynku unijnym. Wniosek ma wpltyw na swobode
prowadzenia dziatalno$ci gospodarczej przez podmioty gospodarcze (art. 16), ale obowigzki
nalozone na producentoéw, upowaznionych przedstawicieli, importerow i dystrybutorow
wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro sg niezbedne do zagwarantowania wysokiego
poziomu bezpieczenstwa tych produktow.

We wniosku okreslono gwarancje w zakresie ochrony danych osobowych. W odniesieniu do
medycznych badan naukowych wniosek zawiera wymog, aby wszelkie badania skuteczno$ci
klinicznej z udzialem ludzi byty prowadzone z poszanowaniem godnosci cztowieka, prawa do
integralno$ci fizycznej 1 psychicznej zainteresowanych osob oraz zasady $wiadomej zgody,
czego wymagajg art. 1, art. 3 ust. 1 1 art. 3 ust. 2 lit. a) Karty.

4. WPLYW NA BUDZET

Niniejszy wniosek nie ma dodatkowego bezposredniego wplywu na budzet, poniewaz
ustalenia zwigzane z kosztami sg juz objete wnioskiem dotyczacym rozporzadzenia w sprawie
wyrobow medycznych. W ocenie skutkow finansowych niniejszego wniosku przedstawiono
szczegblowe informacje na temat kosztow wykonania obu rozporzadzen. Szczegdtowe
omowienie kosztow znajduje si¢ w sprawozdaniu z oceny skutkow.
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2012/0267 (COD)
Whiosek
ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY
w sprawie wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIE]J,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczegolnosci jego art. 114 i
art. 168 ust. 4 lit. ¢),

uwzgledniajac wniosek Komisji Europejskie;j,

po przekazaniu projektu aktu ustawodawczego parlamentom narodowym,

uwzgledniajac opini¢ Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego'’,

uwzgledniajac opini¢ Komitetu Regionow °,

18

po konsultacji z Europejskim Inspektorem Ochrony Danych',

stanowigc zgodnie ze zwykla procedurg ustawodawcza,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1

2

Dyrektywa 98/79/WE Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia 27 pazdziernika 1998
r. w sprawie wyroboéw medycznych uzywanych do diagnozy in vitro®® stanowi unijne
ramy regulacyjne dotyczace wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro. Konieczny
jest jednak doglebny przeglad tej dyrektywy, aby stworzy¢ solidne, przejrzyste,
przewidywalne i trwale ramy prawne dotyczace wyrobow, ktére zapewnia wysoki
poziom bezpieczenstwa i zdrowia, jednocze$nie wspierajagc innowacje.

Niniejsze rozporzadzenie ma na celu zapewnienie funkcjonowania rynku
wewngtrznego w obszarze wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro,
uwzgledniajac jako podstawe wysoki poziom ochrony zdrowia. Jednocze$nie
niniejszym rozporzadzeniem ustanawia si¢ wysokie normy jakosci i bezpieczenstwa
dla wyrobéw w odpowiedzi na powszechne obawy dotyczace bezpieczenstwa tych
produktow. Do osiggnigcia obu tych celéow dazy sie jednoczes$nie. Sa one
nierozerwalne i1 zaden z nich nie jest podrzedny wobec drugiego. Co si¢ tyczy art. 114
Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, niniejsze rozporzadzenie harmonizuje
zasady dotyczace wprowadzania do obrotu i do uzywania wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro i ich wyposazenia na rynku unijnym, co pozwoli w petni korzystaé
z zasady swobodnego przepltywu towarow. Odnos$nie do art. 168 ust. 4 lit. ¢) Traktatu
o funkcjonowaniu Unii Europejskiej niniejszym rozporzadzeniem ustanawia si¢
wysokie normy jakosci 1 bezpieczenstwa tych wyrobodw poprzez zapewnienie, miedzy

., s.
..],s.
..], 8.
12.19
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)

(6)

(7

®)

€))

(10)

innymi, wiarygodnosci i odpornosci danych uzyskanych w badaniach skutecznosci
klinicznej oraz bezpieczenstwa uczestnikow takich badan.

Nalezy znacznie wzmocni¢ gléwne elementy dotychczasowego podejscia
regulacyjnego, takie jak nadzoér ze strony jednostek notyfikowanych, klasyfikacja
ryzyka, procedury oceny zgodnos$ci, dowody kliniczne, obserwacja i nadzor rynku.
Jednoczesnie, aby poprawi¢ sytuacj¢ w zakresie zdrowia 1 bezpieczenstwa, nalezy
wprowadzi¢ przepisy zapewniajace przejrzystos¢ i identyfikowalno$¢ odnosnie do
wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro.

W miar¢ mozliwosci nalezy uwzgledni¢ wytyczne dotyczace wyrobow medycznych
do diagnostyki in vitro opracowane na poziomie mi¢dzynarodowym, w szczegolnosci
w ramach grupy roboczej ds. globalnej harmonizacji (GHTF) oraz inicjatywy, ktora ja
zastgpita, migdzynarodowego forum organéw regulacyjnych ds. wyrobow
medycznych, szczegdlnie podczas redagowania  przepisow  dotyczacych
niepowtarzalnych kodéw identyfikacyjnych wyrobdéw, ogolnych wymogéw
dotyczacych bezpieczenstwa 1 dziatania, dokumentacji technicznej, kryteriow
klasyfikacji, procedur oceny zgodnosci oraz dowodéw klinicznych, aby promowac
zblizenie przepisow w skali §wiatowej, co przyczyni si¢ do wyzszego poziomu
bezpieczenstwa na catym $wiecie, oraz aby ulatwi¢ handel.

Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro, a takze branza wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro, charakteryzuja si¢ szczegdlnymi cechami, zwlaszcza pod
wzgledem klasyfikacji ryzyka, procedur oceny zgodnos$ci oraz dowodoéw klinicznych.
Cechy te wymagaja przyjecia szczegdtowych aktoéw prawnych odrebnych od
przepisow dotyczacych innych wyrobow medycznych, natomiast aspekty
horyzontalne, ktore sag wspolne dla obu sektorow, powinny zosta¢ uspojnione.

Rozporzadzenie jest odpowiednim instrumentem prawnym, poniewaz ustanawia jasne
1 szczegodtowe przepisy, ktore nie daja panstwom cztonkowskim mozliwosci ich
rozbieznej transpozycji. Ponadto rozporzadzenie gwarantuje takze wdrozenie
wymogow prawnych w tym samym czasie w catej Unii.

Zakres stosowania niniejszego rozporzadzenia powinien zostaé wyraznie
odgraniczony od pozostalego prawodawstwa dotyczacego produktow, takich jak
wyroby medyczne, produkty do ogolnego zastosowania laboratoryjnego oraz produkty
przeznaczone wylgcznie do badan.

Do panstw cztonkowskich powinna naleze¢ kazdorazowo decyzja, czy dany produkt
podlega przepisom niniejszego rozporzadzenia. W razie potrzeby Komisja moze
zdecydowaé, w poszczeg6lnych przypadkach, czy dany produkt odpowiada definicji
wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro lub wyposazenia takiego wyrobu.

Aby zapewni¢ najwyzszy poziom ochrony zdrowia, nalezy doprecyzowa¢ i wzmocnic¢
przepisy dotyczace wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro produkowanych i
uzywanych tylko w ramach jednej instytucji zdrowia publicznego, w tym przepisy
dotyczace pomiarow i dostarczania wynikow.

Nalezy doprecyzowac, ze oprogramowanie specjalne przeznaczone przez producenta
do co najmniej jednego z zastosowan medycznych wyszczegdlnionych w definicji
wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro kwalifikuje si¢ jako wyréb medyczny do
diagnostyki in vitro, natomiast oprogramowanie do zastosowan ogolnych, nawet
uzywane w ochronie zdrowia, lub oprogramowanie przeznaczone do zastosowan
zwigzanych z poprawa samopoczucia nie kwalifikujg si¢ jako wyroby medyczne do
diagnostyki in vitro.
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Nalezy jasno okresli¢, ze wszystkie testy, ktore dostarczaja informacji o
predyspozycjach do stanu klinicznego lub choroby (np. testy genetyczne), i testy, ktore
dostarczaja informacji pozwalajacych przewidzie¢ odpowiedz lub reakcj¢ na leczenie
(np. diagnostyka w terapii celowanej), sa uznawane za wyroby medyczne do
diagnostyki in vitro.

Aspekty, ktorych dotyczy dyrektywa 2004/108/WE Parlamentu Europejskiego 1 Rady
z dnia 15 grudnia 2004 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw cztonkowskich
odnoszacych si¢ do kompatybilnosci elektromagnetycznej oraz uchylajaca dyrektywe
89/336/EWG”', oraz aspekty, ktorych dotyczy dyrektywa 2006/42/WE Parlamentu
Europejskiego 1 Rady z dnia 17 maja 2006 r. w sprawie maszyn, zmieniajaca
dyrektywe 95/16/WE*, stanowia integralng cze$¢ ogdlnych wymogdéw dotyczacych
bezpieczenstwa i dzialania wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro. W zwiazku
z tym niniejsze rozporzadzenie powinno by¢ uznane za przepisy o charakterze lex
specialis w stosunku do wspomnianych dyrektyw.

Niniejsze rozporzadzenie powinno zawiera¢ wymogi dotyczace projektowania i
produkcji wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro emitujacych promieniowanie
jonizujace, bez uszczerbku dla stosowania dyrektywy Rady 96/29/Euratom z dnia 13
maja 1996 r. ustanawiajacej podstawowe normy bezpieczenstwa w zakresie ochrony
zdrowia pracownikow i ogdtu spoteczenstwa przed zagrozeniami wynikajacymi z
promieniowania jonizujacego’™, jak rowniez dyrektywy Rady 97/43/Euratom z dnia 30
czerwca 1997 r. w sprawie ochrony zdrowia o0s6b fizycznych przed
niebezpieczenstwem wynikajacym z promieniowania jonizujacego zwigzanego z
badaniami medycznymi oraz uchylajacej dyrektywe 84/466/Euratom®*, ktére maja
inne cele.

Nalezy wyjasni¢, ze wymogi niniejszego rozporzadzenia maja takze zastosowanie
wobec panstw, ktore zawarly z Unig mi¢dzynarodowe porozumienia, na mocy ktoérych
przyznany jest im, do celow stosowania niniejszego rozporzadzenia, taki sam status,
jaki majg panstwa cztonkowskie. Obecnie ma to miejsce w przypadku Porozumienia o
Europejskim Obszarze Gospodarczym®, Umowy miedzy Wspolnota Europejska a
Konfederacjg Szwajcarska w sprawie wzajemnego uznawania w odniesieniu do oceny
zgodnoéci26 oraz Porozumienia z dnia 12 wrzesnia 1963 r. ustanawiajacego
stowarzyszenie miedzy Europejska Wsp6lnota Gospodarcza a Turcja®’.

Nalezy takze wyjasni¢, ze wyroby medyczne do diagnostyki in vitro przekazywane
osobom w Unii za posrednictwem ustug spoleczenstwa informacyjnego w rozumieniu
dyrektywy 98/34/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 czerwca 1998 r.
ustanawiajacej procedur¢ udzielania informacji w zakresie norm 1 przepisow
technicznych®, jak rowniez wyroby wykorzystywane w ramach dziatalnosci
gospodarczej do $wiadczenia osobom w Unii uslug diagnostycznych lub
terapeutycznych, musza by¢ zgodne z wymogami niniejszego rozporzadzenia
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Dz.U. L 390 z31.12.2004, s. 24.

Dz.U. L 157 29.6.2006, s. 24.

Dz.U.L 159 z229.6.1996, s. 1.

Dz.U.L 1802z9.7.1997, s. 22.

DzU.L1z3.1.1994,s. 3.

Dz.U.L 114 230.4.2002, s. 369.

Dz.U. 217 229.12.1964, s. 3687.

Dz.U. L 204 z 21.7.1998, s. 37. Dyrektywa zmieniona dyrektywa 98/48/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 20 lipca 1998 r. (Dz.U. L 217 2 5.8.1998, s. 18).
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najp6zniej w momencie wprowadzenia produktu do obrotu lub $wiadczenia ustugi w
Unii.

Aby uzna¢ istotng role normalizacji w dziedzinie wyrobow medycznych do
diagnostyki in vitro, wykazanie przez producentow zgodno$ci z normami
zharmonizowanymi zdefiniowanymi w rozporzadzeniu (UE) nr [Ref. of future
Regulation on European standardisation] w sprawie normalizacji europejskiej™
powinno by¢ uznawane za wykazanie zgodno$ci z ogdélnymi wymogami dotyczacymi
bezpieczenstwa 1 dzialania i z innymi wymogami prawnymi, dotyczacymi np.
zarzadzania jako$cig i ryzykiem.

Definicje w dziedzinie wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro, np. te dotyczace
podmiotow gospodarczych, dowodoéw klinicznych oraz obserwacji, powinny by¢
spojne z ugruntowang praktyka na poziomie unijnym i mie¢dzynarodowym, tak aby
zwigkszy¢ pewno$¢ prawa.

Zasady dotyczace wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro powinny zostaé
dostosowane, w stosownych przypadkach, do nowych ram prawnych dotyczacych
wprowadzania produktow do obrotu, ktére obejmuja rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 765/2008 z dnia 9 lipca 2008 r. ustanawiajace
wymagania w zakresie akredytacji i nadzoru rynku odnoszace si¢ do warunkéw
wprowadzania produktow do obrotu i uchylajace rozporzadzenie (EWG) nr 339/93*
oraz decyzj¢ Parlamentu Europejskiego 1 Rady nr 768/2008/WE z dnia 9 lipca 2008 r.
w sprawie wspolnych ram dotyczacych wprowadzania produktow do obrotu,
uchylajaca decyzje Rady 93/465/EWG".

Przepisy dotyczace nadzoru rynku unijnego i kontroli produktéw wprowadzanych na
rynek w Unii, ustanowione rozporzadzeniem (WE) nr 765/2008, maja zastosowanie do
wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro i1 ich wyposazenia, objetych niniejszym
rozporzadzeniem, ktore nie zabrania panstwom czlonkowskim wyboru wiasciwych
organéw do wykonywania tych zadan.

Nalezy jasno okresli¢ ogdlne obowigzki ré6znych podmiotow gospodarczych, w tym
importerow 1 dystrybutoréw, zgodnie z nowymi ramami prawnymi dotyczacymi
wprowadzania produktow do obrotu, bez uszczerbku dla szczegdétowych obowigzkow
okreslonych w roéznych cze$ciach niniejszego rozporzadzenia, w celu lepszego
zrozumienia wymogoéw prawnych, a co za tym idzie, lepszego przestrzegania
uregulowan przez poszczegolne podmioty gospodarcze.

W celu dopilnowania, by wyroby medyczne do diagnostyki in vitro produkowane
seryjnie nadal byly zgodne z wymogami niniejszego rozporzadzenia i by w procesie
produkcji brane byty pod uwage do§wiadczenia z uzywania wyroboéw medycznych do
diagnostyki in vitro, wszyscy producenci powinni mie¢ wdrozony system zarzadzania
jakoscig 1 plan nadzoru po wprowadzeniu do obrotu, ktore powinny by¢ wspdimierne
do klasy ryzyka i rodzaju wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro.

Nalezy zapewni¢ prowadzenie nadzoru i kontroli produkcji wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro w organizacji producenta przez osoby spelniajagce minimum
wymogow dotyczacych kwalifikacji.

W przypadku producentéw niemajacych siedziby w Unii upowazniony przedstawiciel
pelni kluczowa role przy zapewnianiu zgodnosci wyrobow medycznych do
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diagnostyki in vitro produkowanych przez tych producentow i przy petieniu funkcji
osoby kontaktowej majacej siedzibe w Unii. Zadania upowaznionego przedstawiciela
powinny by¢ okreslone w pisemnym upowaznieniu od producenta, ktéory moze go na
przyktad uprawni¢ do ztozenia wniosku o zastosowanie procedury oceny zgodnosci,
do zglaszania zdarzen w ramach systemu dotyczacego obserwacji lub do rejestrowania
wyrobow wprowadzanych do obrotu na rynku unijnym. Upowaznienie to powinno
uprawnia¢ upowaznionego przedstawiciela do rzetelnego wykonywania pewnych
okreslonych zadan. Odno$nie do roli upowaznionych przedstawicieli minimum
wymogow, jakie powinni oni spetnia¢, powinny by¢ wyraznie okre§lone. Wérdd nich
powinien znalez¢ si¢ wymog posiadania do dyspozycji osoby spelniajacej minimum
warunkéw dotyczacych kwalifikacji, ktore powinny by¢ podobne do warunkow
spelnianych przez osobg wykwalifikowang producenta. Jednak ze wzgledu na zadania
upowaznionego przedstawiciela taki wymog moglaby spetniaé takze osoba o
kwalifikacjach w dziedzinie prawa.

Aby zapewni¢ pewno$¢ prawa w odniesieniu do obowigzkow spoczywajacych na
podmiotach gospodarczych, konieczne jest sprecyzowanie, kiedy nalezy uznad
dystrybutora, importera lub inng osobe¢ za producenta wyrobu medycznego do
diagnostyki in vitro.

Roéwnolegly handel produktami juz wprowadzonymi do obrotu jest zgodng z prawem
forma handlu na rynku wewngetrznym na podstawie art. 34 Traktatu o funkcjonowaniu
Unii Europejskiej, z zastrzezeniem ograniczen ze wzglgdu na ochrong¢ zdrowia i
bezpieczenstwo oraz ochron¢ wtasnosci przemystowej 1 handlowej, przewidzianych w
art. 36 TFUE. Stosowanie tej zasady jest jednak ro6znie interpretowane w
poszczegoOlnych panstwach czlonkowskich. W niniejszym rozporzadzeniu nalezy
zatem okre§li¢ warunki, w szczegdlnosci wymogi dotyczace ponownego
oznakowywania lub przepakowywania, bioragc pod uwage orzecznictwo Trybunatu
Sprawiedliwoséci’> w innych odpowiednich sektorach oraz istniejace dobre praktyki w
obszarze wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro.

Zasadniczo wyroby medyczne do diagnostyki in vitro powinny nosi¢ oznakowanie CE
wskazujace na ich zgodno$¢ z przepisami niniejszego rozporzadzenia, tak by mogty
by¢ swobodnie przemieszczanie w Unii 1 wprowadzane do uzywania zgodnie z
przewidzianym zastosowaniem. Panstwa czlonkowskie nie powinny tworzy¢
przeszkod dla wprowadzania ich do obrotu lub do uzywania ze wzglgdu na wymogi
okreslone w niniejszym rozporzadzeniu.

Mozliwo$¢ identyfikacji wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro za pomoca
systemu niepowtarzalnych kodéw identyfikacyjnych wyrobow, powstalego w oparciu
o mi¢dzynarodowe wytyczne, powinna znacznie zwigkszy¢ bezpieczenstwo wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro po ich wprowadzeniu do obrotu, dzigki
usprawnionemu procesowi zglaszania incydentéw, ukierunkowanym zewng¢trznym
dziataniom naprawczym w zakresie bezpieczenstwa oraz lepszemu monitorowaniu
przez wlasciwe organy. Powinno to takze przyczyni¢ si¢ do zmniejszenia liczby
btedow lekarskich i zwalczania sfalszowanych wyrobow medycznych. Korzystanie z
systemu niepowtarzalnych kodoéw identyfikacyjnych wyrobéw powinno takze
usprawni¢ polityke zakupowa szpitali 1 zarzgdzanie przez nie zapasami.

Przejrzysto$¢ 1 lepszy system informacji sa konieczne, by zwigkszy¢ §wiadomos$é
pacjentow 1 pracownikéw stuzby zdrowia oraz umozliwi¢ im podejmowania
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Wyrok z dnia 28 lipca 2011 r. w sprawach potaczonych C-400/09 i C-207/10.
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swiadomych decyzji, a takze aby stworzy¢ solidne podstawy dla podejmowania
decyzji regulacyjnych i budowa¢ zaufanie do systemu regulacyjnego.

Jedna z kluczowych kwestii jest stworzenie centralnej bazy danych, ktéra powinna
zintegrowac rozne systemy elektroniczne 1 ktorej integralng czg¢s$¢ stanowilby system
niepowtarzalnych kodow identyfikacyjnych wyrobow, w celu gromadzenia i
przetwarzania informacji dotyczacych wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro
dostepnych na rynku i odpowiednich podmiotow gospodarczych, certyfikatow,
interwencyjnych badan skutecznos$ci klinicznej 1 innych badan skutecznosci klinicznej
wigzacych sie z ryzykiem dla uczestnikow, a takze obserwacji i nadzoru rynku. Cele
wspomniane] bazy danych bylyby nastepujace: zwigkszenie ogolnej przejrzystosci;
usprawnienie i utatwienie przeptywu informacji migdzy podmiotami gospodarczymi,
jednostkami notyfikowanymi lub sponsorami a panstwami cztonkowskimi, jak
réwniez pomigdzy poszczegdlnymi panstwami czltonkowskimi lub panstwami
cztonkowskimi a Komisja; uniknigcie nadmiernej liczby wymogéw w zakresie
sprawozdawczosci, lepsza koordynacja miedzy panstwami cztonkowskimi. W ramach
rynku wewngtrznego osiggniecie tych celow mozna skutecznie zapewni¢ jedynie na
poziomie unijnym, dlatego Komisja powinna dalej rozwijac¢ europejska baze danych o
wyrobach medycznych (Eudamed), poprzez dalsze prace nad baza danych
ustanowiong decyzja Komisji 2010/227/UE z dnia 19 kwietnia 2010 r. w sprawie
europejskiej bazy danych o wyrobach medycznych®, oraz nia zarzadzaé.

Systemy elektroniczne bazy Eudamed dotyczace wyrobdéw dostgpnych na rynku,
odpowiednich podmiotdw gospodarczych oraz certyfikatow powinny umozliwié
doktadne informowanie ogotu spoleczenstwa o wyrobach dostepnych na rynku
unijnym. System elektroniczny dotyczacy badan skuteczno$ci klinicznej powinien
stluzy¢ jako narzedzie utatwiajace wspodtprace miedzy panstwami cztonkowskimi i
umozliwiajace sponsorom skladanie, na zasadzie dobrowolno$ci, pojedynczych
wnioskow dla wigkszej liczby panstw cztonkowskich oraz, w tym przypadku,
zglaszanie cigzkich zdarzen niepozadanych. System elektroniczny dotyczacy
obserwacji powinien umozliwia¢ producentom zglaszanie ci¢zkich incydentow i
innych zdarzen objetych obowigzkiem zglaszania oraz ulatwia¢ koordynacje oceny
tych zdarzen przez wlasciwe organy krajowe. System elektroniczny dotyczacy
nadzoru rynku powinien stuzy¢ jako narzedzie wymiany informacji miedzy
wlasciwymi organami.

W odniesieniu do danych zestawionych i przetworzonych za pomocg systemow
elektronicznych bazy Eudamed dyrektywa 95/46/WE Parlamentu Europejskiego i
Rady z dnia 24 pazdziernika 1995 r. w sprawie ochrony o0séb fizycznych w zakresie
przetwarzania danych osobowych i swobodnego przeptywu tych danych® reguluje
kwestie przetwarzania danych osobowych przez panstwa cztonkowskie, pod nadzorem
wlasciwych organow panstw cztonkowskich, szczegoélnie niezaleznych organow
publicznych wyznaczonych przez panstwa cztonkowskie. Rozporzadzenie (UE) nr
45/2001 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2000 r. o ochronie 0s6b
fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych przez instytucje i organy
wspolnotowe i o swobodnym przeplywie takich danych® reguluje kwestie
przetwarzania danych osobowych przez Komisje w zwigzku z niniejszym
rozporzadzeniem, pod nadzorem Europejskiego Inspektora Ochrony Danych. Zgodnie
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z art. 2 lit. d) rozporzadzenia (WE) nr 45/2001 nalezy wyznaczy¢ Komisj¢ na
administratora danych bazy Eudamed i jej systemow elektronicznych.

W odniesieniu do wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro wysokiego ryzyka
producenci powinni przedstawi¢ w publicznie dostgpnym dokumencie podsumowanie
najwazniejszych aspektéw bezpieczenstwa i dziatania wyrobu oraz wynikow oceny
kliniczne;.

Aby zapewni¢ wlasciwe funkcjonowanie jednostek notyfikowanych, kluczowe jest
zapewnienie wysokiego poziomu zdrowia i bezpieczenstwa oraz zaufania obywateli
do systemu. Wyznaczenie i monitorowanie przez panstwa cztonkowskie jednostek
notyfikowanych, wedlug szczegoétowych 1 rygorystycznych kryteridow, powinno by¢
zatem przedmiotem kontroli na poziomie unijnym.

Nalezy wzmocni¢ pozycje jednostek notyfikowanych wobec producentéw, w tym ich
prawo i obowiazek przeprowadzania niezapowiedzianych inspekcji w fabrykach oraz
poddawania wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro testom fizycznym i
laboratoryjnym, by zapewni¢ dalsze przestrzeganie przepisow przez producentdw po
otrzymaniu oryginalnego certyfikatu.

W odniesieniu do wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro wysokiego ryzyka
wladze powinny by¢ informowane na wczesnym etapie o wyrobach podlegajacych
ocenie zgodnosci. Nalezy im takze przyzna¢ prawo do skontrolowania oceny wstepnej
przeprowadzonej przez jednostki notyfikowane, w szczegdlnosci dotyczacej wyrobow,
dla ktorych nie istniejg wspolne specyfikacje techniczne, wyrobow nowych lub takich,
do produkc;ji ktorych zostata zastosowana nowa technologia, wyrobow nalezacych do
kategorii wyrobow o wyzszym wskazniku wystgpowania ci¢zkich incydentow lub
wyrobow, w odniesieniu do ktorych stwierdzono znaczne rozbiezno$ci w ocenach
zgodno$ci dokonanych przez rézne jednostki notyfikowane, mimo zasadniczego
podobienstwa tych wyrobow. Proces przewidziany w niniejszym rozporzadzeniu nie
uniemozliwia producentowi dobrowolnego poinformowania wilasciwego organu o
intencji ztozenia wniosku o ocen¢ zgodnosci wyrobu medycznego do diagnostyki in
vitro wysokiego ryzyka przed ztozeniem wniosku do jednostki notyfikowane;.

Aby zwigkszy¢ bezpieczenstwo pacjentéw i1 nalezycie uwzgledni¢ postep techniczny,
nalezy zasadniczo zmieni¢, zgodnie z mi¢dzynarodowa praktyka, system klasyfikacji
ryzyka w odniesieniu do wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro, okreslony w
dyrektywie 98/79/WE, oraz odpowiednio dostosowaé procedury oceny zgodnosci.

Konieczny jest, szczegdlnie do celéw procedur oceny zgodnosci, podziat wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro na cztery klasy ryzyka oraz ustanowienie zestawu
solidnych zasad klasytikacji w oparciu o ryzyko, zgodnie z migdzynarodowg praktyka.

Co do zasady, procedura oceny zgodnosci wyrobow medycznych do diagnostyki in
vitro klasy A powinna by¢ przeprowadzana na wylaczng odpowiedzialnosé
producentéw, gdyz takie wyroby nie stwarzaja duzego ryzyka dla pacjentow. W
przypadku wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro klasy B, C i D obowigzkowy
powinien by¢ odpowiedni stopien zaangazowania jednostki notyfikowane;.

Procedury oceny zgodnos$ci powinny by¢ dalej rozwijane. Jednoczesnie nalezy jasno
okresli¢ wymogi wobec jednostek notyfikowanych w zakresie dokonywania oceny,
aby zapewni¢ rowne warunki dziatania.

Konieczne jest jasne okreslenie wymogdéw dotyczacych weryfikacji zwolnienia partii
w przypadku wyroboéw medycznych do diagnostyki in vitro najwyzszego ryzyka.
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Laboratoria referencyjne Unii Europejskiej powinny mie¢ mozliwo$¢ weryfikowania
zgodnosci takich wyroboéw z odpowiednimi wspolnymi specyfikacjami technicznymi,
jezeli takie specyfikacje sa dostepne, lub z innymi rozwigzaniami wybranymi przez
producenta w celu zapewnienia bezpieczenstwa 1 dzialania na przynajmniej
réwnowaznym poziomie.

Aby zapewni¢ wysoki poziom bezpieczenstwa i dzialania, wykazanie zgodnosci z
og6Ilnymi wymogami dotyczacymi bezpieczenstwa i dziatania powinno by¢ oparte o
dowody kliniczne. Konieczne jest jasne okreslenie wymogoéw dotyczacych takich
dowodow. Dowody kliniczne powinny zasadniczo pochodzi¢ z badan skutecznosci
klinicznej przeprowadzanych na odpowiedzialno$¢ sponsora, ktory moze by¢
producentem lub inng osobg prawng lub fizyczng odpowiedzialng za badanie
skutecznosci klinicznej.

Zasady dotyczace badan skutecznos$ci klinicznej powinny by¢ zgodne z gldwnymi
mi¢dzynarodowymi wytycznymi, takimi jak norma mi¢dzynarodowa ISO 14155:2011
dotyczaca dobrych praktyk klinicznych w zakresie prowadzonych na ludziach badan
klinicznych wyrobow medycznych oraz najnowsza (z 2008 r.) wersja Deklaracji
Helsifiskiej Swiatowego Stowarzyszenia Lekarzy w sprawie etycznych zasad
prowadzenia badan medycznych z udzialem ludzi, aby badania skutecznosci klinicznej
przeprowadzane w Unii byly akceptowane poza jej granicami i aby badania
skutecznosci klinicznej przeprowadzane poza Unig zgodnie z migdzynarodowymi
wytycznymi byty akceptowane na podstawie niniejszego rozporzadzenia.

Nalezy utworzy¢ system elektroniczny na poziomie unijnym, aby zapewnic rejestracje
w publiczne dostgpnej bazie danych wszystkich interwencyjnych badan skuteczno$ci
klinicznej i innych badan skutecznosci klinicznej wigzacych si¢ z ryzykiem dla
uczestnikow. W celu zagwarantowania prawa do ochrony danych osobowych,
uznanego w art. 8 Karty praw podstawowych Unii Europejskiej, w systemie
elektronicznym nie powinno si¢ rejestrowaé zadnych danych osobowych uczestnikow
badan skutecznos$ci klinicznej. Aby zapewni¢ synergi¢ z obszarem badan klinicznych
produktow leczniczych, system elektroniczny dotyczacy badan skutecznos$ci klinicznej
wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro powinien by¢ kompatybilny z unijng
baza danych, ktéora ma zosta¢ ustanowiona do celéw badan klinicznych produktow
leczniczych stosowanych u ludzi.

Aby zmniejszy¢ obcigzenie administracyjne, sponsorzy interwencyjnych badan
skutecznosci klinicznej 1 innych badan skutecznos$ci klinicznej wigzacych sie z
ryzykiem dla uczestnikow, ktére planuje si¢ przeprowadzi¢ w przynajmniej dwodch
panstwach cztonkowskich, powinni mie¢ mozliwos¢ ztozenia pojedynczego wniosku.
Aby umozliwi¢ dzielenie si¢ zasobami i zapewni¢ spojnos¢ w zakresie oceny
aspektow zdrowia 1 bezpieczenstwa wyrobu do oceny dziatania oraz oceny
naukowos$ci projektu tego badania skutecznosci klinicznej, ktére ma by¢
przeprowadzone w kilku panstwach czlonkowskich, taki pojedynczy wniosek
powinien ulatwi¢  koordynacj¢ migdzy panstwami czlonkowskimi  pod
przewodnictwem koordynujacego panstwa czlonkowskiego. Skoordynowana ocena
nie powinna obejmowac¢ oceny aspektéw badania skutecznosci klinicznej majacych z
natury rzeczy charakter krajowy, ani aspektéw lokalnych lub etycznych, w tym
swiadomej zgody. Kazde panstwo cztonkowskie powinno zachowaé ostateczng
odpowiedzialno$¢ za podjecie decyzji o tym, czy badanie skutecznosci klinicznej
bedzie mogto zosta¢ przeprowadzone na jego terytorium.

19

PL



PL

(46)

(47)

(48)

(49)

(50)

D

(52)

(33)

(34)

Sponsorzy powinni zglasza¢ okreslone zdarzenia niepozadane, wystepujace w czasie
interwencyjnych badan skutecznos$ci klinicznej 1 innych badan skutecznosci klinicznej
wigzacych si¢ z ryzykiem dla uczestnikow, zainteresowanym panstwom
cztonkowskim, ktore powinny mie¢ mozliwo$¢ zakonczenia lub zawieszenia tych
badan, jezeli uznaja to za konieczne do zapewnienia wysokiego poziomu ochrony
uczestnikow biorgcych udziat w badaniach. Tego rodzaju informacje nalezy
udostepni¢ wszystkim panstwom cztonkowskim.

Zakres niniejszego rozporzadzenia powinien obejmowac jedynie badania skutecznosci
klinicznej, ktére sa zgodne z celami regulacyjnymi przewidzianymi w niniejszym
rozporzadzeniu.

Dla zapewnienia lepszej ochrony zdrowia i bezpieczenstwa w zwigzku z obecnos$cia
wyrobow na rynku nalezy zwigkszy¢ skuteczno$¢ systemu obserwacji dotyczacego
wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro przez stworzenie centralnego portalu na
poziomie unijnym stuzacego zglaszaniu ci¢zkich incydentow i zewnetrznych dziatan
naprawczych w zakresie bezpieczenstwa.

Pracownicy stuzby zdrowia i1 pacjenci powinni by¢ uprawnieni do zglaszania
podejrzewanych cigzkich incydentéw na poziomie krajowym przy wykorzystaniu
zharmonizowanych formularzy. Wlasciwe organy krajowe powinny informowaé
producentéw oraz wilasciwe organy w pozostatych panstwach, jesli potwierdzity one
wystapienie cigzkiego incydentu, aby zminimalizowa¢ mozliwo$¢ powtdrzenia sie
takich incydentow.

Ocena zgloszonych cig¢zkich incydentéw oraz zewnetrznych dziatan naprawczych w
zakresie bezpieczenstwa powinna by¢ przeprowadzana na poziomie krajowym. Nalezy
jednak zapewni¢ koordynacj¢, w przypadku gdy mialy miejsce podobne incydenty lub
gdy wspomniane zewngtrzne dziatania naprawcze musza by¢ przeprowadzone w
przynajmniej dwoch panstwach cztonkowskich, w celu dzielenia si¢ zasobami i
zapewnienia spojnosci w zakresie dzialan naprawczych.

Nalezy wyraznie odrozni¢ zglaszanie cig¢zkich zdarzen niepozadanych podczas
interwencyjnych badan skutecznosci klinicznej 1 innych badan skutecznosci klinicznej
wigzacych si¢ z ryzykiem dla uczestnikow oraz zglaszanie cigzkich incydentow
majacych miejsce po wprowadzeniu do obrotu wyrobu medycznego do diagnostyki in
vitro, aby unikng¢ podwojnego zglaszania.

W niniejszym rozporzadzeniu nalezy uwzgledni¢ zasady dotyczace nadzoru rynku,
aby wzmocni¢ prawa 1 obowigzki wiasciwych organdéw krajowych, zapewnic
skuteczng koordynacji ich dziatan w zakresie nadzoru rynku oraz jasno okresli¢
stosowne procedury.

Aby zapewni¢ trwalo$¢ monitorowania jednostek notyfikowanych przez panstwa
cztonkowskie oraz ustanowi¢ rowne warunki dziatania dla tych podmiotéw, panstwa
cztonkowskie powinny pobiera¢ optaty za wyznaczenie i monitorowanie jednostek
notyfikowanych.

Mimo Ze niniejsze rozporzadzenie nie powinno mie¢ wplywu na prawo panstw
cztonkowskich do pobierania optat za dzialania na poziomie krajowym, zanim
panstwa cztonkowskie okre$la poziom 1 struktur¢ tych optat, powinny o tym
poinformowa¢ Komisje 1 pozostale panstwa cztonkowskie dla zapewnienia
przejrzystosci.
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Nalezy utworzy¢, zgodnie z zasadami okreslonymi w art. 78 rozporzadzenia (UE)
[Ref. of future Regulation on medical devices] w sprawie wyrobow medycznych™,
komitet ekspertéw (,,Grupe Koordynacyjng ds. Wyrobéw Medycznych” — MDCQG),
ztozony z 0s6b wyznaczonych przez panstwa cztonkowskie na podstawie ich funkcji 1
wiedzy specjalistycznej w dziedzinie wyrobéw medycznych oraz wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro, ktory bedzie wykonywat zadania powierzone mu
niniejszym rozporzadzeniem i rozporzadzeniem (UE) [Ref. of future Regulation on
medical devices] w sprawie wyrobow medycznych, doradzal Komisji oraz wspierat
Komisj¢ 1 panstwa czlonkowskie w harmonijnym wdrazaniu niniejszego
rozporzadzenia.

Scislejsza wspolpraca miedzy wiasciwymi organami krajowymi poprzez wymiang
informacji i skoordynowane oceny pod przewodnictwem organu koordynujacego ma
zasadnicze znaczenie dla zapewnienia jednolicie wysokiego poziomu zdrowia i
bezpieczenstwa w ramach rynku wewnetrznego, szczegélnie w obszarach badan
skutecznosci klinicznej oraz obserwacji. Powinno to réwniez doprowadzi¢ do
efektywniejszego wykorzystania ograniczonych zasobow na poziomie krajowym.

Komisja powinna zapewni¢ krajowemu organowi koordynujacemu wsparcie naukowe,
techniczne 1 zwigzane z tym wsparcie logistyczne oraz dopilnowaé, by system w
zakresie regulacji wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro byl skutecznie
wdrozony na poziomie unijnym w oparciu o rzetelne dowody naukowe.

Unia powinna aktywnie uczestniczy¢ w migdzynarodowej wspotpracy regulacyjnej w
dziedzinie wyroboéw medycznych do diagnostyki in vitro, aby ulatwi¢ wymiane
informacji zwigzanych z bezpieczenstwem wyrobow medycznych do diagnostyki in
vitro 1 wspiera¢ dalsze opracowywanie mi¢edzynarodowych wytycznych regulacyjnych
promujacych przyjecie w innych systemach prawnych przepisow, ktore
przewidywatyby poziom ochrony zdrowia i bezpieczenstwa rownowazny poziomowi
okreslonemu w niniejszym rozporzadzeniu.

W  niniejszym rozporzadzeniu respektuje si¢ prawa podstawowe uznane w
szczegolnosci w Karcie praw podstawowych Unii Europejskiej i1 przestrzega uznanych
w niej zasad, zwlaszcza godnosci cztowieka, jego integralnosci, ochrony danych
osobowych, wolnosci sztuki i nauki, wolno$ci prowadzenia dziatalno$ci gospodarczej
1 prawa wilasnosci. Niniejsze rozporzadzenie powinno by¢ stosowane przez panstwa
cztonkowskie zgodnie z tymi prawami 1 zasadami.

Aby utrzyma¢ wysoki poziom zdrowia i bezpieczenstwa, Komisji powinny zostac
przekazane uprawnienia do przyjmowania aktéw zgodnie z art. 290 Traktatu o
funkcjonowaniu Unii Europejskiej odnosnie do: dostosowania do postepu
technicznego ogolnych wymogoéw dotyczacych bezpieczenstwa 1 dziatania;
elementoéw, ktore majg by¢ uwzglednione w dokumentacji technicznej; minimalnego
zakresu tresci deklaracji zgodnosci UE i certyfikatow wydawanych przez jednostki
notyfikowane; minimalnych wymogéw, jakie powinny speinia¢ jednostki
notyfikowane; zasad klasyfikacji; procedur oceny zgodnosci; dokumentacji
obowigzkowo przedktadane; w celu zatwierdzenia badan skutecznosci klinicznej;
utworzenia systemu niepowtarzalnych kodow identyfikacyjnych wyrobow; informacji
obowigzkowo podawanych w celu rejestracji wyrobéw medycznych do diagnostyki in
vitro 1 okre§lonych podmiotéw gospodarczych; poziomu i struktury oplat za
wyznaczenie 1 monitorowanie jednostek notyfikowanych; publicznie dostepnych
informacji dotyczacych badan skutecznos$ci klinicznej; przyjecia profilaktycznych
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srodkéw ochrony zdrowia na poziomie unijnym; a takze odnos$nie do zadan
laboratoriow referencyjnych UE 1 kryteriow, jakie powinny one spelnia¢, oraz
poziomu i struktury optat za sporzadzane przez nie opinie naukowe.

Szczegblnie wazne jest, aby w czasie prac przygotowawczych Komisja prowadzita
stosowne konsultacje, w tym na poziomie ekspertéw. Przygotowujac i opracowujac
akty delegowane, Komisja powinna zapewni¢ jednoczesne, terminowe i odpowiednie
przekazywanie stosownych dokumentow Parlamentowi Europejskiemu i Radzie.

Aby zapewni¢ jednolite warunki wykonywania przepisOw niniejszego rozporzadzenia,
nalezy powierzy¢ Komisji uprawnienia wykonawcze. Uprawnienia te powinny by¢
wykonywane zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr
182/2011 z dnia 16 lutego 2011 r. ustanawiajacym przepisy i zasady ogdlne dotyczace
trybu kontroli przez panstwa czlonkowskie wykonywania uprawnien wykonawczych
przez Komisje®'.

Nalezy zastosowa¢ procedurg doradcza w celu okreslenia formy i sposobu prezentacji:
danych bedacych elementem przygotowanego przez producenta podsumowania
dotyczacego bezpieczenstwa i dziatania; kodow oznaczajacych zakres wyznaczenia
jednostek notyfikowanych oraz wzoru $wiadectw wolnej sprzedazy, biorac pod uwage,
ze akty te majg charakter proceduralny i nie wptywaja bezposrednio na zdrowie i
bezpieczenstwo na poziomie unijnym.

Jesli zajdzie szczego6lnie pilna potrzeba, w uzasadnionych przypadkach zwigzanych: z
rozszerzeniem na terytorium Unii krajowego odstepstwa od obowigzujacych procedur
oceny zgodno$ci w wyjatkowych przypadkach; ze stanowiskiem Komisji w kwestii,
czy tymczasowy S$rodek krajowy przeciw stanowigcemu zagrozenie wyrobowi
medycznemu do diagnostyki in vitro lub tymczasowy profilaktyczny §rodek ochrony
zdrowia jest uzasadniony; oraz z przyjeciem unijnego Srodka przeciw stanowigcemu
zagrozenie wyrobowi medycznemu do diagnostyki in vifro, Komisja powinna
niezwtocznie przyja¢ odpowiednie akty wykonawcze.

Aby umozliwi¢ podmiotom gospodarczym, jednostkom notyfikowanym, panstwom
cztonkowskim i Komisji dostosowanie si¢ do zmian wprowadzonych niniejszym
rozporzadzeniem, nalezy przewidzie¢ odpowiedni okres przejsciowy na takie
dostosowanie i na dziatania organizacyjne potrzebne do odpowiedniego wdrozenia
niniejszego rozporzadzenia. SzczegOlnie wazne jest, aby do dnia rozpoczgcia
stosowania rozporzadzenia wyznaczona zostala wystarczajaca liczba jednostek
notyfikowanych zgodnie z nowymi wymogami, w celu unikni¢cia niedoboru wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro na rynku.

Aby zapewni¢ sprawne przejscie do rejestracji wyrobow medycznych do diagnostyki
in vitro, odpowiednich podmiotéw gospodarczych 1 certyfikatow, obowigzek
przekazywania odpowiednich informacji do systemow elektronicznych ustanowionych
niniejszym rozporzadzeniem na poziomie unijnym powinien w petni wejs¢ w zycie
dopiero 18 miesigcy po dniu rozpoczecia stosowania niniejszego rozporzadzenia. W
okresie przejsciowym powinny pozosta¢ w mocy art. 10 oraz art. 12 ust. 1 lit. a) i b)
dyrektywy 98/79/WE. Niemniej jednak podmioty gospodarcze 1 jednostki
notyfikowane, ktére zarejestrowaty si¢ w odpowiednich systemach elektronicznych
przewidzianych na poziomie unijnym, powinny by¢ uznane za spetniajagce wymogi
rejestracji przyjete przez panstwa cztonkowskie zgodnie z wyzej wymienionymi
przepisami tej dyrektywy, aby unikng¢ wielokrotnej rejestracji.
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Nalezy uchyli¢ dyrektywe 98/79/WE, aby tylko jeden zestaw przepisoéw miat
zastosowanie do wprowadzania do obrotu wyrobow medycznych do diagnostyki in
vitro oraz do zwigzanych z tym kwestii obj¢tych niniejszym rozporzadzeniem.

Poniewaz cel niniejszego rozporzadzenia, a mianowicie zapewnienie wysokich norm
jakos$ci 1 bezpieczenstwa w odniesieniu do wyrobéw medycznych do diagnostyki in
vitro, a co za tym idzie — zapewnienie wysokiego poziomu ochrony zdrowia i
bezpieczenstwa pacjentow, uzytkownikéw i innych osob, nie moze by¢ osiggniety w
sposOb wystarczajacy przez panstwa czlonkowskie, natomiast ze wzgledu na rozmiary
dziatania moze zosta¢ lepiej osiggnicty na szczeblu unijnym, Unia moze przyjacé
srodki zgodnie z zasada pomocniczosci okreslong w art. 5 Traktatu o Unii
Europejskiej. Zgodnie z zasada proporcjonalnosci okre§long w tym artykule niniejsze
rozporzadzenie nie wykracza poza to, co jest konieczne do osiggniecia tego celu;

PRZYJMUIJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:
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Rozdzial 1
Zakres i definicje

Artykut 1
Zakres

Niniejsze rozporzadzenie ustanawia przepisy obowigzujace w stosunku do wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro 1 wyposazenia wyrobow medycznych do
diagnostyki in vitro, wprowadzonych do obrotu lub do uzywania w Unii,
stosowanych u ludzi.

Do celow niniejszego rozporzadzenia wyroby medyczne do diagnostyki in vitro 1
wyposazenie wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro sa dalej zwane
,Wyrobami”.

Niniejszego rozporzadzenia nie stosuje si¢ do:

(a) produktow laboratoryjnych ogoélnego zastosowania, chyba ze produkty te,
majac na uwadze ich cechy charakterystyczne, sa specjalnie przeznaczone
przez producenta do stosowania do badania diagnostycznego in vitro;

(b) inwazyjnych wyrobow do pobierania préobek lub wyrobow stosowanych
bezposrednio na ludzkim ciele w celu pobrania prébek;

(c) materialdw odniesienia wyzszego rzedu pod wzglgdem metrologicznym.

Wyroby, ktére przy wprowadzeniu do obrotu lub przy uzywaniu zgodnie z
instrukcjami producenta zawieraja jako swa integralng cz¢$¢ wyrdb medyczny
zgodny z definicjag w art. 2 rozporzadzenia (UE) [Ref. of future Regulation on
medical devices] w sprawie wyrobéw medycznych, ale ktére nie sa wyrobami
medycznymi  do diagnostyki in vitro, podlegaja przepisom niniejszego
rozporzadzenia, jesli zasadniczym przewidzianym zastosowaniem takiego potaczenia
jest zastosowanie wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro, o ktérym mowa w
art. 2 ust. 2 niniejszego rozporzadzenia. Odpowiednie ogdlne wymogi dotyczace
bezpieczenstwa i dzialania okreslone w zataczniku I do rozporzadzenia (UE) [Ref. of
future Regulation on medical devices] obowigzuja w odniesieniu do bezpieczenstwa
1 dzialania czg$ci wyrobu niestanowigce] wyrobu medycznego do diagnostyki in
Vitro.

Niniejsze rozporzadzenie stanowi przepisy szczegdlne Unii w rozumieniu art. 1 ust.
4 dyrektywy 2004/108/WE i1 w rozumieniu art. 3 dyrektywy 2006/42/WE.

Niniejsze rozporzadzenie nie wplywa na stosowanie dyrektywy Rady 96/29/Euratom
ani dyrektywy Rady 97/43/Euratom.

Niniejsze rozporzadzenie nie wptywa na przepisy krajowe ustanawiajgce wymog, by
niektore wyroby wydawane byly wylacznie na recepte.

Do celow stosowania niniejszego rozporzadzenia zawarte W niniejszym
rozporzadzeniu odniesienia do panstwa cztonkowskiego rozumie si¢ jako odniesienia

obejmujace kazde inne panstwo, z ktorym Unia zawarta uklad przyznajacy temu
panstwu taki sam status, jak status panstwa cztonkowskiego.
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Artykut 2
Definicje

Na uzytek niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ nastepujace definicje:

Definicje odnoszace si¢ do wyrobow:

(1)

2

3)

,Wyrob medyczny” oznacza instrument, przyrzad, aparat, urzadzenie,
oprogramowanie, implant, odczynnik, material lub inny artykul, ktory przeznaczony
jest przez producenta do stosowania pojedynczo lub tacznie u ludzi do co najmnie;j
jednego z nastgpujacych szczegolnych celow medycznych:

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

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

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

— kontrola poczg¢ lub wspomaganie poczecia,

— dezynfekcja lub sterylizacja ktoregokolwiek z wyzej wymienionych
produktoéw,

i ktéry nie osigga swojego =zasadniczego zamierzonego dziatania $rodkami
farmakologicznymi, immunologicznymi lub metabolicznymi w ludzkim ciele lub na
nim, ale ktorego przewidziane dziatanie moze by¢ wspomagane takimi $rodkami.

,»Wyrob medyczny do diagnostyki in vitro” oznacza wyrdb medyczny bedacy
odczynnikiem, produktem odczynnikowym, kalibratorem, materialem kontrolnym,
zestawem, instrumentem, przyrzadem, sprzetem, oprogramowaniem lub systemem,
stosowany pojedynczo lub tacznie, przeznaczony przez producenta do stosowania in
vitro do badania probek pobranych z organizmu ludzkiego, w tym krwi i tkanek
pobranych od dawcow, wytacznie lub gtdéwnie w celu dostarczenia informacji:

— o stanie fizjologicznym lub patologicznym;

— o chorobach wrodzonych,

— o predyspozycjach do stanu klinicznego lub choroby;

—  do ustalenia bezpieczenstwa i zgodnosci z potencjalnymi biorcami;
— do przewidywania odpowiedzi lub reakcji na leczenie;

—  do okreslenia lub monitorowania dziatah terapeutycznych.

Pojemniki na prébki uwaza si¢ za wyroby medyczne do diagnostyki in vitro. Na
potrzeby niniejszego rozporzadzenia ,,pojemniki na probki” to wyroby, takze typu
prozniowego, specjalnie przeznaczone przez producenta do pierwotnego
przechowywania i zabezpieczania probek pobranych z organizmu ludzkiego do
celow badania diagnostycznego in vitro.

»Wyposazenie wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro” oznacza artykul, ktory,
nie bedac wyrobem medycznym do diagnostyki in vitro, jest przeznaczony przez
producenta do stosowania lacznie z co najmniej jednym okreslonym wyrobem
medycznym do diagnostyki in vitro specjalnie po to, by umozliwi¢ lub wesprzeé
uzywanie tego wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro zgodnie z jego
przewidzianym zastosowaniem lub jego przewidzianymi zastosowaniami,
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4)

)

(6)

(7

®)

)

(10)

(In

(12)

,Wyrob do samokontroli” oznacza wyrdb przeznaczony przez producenta do
uzywania przez laikow;

,Wyrob do badan przytozkowych” oznacza wyrob nieprzeznaczony do samokontroli,
ale przeznaczony do przeprowadzania kontroli poza $rodowiskiem laboratoryjnym,
zasadniczo w poblizu pacjenta lub bezposrednio przy nim;

,Wyrob do diagnostyki w terapii celowanej” oznacza wyrdb specjalnie przeznaczony
do wylonienia pacjentéw charakteryzujacych si¢ uprzednio zdiagnozowanym stanem
klinicznym lub predyspozycja, ktérzy kwalifikuja sie do uczestnictwa w terapii
celowanej;

»grupa rodzajowa wyrobow” oznacza zbiér wyrobow o tym samym lub podobnym
przewidzianym zastosowaniu lub o wspolnej technologii, co pozwala na
zaklasyfikowanie ich w sposdb rodzajowy, nie oddajacy ich specyficznych cech;

,Wyrob jednorazowego uzytku” oznacza wyrdb, ktory przeznaczony jest do
zastosowania wobec jednego pacjenta w ramach jednego zabiegu.

Pojedynczy zabieg moze wigza¢ si¢ z wielokrotnym uzyciem lub przedtuzonym
uzyciem wobec tego samego pacjenta;

»przewidziane zastosowanie” oznacza uzycie, do ktorego wyrob jest przeznaczony
zgodnie z danymi podanymi przez producenta na etykiecie, w instrukcji uzywania
lub w materiatach badz o§wiadczeniach zwigzanych z marketingiem lub sprzedaza;

»etykieta” oznacza informacj¢ sporzadzong na pismie, drukowang lub wyrazong
graficznie, umieszczong badz na samym wyrobie, badz na opakowaniu kazdej
jednostki wyrobu lub na opakowaniu zbiorczym wyrobows;

»instrukcja uzywania” oznacza informacje podang przez producenta celem
poinformowania uzytkownika o przewidzianym zastosowaniu wyrobu, odpowiednim
uzywaniu wyrobu oraz o wszelkich $rodkach ostroznosci;

»hiepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu” (,,UDI”) oznacza sekwencj¢ znakow
numerycznych lub  alfanumerycznych stworzong za pomoca uznanych
mig¢dzynarodowo norm identyfikacji 1 kodowania wyrobow 1 umozliwiajaca
jednoznaczng identyfikacje konkretnego wyrobu na rynku.

Definicje odnoszace si¢ do udostepniania wyrobow:

(13)

(14)

(15)

,udostepnienie na rynku” oznacza dostarczenie wyrobu, innego niz wyrob do oceny
dziatania, w celu jego dystrybucji, konsumpcji lub uzywania na rynku unijnym w
ramach dziatalno$ci handlowej, odptatnie lub nieodptatnie;

,wprowadzenie do obrotu” oznacza udostgpnienie wyrobu, innego niz wyréb do
oceny dziatania, na rynku unijnym po raz pierwszy;

»wprowadzenie do uzywania” oznacza etap, na ktorym wyrdb, inny niz wyréb do
oceny dziatania, po raz pierwszy udostgpnia si¢ uzytkownikowi ostatecznemu jako
gotowy do stosowania na rynku unijnym zgodnie z przewidzianym zastosowaniem.

Definicje odnoszace si¢ do podmiotow gospodarczych, uzytkownikéw 1 okreslonych
procesow:

(16)

»producent” oznacza kazda osobg¢ fizyczng lub prawna, ktora wytwarza lub
catkowicie odtwarza wyrdb lub ktora zleca zaprojektowanie, wytworzenie lub
catkowite odtworzenie wyrobu i oferuje ten wyrob pod nazwa wilasng lub wlasnym
znakiem towarowym.
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(17)

(18)

(19)

(20)

e2y)

(22)

(23)

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

,upowazniony przedstawiciel” oznacza osobe¢ fizyczng lub prawng majaca miejsce
zamieszkania lub siedzibe w Unii, ktora otrzymata 1 przyjeta pisemne upowaznienie
od producenta do wystgpowania w jego imieniu w zakresie okre§lonych zadan
w odniesieniu  do  obowigzkoéw  producenta  wynikajacych  z niniejszego
rozporzadzenia;

Limporter” oznacza osobe¢ fizyczng lub prawng, majaca miejsce zamieszkania lub
siedzibe w Unii, wprowadzajaca do obrotu w Unii wyrdb z panstwa trzeciego;
»dystrybutor” oznacza osobe¢ fizyczng lub prawng w tancuchu dostaw, inng niz
producent lub importer, ktora udostepnia wyrob na rynku;

,podmioty gospodarcze” oznaczaja producentéw, upowaznionych przedstawicieli,
importerow 1 dystrybutorow;

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

»uzytkownik” oznacza pracownika sluzby zdrowia lub laika, ktorzy uzywaja
wyrobu;

,»laik” oznacza osobe, ktora nie posiada formalnego wyksztalcenia w odpowiednie;j
dziedzinie ochrony zdrowia lub medycyny.

Definicje odnoszace si¢ do oceny zgodno$ci:

24)

(25)

(26)

27)

»ocena zgodno$ci” oznacza proces wykazujacy, czy zostaly speilnione wymagania
niniejszego rozporzadzenia dotyczace wyrobu;

,jednostka oceniajaca zgodno$¢” oznacza jednostke, ktora wykonuje czynnos$ci w
ramach oceny zgodno$ci w charakterze strony trzeciej, w tym kalibracje, badania,
certyfikacje 1 inspekcje;

,jednostka notyfikowana” oznacza jednostke oceniajagca zgodno$¢ wyznaczong
zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem,;

»oznakowanie zgodnosci CE” lub ,,oznakowanie CE” oznacza oznakowanie, za
pomoca ktorego producent wskazuje, ze produkt spetnia odpowiednie wymagania
okreslone w niniejszym rozporzadzeniu i w pozostalych odpowiednich przepisach
Unii z zakresu harmonizacji przewidujacych umieszczanie tego oznakowania.

Definicje odnoszace si¢ do dowodow klinicznych:

(28)

(29)

(30)

»dowdd kliniczny” oznacza informacje $§wiadczace o waznosci naukowej i
skuteczno$ci wyrobu w odniesieniu do uzywania zgodnego z zamierzeniem
producenta;

,waznos¢ naukowa analitu” oznacza powigzanie analitu ze stanem klinicznym lub
fizjologicznym;

,,dzi ie W u znacza Zz ¢ W u 71 ia z z
dzialanie robu” oznacza zdolnosé robu do dzialania odnego
przewidzianym zastosowaniem deklarowanym przez producenta. Na dziatanie
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€2))

(32)

(33)

(34)

(35)

(36)

(37

(38)

(39)

(40)

(41)

(42)

(43)

wyrobu sklada si¢ skuteczno$¢ analityczna i, w stosownych przypadkach,
skuteczno$¢ kliniczna, potwierdzajace przewidziane zastosowanie wyrobu;

»skuteczno$¢ analityczna” oznacza zdolno$¢ wyrobu do prawidlowego wykrywania
lub pomiaru okre$lonego analitu;

»skuteczno$¢ kliniczna” oznacza zdolnos¢ wyrobu do dawania wynikéw, ktore
korelujg z okre§lonym stanem klinicznym lub fizjologicznym zgodnie z docelowa
populacja i przewidzianym uzytkownikiem;

,badanie skutecznosci klinicznej” oznacza badanie podjete w celu ustalenia lub
potwierdzenia skutecznos$ci klinicznej wyrobu;

»protokol badania skuteczno$ci klinicznej” oznacza dokument lub dokumenty
okreslajace nastepujace elementy w odniesieniu do badania skutecznosci kliniczne;j:
powody, cele, projekt 1 proponowang analiz¢, metodyke, monitorowanie,
przeprowadzenie i prowadzenie dokumentacji;

»ocena dzialania” oznacza badanie 1 analiz¢ danych w celu ustalenia lub
zweryfikowania skuteczno$ci analitycznej 1, w stosownych przypadkach,
skuteczno$ci klinicznej wyrobu;

,Wyrob do oceny dzialania” oznacza wyrob, ktéry zgodnie z zamierzeniem
producenta ma by¢ poddany co najmniej jednemu badaniu oceny dzialania
przeprowadzanemu w laboratoriach analiz medycznych lub w innych stosownych
srodowiskach poza przedsigbiorstwem producenta. Wyroby przeznaczone do celéw
badawczych, niemajace celow medycznych, nie sg uwazane za wyroby do oceny
dzialania.

»interwencyjne badanie skuteczno$ci klinicznej” oznacza badanie skutecznosci
klinicznej, ktérego wyniki moga mie¢ wplyw na decyzje w zakresie opieki nad
pacjentem lub moga by¢ uzyte do wskazywania kierunkow leczenia;

,,SWoisto$¢ diagnostyczna” oznacza zdolno$¢ wyrobu do stwierdzenia nieobecnos$ci
markera diagnostycznego powigzanego z okre$long choroba lub z okreslonym
stanem klinicznym;

»czulo$¢ diagnostyczna” oznacza zdolno§¢ wyrobu do stwierdzenia obecnos$ci
markera diagnostycznego powigzanego z okreslong chorobg lub z okreslonym
stanem klinicznym,;

,wartos¢ predykcyjna” oznacza prawdopodobienstwo, ze u osoby z dodatnim
wynikiem testu przeprowadzonego wyrobem wystepuje badany stan kliniczny lub Ze
u osoby z ujemnym wynikiem testu przeprowadzonego wyrobem dany stan kliniczny
nie wystepuje;

,wartos¢ predykcyjna wyniku dodatniego” oznacza zdolno$¢ wyrobu do odréznienia
wynikow prawdziwie dodatnich od wynikéw falszywie dodatnich w odniesieniu do
danego atrybutu w danej populacji;

,warto$¢ predykcyjna wyniku ujemnego” oznacza zdolno$¢ wyrobu do odroznienia
wynikow prawdziwie ujemnych od wynikow fatszywie ujemnych w odniesieniu do
danego atrybutu w danej populacji;

»lloraz prawdopodobienstwa” oznacza prawdopodobienstwo otrzymania danego
wyniku u osoby z danym stanem klinicznym lub fizjologicznym w poréwnaniu z
prawdopodobienstwem otrzymania tego samego wyniku u osoby niewykazujacej
danego stanu klinicznego lub fizjologicznego;

28

PL



PL

(44)

(45)

(46)

(47)

(48)

,kalibratory 1 materialy kontrolne” oznaczaja wszelkie substancje materiaty lub
artykuly przeznaczone przez producenta albo do ustalenia zalezno$ci pomiarowych,
albo do oceny charakterystyki dzialania wyrobu w zwigzku z przewidzianym
zastosowaniem tego wyrobu;

»sponsor” oznacza osobe fizyczng, przedsigbiorstwo, instytucje lub organizacje
odpowiedzialng lub odpowiedzialne za podjecie 1 przeprowadzenie badania
skuteczno$ci klinicznej;

»zdarzenie niepozadane” oznacza nieprzewidziane zdarzenie medyczne,
niezamierzong chorobe lub uraz lub nieprzewidziane objawy kliniczne, wiacznie z
nieprawidlowymi wynikami badan laboratoryjnych, u uczestnikow badania,
uzytkownikéw lub innych o0s6b, wystepujace w ramach badania skutecznosci
klinicznej, zwigzane lub niezwigzane z wyrobem do oceny dzialania;

,Cigzkie zdarzenie niepozadane” oznacza zdarzenie niepozadane, ktore doprowadzito
do ktoéregokolwiek z nizej wymienionych zdarzen:

- zgon,

— cigzkie pogorszenie stanu zdrowia uczestnika badania, ktorego wynikiem byto
ktérekolwiek z nizej wymienionych zdarzen:

(1)  choroba lub uraz, ktére zagrazaja zyciu,
(i) trwate uposledzenie struktury lub funkc;ji ciala,
(i) hospitalizacja lub przedtuzenie hospitalizacji,

(iv) interwencja medyczna lub chirurgiczna w celu zapobiezenia chorobie lub
urazowi, ktore zagrazaja zyciu, lub trwalemu uposledzeniu struktury lub
funkc;ji ciata,

— zagrozenie zycia ptodu, Smier¢ ptodu badz choroba lub wada wrodzona;
,defekt wyrobu” oznacza nieprawidlowos¢ w zakresie tozsamosci, jako$ci, trwatosci,
niezawodnosci, bezpieczenstwa lub dzialania wyrobu do oceny dzialania, w tym

wadliwe dziatanie, btgdy uzytkowe lub nieprawidlowosci w informacjach podanych
przez producenta.

Definicje odnoszace si¢ do obserwacji i nadzoru rynku:

(49)

(50)

(D

(52)

,wycofanie z uzywania” oznacza $srodek majacy na celu doprowadzenie do zwrotu
wyrobu, ktory zostat juz udostepniony uzytkownikowi ostatecznemu;

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

»incydent” oznacza wadliwe dziatanie lub pogorszenie wtasciwosci lub dziatania
wyrobu udostepnionego na rynku, nieprawidtowos$¢ w informacjach podanych przez
producenta oraz niespodziewany, niepozadany efekt;

,»ciezki incydent” oznacza incydent, ktory bezposrednio lub posrednio doprowadzit,
mogt doprowadzi¢ lub moze doprowadzi¢ do ktoregokolwiek z nizej wymienionych
zdarzen:

— zgon pacjenta, uzytkownika lub innej osoby,

—  czasowe lub trwale powazne pogorszenie stanu zdrowia pacjenta, uzytkownika
lub innej osoby,
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(53)

(54)

(55)

(56)

—  powazne zagrozenie zdrowia publicznego;

»dzialanie naprawcze” oznacza dziatanie podjete w celu usunigcia przyczyny
potencjalnej lub rzeczywistej niezgodnosci lub innej niepozadanej sytuacji;

»zewnetrzne dzialanie naprawcze w zakresie bezpieczenstwa” oznacza dzialanie
naprawcze podjete przez producenta z powodow technicznych lub medycznych w
celu zapobiezenia ryzyku wystapienia ci¢zkiego incydentu zwigzanego z wyrobem
udostepnionym na rynku lub w celu ograniczenia takiego ryzyka;

»informacja zewnetrzna dotyczaca bezpieczenstwa” oznacza komunikat przestany
przez producenta do uzytkownikéw lub klientow, odnoszacy si¢ do zewngtrznego
dzialania naprawczego w zakresie bezpieczenstwa;

,hadzor rynku” oznacza czynno$ci wykonywane i$rodki stosowane przez organy
wiadzy publicznej w celu dopilnowania, aby produkty speilnialty wymagania prawne
okreslone w odpowiednich przepisach Unii z zakresu harmonizacji oraz nie
stanowily zagrozenia dla zdrowia, bezpieczenstwa ani dla innych aspektéw ochrony
interesu publicznego.

Definicje odnoszace si¢ do norm i pozostatych specyfikacji technicznych:

(57)

(58)

,horma zharmonizowana” oznacza norm¢ europejska zgodng z definicjg w art. 2 ust.
1 lit. c) rozporzadzenia (UE) nr [Ref. of future Regulation on European
standardisation];

,»wspolne specyfikacje techniczne” oznaczaja dokument inny niz norma, w ktorym
przewidziane s3 wymagania techniczne stanowigce sposob spelnienia wymogow
prawnych majacych zastosowanie do wyrobu, procesu lub systemu.

Artykut 3
Status prawny produktow

Na wniosek panstwa czlonkowskiego lub z inicjatywy wilasnej Komisja moze, w
drodze aktow wykonawczych, okresli¢, czy dany produkt lub dana kategoria badz
grupa produktow sg lub nie sg objete definicja ,,wyrobu medycznego do diagnostyki
in vitro” lub ,,wyposazenia wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro”. Takie akty
wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedura sprawdzajaca, o ktérej mowa w art.
84 ust. 3.

Komisja dopilnowuje, aby panstwa cztonkowskie dzielily si¢ wiedzg fachowa w
dziedzinie wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro, wyrobéw medycznych,
produktow leczniczych, tkanek i1 komoérek Iudzkich, kosmetykéw, produktéw
biobdjczych, zywnosci oraz, w razie potrzeby, innych produktéw w celu ustalenia
odpowiedniego statusu prawnego danego produktu lub danej kategorii badz grupy
produktow.
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Rozdzial 11

Udostepnianie wyrobow na rynku, obowiazki podmiotow

gospodarczych, oznakowanie CE, swobodny przeplyw

Artykut 4
Wprowadzenie do obrotu i do uzywania

Wyréb wprowadzi¢ mozna do obrotu lub do uzywania jedynie woéwczas, gdy wyrdb
ten, przy nalezytym dostarczeniu i prawidlowej instalacji, konserwacji i uzywaniu
zgodnie z przewidzianym zastosowaniem, jest zgodny z niniejszym
rozporzadzeniem.

Wyréb spetnia ogdlne wymogi dotyczace bezpieczenstwa i dziatania, ktére majg do
niego zastosowanie, przy uwzglednieniu przewidzianego zastosowania tego wyrobu.
Ogodlne wymogi dotyczace bezpieczenstwa i dziatania sg okreslone w zataczniku 1.

Zgodno$¢ z ogbélnymi wymogami dotyczacymi bezpieczenstwa i1 dziatania jest
wykazywana w oparciu o dowody kliniczne zgodnie z art. 47.

Wyroby wyprodukowane i uzywane w pojedynczej instytucji zdrowia publicznego
uwaza si¢ za wprowadzone do uzywania.

Wymagan niniejszego rozporzadzenia, oprocz art. 59 ust. 4, nie stosuje si¢ do
wyrobow sklasyfikowanych jako klasa A, B i C zgodnie z zasadami okreslonymi w
zatgczniku VII, wytworzonych 1 uzywanych jedynie w ramach jednej instytucji
zdrowia publicznego, o ile ich produkcja i uzywanie odbywaja si¢ w ramach
pojedynczego systemu zarzadzania jako$cia obowigzujacego w danej instytucji
zdrowia publicznego i o ile dana instytucja zdrowia publicznego jest zgodna z norma
EN ISO 15189 lub inng rownowazng uznang normg. Panstwo cztonkowskie moze
wymagac¢, by instytucje zdrowia publicznego przedtozylty wlasciwemu organowi
wykaz takich wyroboéw wyprodukowanych i uzywanych na terytorium tego panstwa
1 moze podda¢ produkcje i uzywanie danych wyrobodw rozszerzonym wymogom w
zakresie bezpieczenstwa.

Wyroby sklasyfikowane jako klasa D zgodnie z zasadami okreslonymi w zataczniku
VII spetniajg wymagania niniejszego rozporzadzenia nawet w przypadkach, gdy sa
wytwarzane 1 uzywane w ramach jednej instytucji zdrowia publicznego. Do
wyrobow tych nie stosuje si¢ jednak przepisow dotyczacych oznakowania CE
okres$lonych w art. 16 i obowigzkow, o ktérych mowa w art. 21 do 25.

Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktow delegowanych zgodnie z art. 85,
zmieniajacych lub uzupetniajacych, w kontekscie postgpu technicznego oraz przy
uwzglednieniu przewidzianych uzytkownikow lub pacjentow, ogodlne wymogi
dotyczace bezpieczenstwa i1 dziatania okreslone w zataczniku I, w tym informacje
udostepniane przez producenta.

Artykut 5
Sprzedaz na odleglos¢

Wyrdb oferowany za pomocg ushug spoteczenstwa informacyjnego, jak okreslono w
art. 1 pkt 2 dyrektywy 98/34/WE, osobie fizycznej lub prawnej, majgcej miejsce
zamieszkania lub siedzibe w Unii, jest zgodny z niniejszym rozporzadzeniem nie
pozniej niz w chwili wprowadzenia tego wyrobu do obrotu.
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Nie naruszajac przepisOw krajowych dotyczacych wykonywania zawodow
medycznych, wyrob, ktorego nie wprowadzono do obrotu, ale ktérego uzywa sie¢ w
ramach dzialalnosci gospodarczej celem $§wiadczenia ustug diagnostycznych lub
terapeutycznych oferowanych za pomoca ustug spoteczenstwa informacyjnego, jak
okreslono w art. 1 pkt 2 dyrektywy 98/34/WE, lub za pomoca innych $rodkow
komunikacji osobie fizycznej lub prawnej majacej miejsce zamieszkania lub siedzibg
w Unii, jest zgodny z niniejszym rozporzadzeniem.

Artykut 6
Normy zharmonizowane

Domniemywa si¢, ze wyroby zgodne z odpowiednimi normami zharmonizowanymi
lub fragmentami takich norm, do ktérych odniesienia opublikowano w Dzienniku
Urzedowym Unii Europejskiej, spelniaja wymagania niniejszego rozporzadzenia w
zakresie objetym tymi normami lub cze$ciami tych norm.

Akapit pierwszy stosuje si¢ takze do wymagan, ktore dotycza systemoOw lub
procesow 1 ktére zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem spelni¢ musza podmioty
gospodarcze lub sponsorzy, w tym do wymagan w zakresie systemow zarzadzania
jakos$cia, zarzadzania ryzykiem, planu nadzoru po wprowadzeniu do obrotu, badan
skuteczno$ci klinicznej, dowodow klinicznych lub dzialan nastepczych po
wprowadzeniu do obrotu.

Odniesienie do norm zharmonizowanych obejmuje rowniez monografie Farmakopei
Europejskiej przyjete zgodnie z Konwencja o opracowaniu farmakopei europejskie;.

Artykut 7
Wspolne specyfikacje techniczne

Gdy brak jest norm zharmonizowanych Iub gdy odpowiednie normy
zharmonizowane sg niewystarczajace, Komisja jest uprawniona do przyjmowania
wspolnych specyfikacji technicznych w odniesieniu do ogoélnych wymogow
dotyczacych bezpieczenstwa i dziatania okreslonych w zataczniku I, dokumentacji
technicznej okreslonej w zatgczniku II lub do dowodéw klinicznych 1 dziatan
nastgpczych po wprowadzeniu do obrotu, okreslonych w zatagczniku XII. Wspolne
specyfikacje techniczne sg przyjmowane na mocy aktow wykonawczych zgodnie z
procedurg sprawdzajaca, o ktdrej mowa w art. 84 ust. 3.

Domniemywa si¢, ze wyroby zgodne ze wspolnymi specyfikacjami technicznymi, o
ktérych mowa w ust. 1, sa zgodne z wymaganiami niniejszego rozporzadzenia w
zakresie objetym tymi specyfikacjami lub ich fragmentem.

Producenci spelniaja wymagania wspdlnych specyfikacji technicznych, chyba ze
moga nalezycie wykaza¢, ze przyjeli rozwigzania zapewniajgce poziom
bezpieczenstwa i1 dziatlania co najmniej rownowazny wspdlnym specyfikacjom
technicznym.
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Artykut 8
Ogolne obowiqzki producenta

Producenci wprowadzajacy wyroby do obrotu lub do uzywania dopilnowuja, by
projekt 1 produkcja wyrobow byly zgodnie z wymaganiami niniejszego
rozporzadzenia.

Producenci sporzadzaja dokumentacj¢ techniczng umozliwiajaca oceng zgodnosci
wyrobu z wymaganiami niniejszego rozporzadzenia. Dokumentacja techniczna
zawiera elementy okreslone w zataczniku II.

Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktow delegowanych zgodnie z art. 85,
zmieniajacych lub uzupehiajacych, w kontekscie postgpu technicznego, elementy
dokumentacji technicznej okreslone w zataczniku II.

Jesli zgodnie z odpowiednig procedura oceny zgodnosci wykazano, ze wyrob zgodny
jest z odpowiednimi wymogami, producent wyrobu, innego niz wyrdb do oceny
dziatania, sporzadza deklaracj¢ zgodnosci UE zgodnie z art. 15 i umieszcza
oznakowanie CE zgodnie z art. 16.

Producenci przechowuja do dyspozycji wlasciwych organéw dokumentacje
techniczna, deklaracje zgodnosci UE oraz, w stosownych przypadkach, kopie
odpowiednich certyfikatow, w tym wszystkich suplementéw, wydanych zgodnie z
art. 43 przez okres nie krotszy niz pie¢ lat od wprowadzenia do obrotu ostatniego
wyrobu objetego ta deklaracja zgodnosci.

Jesli dokumentacja techniczna jest obszerna lub przechowywana w roéznych
miejscach, producent przedklada na zadanie wilasciwych organdw streszczenie
dokumentacji technicznej oraz udostgpnia na zadanie pelng dokumentacje
techniczna.

Producenci dopilnowuja, aby wprowadzono procedury w celu utrzymania produkcji
seryjnej w zgodno$ci z wymaganiami niniejszego rozporzadzenia. Nalezy
odpowiednio uwzgledni¢ zmiany w projekcie i1 cechach charakterystycznych
produktu oraz zmiany w normach zharmonizowanych lub wspolnych specyfikacjach
technicznych stanowigcych odniesienie dla deklaracji zgodnosci produktu.
Proporcjonalnie do kategorii ryzyka i rodzaju wyrobu producenci wyrobow innych
niz wyroby do oceny dzialania ustanawiaja i aktualizujg system kontroli jakosci
obejmujacy co najmniej nastgpujace aspekty:

(a) odpowiedzialno$¢ kadry zarzadzajacej;
(b) zarzadzanie zasobami, w tym wybor i1 kontrola dostawcow 1 podwykonawcow;
(c) wykonanie produktu;

(d) procesy monitorowania i pomiaru produkcji, analiza danych i doskonalenie
produktu.

Proporcjonalnie do kategorii ryzyka i rodzaju wyrobu producenci wyrobow
ustanawiajg 1 aktualizujg systematyczne procedury w celu gromadzenia i analizy
do$wiadczen uzyskanych ze swoich wyrobow wprowadzonych do obrotu lub do
uzywania i w celu podjecia wszelkich koniecznych dziatan naprawczych, zwane
dalej ,,planem nadzoru po wprowadzeniu do obrotu”. Plan nadzoru po wprowadzeniu
do obrotu okresla proces gromadzenia, rejestrowania i wyjasniania skarg oraz
zgtoszen, ktore pochodza od pracownikéw stuzby zdrowia, pacjentow lub
uzytkownikéw i ktore dotycza podejrzewanych incydentow odnoszacych si¢ do
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wyrobu, a takze proces prowadzenia ewidencji produktow niezgodnych z
odpowiednimi wymogami oraz przypadkéw wycofania produktu z uzywania lub z
obrotu oraz, jesli uznane to zostanie za odpowiednie ze wzglgdu na charakter
wyrobu, proces kontroli wyrywkowych wyrobow znajdujacych si¢ w obrocie. W
sktad planu nadzoru po wprowadzeniu do obrotu wchodzi plan dziatan nastgpczych
po wprowadzeniu do obrotu zgodnie z zatacznikiem XII cze$s¢ B. W przypadku
uznania, ze dziatania nastepcze po wprowadzeniu do obrotu nie sa konieczne,
nalezycie uzasadnia si¢ to i dokumentuje w planie nadzoru po wprowadzeniu do
obrotu.

Jesli w trakcie nadzoru po wprowadzeniu do obrotu zostanie stwierdzona potrzeba
dziatania naprawczego, producent wdraza odpowiednie $rodki.

Producenci dopilnowuja, aby wyrobowi towarzyszyly informacje obowigzkowo
podawane zgodnie z zatgcznikiem I sekcja 17 sporzadzone w jezyku urzedowym UE,
ktory jest latwo zrozumiaty dla przewidzianych uzytkownikow. Prawo panstwa
cztonkowskiego, w ktérym udostepnia si¢ wyrdb uzytkownikowi, moze okreslac
jezyk lub jezyki, w ktorym lub w ktdérych sporzadza si¢ informacje obowigzkowo
podawane przez producenta.

W przypadku wyrobow do samokontroli i wyrobow do badan przytdozkowych
informacje dostarczane zgodnie z zalgcznikiem I sekcja 17 podaje si¢ w jezyku
urzedowym lub jezykach urzedowych panstwa cztonkowskiego, w ktorym wyrdb
trafia do przewidzianego uzytkownika.

Producenci, ktérzy uznaja lub maja powody, by uwaza¢, ze wyrob wprowadzony
przez nich do obrotu jest niezgodny z niniejszym rozporzadzeniem, podejmuja
niezwlocznie niezbedne dziatania naprawcze w celu, stosownie do okolicznosci,
zapewnienia zgodnosci produktu, wycofania go z obrotu lub z uzywania. Przekazuja
oni odpowiednie informacje dystrybutorom i, w stosownych przypadkach,
upowaznionemu przedstawicielowi.

Na uzasadnione zgdanie wtasciwego organu producenci udzielajg temu organowi, w
jezyku urzgdowym UE, ktory jest tatwo zrozumialy dla tego organu, wszelkich
informacji koniecznych do wykazania zgodnosci danego wyrobu z wymaganiami i
udostepniaja mu wszelka dokumentacje konieczng w tym celu. Producenci, na
zadanie wlasciwego organu, wspdlpracujg z nim w zakresie dzialan naprawczych
podejmowanych w celu usunigcia zagrozen, jakie stwarzajag wyroby wprowadzone
przez nich do obrotu lub do uzywania.

Jesli producenci zlecaja projektowanie lub produkcje swoich wyrobdéw innej osobie
fizycznej lub prawnej, informacje o tozsamos$ci tej osoby wchodza w sktad
informacji obowigzkowo podawanych zgodnie z art. 23.

Artykut 9
Upowazniony przedstawiciel

Jezeli producent wyrobu, ktory wprowadzono do obrotu w Unii lub ktory nosi
oznakowanie CE, nie bedac wprowadzonym do obrotu w Unii, nie posiada w
panstwie cztonkowskim zarejestrowanego miejsca prowadzenia dziatalno$ci lub nie
prowadzi odpowiedniej dziatalno$ci w zarejestrowanym miejscu prowadzenia
dziatalnosci w panstwie cztonkowskim, to wyznacza on jednego upowaznionego
przedstawiciela.
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Wyznaczenie jest wazne pod warunkiem jego pisemnego zaakceptowania przez
upowaznionego przedstawiciela i obowigzuje co najmniej w stosunku do wszystkich
wyrobow tej samej grupy rodzajowej wyrobow.

Upowazniony przedstawiciel wykonuje zadania okreslone w mandacie uzgodnionym
przez producenta i upowaznionego przedstawiciela.

Upowazniony przedstawiciel ma w ramach mandatu mozliwo$¢ 1 obowiazek
wypelniania co najmniej nastepujacych zadan w odniesieniu do wyroboéw objetych
tym mandatem:

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

(b) na uzasadnione zadanie wlasciwego organu udzielanie mu wszelkich
informacji koniecznych do wykazania zgodnosci danego wyrobu z
wymaganiami i udost¢pnianie mu wszelkiej dokumentacji koniecznej w tym
celu;

(c) wspotpraca z wihasciwymi organami w zakresie dziatan naprawczych
podejmowanych w celu usuni¢cia zagrozen, jakie stwarzaja wyroby;

(d) natychmiastowe informowanie producenta o skargach i zgloszeniach
pochodzacych od pracownikéw shuzby zdrowia, pacjentéw i1 uzytkownikow,
dotyczacych podejrzewanych incydentdw zwigzanych z wyrobem, w stosunku
do ktoérego zostal wyznaczony;

(¢) wypowiedzenie mandatu, jesli producent dziala w sposdb naruszajacy
obowigzki spoczywajace na nim na mocy niniejszego rozporzadzenia.

Aby umozliwi¢  upowaznionemu  przedstawicielowi  wypetnianie  zadan
wymienionych w niniejszym ustgpie, producent dopilnowuje przynajmniej, aby
upowazniony przedstawiciel posiadal staty, bezposredni dostep do koniecznej
dokumentacji w jednym z jezykéw urzedowych Unii.

Mandat, o ktorym mowa w ust. 3, nie obejmuje przekazania obowigzkow producenta
okreslonych w art. 8 ust. 1,2, 5,6, 718.

Upowazniony przedstawiciel, ktory wypowiada mandat z powodow, o ktoérych mowa
w ust. 3 lit. e), powiadamia niezwtocznie o tym wypowiedzeniu i1 jego powodach
wlasciwy organ panstwa cztonkowskiego, w ktorym ma miejsce zamieszkania lub
siedzibg, oraz, w stosownych przypadkach, jednostke notyfikowang, ktora byla
zaangazowana w ocen¢ zgodnos$ci wyrobu.

Zawarte w niniejszym rozporzadzeniu odniesienia do wlasciwych organdow panstwa
cztonkowskiego, w ktorym producent ma zarejestrowane miejsce prowadzenia
dziatalnos$ci, rozumie si¢ jako odniesienia do wlasciwego organu panstwa
cztonkowskiego, w ktorym upowazniony przedstawiciel, wyznaczony przez
producenta, o ktorym mowa w ust. 1, ma zarejestrowane miejsce prowadzenia
dziatalnosci.
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Artykut 10
Zmiana upowaznionego przedstawiciela

Warunki zmiany upowaznionego przedstawiciela sa jasno okreslone w porozumieniu mi¢dzy
producentem, dotychczasowym upowaznionym przedstawicielem i nowym upowaznionym
przedstawicielem. Porozumienie to obejmuje przynajmniej nastgpujace aspekty:

(a) dat¢ wygasniecia mandatu dotychczasowego upowaznionego przedstawiciela i
date rozpoczecia mandatu nowego upowaznionego przedstawiciela;

(b) datg, do ktorej dotychczasowy upowazniony przedstawiciel moze by¢
podawany w informacjach podawanych przez producenta, w tym wszelkich
materiatach promocyjnych;

(c) przekazanie dokumentoéw, w tym aspekty poufnosci i prawo wilasnosci;

(d) odnoszacy si¢ do okresu po uptywie mandatu obowigzek dotychczasowego
upowaznionego przedstawiciela do przesytania producentowi lub nowemu
upowaznionemu  przedstawicielowi  wszelkich skarg lub  zgloszen
pochodzacych od pracownikéw stuzby zdrowia, pacjentéw lub uzytkownikow,
dotyczacych podejrzewanych incydentdw zwigzanych z wyrobem, w stosunku
do ktorego odchodzacy upowazniony przedstawiciel byl wyznaczony jako
upowazniony przedstawiciel.

Artykut 11
Ogolne obowiqzki importerow
1. Importerzy wprowadzaja do obrotu w Unii jedynie wyroby zgodne z niniejszym
rozporzadzeniem.
2. Przed wprowadzeniem wyrobu do obrotu importerzy dopilnowuja, aby:

(a) producent przeprowadzit odpowiednig procedure oceny zgodnosci;

(b) producent wyznaczyt upowaznionego przedstawiciela zgodnie z art. 9;

(c) producent sporzadzit deklaracje zgodnosci UE 1 dokumentacj¢ techniczna;
(d) na wyrobie byto umieszczone wymagane oznakowanie zgodnosci CE;

(e) wyrdb byl oznakowany zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem 1 by
towarzyszyta mu wymagana instrukcja uzywania oraz deklaracja zgodno$ci
UE;

(f) producent przydzielit wyrobowi, w stosownych przypadkach, niepowtarzalny
kod identyfikacyjny wyrobu zgodnie z art. 22.

Jezeli importer uznaje lub ma powody, by uwaza¢, ze wyrdb nie jest zgodny z
niniejszym rozporzadzeniem, nie wprowadza on wyrobu do obrotu, dopdki nie
zostanie zapewniona zgodno$¢ wyrobu. Jesli wyrob stwarza zagrozenie, importer
powiadamia o tym fakcie producenta i jego upowaznionego przedstawiciela, jak
rébwniez wilasciwy organ panstwa czlonkowskiego, w ktéorym ma miejsce
zamieszkania lub siedzibe.

3. Na wyrobie, opakowaniu wyrobu lub w dokumencie towarzyszacym wyrobowi
importerzy podajga swoje imi¢ i nazwisko lub nazwe, zarejestrowang nazwe handlowa
lub zarejestrowany znak towarowy oraz adres zarejestrowanego miejsca prowadzenia
dziatalnosci, pod ktorym mozna si¢ z nimi skontaktowac 1 pod ktorym mozna ustali¢
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miejsce ich przebywania. Dopilnowuja oni, aby dodatkowe etykiety nie utrudnialy
odczytania etykiety umieszczonej przez producenta.

Importerzy dopilnowuja, aby wyrdb byl zarejestrowany w systemie elektronicznym
zgodnie z art. 23 ust. 2.

Importerzy dopilnowuja, aby w czasie, gdy odpowiadaja za wyrdb, warunki
przechowywania 1 transportu nie =zagrazaly zgodno$ci wyrobu z ogdélnymi
wymogami dotyczacymi bezpieczenstwa i dzialania okreslonymi w zatgczniku 1.

Jesli uznane to zostanie za odpowiednie ze wzgledu na zagrozenia stwarzane przez
wyrob, importerzy przeprowadzaja, w celu ochrony zdrowia i bezpieczenstwa
pacjentow 1 uzytkownikow, badania wyrywkowe produktow znajdujacych sie w
obrocie, wyjasniaja skargi, a takze rejestruja przypadki skarg, produktow
niezgodnych z odpowiednimi wymogami oraz produktow wycofanych z obrotu i z
uzywania, jak réwniez na biezagco informujg producenta, upowaznionego
przedstawiciela oraz dystrybutoréw o tym monitoringu.

Importerzy, ktorzy uznaja lub maja powody, by uwazaé, ze wyréb wprowadzony
przez nich do obrotu jest niezgodny z niniejszym rozporzadzeniem, powiadamiaja
niezwlocznie producenta i jego upowaznionego przedstawiciela oraz, w razie
potrzeby, podejmuja niezbedne dziatania naprawcze w celu zapewnienia zgodnosci
tego wyrobu, wycofania go z obrotu lub z uzywania. Jesli wyrob stanowi zagrozenie,
powiadamiajg oni rOwniez niezwlocznie wlasciwe organy panstwa cztonkowskiego,
w ktorym udostepniajg ten wyrdb, oraz, w stosownych przypadkach, jednostke
notyfikowana, ktora wydata dla danego wyrobu certyfikat zgodnie z art. 43, podajac
szczegotowe informacje dotyczace w szczegolnosci braku zgodnosci oraz podjetych
dziatan naprawczych.

Importerzy, ktorzy otrzymali skargi lub zgloszenia pochodzace od pracownikow
stuzby zdrowia, pacjentéw lub uzytkownikow, dotyczace podejrzewanych
incydentdw zwigzanych z wyrobem, ktory wprowadzili do obrotu, niezwlocznie
przekazuja te informacje producentowi oraz jego upowaznionemu przedstawicielowi.

Importerzy przechowuja przez okres, o ktdrym mowa w art. 8 ust. 4, kopi¢ deklaracji
zgodnosci UE do dyspozycji organéw nadzoru rynku i zapewniaja mozliwos$¢
udostepnienia tym organom na ich zadanie dokumentacji technicznej oraz, w
stosownych przypadkach, kopii odpowiedniego certyfikatu, w tym wszystkich
suplementow, wydanych zgodnie z art. 43. W drodze sporzadzonego na pismie
mandatu importer danego wyrobu 1 upowazniony przedstawiciel wyznaczony dla
danego wyrobu moga uzgodni¢ przekazanie tego obowigzku temu upowaznionemu
przedstawicielowi.

Na uzasadnione zadanie wlasciwego organu krajowego importerzy udzielaja mu
wszelkich informacji koniecznych do wykazania zgodnosci danego produktu z
wymaganiami i udostgpniaja mu wszelka dokumentacj¢ konieczng w tym celu.
Obowigzek ten uwaza si¢ za spetniony w przypadku udzielenia wymaganych
informacji przez upowaznionego przedstawiciela wyznaczonego dla danego wyrobu.
Importerzy wspolpracuja z wihasciwym organem na jego zadanie w zakresie
wszelkich dziatan podejmowanych w celu usunig¢cia zagrozen, jakie stwarzaja
produkty wprowadzone przez nich do obrotu.
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Artykut 12
Ogolne obowiqzki dystrybutorow

Przy wprowadzaniu wyrobu do obrotu dystrybutorzy dzialaja z zachowaniem
nalezytej starannos$ci w odniesieniu do obowigzujacych wymagan.

Przed udostgpnieniem wyrobu na rynku dystrybutorzy sprawdzaja, czy zostaly
spelnione nast¢pujace wymagania:

(a) na wyrobie umieszczone jest wymagane oznakowanie zgodnosci CE;

(b) produktowi towarzysza informacje obowigzkowo podawane przez producenta
zgodnie z art. 8 ust. 7;

(c) producent i, w stosownych przypadkach, importer spetnili wymagania
okres$lone odpowiednio w art. 22 i art. 11 ust. 3.

Jezeli dystrybutor uznaje lub ma powody, by uwaza¢, ze wyrdb nie jest zgodny z
niniejszym rozporzadzeniem, nie udostgpnia on wyrobu na rynku, dopdki nie
zostanie zapewniona zgodno$¢ wyrobu. Jesli wyrob stwarza zagrozenie, dystrybutor
powiadamia o tym fakcie producenta i, w stosownych przypadkach, jego
upowaznionego przedstawiciela oraz importera, jak roéwniez wlasciwy organ panstwa
cztonkowskiego, w ktorym ma miejsce zamieszkania lub siedzibe.

Dystrybutorzy dopilnowuja, aby w czasie, gdy odpowiadaja za wyrdb, warunki
przechowywania 1 transportu nie zagrazaly zgodno$ci wyrobu z ogbélnymi
wymogami dotyczacymi bezpieczenstwa i dzialania okreslonymi w zatgczniku I.

Dystrybutorzy, ktérzy uznaja lub maja powody, by uwazaé, ze udostgpniony przez
nich na rynku wyréb jest niezgodny z niniejszym rozporzadzeniem, powiadamiaja
niezwlocznie producenta i, w stosownych przypadkach, jego upowaznionego
przedstawiciela i importera oraz dopilnowuja, aby w stosownych przypadkach
podjeto niezbedne dzialania naprawcze w celu zapewnienia zgodnosci tego wyrobu,
wycofania go z obrotu lub z uzywania. Jesli wyrdb stanowi zagrozenie,
powiadamiaja oni rowniez niezwlocznie wlasciwe organy panstwa cztonkowskiego,
w ktérym udostepniajg ten wyrdb, podajac szczegdlowe informacje dotyczace w
szczegblnosci braku zgodnosci oraz podjetych dziatan naprawczych.

Dystrybutorzy, ktorzy otrzymali skargi lub zgtoszenia pochodzace od pracownikow
stuzby zdrowia, pacjentow lub uzytkownikow, dotyczace podejrzewanych
incydentow zwigzanych z wyrobem, ktory udostepnili na rynku, niezwtocznie
przekazuja te informacje producentowi oraz, w stosownych przypadkach, jego
upowaznionemu przedstawicielowi.

Na uzasadnione zadanie wlasciwego organu dystrybutorzy udzielaja mu wszelkich
informacji koniecznych do wykazania zgodnosci danego wyrobu z wymaganiami i
udostepniaja mu wszelka dokumentacje konieczng w tym celu. Obowigzek ten uwaza
si¢ za spetlniony w przypadku udzielenia, w stosownych przypadkach, wymaganych
informacji przez upowaznionego przedstawiciela wyznaczonego dla danego wyrobu.
Na zadanie wlasciwych organow krajowych dystrybutorzy wspoipracuja z tymi
organami w zakresie wszelkich dziatan podejmowanych w celu usunigcia zagrozen,
jakie stwarzajg wyroby udostepnione przez nich na rynku.
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Artykut 13
Osoba odpowiedzialna za zgodnos¢ z wymogami regulacyjnymi

Producenci dysponuja w ramach swojej organizacji przynajmniej jedng
wykwalifikowang osoba posiadajaca wiedze¢ specjalistyczng w dziedzinie wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro. Fakt posiadania wiedzy specjalistycznej
wykazany jest poprzez jedna z nastepujacych kwalifikacji:

(a) dyplom, certyfikat lub inny dowod posiadania formalnych kwalifikacji
przyznany w wyniku ukonczenia studiow uniwersyteckich lub im
réwnowaznych w dziedzinie nauk przyrodniczych, medycyny, farmacji,
inzynierii lub innej odpowiedniej dziedzinie, a takze przynajmniej dwa lata
doswiadczenia zawodowego w zakresie kwestii regulacyjnych lub systemow
zarzadzania jakoscig odnoszacych si¢ do wyrobéw medycznych do diagnostyki
in vitro;

(b) pig¢ lat doswiadczenia zawodowego w zakresie kwestii regulacyjnych lub
systemow zarzadzania jakoscia odnoszacych si¢ do wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro.

Wspomniana wykwalifikowana osoba jest odpowiedzialna przynajmniej za
zapewnienie:

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

(b) sporzadzenia i aktualizacji dokumentacji technicznej i deklaracji zgodnosci;
(c) spelienia obowigzkow dotyczacych raportowania zgodnie z art. 59 do 64;

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

Wykwalifikowana osoba nie ponosi w ramach organizacji producenta zadnych
ujemnych konsekwencji w zwigzku z nalezytym wypetianiem swoich obowigzkow.

Upowaznieni przedstawiciele dysponuja w ramach swojej organizacji przynajmniej
jedng wykwalifikowang osobg posiadajaca wiedzg specjalistyczng w zakresie
unijnych wymogéw regulacyjnych dotyczacych wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro. Fakt posiadania wiedzy specjalistycznej wykazany jest poprzez
jedna z nastepujacych kwalifikacji:

(@) dyplom, certyfikat lub inny dowod posiadania formalnych kwalifikacji
przyznany w wyniku ukonczenia studidow uniwersyteckich lub im
rownowaznych w dziedzinie prawa, nauk przyrodniczych, medycyny, farmacji,
inzynierii lub innej odpowiedniej dziedzinie, a takze przynajmniej dwa lata
do$wiadczenia zawodowego w zakresie kwestii regulacyjnych lub systemow
zarzadzania jako$cig odnoszacych si¢ do wyrobow medycznych do diagnostyki
in vitro;

(b) pie¢ lat doswiadczenia zawodowego w zakresie kwestii regulacyjnych lub
systemow zarzadzania jakos$cig odnoszacych si¢ do wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro.
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Artykut 14

Przypadki, w ktorych obowigzki spoczywajqce na producencie stosuje si¢ do importerow,

dystrybutorow lub innych osob

Dystrybutor, importer lub inna osoba fizyczna lub prawna przyjmuja obowiazki
spoczywajace na producentach, jesli osoby te wykonuja przynajmniej jedng z
nastepujacych czynnosci:

(a) udostepniaja na rynku wyrdb pod nazwa wlasna, pod swoja zarejestrowang
nazwa handlowa lub swoim zarejestrowanym znakiem towarowym;

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

(c) zmieniaja wyrob juz wprowadzony do obrotu lub uzywania w sposéb mogacy
wptyna¢ na zgodnos$¢ z odpowiednimi wymogami.

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

Dla celéw ust. 1 lit ¢) za zmiany wyrobu, ktore moga wyplyna¢ na jego zgodno$¢ z
odpowiednimi wymogami, nie uwaza si¢:

(a) udostepnienia, w tym tlumaczenia, informacji podanej przez producenta
zgodnie z zalacznikiem 1 sekcja 17, odnoszacej si¢ do wyrobu juz
wprowadzonego na rynek, lub udostepnienia, w tym tlumaczenia, innych
informacji koniecznych w celu wprowadzenia produktu na rynek w danych
panstwach cztonkowskich;

(b) zmian opakowania zewnetrznego wyrobu juz wprowadzonego do obrotu, w
tym zmiany wielko$ci opakowania, jesli przepakowanie to jest konieczne w
celu wprowadzenia produktu na rynek danego panstwa cztonkowskiego i jesli
dokonano go w warunkach, ktére nie moga wptyna¢ na pierwotny stan wyrobu.
W przypadku wyrobow wprowadzonych do obrotu w stanie sterylnym,
domniemywa si¢, ze pierwotny stan wyrobu zostal naruszony, jezeli
przepakowanie  powoduje  otwarcie lub  uszkodzenie  opakowania
zapewniajacego sterylnos¢ wyrobu lub w inny sposob niekorzystnie wplywa na
to opakowanie.

Dystrybutor lub importer dokonujacy ktorejkolwiek z czynnosci wymienionych w
ust. 2 lit. a) 1 b) wskazuja wykonang czynno$¢ na wyrobie lub, gdy wskazanie na
wyrobie jest niemozliwe, na jego opakowaniu lub w dokumencie mu
towarzyszacym, podajac jednocze$nie swoje imi¢ 1 nazwisko lub nazwe,
zarejestrowang nazwe¢ handlowa lub zarejestrowany znak towarowy oraz adres, pod
ktérym mozna si¢ z nimi skontaktowaé i pod ktorym mozna ustali¢ miejsce ich
przebywania.

Dopilnowuja oni, by wprowadzony byt u nich system zarzadzania jako$cia
obejmujacy procedury zapewniajagce doktadne 1 zaktualizowane tlumaczenie
informacji i1 by dziatania, o ktéorych mowa w ust. 2 lit. a) i b), przeprowadzano przy
uzyciu takich $srodkow i1 w takich warunkach, ktore zachowujg pierwotny stan
wyrobu, oraz by opakowanie przepakowanego wyrobu nie byto uszkodzone, niskiej
jakosci lub niedbate. W sktad systemu zarzadzania jakoscig wchodza procedury
zapewniajace powiadomienie dystrybutora lub importera o wszelkich dzialaniach
naprawczych podjetych przez producenta w zwigzku z danym wyrobem, w reakcji na
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kwestie bezpieczenstwa lub w celu uczynienie wyrobu zgodnym z niniejszym
rozporzadzeniem.

Przed udostgpnieniem wyrobu, ktéry oznakowano na nowo lub przepakowano,
dystrybutor lub importer, o ktérych mowa w ust. 3, powiadamiaja producenta i
wiasciwy organ panstwa cztonkowskiego, w ktorym zamierzaja udostepni¢ wyrob,
oraz udostgpniajg im, na zadanie, probke lub model graficzny wyrobu oznakowanego
na nowo lub przepakowanego, w tym wszelkie przettumaczone etykiety i instrukcje
uzywania. Przedkladaja oni wilasciwemu organowi -certyfikat wydany przez
jednostke notyfikowana, o ktérej mowa w art. 27, wyznaczong do typu wyrobow,
ktére poddano dziataniom, o ktérych mowa w ust. 2 lit. a) i b), poswiadczajacy
zgodno$¢ systemu zarzadzania jakoscig z wymogami okreslonymi w ust. 3.

Artykut 15
Deklaracja zgodnosci UE

Deklaracja zgodnosci UE stwierdza, ze wykazano spetnienie wymagan okreslonych
w niniejszym rozporzadzeniu. Podlega ona ciaglej aktualizacji. Minimalny zakres
tresci deklaracji zgodno$ci UE okresla si¢ w zalaczniku III. Jest ona ttumaczona na
jezyk urzedowy Unii lub jezyki urzedowe Unii wymagane przez panstwo
cztonkowskie, w ktorym udostepnia si¢ wyrdb.

Jesli wyroby, w odniesieniu do aspektow nieobjetych niniejszym rozporzadzeniem,
podlegaja innym przepisom Unii, w ktorych takze ustanowiono wymodg posiadania
przez producenta deklaracji zgodno$ci wykazujacej spetnienie wymogow zawartych
w tych przepisach, sporzadza si¢ pojedyncza deklaracj¢ zgodnosci UE, odnoszaca si¢
do wszystkich aktéw Unii majacych zastosowanie do danego wyrobu, zawierajaca
wszystkie informacje wymagane do identyfikacji przepisow Unii, do ktorych
deklaracja ta si¢ odnosi.

Sporzadzajac deklaracj¢ zgodnosci UE producent przyjmuje odpowiedzialno$¢ za
zgodno$¢ wyrobu z wymaganiami niniejszego rozporzadzenia i ze wszystkimi
innymi przepisami Unii majgcymi zastosowanie do tego wyrobu.

Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktow delegowanych zgodnie z art. 85,
zmieniajacych lub uzupehiajacych, w kontekscie postepu technicznego, minimalny
zakres tresci deklaracji zgodnosci UE okre§lony w zataczniku III.

Artykut 16
Oznakowanie zgodnosci CE

Wyroby, inne niz wyroby do oceny dziatania, uznane za zgodne z wymaganiami
niniejszego rozporzadzenia, nosza oznakowanie zgodno$ci CE przedstawione w
zalaczniku IV.

Oznakowanie CE podlega ogolnym zasadom okreslonym w art. 30 rozporzadzenia
(WE) nr 765/2008.

Oznakowanie CE umieszcza si¢ na wyrobie lub jego sterylnym opakowaniu tak, by
oznakowanie to bylo widoczne, czytelne i1 nieusuwalne. W przypadku gdy jest to
niemozliwe lub nieuzasadnione ze wzgledu na charakter wyrobu, oznakowanie CE
umieszcza si¢ na opakowaniu. Oznakowanie CE umieszcza si¢ rowniez w instrukcji
uzywania oraz na opakowaniu handlowym, stosownie do okoliczno$ci.
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Oznakowanie CE umieszcza si¢ przed wprowadzeniem wyrobu do obrotu. Pod
oznakowaniem CE mozna umiesci¢ piktogram lub innego rodzaju znak wskazujacy
na szczegolne zagrozenie lub zastosowanie.

W stosownych przypadkach pod oznakowaniem CE wumieszcza si¢ numer
identyfikacyjny jednostki notyfikowanej odpowiedzialnej za procedury oceny
zgodnosci okreslone w art. 40. Numer identyfikacyjny podaje si¢ réwniez na
materiatlach promocyjnych zawierajacych wzmianke o tym, ze wyrdb speinia
wymogi prawne dla oznakowania CE.

Jesli wyroby podlegaja innym przepisom Unii, ktére dotycza innych aspektéw 1 ktére
réwniez przewiduja umieszczenie oznakowania CE, oznakowanie CE wskazuje, ze
wyroby te spetniaja takze wymogi zawarte w tych innych przepisach.

Artykut 17
Wyroby specjalnego przeznaczenia

Panstwa czlonkowskie nie stwarzaja przeszkod w stosunku do wyrobéw do oceny
dzialania dostarczanym w celu takiej oceny laboratoriom lub innym instytucjom,
jesli spelniaja one warunki okreslone w art. 48 do 58.

Na wyrobach tych nie umieszcza si¢ oznakowania CE z wyjatkiem wyrobow, o
ktérych mowa w art. 52.

Panstwa czlonkowskie nie stwarzaja podczas targdéw handlowych, wystaw, pokazow
lub podobnych imprez przeszkéod dla wystawiania wyrobow niezgodnych z
niniejszym rozporzadzeniem, pod warunkiem ze takich wyrobow nie uzywa si¢ przy
wykorzystaniu probek pobranych od uczestnikéw oraz ze widoczne oznakowanie
wyraznie wskazuje, iz takie wyroby przeznaczone sa wytacznie do celow prezentacji
lub demonstracji i nie moga by¢ udostepnione, dopdki nie zostanie zapewniona ich
zgodno$¢ z niniejszym rozporzadzeniem.

Artykut 18
Systemy i zestawy zabiegowe

Osoba fizyczna lub prawna sporzadza o$wiadczenie, o ktérym mowa w ust. 2, jesli
zestawia razem wyroby noszace oznakowanie CE z nastgpujacymi innymi wyrobami
lub produktami, pozostajac w zgodno$ci z przewidzianym zastosowaniem tych
wyrobow lub innych produktow oraz w granicach uzycia okres$lonych przez
producentéw tych wyrobow lub produktow, w celu wprowadzenia ich do obrotu jako
systemu lub zestawu zabiegowego:

— innymi wyrobami noszacymi oznakowanie CE;

— wyrobami  medycznymi noszacymi  oznakowanie CE zgodnie z
rozporzadzeniem (UE) [Ref. of future Regulation on medical devices];

— innymi produktami, ktére sg zgodne z przepisami majacymi zastosowanie do
tych produktow.

W swoim o§wiadczeniu osoba, o ktérej mowa w ust. 1, stwierdza co nastepuje:

(a) ze zweryfikowata wzajemng kompatybilno$¢ wyroboéw i, w stosownych
przypadkach, innych produktéw zgodnie z instrukcjami producentow i ze
przeprowadzita swoje dziatania zgodnie z tymi instrukcjami;
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(b) ze opakowata system Iub zestaw zabiegowy 1 dotaczyla odpowiednie
informacje dla uzytkownikéw, w tym informacje obowigzkowo podawane
przez producentéw wyrobow lub innych produktow, ktore zestawiono razem;

(c) ze dzialanie polegajace na zestawieniu wyroboéw 1, w stosownych
okolicznosciach, innych produktéw w system lub zestaw zabiegowy podlegato
odpowiednim metodom wewng¢trznego monitoringu, wewnetrznej weryfikacji 1
walidacji.

Osoba fizyczna lub prawna, ktora sterylizuje systemy lub zestawy zabiegowe, o

ktérych mowa w ust. 1, w celu wprowadzenia ich do obrotu stosuje, zgodnie z

wlasnym wyborem, jednag z procedur, o ktérych mowa w zalacznikach VIII lub X.

Stosowanie wyzej wspomnianych zatacznikow oraz zaangazowanie jednostki

notyfikowanej sa ograniczone do aspektow procedury odnoszacych si¢ do

zapewnienia sterylnosci do chwili otwarcia lub uszkodzenia sterylnego opakowania.

Osoba ta sporzadza o$wiadczenie, w ktorym deklaruje, ze sterylizacje

przeprowadzono zgodnie z instrukcjami producenta.

Gdy system lub zestaw zabiegowy zawiera wyroby nienoszace oznakowania CE lub
gdy wybrane potaczenie wyrobow nie jest zgodne z ich pierwotnym przewidzianym
zastosowaniem, taki system lub zestaw zabiegowy traktuje si¢ jako odrgbny wyrdb i
poddaje si¢ stosownej procedurze oceny zgodnosci na podstawie art. 40.

Na samych systemach lub zestawach zabiegowych, o ktérych mowa w ust. 1, nie
umieszcza si¢ oznakowania CE, ale widniejg na nich imi¢ i nazwisko lub nazwa,
zarejestrowana nazwa handlowa lub zarejestrowany znak towarowy osoby, o ktorej
mowa w ust. 1, oraz adres, pod ktérym mozna si¢ z nig skontaktowac i pod ktorym
mozna ustali¢ miejsce jej przebywania Systemom 1 zestawom zabiegowym
towarzyszg informacje, o ktorych mowa w zataczniku I sekcja 17. Po zestawieniu
systemu lub zestawu zabiegowego o$wiadczenie, o ktéorym mowa w ust. 2
niniejszego artykutu, przechowuje si¢ do dyspozycji wlasciwego organu przez okres
obowigzujacy dla wyrobow, ktore zestawiono, zgodnie z art. 8 ust. 4. Jesli okresy te
sg rozne, obowigzuje okres najdhuzszy.

Artykut 19
Czesci i elementy

Osoba fizyczna lub prawna, ktora udostepnia na rynku artykul przeznaczony
specjalnie do zastgpienia identycznej lub podobnej integralnej czgsci lub
identycznego lub podobnego integralnego elementu wyrobu zepsutego lub zuzytego
w celu utrzymania lub przywrocenia funkcjonowania tego wyrobu bez znaczacej
zmiany jego dziatania lub wlasciwosci zwigzanych z bezpieczenstwem, dopilnowuje,
aby artykut ten nie wptywal niekorzystnie na bezpieczenstwo i dziatanie wyrobu.
Dowody na poparcie powyzszego przechowuje si¢ do dyspozycji wiasciwych
organdéw panstw cztonkowskich.

Artykul, ktéry jest przeznaczony specjalnie do zastgpienia cze¢sci lub elementu
wyrobu 1 ktdry znaczaco zmienia dziatanie wyrobu lub wlasciwos$ci zwigzane z jego
bezpieczenstwem, uznaje si¢ za wyrob.
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Artykut 20
Swobodny przephyw

Panstwa cztonkowskie nie odmawiaja, nie zakazuja ani nie ograniczaja na swoim terytorium
udostepniania lub wprowadzania do uzywania wyrobow, ktore sa zgodne z wymaganiami
niniejszego rozporzadzenia.

Rozdzial 111

Identyfikacja i identyfikowalnos¢ wyrobow, rejestracja wyrobow i
podmiotow gospodarczych, podsumowanie dotyczace
bezpieczenstwa i dzialania, europejska baza danych o wyrobach

medycznych

Artykut 21
Identyfikacja w tancuchu dostaw

W odniesieniu do wyrobéw innych niz wyroby do oceny dzialania i w okresie, o ktérym
mowa w art. 8 ust. 4, podmioty gospodarcze sg w stanie zidentyfikowa¢ co nastepuje:

(a)
(b)
(c)

kazdy podmiot gospodarczy, ktoremu dostarczyly wyrob;
kazdy podmiot gospodarczy, ktory dostarczyt im wyrob;

kazda instytucje zdrowia publicznego lub kazdego pracownika stuzby zdrowia,
ktorym dostarczyly wyrdb.

Przekazuja one te informacje wtasciwym organom na ich zadanie.

Artykut 22
System niepowtarzalnych kodow identyfikacyjnych wyrobow

1. Dla wyrobow innych niz wyroby do oceny dzialania wprowadza si¢ w Unii system
niepowtarzalnych kodoéw identyfikacyjnych wyroboéw. System niepowtarzalnych
kodow identyfikacyjnych wyrobéw umozliwia identyfikacje 1 identyfikowalnosé¢
wyrobow i polega na:

(a)

(b)

(©)

(d)

wytworzeniu niepowtarzalnego kodu identyfikacyjnego wyrobu obejmujgcego:

(1) identyfikator wyrobu szczeg6lny dla danego producenta i danego modelu
wyrobu, dajacy dostep do informacji okreslonych w zatgczniku V czes¢
B;

(i1) 1identyfikator produkcji shluzacy identyfikacji danych zwigzanych z
jednostka produkcji wyrobu;

umieszczeniu niepowtarzalnego kodu identyfikacyjnego wyrobu na etykiecie
wyrobu;

przechowywaniu w  formie elektronicznej niepowtarzalnych kodow
identyfikacyjnych wyrobdéw przez podmioty gospodarcze i instytucje zdrowia
publicznego;

utworzeniu elektronicznego systemu niepowtarzalnych kodow
identyfikacyjnych wyrobu.
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Komisja wyznacza co najmniej jeden podmiot, ktory zarzadza systemem
przyznawania niepowtarzalnych kodow identyfikacyjnych wyrobu na podstawie
niniejszego rozporzadzenia i ktory spetnia wszystkie ponizsze kryteria:

(a) jest on organizacja posiadajaca osobowos$¢ prawna;

(b) jego system przyznawania niepowtarzalnych kodoéw identyfikacyjnych wyrobu
jest wystarczajacy do identyfikacji wyrobu przy wykorzystaniu dystrybucji i
uzycia wyrobu zgodnie z wymaganiami niniejszego rozporzadzenia;

(c) jego system przyznawania niepowtarzalnych kodow identyfikacyjnych wyrobu
jest zgodny z odpowiednimi normami migdzynarodowymi;

(d) podmiot ten udziela wszystkim zainteresowanym uzytkownikom dostepu do
swojego systemu przyznawania niepowtarzalnych kodéw identyfikacyjnych
wyrobu zgodnie z uprzednio ustalonymi i przejrzystymi warunkami;

(¢) podmiot ten prowadzi nastepujace dziatania:

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

(i) na zadanie udostepnia Komisji i panstwom czlonkowskim informacje
dotyczace swojego systemu przyznawania niepowtarzalnych kodow
identyfikacyjnych wyrobu oraz dotyczace producentow, ktorzy
umieszczaja niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu na etykiecie
swojego wyrobu zgodnie z systemem tego podmiotu;

(i) speinia kryteria 1 warunki wyznaczenia przez okres, na ktéry go
WYZNaczono.

Przed wprowadzeniem do obrotu wyrobu, ktory nalezy do wyrobow, kategorii lub
grup wyrobow okreslonych srodkiem, o ktorym mowa w ust. 7 lit. a), producent
przydziela temu wyrobowi niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu
udostgpniony przez podmiot wyznaczony przez Komisj¢ zgodnie z ust. 2.

Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu umieszcza si¢ na etykiecie wyrobu
zgodnie z warunkami okre$lonymi $rodkiem, o ktorym mowa w ust. 7 lit. c).
Wykorzystuje si¢ go przy zglaszaniu ci¢zkich incydentow i1 zewnetrznych dziatan
naprawczych w zakresie bezpieczenstwa zgodnie z art. 59. Identyfikator wyrobu
widnieje na deklaracji zgodnosci UE, o ktérej mowa w art. 15, oraz na dokumentacji
technicznej, o ktérej mowa w zataczniku II.

Podmioty gospodarcze i instytucje zdrowia publicznego zachowujg 1 przechowuja, w
formie elektronicznej, identyfikatory wyrobu i identyfikatory produkcji wyrobow,
ktore dostarczyli lub ktore otrzymali, jesli wyroby te naleza do wyrobow, kategorii
lub grup wyrobow okreslonych $rodkiem, o ktérym mowa w ust. 7 lit. a).

W celu zbierania 1 przetwarzania informacji, o ktorych mowa w zataczniku V czesé
B, Komisja, wspolpracujac z panstwami cztonkowskimi, ustanawia elektroniczny
system niepowtarzalnych kodéw identyfikacyjnych wyrobu 1 nim zarzadza.
Informacje te sg publicznie dostepne.

Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktoéw delegowanych zgodnie z art. 85:

(a) okreslajacych wyroby, kategorie lub grupy wyrobow, ktoérych identyfikacja
opiera si¢ na systemie niepowtarzalnych kodow identyfikacyjnych wyrobow,
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jak okreslono w ust. 1 do 6, a takze odpowiednie harmonogramy wdrazania. Ze
wzgledu na zastosowanie podej$cia opartego na ocenie ryzyka wdrazanie
systemu niepowtarzalnych kodéw identyfikacyjnych wyrobu odbywa si¢
etapami, poczawszy od wyrobow nalezacych do najwyzszej kategorii ryzyka;

(b) okreslajacych dane, ktore nalezy uja¢ w identyfikatorze produkcji i ktore, ze
wzgledu na zastosowanie podejScia opartego na ocenie ryzyka, moga si¢ od
siebie rozni¢ w zaleznosci od kategorii ryzyka wyrobu;

(c) okreslajacych obowigzki spoczywajace na podmiotach gospodarczych,
instytucjach zdrowia publicznego i1 profesjonalnych uzytkownikach, w
szczegllnosci w odniesieniu do przydzielania znakoéw numerycznych lub
alfanumerycznych, umieszczania niepowtarzalnego kodu identyfikacyjnego
wyrobu na etykiecie, przechowywania informacji w elektronicznym systemie
niepowtarzalnych kodéw identyfikacyjnych wyrobu oraz uzywania
niepowtarzalnych kodow identyfikacyjnych wyrobéw w ramach dokumentacji
i raportowania, dotyczacych wyrobéw objetych przepisami niniejszego
rozporzadzenia;

(d) zmieniajacych lub uzupehiajacych, w kontekscie postepu technicznego, wykaz
informacji okreslonych w zataczniku V cz¢$¢ B.

Komisja, przyjmujac $rodki, o ktérych mowa w ust. 7, uwzglednia:

(a) ochrong danych osobowych;

(b) uzasadniony interes dotyczacy ochrony wrazliwych informacji handlowych;
(c) podejscie oparte na ocenie ryzyka;

(d) optacalnosc¢ srodkow;

(e) konwergencje systemoéw niepowtarzalnych kodow identyfikacyjnych wyrobow
opracowanych na poziomie mi¢dzynarodowym.

Artykut 23
Elektroniczny system rejestracji wyrobow i podmiotow gospodarczych

Komisja, wspodlpracujagc z panstwami cztonkowskimi, ustanawia elektroniczny
system zbierania 1 przetwarzania informacji, ktore sg konieczne i proporcjonalne w
celu opisu 1 identyfikacji wyrobu oraz identyfikacji producenta, a takze, w
stosownych przypadkach, upowaznionego przedstawiciela i importera, oraz zarzadza
tym systemem. Szczegoély dotyczace informacji obowigzkowo podawanych przez
podmioty gospodarcze okreslone sa w zatgczniku V czgsé A.

Przed wprowadzeniem do obrotu wyrobu innego niz wyréb do oceny dziatania
producent lub jego upowazniony przedstawiciel podaja do rzeczonego systemu
elektronicznego informacje, o ktorych mowa w ust. 1.

Importerzy podaja do rzeczonego systemu elektronicznego informacje, o ktorych
mowa w ust. 1, w przeciggu tygodnia od wprowadzenia do obrotu wyrobu innego niz
wyrob do oceny dzialania.

Odpowiedni podmiot gospodarczy aktualizuje dane w rzeczonym systemie
elektronicznym w przeciggu tygodnia od wystapienia zmiany odnoszacej si¢ do
informacji, o ktorych mowa w ust. 1.
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5. Odpowiedni podmiot gospodarczy potwierdza doktadno$¢ tych danych nie pdzniej
niz w dwa lata po podaniu informacji zgodnie z ust. 2 1 3, a nast¢pnie co dwa lata. W
przypadku braku takiego potwierdzenia w przeciggu szeSciu miesiecy od
odpowiedniego terminu dowolne panstwo cztonkowskie moze podjaé srodki w celu
zawieszenia lub innego ograniczenia udostgpnienia danego wyrobu na swoim
terytorium do chwili spetnienia obowigzku, o ktérym mowa w niniejszym ustepie.

6. Dane zawarte w systemie elektronicznym sg publicznie dostepne.

7. Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktow delegowanych zgodnie z art. 85,
zmieniajacych, w kontekscie postepu technicznego, wykaz obowigzkowo
podawanych informacji, okreslonych w zataczniku V czgsé A.

Artykut 24
Podsumowanie dotyczgce bezpieczenstwa i dzialania

1. Producent sporzadza podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i dzialania w
przypadku wyrobow sklasyfikowanych jako klasa C i1 D, innych niz wyroby do
oceny dziatania. Podsumowanie to jest sformutowane w sposob jasny dla
przewidzianego uzytkownika. Projekt podsumowania dotyczacego bezpieczenstwa i
dziatania wchodzi w sklad dokumentacji obowigzkowo przedktadanej jednostce
notyfikowanej zajmujacej si¢ oceng zgodnosci zgodnie z art. 40 1 podlega
zatwierdzeniu przez t¢ jednostke.

2. Komisja moze, w drodze aktow wykonawczych, okresli¢ forme i sposdb prezentacji
elementow danych, ktore sa objete podsumowaniem dotyczacym bezpieczenstwa i
dzialania. Takie akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedura doradcza, o
ktérej mowa w art. 84 ust. 2.

Artykut 25
Europejska baza danych

Komisja tworzy Europejska baze¢ danych o wyrobach medycznych (Eudamed) i nig zarzadza
zgodnie z warunkami ustalonymi w art. 27 rozporzadzenia (UE) [Ref. of future Regulation on
medical devices].

Eudamed zawiera nastepujace czgsci skladowe:

(a) elektroniczny system niepowtarzalnych kodow identyfikacyjnych wyrobu, o
ktérym mowa w art. 22;

(b) elektroniczny system rejestracji wyrobow 1 podmiotdw gospodarczych, o
ktérym mowa w art. 23;

(c) elektroniczny system informacji o certyfikatach, o ktorym mowa w art. 43 ust.
4;

(d) elektroniczny system dotyczacy interwencyjnych badan skutecznosci kliniczne;j
1 badan skutecznosci klinicznej wigzacych si¢ z ryzykiem dla ich uczestnikow,
o ktorym mowa w art. 51;

(e) elektroniczny system dotyczacy obserwacji, o ktérym mowa w art. 60;

(f) elektroniczny system dotyczacy nadzoru rynku, o ktorym mowa w art. 66;
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Rozdzial IV
Jednostki notyfikowane

Artykut 26
Organy krajowe odpowiedzialne za jednostki notyfikowane

Panstwo cztonkowskie, ktore zamierza wyznaczy¢ jednostke oceniajacg zgodnos¢ na
jednostke notyfikowana lub ktére wyznaczylo jednostk¢ notyfikowang do
wykonywania, w charakterze strony trzeciej, zadan z zakresu oceny zgodnosci
objetych przepisami niniejszego rozporzadzenia wyznacza organ odpowiedzialny za
ustanowienie 1 przeprowadzanie procedur koniecznych do oceny, wyznaczenia i
notyfikowania jednostek oceniajacych zgodno$¢ i1 do monitorowania jednostek
notyfikowanych, w tym podwykonawcoéw 1 jednostek zaleznych od tych jednostek,
zwany dalej ,.krajowym organem odpowiedzialnym za jednostki notyfikowane”.

Krajowy organ odpowiedzialny za jednostki notyfikowane jest utworzony,
zorganizowany 1 zarzadzany tak, by chroniona byla obiektywno$¢ i bezstronnosé
jego dzialan oraz by unikng¢ wszelkich konfliktéw interesow z jednostkami
oceniajagcymi zgodnos¢.

Organizuje si¢ go w taki sposob, by wszystkie decyzje dotyczace notyfikacji danej
jednostki oceniajacej zgodno$¢ podejmowane byty przez pracownikow innych niz
pracownicy, ktérzy przeprowadzili oceng tej jednostki oceniajacej zgodnos¢.

Nie wykonuje on zadnych dzialan wykonywanych przez jednostki oceniajace
zgodno$¢ ani nie $wiadczy ushlug doradczych komercyjnie badz na zasadach
konkurencji.

Krajowy organ odpowiedzialny za jednostki notyfikowane chroni poufnos¢
otrzymanych przez siebie informacji. Prowadzi on jednak wymian¢ informacji
dotyczacych jednostki notyfikowanej z pozostatymi panstwami cztonkowskimi i1 z
Komisja.

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

Nie naruszajac przepisow art. 31 ust. 3, jesli jeden z urzedow krajowych odpowiada
za wyznaczenie jednostek notyfikowanych w sektorze produktow innych niz wyroby
medyczne do diagnostyki in vitro, organ wlasciwy dla wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro jest konsultowany odno$nie do wszystkich aspektow wyraznie
dotyczacych takich wyrobow.

Panstwa cztonkowskie informuja Komisj¢ i pozostale panstwa cztonkowskie o
swych procedurach oceny, wyznaczania 1 notyfikowania jednostek oceniajacych
zgodno$¢ oraz o procedurach monitorowania jednostek notyfikowanych, a takze o
wszelkich zmianach w tym zakresie.

Krajowy organ odpowiedzialny za jednostki notyfikowane podlega ocenie
wzajemnej co dwa lata. Ocena wzajemna obejmuje wizyte na miejscu w jednostce
oceniajacej zgodno$¢ lub jednostce notyfikowanej, objetych zakresem
odpowiedzialno$ci ocenianego organu. W przypadku, o ktorym mowa w ust. 6 akapit
drugi, w ocenie wzajemnej uczestniczy organ wtasciwy dla wyrobéw medycznych.

Panstwa cztonkowskie sporzadzaja roczny plan ocen wzajemnych, zapewniajac
stosowng rotacje organéw oceniajagcych 1 ocenianych, i przedktadaja go Komisji.
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Komisja moze bra¢ udzial w tej ocenie. Wynik oceny wzajemnej przekazywany jest
wszystkim panstwom cztonkowskim 1 Komisji, a streszczenie wyniku podawane jest
do wiadomosci publiczne;.

Artykut 27
Wymagania dotyczgce jednostek notyfikowanych

Jednostki notyfikowane spelniaja wymogi organizacyjne 1 ogoélne oraz wymogi
dotyczace zarzadzania jako$cig, zasobow i procedur konieczne do wykonywania
zadan, do ktorych sa wyznaczone zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem. Minimalne
wymogi, ktére spetniajg jednostki notyfikowane, okreslone sa w zataczniku VI.

Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktow delegowanych zgodnie z art. 85,
zmieniajagcych lub uzupelniajagcych minimalne wymogi w zalaczniku VI w
konteks$cie postgpu technicznego i z uwzglednieniem minimalnych wymogow
koniecznych do oceny okreslonych wyrobéw, badz kategorii lub grup wyrobow.

Artykut 28
Jednostki zalezne i podwykonawstwo

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

Jednostki notyfikowane przyjmuja na siebie pelna odpowiedzialno$¢ za zadania
wykonane na ich zlecenie przez podwykonawcow lub jednostki zalezne.

Zlecenie podwykonawstwa czynno$ci w ramach oceny zgodno$ci lub ich wykonanie
przez jednostke zalezng wymaga zgody osoby prawnej lub fizycznej, ktora zwrocita
si¢ o dokonanie oceny zgodno$ci.

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

Artykut 29
Whiosek o notyfikacje skladany przez jednostke oceniajgcg zgodnosé

Jednostka oceniajgca zgodnos$¢ sktada wniosek o notyfikacje do krajowego organu
odpowiedzialnego za jednostki notyfikowane panstwa cztonkowskiego, w ktorym ma
siedzibg.

We wniosku okresla si¢ czynno$ci w ramach oceny zgodnosci i procedury oceny
zgodno$ci oraz wyroby objete deklarowanymi kompetencjami jednostki, poparte
dokumentacja wykazujaca spetlnienie wszystkich wymogéw okreslonych w
zataczniku VI

Odpowiednig dokumentacje w odniesieniu do wymogow organizacyjnych i ogélnych
oraz wymogow dotyczacych zarzadzania jako$cia, okreslonych w zataczniku VI
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sekcja 1 1 2, mozna zlozy¢ w formie waznego certyfikatu i odpowiedniego
sprawozdania z badan wydanych przez krajowa jednostke akredytujaca zgodnie z
rozporzadzeniem (WE) nr 765/2008. Domniemywa si¢, ze jednostka oceniajgca
zgodno$¢ spelnia wymagania objete certyfikatem wydanym przez taka jednostke
akredytujaca.

Po wyznaczeniu na jednostke notyfikowang jednostka ta aktualizuje dokumentacje, o
ktérej mowa w ust. 2, przy kazdej istotnej zmianie, aby umozliwi¢ krajowemu
organowi odpowiedzialnemu za jednostki notyfikowane monitorowanie i weryfikacje
cigglosci zgodnosci ze wszystkimi wymogami okreslonymi w zataczniku V1.

Artykut 30
Ocena wniosku

Krajowy organ odpowiedzialny za jednostki notyfikowane upewnia si¢, ze wniosek,
o ktorym mowa w art. 29, jest kompletny i sporzadza sprawozdanie z oceny
wstepne;.

Organ ten przedktada sprawozdanie z oceny wstepnej Komisji, ktora niezwlocznie
przekazuje go Grupie Koordynacyjnej ds. Wyrobéw Medycznych (,MDCG”), o
ktérej mowa w art. 76. Na zadanie Komisji organ przedktada to sprawozdanie w co
najwyzej trzech wersjach jezykowych sporzadzonych w jezykach urzgdowych Unii.

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

W przeciggu 90 dni od wyznaczenia zespotu ds. oceny wspdlnej krajowy organ
odpowiedzialny za jednostki notyfikowane i zesp6l ds. oceny wspolnej dokonuja
przegladu dokumentacji przedtozonej wraz z wnioskiem zgodnie z art. 29 1 dokonuja
oceny na miejscu, ktorej przedmiotem jest jednostka oceniajgca zgodno$¢ bedaca
wnioskodawca oraz, w stosownych przypadkach, jednostka zalezna lub
podwykonawca, ktorzy znajdujg si¢ w UE lub poza nig 1 majg uczestniczy¢ w
procesie oceny zgodno$ci. Taka ocena na miejscu nie obejmuje wymogow, w
odniesieniu do ktérych jednostka oceniajagca zgodno$¢ bedaca wnioskodawca
otrzymata certyfikat wydany przez krajowa jednostke akredytujaca, o ktérej mowa w
art. 29 ust. 2, chyba ze przedstawiciel Komisji, o ktorym mowa w art. 30 ust. 3,
zazada dokonania oceny na miejscu.

Ustalenia dotyczace niespelniania przez jednostke wymogoéw okreslonych w
zatgczniku VI sg poruszane w trakcie procesu oceny i omawiane przez krajowy organ
odpowiedzialny za jednostki notyfikowane 1 zespdt ds. oceny wspolnej w celu
osiggnigcia porozumienia co do oceny wniosku. W sprawozdaniu z oceny
sporzadzanym przez krajowy organ odpowiedzialny za jednostki notyfikowane
wskazuje si¢ na odmienne opinie.

Krajowy organ odpowiedzialny za jednostki notyfikowane przedkiada swoje
sprawozdanie z oceny i projekt notyfikacji Komisji, ktéra niezwtocznie przekazuje te
dokumenty MDCG 1 cztonkom zespolu ds. oceny wspolnej. Na zadanie Komisji
organ przedktada te dokumenty w co najwyzej trzech wersjach jezykowych
sporzadzonych w jezykach urzedowych Unii.
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Zespot ds. oceny wspdlnej przedstawia swoja opini¢ o sprawozdaniu z oceny i
projekcie notyfikacji w przeciggu 21 dni od otrzymania tych dokumentéw, a Komisja
przekazuje t¢ opini¢ niezwlocznie do MDCG. W przeciagu 21 dni od otrzymania
opinii zespotu ds. oceny wspolnej MDCG wydaje zalecenie dotyczace projektu
notyfikacji, ktore wlasciwy organ krajowy bierze nalezycie pod uwage przy
wydawaniu decyzji o wyznaczeniu jednostki notyfikowane;.

Komisja moze, w drodze aktéw wykonawczych, przyjac¢ srodki okreslajace warunki
dotyczace wniosku o notyfikacj¢, o ktorym mowa w art. 29, oraz dotyczace oceny
wniosku okreslonej w niniejszym artykule. Takie akty wykonawcze przyjmuje si¢
zgodnie z procedura sprawdzajaca, o ktorej mowa w art. 84 ust. 3.

Artykut 31
Procedura notyfikacyjna

Panstwa czlonkowskie notyfikuja Komisji i pozostatym panstwom cztonkowskim
wyznaczone przez siebie jednostki oceniajace zgodnos$¢, wykorzystujac w tym celu
elektroniczne narzedzie do notyfikacji stworzone i zarzadzane przez Komisje.

Panstwa cztonkowskie notyfikuja jedynie jednostki oceniajace zgodnos$¢ spetniajace
wymogi okreslone w zataczniku VI.

Jesli krajowy organ odpowiedzialny za jednostki notyfikowane odpowiada za
wyznaczenie jednostek notyfikowanych w sektorze produktow innych niz wyroby
medyczne do diagnostyki in vitro, organ wlasciwy dla wyrobow medycznych do
diagnostyki in vitro wydaje przed notyfikowaniem pozytywna opini¢ dotyczaca
notyfikacji i jej zakresu.

W notyfikacji okresla si¢ jasno zakres wyznaczenia, wskazujac czynnosci w ramach
oceny zgodno$ci 1 procedury oceny zgodno$ci oraz rodzaj wyrobdéw, do oceny
ktérych jednostka notyfikowana jest upowazniona.

Komisja moze, w drodze aktow wykonawczych, ustali¢ wykaz kodow i
odpowiadajacych im typow wyrobow w celu okreslenia zakresu wyznaczenia
jednostki notyfikowanej podawanego przez panstwa czltonkowskie w ich
notyfikacjach. Takie akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg doradcza,
o ktorej mowa w art. 84 ust. 2.

Notyfikacji towarzyszy sprawozdanie z oceny ostatecznej sporzadzone przez
krajowy organ odpowiedzialny za jednostki notyfikowane, opinia zespotu ds. oceny
wspélnej oraz zalecenie wydane przez MDCG. Je$li notyfikujace panstwo
cztonkowskie nie stosuje si¢ do zalecenia wydanego przez MDCG, przedstawia ono
poparte nalezytymi dowodami uzasadnienie.

Notyfikujace panstwo cztonkowskie przedstawia Komisji 1 pozostatym panstwom
cztonkowskim  dokumentacj¢ = dowodowa odnosnie do  wprowadzonych
mechanizmow majacych na celu zapewnienie regularnego monitorowania jednostki
notyfikowanej i dalszego spetniania przez t¢ jednostk¢ wymogdéw okreslonych w
zalaczniku VI. Panstwo to przedstawia ponadto dowody na to, ze dysponuje
kompetentnym personelem w celu monitorowania jednostki notyfikowanej zgodnie z
art. 26 ust. 6.

W przeciagu 28 dni od notyfikacji panstwo cztonkowskie lub Komisja mogg wnie$¢
pisemne zastrzezenia, przedstawiajac swoje argumenty, dotyczace badz jednostki
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notyfikowanej, badz monitorowania tej jednostki przez krajowy organ
odpowiedzialny za jednostki notyfikowane.

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

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

Notyfikacja uzyskuje wazno$¢ nastgpnego dnia po jej opublikowaniu w bazie danych
jednostek notyfikowanych stworzonej 1 zarzadzanej przez Komisj¢. Opublikowana
notyfikacja okresla zakres zgodnej z prawem dziatalno$ci jednostki notyfikowane;.

Artykut 32
Numer identyfikacyjny i wykaz jednostek notyfikowanych

Komisja przyznaje kazdej jednostce notyfikowanej, ktorej notyfikacja jest
zaakceptowana zgodnie z art. 31, numer identyfikacyjny. Przydziela ona jeden
niepowtarzalny numer identyfikacyjny, nawet jesli dana jednostka jest notyfikowana
na podstawie kilku aktow Unii.

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

Artykut 33
Monitorowanie jednostek notyfikowanych

Krajowy organ odpowiedzialny za jednostki notyfikowane stale monitoruje jednostki
notyfikowane w celu zapewnienia ciaglego spelniania przez nie wymogoéw
okreslonych w zalgczniku VI. Jednostki notyfikowane dostarczajg na zadanie
wszystkich istotnych informacji 1 dokumentéw umozliwiajacych temu organowi
weryfikacje spetniania tych kryteriow.

Jednostki notyfikowane informuja bez zwloki krajowy organ odpowiedzialny za
jednostki notyfikowane o wszelkich zmianach, ktére moga mie¢ wptyw na spelnianie
przez nie wymogow okreslonych w zalgczniku VI lub na ich zdolno$¢ do
przeprowadzania procedur oceny zgodnosci zwigzanych z wyrobami objetymi
zakresem ich wyznaczenia, w szczego6lnosci o zmianach dotyczacych personelu,
infrastruktury, jednostek zaleznych lub podwykonawcow.

Jednostki notyfikowane odpowiadaja bez zwloki na zapytania dotyczace ocen
zgodnosci, ktéore przeprowadzily, skierowane przez organ ich panstwa
cztonkowskiego lub organ innego panstwa czlonkowskiego, lub przez Komisje.
Krajowy organ odpowiedzialny za jednostki notyfikowane panstwa cztonkowskiego,
w ktorym jednostka notyfikowana ma siedzibg, egzekwuje odpowiedzi na zapytania
przedtozone przez organy innego panstwa cztonkowskiego lub przez Komisje, o ile
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nie ma uzasadnionej przyczyny dla zaniechania egzekwowania takiej odpowiedzi, w
ktorym to przypadku obydwie strony moga zwroci¢ si¢ do MDCG. Jednostka
notyfikowana lub krajowy organ odpowiedzialny za t¢ jednostke notyfikowang moga
zwréci¢ sie¢ o poufne traktowanie informacji przekazywanych do organéw innego
panstwa czlonkowskiego lub do Komisji.

Przynajmniej raz w roku krajowy organ odpowiedzialny za jednostki notyfikowane
ocenia kazdg z jednostek notyfikowanych objetych zakresem jego odpowiedzialno$ci
pod katem spelniania przez niag wymogow okreslonych w zataczniku VI. Ocena taka
obejmuje wizyte na miejscu w kazdej z notyfikowanych jednostek.

Trzy lata po notyfikacji danej jednostki notyfikowanej, a nastgpnie co trzy lata,
krajowy organ odpowiedzialny za jednostki notyfikowane panstwa cztonkowskiego,
w ktorym dana jednostka notyfikowana ma siedzibg, oraz zesp6t ds. oceny wspdlne;j
wyznaczony zgodnie z procedura, o ktorej mowa w art. 30 ust. 3 1 4, przeprowadzaja
ocen¢ w celu stwierdzenia, czy dana jednostka notyfikowana nadal spetnia wymogi
okreslone w zatgczniku VI. MDCG moze, na wniosek Komisji lub panstwa
cztonkowskiego, wszcza¢ proces oceny, o ktérym mowa w niniejszym ustepie, w
dowolnym momencie, jesli istnieje racjonalna obawa co do ciagltosci spetniania przez
jednostke notyfikowang wymogéw okreslonych w zataczniku VI.

Przynajmniej raz w roku panstwa cztonkowskie przedstawiaja Komisji i pozostatym
panstwom cztonkowskim sprawozdania dotyczace swoich dzialan w zakresie
monitorowania. Sprawozdania te zawieraja streszczenie, ktére podawane jest do
wiadomosci publiczne;.

Artykut 34
Zmiany w notyfikacjach

Wszelkie pdzniejsze istotne zmiany w notyfikacji nalezy notyfikowa¢ Komisji i
pozostalym panstwom cztonkowskim. Procedury, o ktorych mowa w art. 30 ust. 2 do
6 oraz w art. 31, stosuje si¢ do zmian wigzacych si¢ z rozszerzeniem zakresu
notyfikacji. We wszystkich pozostatych przypadkach Komisja niezwlocznie
publikuje zmieniong notyfikacj¢ w elektronicznym narzedziu do notyfikacji, o
ktorym mowa w art. 31 ust. 10.

Jezeli krajowy organ odpowiedzialny za jednostki notyfikowane ustalil, Ze jednostka
notyfikowana nie speilnia juz wymogow okreslonych w zalaczniku VI lub ze
jednostka ta uchybia swoim obowigzkom, organ ten, w zaleznosci od wagi
uchybienia tym wymogom lub obowigzkom, zawiesza, ogranicza lub catkowicie lub
czg$ciowo cofa notyfikacj¢. Zawieszenie nie przekracza okresu jednego roku i moze
by¢ przedtuzone raz na taki sam okres. Jesli jednostka notyfikowana zaprzestata
dziatalno$ci, krajowy organ odpowiedzialny za jednostki notyfikowane cofa
notyfikacje.

Krajowy organ odpowiedzialny za jednostki notyfikowane powiadamia niezwlocznie
Komisje 1 pozostale panstwa czlonkowskie o zawieszeniu, ograniczeniu lub
cofnigciu notyfikacji.

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

Krajowy organ odpowiedzialny za jednostki notyfikowane ocenia, czy powody
lezace u podstaw zmiany notyfikacji maja wplyw na certyfikaty wydane przez
jednostke notyfikowang i, w przeciggu trzech miesiecy po notyfikowaniu zmian w
notyfikacji, przedstawia Komisji 1 pozostalym panstwom cztonkowskim
sprawozdanie z wiasnych ustalen. W przypadkach koniecznych dla zapewnienia
bezpieczenstwa wyrobéw na rynku organ ten poleca jednostce notyfikowanej
zawieszenie lub cofnigcie, w rozsagdnym terminie wyznaczonym przez ten organ,
nienalezycie wydanych certyfikatow. Jesli jednostka notyfikowana nie zastosuje si¢
do tego polecenia w wyznaczonym terminie lub jesli zaprzestata ona dzialalnosci,
krajowy organ odpowiedzialny za jednostki notyfikowane zawiesza lub cofa
nienalezycie wydane certyfikaty.

Certyfikaty, inne niz certyfikaty wydane nienalezycie, wydane przez jednostke
notyfikowana, ktorej notyfikacje zawieszono, ograniczono lub cofni¢to, pozostaja
wazne w nastepujacych okolicznosciach:

(a) w przypadku zawieszenia notyfikacji: pod warunkiem, ze przez okres trzech
miesiecy od zawieszenia albo organ panstwa czlonkowskiego wiasciwy dla
wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro, w ktérym to panstwie
cztonkowskim siedzibe ma producent wyrobu objetego certyfikatem, albo inna
jednostka notyfikowana odpowiedzialna za wyroby medyczne do diagnostyki
in vitro potwierdza na piSmie, ze przejmuja funkcje rzeczonej jednostki
notyfikowanej w okresie zawieszenia;

(b) w przypadku ograniczenia lub cofnigcia notyfikacji: przez okres trzech
miesiecy od ograniczenia lub cofnigcia. Organ panstwa cztonkowskiego
wilasciwy dla wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro, w ktérym to
panstwie cztonkowskim siedzibe ma producent wyrobu objetego certyfikatem,
moze przedluzy¢ waznos¢ tych certyfikatow na kolejne trzymiesieczne okresy,
ktére tacznie nie moga przekroczy¢ dwunastu miesigcy, pod warunkiem ze
organ ten przejmuje w tym okresie funkcje rzeczonej jednostki notyfikowane;.

Organ lub jednostka notyfikowana przejmujace funkcje jednostki notyfikowanej,
ktorej dotyczy zmiana notyfikacji, niezwlocznie powiadamiajg o tym fakcie Komisje,
pozostate panstwa czlonkowskie i pozostate jednostki notyfikowane.

Artykut 35
Kwestionowanie kompetencji jednostek notyfikowanych

Komisja prowadzi postgpowanie wyjasniajace w przypadkach, w ktorych
powiadomiono ja o obawach co do ciagglosci spelniania przez jednostke
notyfikowang wymogow okreslonych w zatgczniku VI lub spoczywajacych na tej
jednostce obowigzkow. Komisja moze wszczaé takie postepowanie wyjasniajace
roOwniez z wlasnej inicjatywy.

Notyfikujace panstwo cztonkowskie przekazuje Komisji, na jej zadanie, wszystkie
informacje dotyczace notyfikacji jednostki notyfikowanej bedacej przedmiotem
dochodzenia.

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

W przypadku niewprowadzenia przez panstwo czlonkowskie srodkéw naprawczych
Komisja moze ograniczy¢ lub cofna¢ notyfikacje w drodze aktow wykonawczych.
Takie akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktorej
mowa w art. 84 ust. 3. Komisja powiadamia panstwo cztonkowskie, ktérego to
dotyczy, o swojej decyzji i1 aktualizuje baze danych oraz wykaz jednostek

notyfikowanych.
Artykut 36
Wymiana doswiadczen miedzy krajowymi organami odpowiedzialnymi za jednostki
notyfikowane

Komisja organizuje wymian¢ doswiadczen i koordynuje praktyke administracyjng miedzy
krajowymi organami odpowiedzialnymi za jednostki notyfikowane na podstawie niniejszego
rozporzadzenia.

Artykut 37
Koordynacja jednostek notyfikowanych

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

Jednostki notyfikowane na podstawie niniejszego rozporzadzenia uczestniczag w pracach
takiej grupy.

Artykut 38
Optaty

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

2. Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktéw delegowanych zgodnie z art. 85
okreslajacych strukture i poziom optat, o ktorych mowa w ust. 1, uwzgledniajac cele
zwigzane z ochrong zdrowia i bezpieczenstwa ludzi, propagowaniem innowacji i
gospodarnos$cig. Szczegdlng uwage przywigzuje si¢ do interesow jednostek
notyfikowanych, ktore otrzymaty certyfikat wydany przez krajowa jednostke
akredytujaca, o ktérej mowa w art. 29 ust. 2, oraz jednostek notyfikowanych
bedacych matymi lub $rednimi przedsiebiorstwami, jak okreslono w zaleceniu
Komisji 2003/361/WE™.

38 Dz.U. L 124 2 20.5.2003, s. 36.
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Rozdzial V
Klasyfikacja i ocena zgodnoSci

SEKCJA 1 — KLASYFIKACJA

Artykut 39
Klasyfikacja wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro

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

Spory zaistniate migdzy producentem a dang jednostka notyfikowana, wynikajace z
zastosowania kryteriow klasyfikacji, przekazuje si¢ do decyzji wtasciwego organu
panstwa cztonkowskiego, w ktorym producent ma zarejestrowane miejsce
prowadzenia dziatalnosci. Jesli producent nie ma zarejestrowanego miejsca
prowadzenia dzialalnosci w Unii i1 nie wyznaczyl jeszcze upowaznionego
przedstawiciela, spraw¢ przekazuje si¢ wlasciwemu organowi panstwa
cztonkowskiego, w ktorym upowazniony przedstawiciel, o ktéorym mowa w
zalaczniku VIII sekcja 3.2 lit. b) tiret ostatnie, ma zarejestrowane miejsce
prowadzenia dziatalno$ci.

Wiasciwy organ powiadamia MDCG 1 Komisje o planowanej decyzji co najmniej 14
dni przed wydaniem decyzji.

Na wniosek panstwa cztonkowskiego lub z inicjatywy witasnej Komisja moze, w
drodze aktow wykonawczych, zdecydowaé o zastosowaniu kryteriow klasyfikacji
okreslonych w zataczniku VII do danego wyrobu, kategorii lub grupy wyroboéw w
celu ustalenia ich klasyfikacji.

Takie akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktorej
mowa w art. 84 ust. 3.

W kontekscie postgpu technicznego lub wszelkich informacji uzyskanych w trakcie
dziatah w zakresie obserwacji i nadzoru rynku, o ktérych to dzialaniach mowa w art.
59 do 73, Komisja jest uprawniona do przyjmowania nastepujacych aktow
delegowanych zgodnie z art. 85:

(a) decydujacych, ze dany wyrob, kategorie lub grupe wyrobow nalezy, drodze
odstepstwa od kryteriow klasyfikacji okreslonych w zalaczniku VII,
zaklasyfikowa¢ do innej klasy;

(b) zmieniajacych lub uzupehlniajacych kryteria klasyfikacji okreslone w
zataczniku VII.

SEKCJA 2 — OCENA ZGODNOSCI

Artykut 40
Procedury oceny zgodnosci

Przed wprowadzeniem wyrobu do obrotu producenci przeprowadzaja oceng
zgodnosci tego wyrobu. Procedury oceny zgodnos$ci sg okreslone w zatacznikach
VIII do X.
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Producenci wyrobéw sklasyfikowanych jako klasa D, innych niz wyroby do oceny
dzialania, podlegaja ocenie zgodno$ci polegajacej na pelnym zapewnieniu jakosci,
badaniu dokumentacji projektu i oceny serii, jak okreslono w zalaczniku VIIIL.
Producent moze w ramach alternatywy zastosowa¢ ocen¢ zgodnos$ci polegajaca na
badaniu typu, jak okreslono w zalgczniku IX, polaczong z oceng zgodnosci
polegajaca na zapewnieniu jako$ci produkcji obejmujaca oceng serii, jak okreslono w
zatgczniku X.

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

W przypadku wyrobow do diagnostyki w terapii celowanej przeznaczonych do
wykorzystania w celu oceny, czy dany pacjent kwalifikuje si¢ do leczenia
okreslonym produktem leczniczym, jednostka notyfikowana konsultuje si¢ z jednym
z wlasciwych organéw wyznaczonych przez panstwo czlonkowskie zgodnie z
dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r.
w sprawie wspoOlnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi® lub z Europejska Agencja Lekéw (EMA) zgodnie z
procedurami okreslonymi w zataczniku VIII sekcja 6.2 1 w zalgczniku IX sekcja 3.6.

Producenci wyrobdéw sklasyfikowanych jako klasa C, innych niz wyroby do oceny
dzialania, podlegaja ocenie zgodno$ci polegajacej na pelnym zapewnieniu jakosci,
jak okreslono w zataczniku VIII, obejmujacej ocen¢ dokumentacji projektu na
podstawie reprezentatywnej proby dokumentacji technicznej. Producent moze w
ramach alternatywy zastosowaé ocen¢ zgodno$ci polegajaca na badaniu typu, jak
okreslono w zalgczniku IX, potaczong z oceng zgodnosci polegajaca na zapewnieniu
jakosci produkcji, jak okreslono w zataczniku X.

W przypadku wyrobow do samokontroli i wyrobéw do badan przyldézkowych
producent spetnia ponadto dodatkowe wymagania okre$lone w zataczniku VIII
sekcja 6.1 lub w zatgczniku IX sekcja 2.

W przypadku wyrobow do diagnostyki w terapii celowanej przeznaczonych do
wykorzystania w celu oceny, czy dany pacjent kwalifikuje si¢ do leczenia
okreslonym produktem leczniczym, jednostka notyfikowana konsultuje si¢ z jednym
z wlasciwych organéw wyznaczonych przez panstwo cztonkowskie zgodnie z
dyrektywa 2001/83/WE lub z Europejska Agencja Lekow zgodnie z procedurami
okreslonymi w zalaczniku VIII sekcja 6.2 1 w zatgczniku IX sekcja 3.6.

Producenci wyrobow sklasyfikowanych jako klasa B, innych niz wyroby do oceny
dziatania, podlegaja ocenie zgodnos$ci polegajacej na pelnym zapewnieniu jakosci,
jak okreslono w zataczniku VIII.

W przypadku wyrobow do samokontroli i wyrobéw do badan przyldézkowych

producent spetnia ponadto dodatkowe wymagania okre$lone w zataczniku VIII
sekcja 6.1.

39

Dz.U.L 311 z28.11.2001, s. 67.
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Producenci wyrobdéw sklasyfikowanych jako klasa A, innych niz wyroby do oceny
dzialania, sktadaja o$wiadczenie o zgodnosci swoich wyrobow, wydajac deklaracje
zgodnosci UE, o ktérej mowa w art. 15, po sporzadzeniu dokumentacji techniczne;j
okreslonej w zataczniku II.

Jesli wyroby sg przeznaczone do badan przyldézkowych lub jesli sa wprowadzone do
obrotu w stanie sterylnym lub je$li maja funkcje pomiarowa, producent stosuje
procedury okreslone w zataczniku VIII lub w zataczniku X. Stopien zaangazowania
jednostki notyfikowanej jest ograniczony:

(a) w przypadku wyrobow do badan przytozkowych — do wymagan okreslonych w
zataczniku VIII sekcja 6.1,

(b) w przypadku wyrobow wprowadzanych do obrotu w stanie sterylnym — do
aspektow produkcji zwigzanych z zapewnieniem 1 utrzymywaniem stanu
sterylnego,

(c) w przypadku wyroboéw z funkcja pomiarowa — do aspektoéw produkc;ji
dotyczacych zgodnosci produktéw z wymaganiami metrologicznymi.

Producenci moga zdecydowaé si¢ na zastosowanie procedur oceny zgodnosci
stosowanych do wyrobow klasy wyzszej niz dany wyrob.

Wyroby do oceny dziatania podlegaja wymaganiom okre§lonym w art. 48 do 58.

Panstwo czltonkowskie, w ktérym jednostka notyfikowana ma siedzibe, moze
zdecydowaé, ze wszystkie lub niektére dokumenty, wiagcznie z dokumentacja
techniczna, sprawozdaniami z kontroli, oceny i inspekcji, zwigzane z procedurami, o
ktorych mowa w ust. 1 do 6, s3 dostgpne w jednym z jezykéw urzedowych Unii. W
przypadku braku takiej decyzji sa one dostepne w jezyku urzedowym Unii
akceptowanym przez jednostke notyfikowana.

W celu zapewnienia zharmonizowanego stosowania procedur oceny zgodnos$ci przez
jednostki notyfikowane Komisja moze, w drodze aktéw wykonawczych, okresli¢
warunki i aspekty proceduralne ktorejkolwiek z nastepujacych kwestii:

— czestotliwo$¢ oceny dokumentacji projektu na podstawie reprezentatywnej
proby dokumentacji technicznej i objetos¢ takiej proby, jak okreslono w
zataczniku VIII sekcja 3.3 lit. ¢) 1 zatgczniku VIII sekcja 4.5, w przypadku
wyrobow klasy C;

— minimalna czgstotliwo$¢ niezapowiedzianych inspekcji w fabryce 1 kontroli
wyrywkowych obowigzkowo przeprowadzanych przez jednostki notyfikowane
zgodnie z zalgcznikiem VIII sekcja 4.4, uwzgledniajac kategorie ryzyka i
rodzaj wyrobu;

— czestotliwo$¢ obowigzkowego wysytania probek wyprodukowanych wyrobow
lub serii wyrobow sklasyfikowanych jako klasa D do laboratorium
referencyjnego wyznaczonego na podstawie art. 78 zgodnie z zatgcznikiem
VIII sekcja 5.7 1 zalgcznikiem X sekcja 5.1; lub

— testy fizyczne, laboratoryjne lub inne, ktore jednostki notyfikowane
przeprowadzaja w ramach kontroli wyrywkowych, badanie dokumentacji
projektu i1 badanie typu zgodnie z zalgcznikiem VIII sekcja 4.4 1 5.3 oraz
zatacznikiem IX sekcja 3.2 1 3.3.

Takie akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktorej
mowa w art. 84 ust. 3.
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W kontekscie postepu technicznego lub wszelkich informacji uzyskanych w trakcie
wyznaczania lub monitorowania jednostek notyfikowanych okreslonych w art. 26 do
38 lub w trakcie dziatan w zakresie obserwacji i nadzoru rynku, o ktérych to
dzialaniach mowa w art. 59 do 73, Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktow
delegowanych zgodnie z art. 85 zmieniajacych lub uzupetiajacych procedury oceny
zgodnosci okreslone w zalacznikach VIII do X.

Artykut 41
Zaangazowanie jednostek notyfikowanych

Jesli procedury oceny zgodno$ci wymagaja zaangazowania jednostki notyfikowane;j,
producent moze zwroci¢ si¢ do dowolnej jednostki notyfikowanej, ktorej notytikacja
obejmuje przedmiotowe czynnos$ci w ramach oceny zgodnosci, procedury oceny
zgodno$ci 1 wyroby. W odniesieniu do tej samej czynnosci w ramach oceny
zgodno$ci nie mozna zlozy¢ wniosku jednoczes$nie do wiecej niz jednej jednostki
notyfikowane;j.

Jednostka notyfikowana rozpatrujagca wniosek powiadamia pozostale jednostki
notyfikowane o producencie wycofujacym swoj wniosek przed wydaniem przez t¢
jednostke decyzji odnosnie do oceny zgodnosci.

Jednostka notyfikowana moze zazada¢ od producenta wszelkich informacji lub
danych koniecznych w celu prawidlowego przeprowadzenia wybranej procedury
oceny zgodnosci.

Jednostki notyfikowane i ich pracownicy wykonuja czynno$ci w ramach oceny
zgodnos$ci, wykazujac najwyzszy stopien rzetelno$ci zawodowej 1 w oparciu o
wymagane kompetencje techniczne w danej dziedzinie oraz nie podlegaja zadnym, a
zwlaszcza finansowym, naciskom i zachg¢tom, ktére mogltyby wplyna¢ na ich osad
lub wyniki wykonywanych przez nich czynno$ci w ramach oceny zgodnosci,
szczegoOlnie naciskom 1 zachetom pochodzacym ze strony osob lub grup majacych
interes w wynikach tych czynnosci.

Artykut 42
Mechanizm kontroli okreslonych ocen zgodnosci

Jednostki notyfikowane powiadamiaja Komisj¢ o wnioskach o przeprowadzenie
oceny zgodno$ci dla wyrobow sklasyfikowanych jako klasa D, z wylaczeniem
wnioskow ztozonych w celu uzupetienia lub przedtuzenia istniejgcych certytikatow.
Takiemu powiadomieniu towarzyszy projekt instrukcji uzywania, o ktérym mowa w
zalaczniku 1 sekcja 17,3, oraz projekt podsumowania dotyczacego bezpieczenstwa i
dziatania, o ktorym mowa w art. 24. W powiadomieniu tym jednostka notyfikowana
wskazuje przewidywang date ukonczenia oceny zgodnosci. Komisja niezwlocznie
przekazuje to powiadomienie i towarzyszace mu dokumenty do MDCG.

W przeciggu 28 dni od otrzymania informacji, o ktérych mowa w ust. 1, MDCG
moze zazada¢ do jednostki notyfikowanej przedtozenia streszczenia wstgpnej oceny
zgodnosci przed wydaniem certyfikatu. Na prosbe ktoregokolwiek ze swoich
cztonkow lub Komisji MDCG podejmuje decyzje o przedstawieniu takiego zadania
zgodnie z procedurg okreslong w art. 78 ust. 4 rozporzadzenia [Ref. of future
Regulation on medical devices]. W swoim zadaniu MDCG podaje uzasadniony
naukowo 1 zwigzany ze zdrowiem powdd, dla ktorego zdecydowal, by w danej
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sprawie przedlozono streszczenie wstepnej oceny zgodno$ci. Przy selekcji spraw
objetych obowiazkiem przedlozenia wstepnej oceny zgodno$ci uwzglednia sie
nalezycie zasade rownego traktowania.

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

MDCG moze zgtosi¢ uwagi do streszczenia wstgpnej oceny zgodno$ci najpozniej 60
dni po przedlozeniu tego streszczenia. W tym okresie, nie p6zniej niz 30 dni po
przedlozeniu streszczenia, MDCG moze zazada¢ przedstawienia dodatkowych
informacji, ktére z uzasadnionych naukowo powodéw s3a konieczne do analizy
wstepnej oceny zgodno$ci dokonanej przez jednostke notyfikowana. Zadanie takie
moze dotyczy¢ dostarczenia probek lub wizyty na miejscu w przedsicbiorstwie
producenta. Do chwili przedstawienia zadanych dodatkowych informacji bieg
terminu zgloszenia uwag, o ktorym mowa w zdaniu pierwszym niniejszego ustgpu,
ulega zawieszeniu. Pdzniejsze zadania dodatkowych informacji wystosowane przez
MDCG nie powodujg zawieszenia biegu terminu zgloszenia uwag.

Jednostka notyfikowana nalezycie rozwaza wszelkie uwagi otrzymane zgodnie z ust.
3. Przekazuje ona Komisji wyjasnienie sposobu ich uwzglednienia, w tym nalezyte
uzasadnienie w przypadku niezastosowania si¢ do otrzymanych uwag, a takze swoja
ostateczng decyzj¢ dotyczaca danej oceny zgodnosci. Komisja niezwlocznie
przekazuje te informacje do MDCG.

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

Uzasadnieniem dla przyje¢cia $srodkdw na podstawie niniejszego ustgpu moze byc¢
jedynie co najmniej jedno z nastgpujacych kryteriow:

(a) nowos¢ wyrobu lub technologii, na ktérej wyrob ten si¢ opiera, 1 zwigzane z
tym istotne znaczenie kliniczne lub istotne znaczenie dla zdrowia publicznego;

(b) niekorzystna zmiana w zakresie stosunku korzysci do ryzyka okreslonej
kategorii lub grupy wyrobow wynikajagca z uzasadnionych naukowo i
zwigzanych ze zdrowiem obaw dotyczacych elementéw lub materiatu
wyjsciowego lub dotyczacych wplywu na zdrowie w przypadku awarii,

(c) zwigkszenie ilosci przypadkéw cigzkich incydentow zglaszanych zgodnie z art.
59 1 dotyczacych okreslonej kategorii lub grupy wyrobow;

(d) znaczne rozbiezno$ci miedzy ocenami zgodnos$ci przeprowadzonymi przez
rézne jednostki notyfikowane w odniesieniu do wyroboéw znaczaco podobnych;

(e) obawy w zakresie zdrowia publicznego dotyczace okreslonej kategorii lub
grupy wyrobow, lub technologii, na ktdrej si¢ one opieraja.

Komisja udostepnia do wiadomosci publicznej streszczenie uwag zgltoszonych
zgodnie z ust. 3 1 wynik procedury oceny zgodno$ci. Komisja nie ujawnia danych
osobowych ani informacji majacych charakter tajemnicy handlowe;.

Komisja tworzy infrastrukturg techniczng do elektronicznej wymiany danych miedzy
jednostkami notyfikowanymi a MDCG do celow niniejszego artykutu.
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Komisja moze, w drodze aktéw wykonawczych, okresli¢ warunki i aspekty
proceduralne dotyczace przedlozenia 1 analizy streszczenia wstgpnej oceny
zgodno$ci zgodnie z ust. 2 i 3. Takie akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z
procedurg sprawdzajaca, o ktérej mowa w art. 84 ust. 3.

Artykut 43
Certyfikaty

Certyfikaty wydawane przez jednostki notyfikowane zgodnie z zalacznikiem VIII,
IX 1 X sporzadzone sa w jezyku urzedowym Unii okre§lonym przez panstwo
cztonkowskie, w ktorym jednostka notyfikowana ma siedzibg, lub, w przypadku
braku takiego okreslenia, w jezyku urzedowym Unii akceptowanym przez jednostke
notyfikowang. Minimalny zakres tresci takich certyfikatow okresla si¢ w zataczniku
XI.

Certyfikaty te s3 wazne w okresie, ktory jest w nich wskazany i ktory nie przekracza
pieciu lat. Na wniosek producenta wazno$¢ certyfikatu moze zosta¢ przedtuzona na
kolejne okresy, z ktoérych zaden nie moze przekroczyé pigciu lat, na podstawie
ponownej oceny zgodnie ze stosownymi procedurami oceny zgodno$ci. Suplement
do danego certyfikatu pozostaje wazny, dopoki wazny jest dany certyfikat.

Jesli jednostka notyfikowana uzna, ze producent nie spelnia juz wymagan
niniejszego rozporzadzenia, zawiesza ona lub cofa, uwzgledniajac zasade
proporcjonalno$ci, wydany certyfikat lub naktada na ten certyfikat ograniczenia,
chyba ze s$rodki naprawcze podjete przez producenta w odpowiednim terminie
wyznaczonym przez jednostke notyfikowang zapewniaja spelnienie rzeczonych
wymagan. Jednostka notyfikowana uzasadnia swoja decyzje.

Komisja, wspolpracujac z panstwami cztonkowskimi, tworzy system elektroniczny
do zbierania i przetwarzania informacji o certyfikatach wydanych przez jednostki
notyfikowane i zarzadza tym systemem. Jednostka notyfikowana wprowadza do tego
systemu elektronicznego informacje dotyczace wydanych certyfikatow, w tym zmian
1 suplementdéw, oraz informacje dotyczace certyfikatow bedacych przedmiotem
zawieszenia, uchylenia zawieszenia, cofnigcia lub odmowy wydania oraz dotyczace
ograniczen natozonych na certyfikaty. Informacje te sa publicznie dostepne.

Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktow delegowanych zgodnie z art. 85,
zmieniajgcych lub uzupethiajacych, w kontekscie postepu technicznego, minimalny
zakres tresci certyfikatow okreslony w zatgczniku XI.

Artykut 44
Dobrowolna zmiana jednostki notyfikowanej

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

(a) date uplywu waznosci certyfikatow wydanych przez dotychczasowa jednostke
notyfikowana;
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(b) datg, do ktorej numer indentyfikacyjny dotychczasowej jednostki
notyfikowanej] moze by¢ podawany w informacjach podawanych przez
producenta, w tym wszelkich materiatach promocyjnych;

(c) przekazanie dokumentow, w tym aspekty poufnosci i prawo wilasnosci;

(d) datg, od ktorej nowa jednostka notyfikowana przejmuje pelng
odpowiedzialno$¢ za zadania z zakresu oceny zgodnosci.

Dotychczasowa jednostka notyfikowana cofa certyfikaty, ktore wydata dla danego
wyrobu, w dniu uptywu ich waznosci.

Artykut 45
Odstepstwo od procedur oceny zgodnosci

W drodze odstgpstwa od art. 40 wlasciwy organ moze, dziatajac na nalezycie
uzasadniony wniosek, zezwoli¢ na wprowadzenie do obrotu lub uzywania na
terytorium danego panstwa cztonkowskiego okreslonego wyrobu, w stosunku do
ktérego nie przeprowadzono procedur, o ktéorych mowa w art. 40, a ktérego
uzywanie lezy w interesie zdrowia publicznego lub bezpieczenstwa pacjentow.

Panstwa cztonkowskie informuja Komisj¢ i1 pozostate panstwa czlonkowskie o
wszelkich decyzjach o zezwoleniu na wprowadzenie do obrotu lub uzywania wyrobu
zgodnie z ust. 1, o ile takiego zezwolenia nie wydano do uzytku dla jednego
pacjenta.

Na wniosek panstwa cztonkowskiego, jesli lezy to w interesie zdrowia publicznego
lub bezpieczenstwa pacjentow w wiecej niz jednym panstwie cztonkowskim,
Komisja moze, w drodze aktow wykonawczych, rozszerzy¢ na okreslony okres
zakres waznosci zezwolenia wydanego przez jedno z panstw cztonkowskich zgodnie
z ust. 1 tak, by obejmowat on terytorium Unii, 1 wyznaczy¢ warunki wprowadzenia
tego wyrobu do obrotu i uzywania. Takie akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z
procedurg sprawdzajaca, o ktérej mowa w art. 84 ust. 3.

W nalezycie uzasadnionych szczegélnie pilnych przypadkach zwigzanych ze
zdrowiem 1 bezpieczenstwem ludzi Komisja przyjmuje, zgodnie z procedura, o ktorej
mowa w art. 84 ust. 4, akty wykonawcze majace natychmiastowe zastosowanie.

Artykut 46
Swiadectwo wolnej sprzedazy

Panstwo cztonkowskie, w ktorym dany producent ma zarejestrowane miejsce
prowadzenia dziatalno$ci, wydaje, dla celow wywozu i na wniosek tego producenta,
swiadectwo wolnej sprzedazy, w ktérym poswiadcza, ze producent ten ma siedzibe
ustanowiong zgodnie z prawem i ze dany wyrob, noszacy oznakowanie CE zgodnie z
niniejszym rozporzadzeniem, moze by¢ legalnie sprzedawany w Unii. Swiadectwo
wolnej sprzedazy obowigzuje w okresie, ktory jest w nim wskazany i ktéry nie
przekracza pieciu lat ani okresu waznosci certyfikatu, o ktorym mowa w art. 43,
wystawionego dla danego wyrobu.

Komisja moze, w drodze aktow wykonawczych, utworzy¢ wzor §wiadectw wolnej
sprzedazy, uwzgledniajac praktyke miedzynarodowa w zakresie uzywania §wiadectw
wolnej sprzedazy. Takie akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg
doradcza, o ktérej mowa w art. 84 ust. 2.
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Rozdzial VI
Dowody kliniczne

Artykut 47
Ogolne wymogi dotyczgce dowodow klinicznych

Zgodno$¢ w normalnych warunkach uzywania z ogélnymi wymogami dotyczacymi
bezpieczenstwa i1 dziatania okreslonymi w zataczniku I wykazuje si¢ w oparciu o
dowody kliniczne.

Dowodd kliniczny $wiadczy o przewidzianym, zastosowaniu wyrobu zgodne z
oswiadczeniem producenta.

Dowadd kliniczny obejmuje wszystkie informacje $wiadczace o wazno$ci naukowe;j
analitu, skuteczno$ci analitycznej 1, w stosownych przypadkach, skuteczno$ci
klinicznej wyrobu, jak okreslono w zataczniku XII czg$¢ A sekcja 1.

Jezeli uznano, ze wykazanie zgodnosci z ogoOlnymi wymogami dotyczacymi
bezpieczenstwa i1 dzialania na podstawie catosci lub czeéci danych dotyczacych
skutecznos$ci klinicznej nie jest adekwatne, podaje si¢ stosowne uzasadnienie dla
takiego wyjatku oparte na wynikach zarzadzania ryzykiem przez producenta i na
rozwazeniu cech charakterystycznych wyrobu, a takze, w szczegdélnosci, jego
przewidzianego zastosowania lub przewidzianych zastosowan, zamierzonego
dziatania oraz o$wiadczen producenta o wyrobie. Adekwatno$¢ wykazania zgodnos$ci
z og6lnymi wymogami dotyczacymi bezpieczenstwa i dziatania wylacznie na
podstawie wynikow oceny skutecznos$ci analitycznej, jest poparta nalezytymi
dowodami w dokumentacji technicznej, o ktorej mowa w zatgczniku II.

W sklad sprawozdania dotyczacego dowodow klinicznych, o ktorym mowa w
zalaczniku XII cze$¢ A sekcja 3, wchodza, w formie streszczenia, dane dotyczace
waznosci naukowej, skuteczno$ci analitycznej 1, w stosownych przypadkach,
skutecznos$ci klinicznej. Sprawozdanie dotyczace dowodéw klinicznych wlacza sig
do dokumentacji technicznej dotyczacej danego wyrobu, o ktérej mowa w zatgczniku
I1, lub tez w dokumentacji tej jest do tego sprawozdania pelne odniesienie.

Dowody kliniczne i zwigzang z nimi dokumentacj¢ aktualizuje si¢ przez caty cykl
istnienia danego wyrobu o dane otrzymane w wyniku realizacji opracowanego przez
producenta planu nadzoru po wprowadzeniu do obrotu, o ktorym mowa w art. 8 ust.
6.

Producent dopilnowuje, aby wyréb do oceny dziatania spetial, z wyltaczeniem
aspektéw objetych oceng dziatania, wymogi ogdlne niniejszego rozporzadzenia i by
w odniesieniu do tych aspektow podjeto wszelkie srodki ostroznosci w celu ochrony
zdrowia 1 bezpieczenstwa pacjentow, uzytkownikéw 1 innych osob.

Producent zobowiazuje si¢ do przechowywania do dyspozycji wtasciwych organow i
laboratoriow referencyjnych UE dokumentacji pozwalajacej na zrozumienie
projektu, produkcji 1 dziatania wyrobu, w tym jego spodziewanego dziatania, w celu
umozliwienia oceny zgodno$ci z wymaganiami niniejszego rozporzadzenia.
Dokumentacje tg przechowuje si¢ przez okres co najmniej pieciu lat od zakonczenia
oceny dziatania danego wyrobu.
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Artykut 48
Ogolne wymogi dotyczqce badan skutecznosci klinicznej

Badania skuteczno$ci klinicznej objete sa przepisami niniejszego rozporzadzenia,
jesli sa prowadzone w co najmniej jednym z nastgpujacych celéw:

(a) weryfikacja, ze wyroby sa zaprojektowane, wyprodukowane i pakowane tak,
by w normalnych warunkach uzywania spelnialy co najmniej jeden ze
szczegllnych celow wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro, o ktorych
mowa w art. 2 pkt 2, i dzialaly zgodnie z zamierzeniem okreslonym przez
producenta;

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

(c) ustalenie wszelkich ograniczen dotyczacych dziatania wyrobu w normalnych
warunkach uzywania.

Badania skutecznosci klinicznej przeprowadza si¢ w okoliczno$ciach podobnych do
normalnych warunkow uzywania wyrobu.

Sponsor, ktéry nie ma siedziby w Unii, dopilnowuje, by osoba wyznaczona przez
niego do kontaktow miata siedzib¢ w Unii. Do osoby tej nalezy kierowaé wszystkie
komunikaty dla sponsora, o ktérych mowa w niniejszym rozporzadzeniu. Kazdy
komunikat skierowany do osoby wyznaczonej do kontaktow uwaza si¢ za komunikat
dla sponsora.

Badania skuteczno$ci klinicznej planuje si¢ i prowadzi tak, by chroni¢ prawa,
bezpieczenstwo i dobro uczestnikow takich badan i by dane kliniczne, bedace
wynikiem tego badania, byly wiarygodne i odporne.

Planowanie, prowadzenie, rejestrowanie 1 sprawozdawczo$¢ dotyczace badan
skuteczno$ci klinicznej sg zgodne z zatacznikiem XII sekcja 2.

W przypadku interwencyjnych badan skutecznosci klinicznej zgodnych z definicja w
art. 2 pkt 37 i w przypadku innych badan skutecznosci klinicznej, jesli prowadzenie
takich badan, w tym pobieranie probek, obejmuje procedury inwazyjne lub inne
zagrozenia dla uczestnikow badania, stosuje si¢, oprocz obowiazkéw ustanowionych
w niniejszym artykule, wymagania okreslone w art. 49 do 58 1 w zalaczniku XIII.

Artykul 49

Whniosek o pozwolenie na interwencyjne badania skutecznosci klinicznej i inne badania

skutecznosci klinicznej wigzqce si¢ z ryzykiem dla ich uczestnikow

Przed zlozeniem pierwszego wniosku sponsor generuje przy uzyciu systemu
elektronicznego, o ktérym mowa w art. 51, niepowtarzalny numer identyfikacyjny
dla badania skutecznos$ci klinicznej prowadzonego w jednym lub w wielu osrodkach,
w jednym lub w wielu panstwach cztonkowskich. Sponsor wykorzystuje ten
niepowtarzalny numer identyfikacyjny przy rejestracji badania skutecznosci
klinicznej zgodnie z art. 50.

Sponsor badania skutecznos$ci klinicznej przedktada panstwu czlonkowskiemu lub
panstwom cztonkowskim, w ktoérych badanie ma by¢ prowadzone, wniosek, ktoremu
towarzyszy dokumentacja, o ktorej mowa w zaltgczniku XIII. W terminie szesciu dni
od otrzymania wniosku panstwo czlonkowskie powiadamia sponsora, czy badanie
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skuteczno$ci klinicznej jest objete zakresem niniejszego rozporzadzenia i czy
wniosek jest kompletny.

Jesli panstwo cztonkowskie nie powiadomito sponsora w terminie, o ktérym mowa
w akapicie pierwszym, uwaza si¢, ze badanie skuteczno$ci klinicznej jest objete
zakresem niniejszego rozporzadzenia i ze wniosek jest kompletny.

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

Jezeli sponsor nie przedstawi uwag ani nie uzupetni wniosku w terminie, o ktérym
mowa w akapicie pierwszym, uwaza si¢, ze wniosek zostal wycofany.

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

Do celéw niniejszego rozdziatu data powiadomienia sponsora zgodnie z ust. 2 jest
datg przyjecia wniosku do rozpatrzenia. W razie braku powiadomienia sponsora datg
przyjecia wniosku do rozpatrzenia jest ostatni dzien termindéw, o ktorych mowa w
ust. 211 3.

Sponsor moze rozpocza¢ badanie skutecznos$ci kliniczne;j:

(a) w przypadku wyroboéw do oceny dziatania sklasyfikowanych jako klasa C lub
D — natychmiast po powiadomieniu sponsora przez panstwo cztonkowskie o
wydaniu przez nie pozwolenia;

(b) w przypadku wyrobéw do oceny dziatania sklasyfikowanych jako klasa A lub
B — natychmiast po dacie ztozenia wniosku pod warunkiem, Ze zainteresowane
panstwo cztonkowskie podjeto odpowiednig decyzj¢ 1 ze chronione sg prawa,
bezpieczenstwo 1 dobro uczestnikoéw badania skutecznosci klinicznej;

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

Panstwa cztonkowskie dopilnowuja, by osoby oceniajace wniosek nie pozostawaly w
konflikcie interesow, byty niezalezne od sponsora, instytucji osrodka lub osrodkow
prowadzacych badanie oraz od badaczy biorgcych udzial w badaniu, jak tez by nie
podlegaly one zadnym innym niepozgdanym wplywom.

Panstwa czlonkowskie dopilnowuja, by ocena byla prowadzona wspdlnie przez
rozsagdng liczbe osob, ktéore tacznie posiadaja niezbedne kwalifikacje 1
doswiadczenie. W ocenie uwzglednia si¢ stanowisko co najmniej jednej osoby,
ktorej gldwnym obszarem zainteresowania jest dziedzina spoza nauk Scistych.
Uwzglednia si¢ stanowisko co najmniej jednego pacjenta.

Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktow delegowanych zgodnie z art. 85,
zmieniajacych lub uzupetniajacych, w kontekscie postepu technicznego oraz rozwoju
regulacji na $wiecie, wymogi dotyczace dokumentacji obowigzkowo przedktadanej
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wraz z wnioskiem o pozwolenie na badanie skuteczno$ci klinicznej, okreslone w
zalaczniku XIII rozdziat I.

Artykut 50
Rejestrowanie interwencyjnych badan skutecznosci klinicznej i innych badan skutecznosci
klinicznej wigzqcych sig z ryzykiem dla ich uczestnikow

1. Przed rozpoczeciem badania skutecznos$ci klinicznej sponsor wprowadza nastgpujace
informacje dotyczace tego badania do systemu elektronicznego, o ktorym mowa w
art. 51:

(a) niepowtarzalny numer identyfikacyjny badania skutecznosci klinicznej;

(b) imi¢ 1 nazwisko lub nazwe oraz dane do kontaktoéw sponsora oraz, w
stosownych przypadkach, osoby wyznaczonej przez niego do kontaktow,
posiadajacej siedzibe w Unii;

(c) imi¢ i nazwisko lub nazwe oraz dane do kontaktow osoby fizycznej lub
prawnej odpowiedzialnej za produkcje wyrobu do oceny dziatania, jesli osoba
ta nie jest sponsor;

(d) opis wyrobu do oceny dziatania;

(e) w stosownych przypadkach opis komparatora lub komparatorow;

(f) cel badania skutecznosci klinicznej;

(g) status badania skutecznosci kliniczne;.

2. Sponsor aktualizuje odpowiednie dane w systemie elektronicznym, o ktorym mowa
w art. 51, w przeciagu tygodnia od wystgpienia zmiany odnoszacej si¢ do informacji,
o ktérych mowa w ust. 1.

3. Informacje te sa publicznie dostepne poprzez system elektroniczny, o ktérym mowa
w art. 51, chyba ze na podstawie ktoregokolwiek z ponizszych powodow
uzasadnione jest stosowanie poufnosci w stosunku do wszystkich tych informacji lub
ich cze¢sci:

(a) ochrona danych osobowych zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 45/2001;
(b) ochrona wrazliwych informacji handlowych;

(c) skuteczny nadzor nad przeprowadzaniem badania skutecznosci klinicznej
prowadzony przez zainteresowane panstwo lub panstwa cztonkowskie.

4. Dane osobowe uczestnikow badania skutecznosci klinicznej nie sa dostepne
publicznie.

Artykut 51

Elektroniczny system dotyczqcy interwencyjnych badan skutecznosci klinicznej i innych badan
skutecznosci klinicznej wigzqcych sie z ryzykiem dla ich uczestnikow

1. Komisja, wspotpracujac z panstwami czionkowskimi, tworzy system elektroniczny
dotyczacy interwencyjnych badan skutecznosci klinicznej 1 innych badan
skutecznos$ci klinicznej wigzacych si¢ z ryzykiem dla ich uczestnikéw, stuzacy do
generowania niepowtarzalnych numeréw identyfikacyjnych takich badan, o ktérych
to numerach mowa w art. 49 ust. 1, i do zbierania i przetwarzania wymienionych
nizej informacji oraz zarzadza tym systemem:
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(a) rejestracja badan skutecznos$ci klinicznej zgodnie z art. 50;

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

(c) informacje dotyczace badan skutecznosci klinicznej prowadzonych w co
najmniej dwoch panstwach cztonkowskich, w przypadku pojedynczego
wniosku zgodnego z art. 56;

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

2. Tworzac system elektroniczny, o ktorym mowa w ust. 1, Komisja zapewnia jego
interoperacyjnos¢ z unijng baza danych dotyczaca badan klinicznych produktow
leczniczych stosowanych u ludzi ustanowiong zgodnie z art. [...] rozporzadzenia
(UE) nr [Ref. of future Regulation on clinical trials]. Za wyjatkiem informacji, o
ktérych mowa w art. 50, informacje zbierane i przetwarzane w rzeczonym systemie
elektronicznym sg dostepne jedynie dla panstw cztonkowskich 1 Komisji.

3. Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktéw delegowanych zgodnie z art. 85
okreslajacych, jakie inne informacje dotyczace badan skuteczno$ci kliniczne;,
zbierane 1 przetwarzane w rzeczonym systemie elektronicznym, sg publicznie
dostepne w celu umozliwienia interoperacyjnosci z unijng bazg danych dotyczaca
badan klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi ustanowiong
rozporzadzeniem (UE) nr [Ref. of future Regulation on clinical trials]. Stosuje si¢
artykut 50 ust. 31 4.

Artykut 52

Interwencyjne badania skutecznosci klinicznej i inne badania skutecznosci klinicznej wigzgce
sig z ryzykiem dla ich uczestnikow, obejmujgce wyroby mogqce nosi¢ oznakowanie CE

1. W przypadku badania skutecznosci klinicznej, ktore ma by¢ prowadzone w celu
dalszej oceny wyrobu mogacego zgodnie z art. 40 nosi¢ oznakowanie CE 1 w
zakresie przewidzianego zastosowania wyrobu, o ktorym mowa w stosownej
procedurze oceny zgodnos$ci, zwanego dalej ,,badaniem skutecznos$ci klinicznej w
ramach dzialan nastgpczych po wprowadzeniu do obrotu”, sponsor powiadamia
zainteresowane panstwa cztonkowskie na co najmniej 30 dni przed rozpoczgciem
badania, jesli badanie takie narazi jego uczestnikow na dodatkowe inwazyjne lub
ucigzliwe procedury. Stosuje si¢ art. 48 ust. 1 do 5, art. 50 1 53, art. 54 ust. 1, art. 55
ust. 1, art. 55 ust. 2 akapit pierwszy i odpowiednie przepisy zatacznikow XII 1 XIII.

2. Artykuly 48 do 58 stosuje sie, jesli celem badania skutecznosci klinicznej
dotyczacego wyrobu mogacego zgodnie z art. 40 nosi¢ oznakowanie CE jest ocena
tego wyrobu w celu innym niz cel, o ktérym mowa w informacjach podanych przez
producenta zgodnie z zatacznikiem I sekcja 17 1 w ramach odpowiedniej procedury
oceny zgodnosci.

Artykut 53

Istotne zmiany w interwencyjnych badaniach skutecznosci klinicznej i innych badaniach
skutecznosci klinicznej wigzqcych sie z ryzykiem dla ich uczestnikow

1. Sponsor, ktéry wprowadza w badaniu skutecznosci klinicznej zmiany, ktore
prawdopodobnie beda miaty istotny wplyw na bezpieczenstwo lub prawa
uczestnikow badania, badz na odporno$¢ lub wiarygodnos$¢ danych klinicznych
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uzyskanych dzigki temu badaniu, powiadamia zainteresowane panstwo lub panstwa
cztonkowskie o powodach i tresci tych zmian. Powiadomieniu temu towarzyszy
zaktualizowana wersja odpowiedniej dokumentacji, o ktéorej mowa w zalgczniku
XIII.

Sponsor moze wdrozy¢ zmiany, o ktorych mowa w ust. 1, nie wcze$niej niz 30 dni
od daty powiadomienia, chyba ze zainteresowane panstwo czlonkowskie
powiadomilo sponsora o odmowie wydania pozwolenia uzasadnionej troska o
zdrowie publiczne, bezpieczenstwo pacjentéw lub porzadek publiczny.

Artykut 54

Wymiana informacji miedzy panstwami cztonkowskimi o interwencyjnych badaniach
skutecznosci klinicznej i innych badaniach skutecznosci klinicznej wigzqcych sie z ryzykiem
dla ich uczestnikow

Panstwo cztonkowskie, ktéore odmowito wydania pozwolenia na badanie
skuteczno$ci klinicznej, badz zawiesilo takie badanie lub wydalo decyzje o
zakonczeniu takiego badania, badz wezwato do wprowadzenia istotnej zmiany w
badaniu skutecznosci klinicznej lub do jego tymczasowego wstrzymania, badz
zostalo powiadomione przez sponsora o weczesniejszym zakonczeniu badania
skuteczno$ci klinicznej z powodow bezpieczenstwa, powiadamia o tym fakcie
wszystkie panstwa czlonkowskie 1 Komisje przy wykorzystaniu systemu
elektronicznego, o ktérym mowa w art. 51.

W przypadku wycofania wniosku przez sponsora przed wydaniem decyzji przez
panstwo cztonkowskie dane panstwo cztonkowskie powiadamia o tym fakcie
pozostate panstwa cztonkowskie 1 Komisje przy wykorzystaniu systemu
elektronicznego, o ktérym mowa w art. 51.

Artykut 55

Informacje podawane przez sponsora w przypadku tymczasowego wstrzymania lub w
przypadku wydania decyzji o zakonczeniu badan skutecznosci klinicznej i innych badan
skutecznosci klinicznej wigzgcych sie z ryzykiem dla ich uczestnikow

Jesli  sponsor wstrzymal badanie skuteczno$ci klinicznej] ze wzgledow
bezpieczenstwa, powiadamia on zainteresowane panstwo czlonkowskie o tym
tymczasowym wstrzymaniu w terminie 15 dni.

Sponsor powiadamia kazde zainteresowane panstwo cztonkowskie o zakonczeniu
badania skutecznosci klinicznej w odniesieniu do tego panstwa, podajac w
przypadku wczesniejszego zakonczenia badania jego przyczyne. Powiadomienia
tego dokonuje si¢ w terminie 15 dni od zakonczenia badania skuteczno$ci kliniczne;j
w odniesieniu do tego panstwa cztonkowskiego.

Jesli badanie prowadzone jest w wigcej niz jednym panstwie cztonkowskim, sponsor
powiadamia wszystkie zainteresowane panstwa cztonkowskie o catkowitym
zakonczeniu badania skutecznos$ci klinicznej. Powiadomienia tego dokonuje si¢ w
terminie 15 dni od catkowitego zakonczenia badania skuteczno$ci kliniczne;.

W przeciggu jednego roku od zakonczenia badania skuteczno$ci klinicznej sponsor
przedkiada zainteresowanym panstwom cztonkowskim streszczenie wynikow
badania skuteczno$ci klinicznej w formie sprawozdania z badania skutecznos$ci
klinicznej, o ktéorym mowa w zatagczniku XII czes¢ Al sekcja 2.3.3. Jesli
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przedtozenie sprawozdania z badania skutecznosci klinicznej nie jest, ze wzgledow
naukowych, mozliwe w terminie jednego roku, sprawozdanie takie przedklada sig¢
natychmiast po jego sporzadzeniu. W takim przypadku w protokole badania
skuteczno$ci klinicznej, o ktérym mowa w zatgczniku XII czg$¢ A sekcja 2.3.2,
okresla si¢ termin przedtozenia wynikow badania skutecznos$ci klinicznej, dodajac
wyjasnienie.

Artykut 56

Interwencyjne badania skutecznosci klinicznej i inne badania skutecznosci klinicznej wigzgce

si¢ z ryzykiem dla ich uczestnikow, prowadzone w wiecej niz jednym panstwie cztonkowskim
1.

Sponsor badania skutecznosci klinicznej, ktére ma by¢ prowadzone w wigcej niz
jednym panstwie cztonkowskim, moze, wykorzystujac system elektroniczny, o
ktéorym mowa w art. 51, ztozy¢ w celu art. 49 pojedynczy wniosek, ktory po
otrzymaniu jest przekazywany droga elektroniczng do zainteresowanych panstw
cztonkowskich.

Sponsor wskazuje w rzeczonym pojedynczym wniosku na jedno panstwo
cztonkowskie jako koordynujace panstwo czlonkowskie. Jesli dane panstwo
cztonkowskie nie chce peli¢ roli koordynujacego panstwa cztonkowskiego,
uzgadnia ono z innym zainteresowanym panstwem cztonkowskim w terminie sze$ciu
dni od zlozenia pojedynczego wniosku, Ze to ostatnie panstwo bedzie pehito rolg
koordynujacego panstwa cztonkowskiego. Jesli zadne inne pafnstwo cztonkowskie
nie przyjmie roli koordynujacego panstwa czlonkowskiego, role koordynujacego
panstwa cztonkowskiego petni panstwo cztonkowskie wskazane przez sponsora. Jesli
role koordynujacego panstwa czionkowskiego przyjelo panstwo inne niz panstwo
cztonkowskie wskazane przez sponsora, terminy, o ktorych mowa w art. 49 ust. 2,
rozpoczynaja swoj bieg nastepnego dnia po przyjeciu tej roli.

Zainteresowane panstwa  czlonkowskie koordynuja pod kierownictwem
koordynujacego panstwa cztonkowskiego, o ktorym mowa w ust. 2, oceng wniosku,
w szczegbdlnosci ocene dokumentacji przedtozonej zgodnie z zatacznikiem XIII
rozdziat 1, z wylaczeniem sekcji 4.2, 4.3 1 4.4, ktore to sekcje oceniane s3 osobno
przez kazde z zainteresowanych panstw cztonkowskich.

Koordynujace panstwo czlonkowskie:

(a) powiadamia sponsora w terminie 6 dni od otrzymania pojedynczego wniosku,
czy badanie skutecznosci klinicznej jest objete zakresem niniejszego
rozporzadzenia 1 czy wniosek jest kompletny, z wylagczeniem dokumentacji
ztozonej zgodnie z zalacznikiem XIII rozdziat I sekcja 4.2, 4.3 i 4.4, ktorej
kompletnos¢ weryfikuje kazde z panstw czionkowskich. Do koordynujacego
panstwa czlonkowskiego stosuje si¢ art. 49 ust. 2 do 4 w odniesieniu do
weryfikacji majacej na celu stwierdzenie, czy badanie skutecznos$ci klinicznej
jest objete zakresem niniejszego rozporzadzenia i czy wniosek jest kompletny,
z wylaczeniem dokumentacji ztozonej zgodnie z zatacznikiem XIII rozdziat 1
sekcja 4.2, 4.3 i 4.4. Do kazdego panstwa cztonkowskiego stosuje si¢ art. 49
ust. 2 do 4 w odniesieniu do weryfikacji kompletnosci dokumentacji ztozonej
zgodnie z zatgcznikiem XIII rozdziat I sekcja 4.2, 4.3 1 4.4;

(b) umuje wyniki skoordynowanej oceny w sprawozdaniu, ktore brane jest pod
uwage przez pozostale zainteresowane panstwa czlonkowskie przy
podejmowaniu decyzji dotyczacej wniosku sponsora, zgodnej z art. 49 ust. 5.

69

PL



PL

4. Zainteresowane panstwa cztonkowskie sa powiadamiane o istotnych zmianach, o

ktérych mowa w art. 53, przy wykorzystaniu systemu elektronicznego, o ktérym
mowa w art. 51. Ocena, czy istniejag powody odmowy wydania pozwolenia, o ktorej
mowa w art. 53, jest prowadzona pod kierownictwem koordynujacego panstwa
cztonkowskiego.

5. Dla celéw art. 55 ust. 3 sponsor przedktada sprawozdanie z badania skutecznosci
klinicznej zainteresowanym panstwom cztonkowskim przy wykorzystaniu systemu
elektronicznego, o ktérym mowa w art. 51.

6. Komisja zapewnia koordynujacemu panstwu cztonkowskiemu obstuge sekretariatu w

zakresie wykonywania zadan przewidzianych w niniejszym rozdziale.

Artykut 57

Rejestrowanie i zgtaszanie zdarzen powstatych w trakcie interwencyjnych badan skutecznosci
klinicznej i innych badan skutecznosci klinicznej wigzqcych sie z ryzykiem dla ich uczestnikow

l. Sponsor rejestruje w catosci:

(a) zdarzenie niepozadane okreslone w protokole badania skutecznosci klinicznej
jako decydujace dla oceny wynikdw badania skuteczno$ci klinicznej w
kontekscie celow, o ktérych mowa w art. 48 ust. 1;

(b) ciezkie zdarzenie niepozadane:

(c) defekt wyrobu, w wyniku ktéorego moglo dojs¢ do ciezkiego zdarzenia
niepozadanego, gdyby nie podj¢cie odpowiednich dziatan lub interwencji, lub
przy mniej sprzyjajacych okolicznos$ciach;

(d) nowe ustalenia w odniesieniu do zdarzen, o ktorych mowa w lit. a) do c).

2. Sponsor przekazuje zgloszenie bez zwloki do wszystkich panstw cztonkowskich, w

ktérych prowadzone jest badanie skuteczno$ci klinicznej, w ktorymkolwiek z
nastgpujacych przypadkow:

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

(b) defekt wyrobu, w wyniku ktérego moglto dojs¢ do cigzkiego zdarzenia
niepozadanego, gdyby nie podjecie odpowiednich dziatan lub interwencji, lub
przy mniej sprzyjajacych okolicznosciach;

(c) nowe ustalenia w odniesieniu do zdarzen, o ktorych mowa w lit. a) do b).

Przy okresleniu terminu zgloszenia uwzglednia si¢ wage zdarzenia. Jezeli niezbgdne
jest zapewnienie szybkiego zgloszenia, sponsor, zanim przes§le pelne zgloszenie,
moze przedstawi¢ wstepne, niepetne zgtoszenie.

3. Sponsor zglasza zainteresowanym panstwom cztonkowskim zdarzenie, o ktorym
mowa w ust. 2, a ktore miato miejsce w panstwach trzecich, gdzie prowadzone jest
badanie skutecznos$ci klinicznej objgte tym samym protokotem badania skutecznos$ci
klinicznej, co protokol stosowany do badania skuteczno$ci klinicznej objetego
niniejszym rozporzadzeniem.

4. W przypadku badania skutecznosci klinicznej, w stosunku do ktorego sponsor ztozyt

pojedynczy wniosek, o ktorym mowa w art. 56, sponsor zglasza zdarzenie, o ktérym

70

PL



mowa w ust. 2, przy wykorzystaniu systemu elektronicznego, o ktorym mowa w art.
51. Zgloszenie to jest po otrzymaniu przekazywane droga elektroniczng do
wszystkich zainteresowanych panstw cztonkowskich.

Panstwa  czlonkowskie = pod  kierownictwem = koordynujacego  panstwa
cztonkowskiego, o ktorym mowa w art. 56 ust. 2, koordynujg oceng ciezkich zdarzen
niepozadanych oraz defektow wyrobu w celu stwierdzenia, czy zachodzi
konieczno$¢ podjecia decyzji o zakonczeniu, zawieszeniu, tymczasowym
wstrzymaniu lub zmianie badania skutecznosci kliniczne;.

Niniejszy ustgp nie wplywa na prawo pozostatych panstw czlonkowskich do
przeprowadzenia wlasnej oceny 1 do przyjecia zgodnie z niniejszym
rozporzadzeniem $rodkow w celu zapewnienia ochrony zdrowia publicznego i
bezpieczenstwa pacjentow. Koordynujace panstwo cztonkowskie i Komisja sg na
biezagco informowane o wynikach takiej wiasnej oceny i o przyjeciu rzeczonych
srodkow.

5. W przypadku badan skutecznosci klinicznej w ramach dziatan nast¢gpczych po
wprowadzeniu do obrotu, o ktérych to badaniach mowa w art. 52 ust. 1, w miejsce
niniejszego artykutu stosuje si¢ przepisy o obserwacji zawarte w art. 59 do 64.

Artykut 58
Akty wykonawcze

Komisja moze, w drodze aktow wykonawczych, okresli¢ warunki i aspekty proceduralne
konieczne do wykonania przepiséw niniejszego rozdzialu w odniesieniu do:

(a) zharmonizowanych formularzy wnioskéw o pozwolenie na skuteczno$ci
klinicznej i zharmonizowanych formularzy oceny tych wnioskow, o ktorych to
wnioskach mowa w art. 49 1 56, przy uwzglednieniu okreslonych kategorii 1
grup wyrobow;

(b) funkcjonowania systemu elektronicznego, o ktorym mowa w art. 51;

(c) zharmonizowanych formularzy powiadomienia o badaniu skutecznosci
klinicznej w ramach dziatan nast¢pczych po wprowadzeniu do obrotu, o

ktéorym to powiadomieniu mowa w art. 52 ust. 1, i zharmonizowanych
formularzy powiadomienia o istotnych zmianach, o ktorym mowa w art. 53;

(d) wymiany informacji migdzy panstwami cztonkowskimi, o ktérej mowa w art.
54;

(e) zharmonizowanych formularzy zgloszen cig¢zkich zdarzeniach niepozadanych i
defektow wyrobu, o ktorych to zgloszeniach mowa w art. 57;

(f) termindow przekazywania zgloszen cigzkich zdarzeniach niepozadanych i
defektow wyrobu, uwzgledniajac wage zdarzenia bedacego przedmiotem
zgloszenia, o czym mowa w art. 57.

Takie akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktérej mowa w
art. 84 ust. 3.
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Rozdzial VII
Obserwacja i nadzor rynku

SEKCJA 1 — OBSERWACJA

Artykut 59

Zglaszanie incydentow i zewnetrznych dzialan naprawczych w zakresie bezpieczenstwa

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

(a) ciezkie incydenty zwigzane z wyrobami udost¢pnionymi na rynku unijnym;

(b) zewnetrzne dzialania naprawcze w zakresie bezpieczenstwa zwigzane z
wyrobami udostepnionymi na rynku unijnym, w tym zewng¢trzne dzialania
naprawcze w zakresie bezpieczenstwa podjete w panstwie trzecim w
odniesieniu do wyrobu legalnie udostgpnionego rowniez na rynku unijnym,
jesli powdd tego zewnetrznego dzialania naprawczego w  zakresie
bezpieczenstwa nie ogranicza si¢ do wyrobu udostgpnionego w panstwie
trzecim.

Producenci dokonujg zgtoszenia, o ktorym mowa w akapicie pierwszym, bez zwtoki,
nie pozniej jednak niz 15 dni po powzigciu wiadomosci o zdarzeniu i zwigzku
przyczynowo-skutkowym z ich wyrobem lub o racjonalnej mozliwo$ci istnienia
takiego zwigzku przyczynowo-skutkowego. Przy okre$leniu terminu zgloszenia
uwzglednia si¢ wage incydentu. Jezeli niezbedne jest zapewnienie szybkiego
zgloszenia, producent, zanim przesle pelne zgloszenie, moze przedstawi¢ wstegpne,
niepetne zgtoszenie.

W przypadku podobnych ci¢zkich incydentow, ktére maja miejsce w odniesieniu do
tego samego wyrobu lub rodzaju wyrobow 1 ktérych gtéwnag przyczyne stwierdzono
lub w stosunku do ktérych wykonano zewngtrzne dziatanie naprawcze w zakresie
bezpieczenstwa, producenci mogg przedstawia¢ okresowe zgloszenia zbiorcze
zamiast indywidualnych zgloszen incydentow, jesli wlasciwe organy, o ktorych
mowa w art. 60 ust. 5 lit. a), b) i1 ¢), uzgodnitly z producentem format, tres¢ i
czestotliwos¢ takich okresowych zgloszen zbiorczych.

Panstwa cztonkowskie wprowadzaja odpowiednie $rodki w celu zachecenia
pracownikow stuzby zdrowia, uzytkownikow i pacjentéw do zglaszania wtasciwym
organom podejrzewanych ciezkich incydentow, o ktorych mowa w ust. 1 lit. a).
Panstwa cztonkowskie rejestruja takie zgloszenia centralnie na szczeblu krajowym.
Wiasciwy organ panstwa czlonkowskiego, ktéry otrzymat takie zgloszenie,
podejmuje konieczne kroki w celu dopilnowania, aby producent wyrobu, ktorego
zgtoszenie to dotyczy, zostal poinformowany o incydencie. Producent zapewnia
podjecie odpowiednich dziatan nastepczych.

Panstwa cztonkowskie wzajemnie koordynuja opracowanie standardowych,
ustrukturyzowanych form zgtaszania cigzkich incydentéw przez pracownikow stuzby
zdrowia, uzytkownikoéw i pacjentow za pomocg internetu.

Instytucja zdrowia publicznego wytwarzajaca i uzywajaca wyroby, o ktérych mowa
w art. 4 ust. 4, zglasza wlasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktérym si¢
ona znajduje, ci¢zkie incydenty i zewngtrzne dziatania naprawcze w zakresie
bezpieczenstwa, o ktorych mowa w ust. 1.
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Artykut 60
Elektroniczny system dotyczqcy obserwacji

Komisja, wspolpracujac z panstwami cztonkowskimi, tworzy system elektroniczny
do zbierania i1 przetwarzania wymienionych nizej informacji 1 zarzadza tym
systemem:

(a) pochodzace od producenta zgloszenia cigzkich incydentéw i1 zewnetrznych
dziatan naprawczych w zakresie bezpieczenstwa, o ktorych mowa w art. 59 ust.
L;

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

(c) pochodzace od wlasciwych organow zgloszenia ciezkich incydentéw, o
ktérych mowa w art. 61 ust. 1;

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

(e) pochodzace od producenta informacje zewnetrzne dotyczace bezpieczenstwa, o
ktérych mowa w art. 61 ust. 4;

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

Do informacji zbieranych i przetwarzanych w rzeczonym systemie elektronicznym
maja dostep wilasciwe organy panstw czlonkowskich, Komisja 1 jednostki
notyfikowane.

Komisja zapewnia pracownikom stuzby zdrowia i ogdétowi spoteczenstwa dostep do
systemu elektronicznego w odpowiednim zakresie.

Komisja moze udzieli¢ wlasciwym organom panstw trzecich lub organizacjom
miedzynarodowym dostepu do rzeczonej bazy danych w odpowiednim zakresie na
podstawie porozumienia miedzy Komisja a takimi wtasciwymi organami lub takimi
organizacjami. Porozumienia takie opieraja si¢ na wzajemnosci i zawieraja
postanowienia dotyczace poufnosci i1 ochrony danych réwnowazne odno$nym
przepisom stosowanym w Unii.

Zgloszenia ciezkich incydentéw 1 zewnetrznych dziatan naprawczych w zakresie
bezpieczenstwa, o ktorych to zgtoszeniach mowa w art. 59 ust. 1 lit. a) i b), okresowe
zgloszenia zbiorcze, o ktorych mowa w art. 59 ust. 2, zgloszenia cig¢zkich
incydentow, o ktérych mowa w art. 61 ust. 1 oraz zgloszenia tendencji, o ktérych
mowa w art. 62, przekazywane sg po ich wptynieciu automatycznie za pomoca
systemu elektronicznego do wlasciwych organow:

(a) panstwa cztonkowskiego, w ktérym incydent miat miejsce;

(b) panstwa cztonkowskiego, w ktorym zewnetrzne dziatlanie naprawcze w
zakresie bezpieczenstwa jest lub ma by¢ wprowadzane;

(c) panstwa czlonkowskiego, w ktorym producent ma zarejestrowane miejsce
prowadzenia dziatalnosci;

(d) w stosownych przypadkach, panstwa cztonkowskiego, w ktérym ma siedzibg
jednostka notyfikowana, ktora wydata dla danego wyrobu certyfikat zgodnie z
art. 43.
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Artykut 61

Analiza ciezkich incydentow oraz zewnetrznych dziatan naprawczych w zakresie

bezpieczenstwa

Panstwa cztonkowskie podejmuja konieczne kroki w celu dopilnowania, by wszelkie
podane im do wiadomosci zgodnie z art. 59 informacje dotyczace ci¢zkiego
incydentu, ktéry mial miejsce na ich terytorium, lub zewngtrznego dziatania
naprawczego w zakresie bezpieczenstwa, ktore podjeto lub ktére ma by¢ podjete na
ich terytorium, podlegaly centralnej ocenie na szczeblu krajowym, dokonywanej
przez wlasciwy organ, w miar¢ mozliwosci we wspoOtpracy z producentem.

Jesli wlasciwy organ stwierdzi w przypadku zgloszen otrzymanych zgodnie z art. 59
ust. 3, ze zgloszenia te s3 zwigzane z ci¢zkim incydentem, wprowadza on
niezwlocznie informacje o tych zgloszeniach do systemu elektronicznego, o ktérym
mowa w art. 60, chyba ze ten sam incydent zostat juz zgloszony przez producenta.

Wilasciwe organy krajowe przeprowadzaja ocen¢ ryzyka odnoszaca si¢ do
zgloszonych cigzkich incydentéw lub zewnetrznych dziatan naprawczych w zakresie
bezpieczenstwa, uwzgledniajac takie kryteria, jak zwigzek przyczynowo-skutkowy,
wykrywalno$¢ 1 prawdopodobienstwo ponownego wystapienia problemu,
czestotliwo$¢ uzycia wyrobu, prawdopodobienstwo wystapienia szkody 1 jej
dotkliwos¢, korzysci kliniczne wyrobu, przewidziani i potencjalni uzytkownicy oraz
dotknigta populacja. Oceniaja one rowniez adekwatno$¢ planowanych lub podjetych
przez producenta zewngtrznych dzialan naprawczych w zakresie bezpieczenstwa
oraz potrzebe podjecia innych dzialan naprawczych i ich rodzaj. Monitorujg one
prowadzone przez producenta postgpowanie wyjasniajace dotyczace incydentu.

Po przeprowadzeniu oceny wilasciwy organ dokonujacy oceny powiadamia bez
zwtloki 1 za pomoca systemu elektronicznego, o ktorym mowa w art. 60, pozostate
wlasciwe organy o dziatlaniu naprawczym podjetym Ilub planowanym przez
producenta, lub na niego natozonym w celu zminimalizowania ryzyka ponownego
wystgpienia cig¢zkiego incydentu, podajac jednoczesnie informacje o zdarzeniach
lezacych u jego podstawy oraz o wynikach jego oceny.

Producent dopilnowuje, aby uzytkownicy danego wyrobu otrzymali bez zwloki
informacje zewngtrzng dotyczaca bezpieczenstwa powiadamiajaca o podjetym
dziataniu naprawczym. Z wyjatkiem przypadkdéw niecierpigcych zwiloki tresé
projektu informacji zewngtrznej dotyczacej bezpieczenstwa przekazuje si¢
wiasciwemu organowi dokonujgcemu oceny lub, w przypadkach, o ktorych mowa w
ust. 5, koordynujacemu witasciwemu organowi, by umozliwi¢ im zgloszenie uwag.
Tres¢ informacji zewngtrznej dotyczacej bezpieczenstwa jest jednolita we wszystkich
panstwach cztonkowskich oprécz przypadkéw nalezycie uzasadnionych sytuacja
danego panstwa cztonkowskiego.

Producent wprowadza informacje zewnetrzng dotyczaca bezpieczenstwa do systemu
elektronicznego, o ktorym mowa w art. 60 1 za pomocg ktorego informacja ta jest
publicznie dostepna.

Wiasciwe organy wyznaczajg w ponizszych przypadkach koordynujacy wiasciwy
organ w celu koordynacji przeprowadzanych przez nie ocen, o ktérych mowa w ust.
2:

(a) jesli podobne cigzkie incydenty zwigzane z tym samym wyrobem lub rodzajem
wyrobow, lub z tym samym producentem wystepuja w co najmniej dwoch
panstwach cztonkowskich;
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(b) jesli zewnetrzne dziatanie naprawcze w zakresie bezpieczenstwa jest lub ma
by¢ wprowadzane w co najmniej dwdch panstwach cztonkowskich.

Jesli whasciwe organy nie ustalg inaczej, koordynujacym wiasciwym organem jest
organ panstwa cztonkowskiego, w ktéorym producent ma zarejestrowane miejsce
prowadzenia dziatalnosci.

Koordynujacy wlasciwy organ powiadamia producenta, pozostate wtasciwe organy i
Komisje o przyjeciu przez siebie roli koordynujacego organu.

6. Koordynujacy wlasciwy organ wykonuje nast¢pujace zadania:

(a) monitoruje prowadzone przez producenta postgpowanie Wwyjasniajace
dotyczace ciezkich incydentow i dziatania naprawcze, ktore maja by¢ podjete;

(b) omawia z jednostka notyfikowana, ktora wydata dla danego wyrobu certyfikat
zgodnie z art. 43, wptyw ciezkiego incydentu na ten certyfikat;

(¢) uzgadnia z producentem i pozostatymi wlasciwymi organami, o ktérych mowa
w art. 60 ust. 5 lit a) do c), format, tres¢ i czgstotliwos¢ okresowych zgloszen
zbiorczych zgodnych z art. 59 ust. 2;

(d) uzgadnia z producentem 1 pozostalymi zainteresowanymi wlasciwymi
organami wdrazanie odpowiednich zewnetrznych dziatan naprawczych w
zakresie bezpieczenstwa;

(e) powiadamia, za pomocg systemu elektronicznego, o ktorym mowa w art. 60,
pozostate wlasciwe organy i Komisj¢ o postepach i wyniku prowadzonej przez
siebie oceny.

Wyznaczenie koordynujacego wtasciwego organu nie wptywa na prawo pozostatych
wlasciwych organow do przeprowadzenia wlasnej oceny i do przyjg¢cia zgodnie z
niniejszym rozporzadzeniem $rodkow w celu zapewnienia ochrony zdrowia
publicznego i1 bezpieczenstwa pacjentow. Koordynujacy wilasciwy organ i Komisja
sa na biezaco informowane o wynikach takiej wlasnej oceny i1 o przyjeciu
rzeczonych srodkow.

7. Komisja zapewnia koordynujagcemu wlasciwemu organowi obsluge sekretariatu w
zakresie wykonywania zadan objetych przepisami niniejszego rozdziatu.

Artykut 62
Raportowanie tendencji

Producenci wyroboéw sklasyfikowanych w klasie C 1 D przekazujg do elektronicznego
systemu, o ktorym mowa w art. 60, powiadomienia o statystycznie istotnym wzro$cie
czestotliwoscei lub wagi incydentéw niebedacych ciezkimi incydentami lub o takim wzroscie
dotyczacym spodziewanych niepozadanych skutkow, ktére maja istotny wplyw na analizg
stosunku korzys$ci do ryzyka, o ktorej mowa w zalaczniku I sekcja 11 5, 1 ktore doprowadzity
lub moga doprowadzi¢ do niedopuszczalnych zagrozen dla zdrowia lub bezpieczenstwa
pacjentow, uzytkownikow lub innych osob, jesli poréwnaé je z zamierzonymi korzysciami.
Istotny wzrost ustala si¢ przy wykorzystaniu poréwnania z przewidywalng cze¢stotliwoscig lub
waga takich incydentow lub spodziewanych niepozadanych skutkéw, zwigzanych z danym
wyrobem lub dang kategorig, lub grupa wyrobow, mierzonymi w okreslonym czasie
ustalonym w ocenie zgodnos$ci danego producenta. Stosuje si¢ art. 61.
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Artykut 63
Dokumentowanie danych z obserwacji

Producenci aktualizujag dokumentacje techniczng swoich wyroboéw o informacje dotyczace
incydentow zgloszonych przez pracownikow stuzby zdrowia, pacjentéw i1 uzytkownikéw,
informacje dotyczace ciezkich incydentow, zewngtrznych dzialan naprawczych w zakresie
bezpieczenstwa, okresowych zgloszen zbiorczych, o ktérych mowa w art. 59, zgloszen
tendencji, o ktorych mowa w art. 62, oraz o informacje zewngtrzne dotyczace
bezpieczenstwa, o ktorych mowa w art. 61 ust. 4. Udostgpniaja oni t¢ dokumentacj¢ swoim
jednostkom notyfikowanym, ktére oceniajg wplyw danych z obserwacji na ocen¢ zgodnosci i
wydany certyfikat.

Artykut 64
Akty wykonawcze

Komisja moze, w drodze aktow wykonawczych, okresli¢ warunki i aspekty proceduralne
konieczne do wykonania przepisow art. 59 do 63 w odniesieniu do:

(a) typologii ciezkich incydentéw i zewnetrznych dzialan naprawczych w zakresie
bezpieczenstwa zwigzanych z okreslonymi wyrobami badz kategoriami lub
grupami wyrobow;

(b) zharmonizowanych formularzy dokonywanych przez producenta zgloszen
cigzkich incydentow 1 zewngtrznych dziatan naprawczych w zakresie
bezpieczenstwa, okresowych zgloszen zbiorczych i zgloszen tendencji, o czym
mowa w art. 59 1 62;

(c) terminow przekazywania przez producenta zgloszen cigzkich incydentow i
zewngtrznych dziatan naprawczych w zakresie bezpieczenstwa, okresowych
zgloszen zbiorczych 1 zgloszen tendencji, uwzgledniajac wage zdarzenia
bedacego przedmiotem zgloszenia, o czym mowa w art. 59 1 62;

(d) zharmonizowanych formularzy wymiany informacji miedzy wlasciwymi
organami, 0 czym mowa w art. 61.

Takie akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktérej mowa w
art. 84 ust. 3.

SEKCJA 2 — NADZOR RYNKU

Artykut 65
Dziatania w zakresie nadzoru rynku

1. Wilasciwe organy przeprowadzaja odpowiednie kontrole cech konstrukcyjnych i
dzialania wyrobow, w tym w stosownych przypadkach przeglad dokumentacji oraz
fizyczne lub laboratoryjne kontrole na podstawie odpowiednich probek.
Uwzgledniaja one ustalone zasady dotyczace oceny ryzyka i zarzadzania ryzykiem,
danych z obserwacji 1 skarg. Wiasciwe organy moga zazada¢ od podmiotow
gospodarczych udostepnienia dokumentacji 1 informacji niezbgednych do celow
dzialan prowadzonych przez te organy, a w koniecznych 1 uzasadnionych
przypadkach zazada¢ umozliwienia im wejscia na teren przedsigbiorstwa podmiotéw
gospodarczych oraz pobrania koniecznych probek wyrobow. Jesli organy te uznaja to
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za niezbedne, moga one zniszczy¢ lub w inny sposob uczyni¢ bezuzytecznymi
wyroby stanowigce powazne zagrozenie.

Panstwa czlonkowskie dokonujg okresowych przegladow iocen funkcjonowania
swych dzialan w zakresie nadzoru. Takie przeglady i oceny sa przeprowadzane
przynajmniej co cztery lata, a ich wyniki przekazywane sa pozostalym panstwom
cztonkowskim 1 Komisji. Zainteresowane panstwo cztonkowskie udostepnia
publicznie streszczenie tych wynikow.

Wilasciwe organy panstw cztonkowskich koordynuja dzialania w zakresie nadzoru
rynku, prowadza wzajemna wspotprace i dzielg si¢ wzajemnie i z Komisjg wynikami
w tym zakresie. Wlasciwe organy panstw cztonkowskich uzgadniajg w stosownych
przypadkach podziat zadan i specjalizacje.

Jesli w danym panstwie czlonkowskim za nadzoér rynku ikontrole na granicach
zewnetrznych odpowiedzialny jest wiecej niz jeden organ, organy te wspdlpracuja ze
soba, prowadzac wymiang informacji majacych znaczenie dla pelnionej przez nie roli
i wykonywanych przez nie funkc;ji.

Wilasciwe organy panstw cztonkowskich wspotpracuja z wilasciwymi organami
panstw trzecich w celu wymiany informacji i pomocy technicznej oraz wsparcia
dzialan zwigzanych z nadzorem rynku.

Artykut 66
Elektroniczny system dotyczqcy nadzoru rynku

Komisja, wspolpracujac z panstwami cztonkowskimi, tworzy system elektroniczny
do zbierania i1 przetwarzania wymienionych nizej informacji 1 zarzadza tym
systemem:

(a) informacji zwigzanych z wyrobami niezgodnymi z odpowiednimi wymogami,
ktoére stanowig zagrozenie dla zdrowia lub bezpieczenstwa i o ktorych mowa w
art. 68 ust. 2,41 6;

(b) informacji zwigzanych z wyrobami zgodnymi z odpowiednimi wymogami,
ktore stanowig zagrozenie dla zdrowia lub bezpieczenstwa i o ktérych mowa w
art. 70 ust. 2;

(c) informacji zwigzanych z formalnym brakiem zgodnosci produktow z
odpowiednimi wymogami, o ktérym mowa w art. 71 ust. 2;

(d) informacji zwigzanych z profilaktycznymi S$rodkami w zakresie ochrony
zdrowia, o ktorych mowa w art. 72 ust. 2.

Informacje, o ktérych mowa w ust. 1, sg natychmiast przekazywane za pomoca
systemu elektronicznego wszystkim zainteresowanym wlasciwym organom i sg
dostgpne panstwom cztonkowskim oraz Komis;ji.

Artykut 67

Ocena dotyczgca wyrobow stanowigcych zagrozenie dla zdrowia i bezpieczenstwa na

poziomie krajowym

Jesli wlasciwe organy panstwa cztonkowskiego, na podstawie danych z obserwacji lub innych
informacji, maja wystarczajacy powdd, by przypuszczaé, ze dany wyrdb stanowi zagrozenie
dla zdrowia lub bezpieczenstwa pacjentow, uzytkownikow lub innych osob, dokonujg oceny
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tego wyrobu obejmujacej wszystkie okre§lone w niniejszym rozporzadzeniu wymagania,
ktore sg istotne, biorgc pod uwage zagrozenie zwigzane z wyrobem. Odpowiednie podmioty
gospodarcze wspotpracuja w razie potrzeby z wlasciwymi organami.

Artykut 68

Procedura w przypadku wyrobow niezgodnych z odpowiednimi wymogami stanowigcych
zagrozenie dla zdrowia i bezpieczenstwa

1. Jesli wlasciwy organ, po przeprowadzeniu oceny na podstawie art. 67, ustali, ze
wyrdb stanowigcy zagrozenie dla zdrowia lub bezpieczenstwa pacjentow,
uzytkownikéw lub innych osob nie spelnia wymagan okre§lonych w niniejszym
rozporzadzeniu, organ ten bez zwloki zada, by dany podmiot gospodarczy podjat
wszelkie odpowiednie i nalezycie uzasadnione dzialania naprawcze majace na celu,
proporcjonalnie do rodzaju zagrozenia, osiggnig¢cie przez wyrdb zgodno$ci z tymi
wymaganiami, uniemozliwienie lub ograniczenie udost¢pniania wyrobu na rynku,
poddanie udostepniania wyrobu na rynku okre§lonym wymogom, wycofanie wyrobu
z obrotu lub wycofanie go z uzywania w rozsagdnym terminie.

2. Jezeli wlasciwe organy uznaja, ze brak zgodno$ci z odpowiednimi wymogami nie
ogranicza si¢ wylacznie do terytorium ich panstwa, powiadamiajag Komisj¢ oraz
pozostale panstwa cztonkowskie przy wykorzystaniu systemu elektronicznego, o
ktéorym mowa w art. 66, o wynikach oceny oraz dzialaniach, ktoérych podjecia
zazadaly od podmiotéw gospodarczych.

3. Podmioty gospodarcze dopilnowuja, aby podjeto wszystkie odpowiednie dzialania
naprawcze w odniesieniu do wszystkich danych wyrobow udostgpnionych przez nich
na rynku w catej Unii.

4. Jesli dany podmiot gospodarczy nie podejmie odpowiednich dziatan naprawczych w
terminie, o ktorym mowa w ust. 1, wlasciwe organy wprowadzaja wszelkie
odpowiednie $rodki tymczasowe w celu uniemozliwienia lub ograniczenia
udostgpniania wyrobu na rynkach krajowych lub wycofania wyrobu z obrotu badz z
uzywania.

Notyfikuja one bezzwlocznie rzeczone $rodki Komisji 1 pozostaltym panstwom
cztonkowskim przy wykorzystaniu systemu elektronicznego, o ktorym mowa w art.
66.

5. Notyfikacja, o ktorej mowa w ust. 4, obejmuje wszelkie dostepne szczegoty, w
szczegblnosci dane konieczne do identyfikacji wyrobu niezgodnego z odpowiednimi
wymogami, informacje na temat pochodzenia wyrobu, charakteru i powodow
domniemanego braku zgodnos$ci z odpowiednimi wymogami i zwigzanego z nim
zagrozenia, rodzaju 1 okresu obowigzywania wprowadzonych $rodkow krajowych, a
takze argumenty przedstawione przez dany podmiot gospodarczy.

6. Panstwa cztonkowskie inne niz panstwo wszczynajace procedure powiadamiajg bez
zwloki Komisj¢ 1 pozostale panstwa czlonkowskie o wszelkich dodatkowych,
bedacych w ich 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
notyfikowany $rodek krajowy informuja one bez zwtoki Komisj¢ i pozostale panstwa
cztonkowskie o swoich zastrzezeniach przy wykorzystaniu systemu elektronicznego,
o ktérym mowa w art. 66.
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Jesli ani panstwa czlonkowskie, ani Komisja w terminie dwoch miesiecy od
otrzymania notyfikacji, o ktérej mowa w ust. 4, nie zglosza sprzeciwu wobec $rodka
tymczasowego wprowadzonego przez dane panstwo cztonkowskie, srodek ten uznaje
si¢ za uzasadniony.

Panstwa cztonkowskie zapewniaja niezwloczne przyjecie wiasciwych $rodkow
ograniczajacych w odniesieniu do danego wyrobu.

Artykut 69
Procedura na poziomie unijnym

Jesli w przeciggu dwoch miesigcy od otrzymania notyfikacji, o ktérej mowa w art. 68
ust. 4, jedno z panstw czlonkowskich wnioslo zastrzezenia w stosunku do $rodka
tymczasowego wprowadzonego przez inne panstwo cztonkowskie lub jesli Komisja
uzna ten $rodek za sprzeczny z prawodawstwem Unii, Komisja dokonuje oceny tego
srodka krajowego. Na podstawie wynikow tej oceny Komisja decyduje w drodze
aktow wykonawczych, czy $rodek krajowy jest uzasadniony czy nieuzasadniony.
Takie akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktorej
mowa w art. 84 ust. 3.

W przypadku uznania krajowego srodka za uzasadniony stosuje si¢ art. 68 ust. 8. W
przypadku uznania krajowego $rodka za nieuzasadniony zainteresowane panstwo
cztonkowskie uchyla ten §rodek. Jesli panstwo cztonkowskie lub Komisja uznaja w
sytuacjach, o ktorych mowa w art. 68 1 70, ze $rodki wprowadzone przez dane
panstwo cztonkowskie lub panstwa cztonkowskie nie moga w zadowalajacy sposob
powstrzymac¢ zagrozenia dla zdrowia lub bezpieczenstwa wynikajacego z danego
wyrobu, Komisja, na wniosek jednego z panstw czlonkowskich lub z wlasnej
inicjatywy, moze wprowadzi¢ w drodze aktow wykonawczych konieczne i nalezycie
uzasadnione $rodki w celu zapewnienia ochrony zdrowia i bezpieczenstwa, w tym
srodki ograniczajace wprowadzanie danego wyrobu do obrotu lub do uzywania, lub
srodki zabraniajace takiego wprowadzania. Takie akty wykonawcze przyjmuje si¢
zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktoérej mowa w art. 84 ust. 3.

W nalezycie uzasadnionych szczegélnie pilnych przypadkach zwigzanych ze
zdrowiem 1 bezpieczenstwem ludzi Komisja przyjmuje akty wykonawcze majace
natychmiastowe zastosowanie, o ktérych mowa w ust. 1 lub 2, zgodnie z procedura,
o ktorej mowa w art. 84 ust. 4.

Artykul 70

Procedura w przypadku wyrobow zgodnych z odpowiednimi wymogami stanowigcych

zagrozenie dla zdrowia i bezpieczenstwa

Jesli panstwo cztonkowskie ustali po przeprowadzeniu oceny na podstawie art. 67, ze
dany wyrdb, cho¢ wprowadzony do obrotu lub uzywania zgodnie z przepisami,
stanowi zagrozenie dla zdrowia lub bezpieczenstwa pacjentow, uzytkownikéw lub
innych osob, lub dla innych aspektéw ochrony zdrowia publicznego, panstwo to zada
od odpowiedniego podmiotu gospodarczego, by ten wprowadzil wszystkie
odpowiednie $rodki tymczasowe w celu, proporcjonalnie do rodzaju zagrozenia,
dopilnowania, by dany wyréb nie stanowil juz zagrozenia po wprowadzeniu go do
obrotu lub do uzywania, wycofania tego wyrobu z obrotu lub wycofania go z
uzywania w rozsagdnym terminie.
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Panstwo czlonkowskie bezzwlocznie notyfikuje wprowadzone $rodki Komisji i
pozostalym panstwom cztonkowskim przy wykorzystaniu systemu elektronicznego,
o ktorym mowa w art. 66. Informacje te obejmuja dane konieczne do identyfikacji
danego wyrobu, pochodzenia i tancucha dostaw tego wyrobu, ustalenia uzyskane na
podstawie oceny dokonanej przez panstwo czlonkowskie, okreslajace rodzaj
zagrozenia zwigzanego z Wwyrobem, oraz rodzaj 1 okres obowigzywania
wprowadzonych $rodkow krajowych.

Komisja ocenia wprowadzone tymczasowe srodki krajowe. Na podstawie wynikow
tej oceny Komisja decyduje w drodze aktow wykonawczych, czy tymczasowy
srodek krajowy jest uzasadniony, czy nieuzasadniony. Takie akty wykonawcze
przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktorej mowa w art. 84 ust. 3. W
nalezycie uzasadnionych szczegodlnie pilnych przypadkach zwigzanych ze zdrowiem
1 bezpieczenstwem ludzi Komisja przyjmuje, zgodnie z procedura, o ktorej mowa w
art. 84 ust. 4, akty wykonawcze majace natychmiastowe zastosowanie.

W przypadku uznania krajowego srodka za uzasadniony stosuje si¢ art. 68 ust. 8. W
przypadku uznania krajowego $rodka za nieuzasadniony zainteresowane panstwo
cztonkowskie uchyla ten $rodek.

Artykut 71
Formalny brak zgodnosci z odpowiednimi wymogami

Nie naruszajac przepiséw art. 68, panstwo cztonkowskie zada od odpowiedniego
podmiotu gospodarczego, by ten usungl dany brak zgodnosci z odpowiednimi
wymogami w rozsagdnym terminie proporcjonalnym do tego braku, jesli poczyni ono
jedno z nastepujacych ustalen:

(a) oznakowanie CE umieszczono 2z naruszeniem formalnych wymagan
okreslonych w art. 16;

(b) oznakowanie CE nie zostalo umieszczone na wyrobie wbrew przepisom art.
16;

(c) oznakowanie CE umieszczono niewlasciwie, cho¢ zgodnie z procedurami, na
produkcie nieobj¢tym przepisami niniejszego rozporzadzenia;

(d) nie sporzadzono deklaracji zgodnosci UE lub deklaracja ta jest niepeina;

(e) informacje obowigzkowo podawane przez producenta na etykiecie lub w
instrukcjach uzywania nie zostaty udost¢pnione, nie sg kompletne lub nie s3
podane w wymaganym jezyku lub w wymaganych jezykach;

(f) nie udostgpniono dokumentacji technicznej, w tym oceny klinicznej, lub
dokumentacja taka nie jest kompletna.

Jesli dany podmiot gospodarczy nie usunie braku zgodnosci z odpowiednimi
wymogami w terminie, o ktérym mowa w ust. 1, zainteresowane panstwo
cztonkowskie wprowadza wszelkie odpowiednie §rodki w celu ograniczenia lub
uniemozliwienia udostepniania wyrobu na rynku lub zapewnienia wycofania wyrobu
z uzywania lub z obrotu. Wspomniane panstwo czlonkowskie powiadamia
bezzwlocznie Komisje i pozostate panstwa cztonkowskie o rzeczonych s$rodkach
przy wykorzystaniu systemu elektronicznego, o ktorym mowa w art. 66.
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Artykut 72
Profilaktyczne srodki w zakresie ochrony zdrowia

Panstwo cztonkowskie moze wprowadzi¢ wszelkie konieczne i uzasadnione $rodki
tymczasowe, jesli panstwo to, po przeprowadzeniu oceny, ktora wykazuje istnienie
potencjalnego zagrozenia zwigzanego z wyrobem lub okreslong kategoria, lub grupa
wyrobow, uzna, ze udostepnianie na rynku lub wprowadzanie do uzywania takiego
wyrobu badz okreslonej kategorii lub grupy wyrobow nalezy objaé zakazem,
ograniczeniem lub szczegdlnymi wymogami, badz ze taki wyrob lub kategorig, lub
grupe wyrobow nalezy wycofa¢ z obrotu lub z uzywania w celu ochrony zdrowia i
bezpieczenstwa pacjentow, uzytkownikéw lub innych oséb, lub ochrony innych
aspektow zdrowia publicznego.

Panstwo cztonkowskie informuje bezzwlocznie Komisje 1 pozostate panstwa
cztonkowskie, podajac jednocze$nie powody podjetej decyzji, przy wykorzystaniu
systemu elektronicznego, o ktorym mowa w art. 66.

Komisja ocenia wprowadzone tymczasowe $rodki krajowe. Komisja decyduje w
drodze aktow wykonawczych, czy $rodki krajowe sa wuzasadnione czy
nieuzasadnione. Takie akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg
sprawdzajaca, o ktorej mowa w art. 84 ust. 3.

W nalezycie uzasadnionych szczegélnie pilnych przypadkach zwigzanych ze
zdrowiem 1 bezpieczenstwem ludzi Komisja moze przyjaé, zgodnie z procedura, o
ktérej mowa w art. 84 wust. 4, akty wykonawcze majace natychmiastowe
zastosowanie.

Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktow delegowanych zgodnie z art. 85 w
celu wprowadzenia koniecznych i nalezycie uzasadnionych srodkow, jesli ocena, o
ktoérej mowa w ust. 3, wykazuje, ze udostgpnianie na rynku lub wprowadzanie do
uzywania wyrobu, okreslonej kategorii lub grupy wyroboéw nalezy obja¢ zakazem,
ograniczeniem lub szczegdlnymi wymogami, badz ze taki wyrdb lub kategorig, lub
grupe wyrobow nalezy wycofa¢ z obrotu lub z uzywania we wszystkich panstwach
cztonkowskich w celu ochrony zdrowia i bezpieczenstwa pacjentow, uzytkownikow
lub innych os6b, lub ochrony innych aspektéw zdrowia publicznego.

Jesli uzasadnia to w takim przypadku szczegélnie pilna potrzeba, do aktéw
delegowanych przyjmowanych na podstawie niniejszego ustepu ma zastosowanie
procedura przewidziana w art. 86.

Artykut 73
Dobra praktyka administracyjna

We wszelkich srodkach przyjetych przez wtasciwe organy panstw cztonkowskich na
podstawie art. 68 do 72 okresla si¢ doktadnie powody ich przyjecia. Jesli srodek taki
skierowany jest do okreslonego podmiotu gospodarczego, o srodku tym powiadamia
si¢ bezzwlocznie ten podmiot, zalgczajac jednoczesnie informacje o $rodkach
odwotawczych przystugujacych temu podmiotowi na mocy przepisow danego
panstwa czlonkowskiego oraz o zwigzanych z tymi $rodkami terminach. Srodek,
ktory ma zasieg ogolny, jest odpowiednio publikowany.

Oprocz przypadkéw, gdy z powodu powaznego zagrozenia dla zdrowia ludzi lub
bezpieczenstwa konieczne jest podjecie natychmiastowych dziatan, umozliwia si¢
danemu podmiotowi gospodarczemu zgloszenie wlasciwemu organowi uwag w
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odpowiednim okresie przed przyjeciem jakiegokolwiek $rodka. Jezeli dziatanie
podjeto bez wystuchania podmiotu gospodarczego, podmiotowi temu jak najszybciej
umozliwia si¢ zgloszenie uwag, a podjete dzialanie poddaje si¢ nastepnie
bezzwlocznie przegladowi.

3. Przyjete $rodki uchyla si¢ lub zmienia natychmiast po wykazaniu przez podmiot
gospodarczy, ze podjat on skuteczne dziatanie naprawcze.

4. Jesli srodek przyjety na podstawie art. 68 do 72 dotyczy produktu, w ktérego

przypadku w ocen¢ zgodnosci zaangazowana byla jednostka notyfikowana, wlasciwe
organy powiadamiaja odpowiednia jednostk¢ notyfikowang o wprowadzonym
srodku.

Rozdzial VIII
Wspolpraca miedzy panstwami czlonkowskimi, grupag
koordynacyjng ds. wyrobow medycznych, laboratoriami
referencyjnymi UE, rejestrami wyrobow

Artykut 74
Wiasciwe organy

1. Panstwa czltonkowskie wyznaczaja wlasciwy organ lub organy odpowiedzialne za
wykonywanie niniejszego rozporzadzenia. Powierzaja one swoim organom
uprawnienia, zasoby, wyposazenie 1 wiedz¢ niezb¢edne do prawidlowego
wykonywania zadan zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem. Panstwa cztonkowskie
informuja o tych organach Komisjg, ktora publikuje wykaz wlasciwych organow.

2. Do celéow wykonania art. 48 do 58 panstwa czlonkowskie moga wyznaczy¢ krajowy
punkt kontaktowy inny niz organ krajowy. W takim przypadku odniesienia do
wlasciwego organu w niniejszym rozporzadzeniu nalezy rozumie¢ réwniez jako
odniesienia do krajowego punktu kontaktowego.

Artykut 75
Wspotpraca

1. Wiasciwe organy panstw cztonkowskich wspodtpracuja ze sobg oraz z Komisjg i
przekazuja sobie wszelkie informacje, jakie s3 konieczne, by niniejsze
rozporzadzenie bylo jednolicie stosowane.

2. Panstwa czlonkowskie i Komisja uczestnicza w inicjatywach podejmowanych na
poziomie mig¢dzynarodowym w celu zapewnienia wspotpracy migdzy organami
regulacyjnymi w dziedzinie wyrobéw medycznych.

Artykut 76
Grupa koordynacyjna ds. wyrobow medycznych

Grupa Koordynacyjna ds. Wyrobow Medycznych (MDCG), utworzona zgodnie z warunkami
okreslonymi w art. 78 rozporzadzenia (UE) [Ref. of future Regulation on medical devices],
wykonuje, przy wsparciu Komisji, jak przewidziano w art. 79 tego rozporzadzenia, zadania
przypisane jej na mocy niniejszego rozporzadzenia.
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Artykut 77
Zadania MDCG

Zadania MDCG obejmuja:

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

(b) uczestnictwo w kontroli okreslonych ocen zgodnos$ci zgodnie z art. 42;

(c) uczestnictwo w opracowywaniu wytycznych, ktére maja stuzy¢ skutecznemu i
zharmonizowanemu wykonaniu niniejszego rozporzadzenia, w szczegolnosci
w zakresie wyznaczania 1 monitorowania jednostek notyfikowanych,
stosowania wymogow w zakresie bezpieczenstwa i dziatania, przeprowadzania
oceny klinicznej przez producentéw oraz dokonywania oceny przez jednostki
notyfikowane;

(d) wspieranie wlasciwych organdw panstw cztonkowskich w dziataniach
koordynacyjnych w dziedzinie badan skuteczno$ci klinicznej, obserwacji i
nadzoru rynku;

(¢) doradzanie i wspieranie Komisji, na jej wniosek, w ocenie wszelkich kwestii
zwigzanych z wykonywaniem niniejszego rozporzadzenia;

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

Artykut 78
Laboratoria referencyjne Unii Europejskiej

W przypadku okreslonych wyrobdw, kategorii lub grup wyrobéw, lub okre§lonych
zagrozen zwigzanych z dang kategoria lub grupa wyrobow, Komisja moze
wyznaczy¢, w drodze aktow wykonawczych, jedno lub wigcej laboratoriow
referencyjnych Unii Europejskiej, zwanych dalej ,laboratoriami referencyjnymi
UE”, ktore spetniajg kryteria okreslone w ust. 3. Komisja wyznacza tylko laboratoria,
w odniesieniu do ktérych panstwa czionkowskie lub Wspolne Centrum Badawcze
Komisji ztozyty wniosek o takie wyznaczenie.

Laboratoria referencyjne UE, w wyznaczonym im zakresie, w stosownych
przypadkach, majg nast¢pujace zadania:

(a) weryfikacja zgodnosci wyrobu klasy D z odpowiednimi wspolnymi
specyfikacjami technicznymi, o ile takowe sa dostgpne, lub z innymi
rozwigzaniami wybranymi przez producenta celem zapewnienia przynajmniej
rOwnowaznego poziomu bezpieczenstwa i dzialania, jak okreslono w art. 40
ust. 2 akapit drugi;

(b) przeprowadzanie odpowiednich badan na probkach wyprodukowanych
wyrobow klasy D lub seriach wyrobow klasy D, jak okreslono w sekcji 5.7
zatacznika VIII 1 sekcji 5.1 zatacznika X;

(¢) wudzielanie Komisji, panstwom czltonkowskim i jednostkom notyfikowanym
wsparcia naukowego 1 technicznego w zwiagzku z wykonywaniem niniejszego
rozporzadzenia;

83

PL



PL

(d)

(e)

®

(2

(h)

(1)
W)

zapewnienie doradztwa naukowego w zakresie najnowszych osiagnieé
zwigzanych z okreslonymi wyrobami albo kategorig lub grupa wyrobow;

ustanowienie sieci krajowych laboratoriow referencyjnych i zarzadzanie nig
oraz publikowanie wykazu zaangazowanych krajowych laboratoriéw
referencyjnych oraz ich poszczeg6élnych zadan.

uczestnictwo w opracowaniu odpowiednich metod testowania i analizy, jakie
majg by¢ stosowane w procedurach oceny zgodnosci i w celach nadzoru rynku;

wspotpraca z jednostkami notyfikowanymi przy opracowywaniu najlepszych
praktyk dotyczacych procedur oceny zgodnosci;

wydawanie zalecen dotyczacych odpowiednich materialtow odniesienia 1
referencyjnych procedur pomiarowych wyzszego rzedu pod wzgledem
metrologicznym;

uczestnictwo w opracowywaniu norm na poziomie mi¢dzynarodowym;

opracowywanie opinii naukowych w odpowiedzi na zapytania ze strony
jednostek notyfikowanych w ramach konsultacji zgodnie z niniejszym
rozporzadzeniem.

Laboratoria referencyjne UE musza spetnia¢ nastgpujace kryteria:

(a)

(b)

(©)

(d)
(e)

(H
(2

posiada¢ odpowiednio wykwalifikowany personel z odpowiednia wiedzg 1
doswiadczeniem w dziedzinie wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro,
do ktorych laboratoria te s3 wyznaczone;

posiada¢ wyposazenie i materialy odniesienia potrzebne do wykonywania
powierzonych im zadan;

dysponowaé¢ odpowiednia wiedzg dotyczaca migdzynarodowych norm i
najlepszych praktyk;

posiada¢ odpowiednig strukture administracyjng i organizacyjna;

dopilnowywaé, by ich personel przestrzegal zasad poufnosci informacji 1
danych uzyskanych w ramach wykonywanych przez nie zadan;

dziata¢ niezaleznie w interesie publicznym;

dopilnowa¢, aby ich pracownicy nie mieli Zzadnych finansowych ani innych
interesOw w branzy wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro, ktoére
moglyby mie¢ wplyw na ich bezstronno$¢, oraz aby zlozyli oni o§wiadczenie o
wszelkich bezposrednich lub posrednich interesach, jakie moga mie¢ w branzy
wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro, i uaktualniali je w przypadku
jakiejkolwiek istotnej zmiany w tym zakresie.

Laboratoria referencyjne UE mogg otrzymac¢ od Unii wklad finansowy.

Komisja moze przyja¢, w drodze aktow wykonawczych, warunki przyznania
laboratoriom referencyjnym UE wkiadu finansowego oraz jego kwotg, majac na
uwadze cele zwigzane z ochrong zdrowia 1 bezpieczehstwa, propagowaniem
innowacji 1 gospodarnoscig. Takie akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z
procedurg sprawdzajaca, o ktorej mowa w art. 84 ust. 3.

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

6. Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktéw delegowanych zgodnie z art. 85:

(a) zmieniajacych lub uzupehiajacych zadania laboratoriow referencyjnych UE, o
ktorych mowa w ust. 2, oraz kryteriow, jakie musza spetnia¢ laboratoria
referencyjne UE, o ktorych mowa w ust. 3;

(b) okreslajacych strukture i poziom optat, o ktérych mowa w ust. 5 i ktore moga
by¢ pobierane przez laboratorium referencyjne UE za opracowywanie opinii
naukowych w odpowiedzi na zapytania ze strony jednostek notyfikowanych w
ramach konsultacji zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem, uwzgledniajac cele
zwigzane z ochrong zdrowia i bezpieczenstwa, propagowaniem innowacji i
gospodarnoscia.

7. Laboratoria referencyjne UE podlegaja kontrolom, w tym wizytom na miejscu i
audytom, przeprowadzanym przez Komisj¢ w celu sprawdzenia zgodno$ci z
wymogami niniejszego rozporzadzenia. Jezeli kontrole te wykaza, ze dane
laboratorium nie spetnia wymogéw, w zwiazku z ktérymi zostalo wyznaczone,
Komisja, w drodze aktow wykonawczych, wprowadza odpowiednie $rodki, w tym
cofnigcie wyznaczenia.

Artykut 79
Rejestry wyrobow

Komisja i panstwa czlonkowskie wprowadzaja odpowiednie s$rodki majace zacheca¢ do
tworzenia rejestrow okreslonych typow wyrobéw w celu gromadzenia dos$wiadczen
uzyskanych w zwigzku z uzywaniem tych wyrobow po ich wprowadzeniu do obrotu. Takie
rejestry wspomagaja niezalezng ocen¢ dlugoterminowego bezpieczenstwa 1 dziatania
wyrobow.

Rozdzial IX
Poufnos¢, ochrona danych, finansowanie, sankcje
Artykut 80
Poufnos¢
1. O ile niniejsze rozporzadzenie nie stanowi inaczej oraz bez uszczerbku dla

istniejgcych przepisow krajowych i praktyk w panstwach czlonkowskich w zakresie
tajemnicy lekarskiej, wszystkie strony zaangazowane w stosowanie niniejszego
rozporzadzenia przestrzegaja zasad poufnosci informacji i danych uzyskanych w
zwigzku z wykonywanymi przez nie zadaniami w celu ochrony:

(a) danych osobowych zgodnie z dyrektywa 95/46/WE i rozporzadzeniem (WE) nr
45/2001;

(b) interesow handlowych osoby fizycznej lub prawnej, w tym praw wilasnosci
intelektualnej;

(c) skutecznego wykonania niniejszego rozporzadzenia, szczegdlnie do celow
kontroli, postepowan wyjasniajacych i audytow.

2. Nie naruszajac przepisow ust. 1, informacje wymieniane miedzy wilasciwymi
organami oraz mi¢dzy wilasciwymi organami a Komisja na zasadach poufnosci
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pozostaja poufne, chyba ze organ, od ktéorych pochodza, zgodzit si¢ na ich
ujawnienie.

3. Ustepy 1 1 2 nie maja wplywu na prawa i1 zobowigzania Komisji, panstw
cztonkowskich 1 jednostek notyfikowanych do wymiany informacji i
upowszechniania ostrzezen, ani na zobowigzania osob, ktérych to dotyczy, do
dostarczania informacji zgodnie z przepisami prawa karnego.

4. Komisja i panstwa cztonkowskie moga wymienia¢ informacje poufne z organami
regulacyjnymi panstw trzecich, z ktorymi zawarly dwustronne lub wielostronne
porozumienia dotyczace poufnosci.

Artykut 81
Ochrona danych

1. Panstwa cztonkowskie stosuja przepisy dyrektywy 95/46/WE do przetwarzania
danych osobowych, ktore dokonywane jest w tych panstwach cztonkowskich na
podstawie niniejszego rozporzadzenia.

2. Do przetwarzania danych osobowych przez Komisje na podstawie niniejszego
rozporzadzenia stosuje si¢ przepisy rozporzadzenia (WE) nr 45/2001.

Artykut 82
Pobieranie optat

Niniejsze rozporzadzenie nie wyklucza mozliwos$ci pobierania przez panstwo cztonkowskie
optat za prowadzenie dzialan okreslonych w niniejszym rozporzadzeniu, pod warunkiem ze
wysokos¢ tych oplat ustalona jest w przejrzysty sposob i na zasadzie zwrotu kosztow.
Panstwa cztonkowskie informujg Komisje i pozostate panstwa cztlonkowskie przynajmniej na
trzy miesigce przed przyjeciem struktury i poziomu optat.

Artykut 83
Sankcje

Panstwa cztonkowskie ustanawiaja przepisy dotyczace sankcji majacych zastosowanie
w przypadku naruszenia przepisOw niniejszego rozporzadzenia ipodejmuja wszelkie
niezbedne kroki, aby zapewni¢ ich wprowadzenie. Przewidziane sankcje muszg by¢
skuteczne, proporcjonalne i odstraszajace. Panstwa cztonkowskie powiadamiajg o tych
przepisach Komisj¢ najpézniej do [3 months prior to the date of application of this
Regulation] r., a 0 wszystkich pdzniejszych ich zmianach informujg niezwtocznie.

Rozdzial X
Przepisy koncowe

Artykut 84
Procedura komitetowa

1. Komisja jest wspomagana przez Komitet ds. Wyrobéw Medycznych ustanowiony w
art. 88 rozporzadzenia (UE) [Ref. of future Regulation on medical devices].

2. W przypadku odestania do niniejszego ustepu stosuje si¢ art. 4 rozporzadzenia (UE)
nr 182/2011.
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W przypadku odestania do niniejszego ustepu stosuje si¢ art. 5 rozporzadzenia (UE)
nr 182/2011.

W przypadku odestania do niniejszego ustepu stosuje si¢ art. 8 rozporzadzenia (UE)
nr 182/2011 w zwiagzku z jego art. 4 lub 5, stosownie do przypadku.

Artykut 85
Wykonywanie przekazanych uprawnien

Powierzenie Komisji uprawnien do przyjecia aktow delegowanych, o ktorych mowa
w art. 4 ust. 6, art. 8 ust. 2, art. 15 ust 4, art. 22 ust. 7, art. 23 ust. 7, art. 27 ust. 2, art.
art. 38 ust. 2, art. 39 ust. 4, art. 40 ust. 10, art. 43 ust. 5, art. 49 ust. 7, art. 51 ust. 3,
art. 72 ust. 4 oraz art. 78 ust. 6, podlega warunkom okres§lonym w niniejszym
artykule.

Przekazanie uprawnien, o ktérych mowa w art. 4 ust. 6, art. 8 ust. 2, art. 15 ust 4, art.
22 ust. 7, art. 23 ust. 7, art. 27 ust. 2, art. art. 38 ust. 2, art. 39 ust. 4, art. 40 ust. 10,
art. 43 ust. 5, art. 49 ust. 7, art. 51 ust. 3, art. 72 ust. 4 oraz art. 78 ust. 6, powierza si¢
Komisji na czas nieokreslony od dnia wej$cia w zycie niniejszego rozporzadzenia.

Przekazanie uprawnien, o ktérych mowa w art. 4 ust. 6, art. 8, ust. 2, art. 15 ust. 4,
art. 22 ust. 7, art. 23 ust. 7, art. 27 ust. 2, art. 38 ust. 2, art. 39 ust. 4, art. 40 ust. 10,
art. 43 ust. 5, art. 49 ust. 7, art. 51 ust. 3, art. 72 ust. 4 oraz art. 78 ust. 6, moze zostac
odwotane w dowolnym momencie przez Parlament Europejski lub Rade. Decyzja o
odwotaniu konczy przekazanie uprawnien okre$lonych w tej decyzji. Decyzja
o odwotaniu staje si¢ skuteczna od nastgpnego dnia po jej opublikowaniu
w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej lub w okreslonym wtej decyzji
pozniejszym terminie. Nie wplywa ona na wazno$¢ jakichkolwiek juz
obowigzujacych aktow delegowanych.

Niezwlocznie po przyjeciu aktu delegowanego Komisja przekazuje go rownoczesnie
Parlamentowi Europejskiemu i Radzie.

Akt delegowany przyjety na podstawie ktoregokolwiek z artykuldéw wymienionych
w ust. 1 wchodzi w zycie, tylko jesli Parlament Europejski albo Rada nie wyrazity
sprzeciwu w terminie dwoch miesigcy od przekazania tego aktu Parlamentowi
Europejskiemu i Radzie, lub jesli, przed uptywem tego terminu, zarowno Parlament
Europejski, jak i Rada poinformowaty Komisje, ze nie wniosg sprzeciwu. Termin ten
moze zosta¢ przedluzony o dwa miesigce z inicjatywy Parlamentu Europejskiego lub
Rady.

Artykut 86
Zastosowanie do aktow delegowanych trybu pilnego

Akty delegowane przyjete w trybie niniejszego artykulu wchodza w zycie
niezwlocznie 1 majg zastosowanie, dopdki nie zostanie wyrazony sprzeciw zgodnie
z ust. 2. Przekazujac akt delegowany Parlamentowi Europejskiemu i Radzie podaje
si¢ powody zastosowania trybu pilnego.

Parlament Europejski albo Rada mogg wyrazi¢ sprzeciw wobec aktu delegowanego
zgodnie z procedura, o ktérej mowa w art. 85. W takim przypadku Komisja uchyla
akt niezwlocznie po dorgczeniu przez Parlament Europejski lub Rade decyzji
0 sprzeciwie.
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Artykut 87
Przepisy przejsciowe

1. Od dnia rozpoczgcia stosowania niniejszego rozporzadzenia wszelkie publikacje
notyfikacji dotyczace danej jednostki notyfikowanej zgodnie z dyrektywa
98/79/EWG traca waznos¢.

2. Certyfikaty wydane przez jednostki notyfikowane zgodnie z dyrektywa 98/79/WE
przed wejsciem w zycie niniejszego rozporzadzenia pozostaja wazne do konca
okresu wskazanego na certyfikacie, z wyjatkiem certyfikatéw wydanych zgodnie z
zalgcznikiem VI dyrektywy 98/79/WE, ktore tracg wazno$¢ najpdzniej dwa lata od
daty rozpoczgcia stosowania niniejszego rozporzadzenia.

Certyfikaty wydane przez jednostki notyfikowane zgodnie z dyrektywa 98/79/WE po
wejsciu w zycie niniejszego rozporzadzenia tracg waznos$¢ najpdzniej dwa lata od
daty rozpoczgcia stosowania niniejszego rozporzadzenia.

3. W drodze odstepstwa od dyrektywy 98/79/WE wyroby, ktore sg zgodne z przepisami
niniejszego rozporzadzenia, moga by¢ wprowadzane do obrotu przed data
rozpoczecia stosowania niniejszego rozporzadzenia.

4. W drodze odstepstwa od dyrektywy 98/79/WE jednostki oceny zgodnosci, ktore
stosujg si¢ do przepisdOw niniejszego rozporzadzenia, moga by¢ wyznaczane i
notyfikowane przed data rozpoczgcia stosowania niniejszego rozporzadzenia.
Jednostki notyfikowane, ktére zostaly wyznaczone 1 notyfikowane zgodnie z
niniejszym rozporzadzeniem, mogg stosowaé procedury oceny zgodnosci okre§lone
W niniejszym rozporzadzeniu 1 wydawaé certyfikaty zgodnie z niniejszym
rozporzadzeniem przed datg rozpoczecia jego stosowania.

5. W drodze odstepstwa od art. 10 oraz art. 12 ust. 1 lit. a) 1 b) dyrektywy 98/79/WE
producentéw, upowaznionych przedstawicieli, importeréw 1 jednostki notyfikowane,
ktérzy w okresie od dnia [date of application] r. do dnia [18 months after date of
application] r. stosujg si¢ do przepisow art. 23 ust. 2 1 3 oraz art. 43 ust. 4 niniejszego
rozporzadzenia, uznaje si¢ za przestrzegajacych przepisow ustawowych i
wykonawczych przyjetych przez panstwa cztonkowskie zgodnie z art. 10 i art. 12
ust. 1 lit. a) 1 b) dyrektywy 98/79/WE, jak okreslono w decyzji Komisji
2010/227/UE.

6. Zezwolenia na wprowadzenie do obrotu przyznane przez wilasciwe organy panstw
cztonkowskich zgodnie z art. 9 ust. 12 dyrektywy 98/79/WE zachowuja wazno$¢
okreslong w zezwoleniu.

Artykut 88
Ocena

Nie pdzniej niz pig¢ lat od daty rozpoczecia stosowania niniejszego rozporzadzenia Komisja
dokonuje oceny jego stosowania 1 przygotowuje sprawozdanie z oceny postepow w realizacji
celow rozporzadzenia, w tym oceny zasobdw potrzebnych do jego wykonania.

88

PL



PL

Artykut 89
Uchylenie

Dyrektywa 98/79/WE Parlamentu Europejskiego i Rady traci moc z dniem [date of
application of this Regulation] r. z wyjatkiem art. 10 1 art. 12 ust. 1 lit. a) 1 b) dyrektywy
98/79/WE, ktore traca moc z dniem [ /8 months after date of application] r.

Odniesienia do uchylonej dyrektywy nalezy rozumie¢ jako odniesienia do niniejszego
rozporzadzenia i nalezy je odczytywaé zgodnie z tabela korelacji zamieszczong w zatgczniku
XIV.

Artykut 90
Wejscie w zycie i data rozpoczecia stosowania
1. Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego
opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.
2. Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia [five years after entry into force] r.
3. W drodze odstgpstwa od ust. 2 stosuje si¢ nastepujace przepisy:

(a) art. 23 ust. 2 1 3 oraz art. 43 ust. 4 stosuje si¢ od dnia [18 months after date of
application referred to in paragraph 2] r.;

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

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci 1 jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia [...] 1.

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady
Przewodniczgcy Przewodniczgcy
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II
III
1A%

VI
VII
VIII
IX

XI

XII
XIII

X1V

ZALACZNIKI

Ogolne wymogi dotyczace bezpieczenstwa i dziatania

Dokumentacja techniczna
Deklaracja zgodnosci UE
Oznakowanie zgodnosci CE

Informacje obowigzkowo podawane przy rejestracji wyrobéw 1 podmiotow
gospodarczych zgodnie z art. 23 oraz elementy danych identyfikatora wyrobu w
systemie niepowtarzalnych kodéw identyfikacyjnych wyrobu zgodnie z art. 22

Minimalne wymogi, jakie musza spetnia¢ jednostki notyfikowane

Kryteria klasyfikacji

Ocena zgodnosci polegajaca na pelnym zapewnieniu jakosci oraz badaniu projektu
Ocena zgodnosci polegajaca na badaniu typu

Ocena zgodnosci polegajaca na zapewnieniu jakosci produkcji

Minimalny zakres informacji zawartych w certyfikatach wydawanych przez
jednostke notyfikowang

Dowody kliniczne i kliniczne dziatania nast¢pcze po wprowadzeniu do obrotu

Interwencyjne badania skutecznosci klinicznej 1 inne badania skuteczno$ci
klinicznej, ktore wigzg sie z ryzykiem dla uczestnikéw badan

Tabela korelacji
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ZALACZNIK 1

OGOLNE WYMOGI DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA I DZIALANIA

1. OGOLNE WYMOGI

1.

Wyroby osiagaja parametry dzialania przewidziane przez producenta i s3
projektowane 1 produkowane w taki sposdb, aby w zwyklych warunkach uzywania
nadawac¢ si¢ do przewidzianego zastosowania, biorgc pod uwage powszechnie
uznany stan wiedzy. Wyroby, bezposrednio ani posrednio, nie mogg stanowic
zagrozenia dla stanu klinicznego ani bezpieczenstwa pacjentoéw, bezpieczenstwa i
zdrowia uzytkownikoéw, lub, w stosownych przypadkach, innych osob, a wszelkie
zagrozenia lub ograniczenia, ktore moga by¢ zwigzane z ich uzyciem, muszg by¢
dopuszczalne w pordwnaniu z korzysciami dla pacjenta i zgodne z wysokim
poziomem ochrony zdrowia i bezpieczenstwa.

Obejmuje to:

— zmnigjszenie w mozliwie najwickszym stopniu ryzyka wystgpienia biedu
dzieki ergonomicznym cechom wyrobu oraz otoczenia, w jakim wyrdb ma by¢
stosowany (projekt uwzgledniajacy bezpieczenstwo pacjenta), oraz

— uwzglednienie wiedzy technicznej, dos$wiadczenia, wyksztatcenia lub
przeszkolenia oraz medycznego 1 fizycznego stanu przewidzianych
uzytkownikéw (projekty dla laikow, uzytkownikow profesjonalnych, osob
niepetnosprawnych lub innych uzytkownikow).

Rozwigzania przyjete przez producenta przy projektowaniu i1 produkowaniu
wyroboéw odpowiadaja zasadom bezpieczenstwa, uwzgledniajac powszechnie uznany
stan wiedzy. Aby zmniejszy¢ poziom ryzyka, producent zarzadza ryzykiem w taki
sposob, aby ryzyko szczatkowe zwigzane z kazdym zagrozeniem, a takze ogodlne
ryzyko szczatkowe zostaly uznane za dopuszczalne. Producent kieruje si¢
nastepujacymi zasadami, uszeregowanymi wedtug ich waznosci:

(a) identyfikuje znane lub dajace si¢ przewidzie¢ zagrozenia 1 oszacowuje
powigzane ryzyko wynikajace z przewidzianego uzycia i dajacego si¢
przewidzie¢ nieprawidtowego uzycia wyrobu;

(b) w mozliwie najwigkszym stopniu eliminuje ryzyko poprzez projektowanie i
produkowanie wyrobow zasadniczo bezpiecznych;

(c) w mozliwie najwigkszym stopniu ogranicza pozostale ryzyko poprzez
podejmowanie odpowiednich $§rodkéw ochrony, wiacznie z alarmem; oraz

(d) zapewnia uzytkownikom szkolenia lub informuje uzytkownikéw o wszelkim
ryzyku szczatkowym.

Wtasciwosci 1 dziatanie wyrobu poddanego obcigzeniom, ktore moga wystapi¢ w
zwyktych warunkach uzywania i1 przy prawidlowej konserwacji wyrobu zgodnie z
instrukcja producenta, nie moga ulec pogorszeniu w takim stopniu, by we
wskazanym przez producenta okresie istnienia stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia lub
bezpieczenstwa pacjentéw oraz, w stosownych przypadkach, innych oséb. Jezeli nie
podano okresu istnienia, to samo odnosi si¢ do okresu istnienia, ktory mozna w
racjonalny sposob okresli¢ dla wyrobu danego rodzaju, uwzgledniajac jego
przewidziane zastosowanie i spodziewane uzywanie.
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Wyroby sa projektowane, produkowane i1 pakowane w taki sposoéb, aby ich
wiasciwosci 1 dziatanie w trakcie przewidzianego uzycia nie ulegly pogorszeniu na
skutek warunkéw transportu i przechowywania (na przyktad wahan temperatury i
wilgotnosci), bioragc pod uwage instrukcje 1 informacje dostarczone przez
producenta.

Wszystkie znane i dajace si¢ przewidzie¢ zagrozenia oraz jakiekolwiek niepozadane
skutki muszg by¢ zminimalizowane i1 dopuszczalne w porownaniu z korzy$ciami dla
pacjenta ptynacymi z zamierzonego dziatania wyrobu w zwyktych warunkach
uzywania.

II. WYMOGI DOTYCZACE PROJEKTOWANIA I WYKONANIA

6.

6.1.

6.2.

6.3.

PL

Wiasciwosci zwigzane z dzialaniem

Wyroby sa projektowane 1 produkowane w taki sposob, aby ich wlasciwosci
zwigzane z dzialaniem umozliwialy ich przewidziane zastosowanie, w oparciu o
odpowiednie metody naukowe i techniczne. Wyroby osiagaja dziatanie przewidziane
przez producenta, a w stosownych przypadkach w szczegoélnosci:

(a) skuteczno$¢ analityczng, na przyktad dokladno$¢ (poprawnos¢ i
precyzje), blad systematyczny, czulo$¢ analityczng, swoisto$¢
analityczng, granice wykrywalnosci 1 oznaczalno$ci, zakres pomiarowy,
liniowo$¢, punkt odcigcia, powtarzalno$é, odtwarzalnos¢, w tym
okreslenie odpowiednich kryteriow pobierania i obrébki prébek oraz
kontroli znanych istotnych interferencji endogennych i1 egzogennych,
reakcji krzyzowych; oraz

(b) skuteczno$¢ kliniczna, na przyklad czuto$¢ diagnostyczng, swoistosé
diagnostyczna, warto$¢ predykcyjna wyniku dodatniego i ujemnego,
iloraz prawdopodobienstwa, oczekiwane warto§ci w populacji ogdlnej i
populacji cierpigcych na dane schorzenie.

Wilasciwosci zwigzane z dzialaniem wyrobu musza zostaé zachowane we
wskazanym przez producenta okresie istnienia wyrobu.

Jesli dziatanie wyrobow zalezy od zastosowania kalibratorow lub materialow
kontrolnych, metrologiczng zgodno$¢ z wartosciami wyznaczonymi dla kalibratorow
lub materialow kontrolnych w odniesieniu do danego analitu zapewnia si¢ za pomoca
dostepnych 1 odpowiednich referencyjnych procedur pomiarowych lub dostepnych i
odpowiednich  materialbw  odniesienia wyzszego rzedu pod wzgledem
metrologicznym. Wyrob jest projektowany i produkowany w taki sposob, aby
umozliwi¢ uzytkownikowi uzyskanie wynikoéw pomiarow probek od pacjentow,
ktore beda metrologicznie zgodne z dostepnymi 1 odpowiednimi materiatami
odniesienia wyzszego rzedu lub referencyjnymi procedurami pomiarowymi zgodnie
z instrukcjami 1 informacjami podanymi przez producenta.

Wiasciwosci chemiczne, fizyczne i biologiczne

Wyroby sa projektowane i produkowane w sposob zapewniajacy wilasciwosci 1
dziatanie, o ktérych mowa w rozdziale I ,,0g6lne wymogi”.

Szczegbdlng uwage nalezy zwrdci¢ na mozliwos¢ obnizenia skutecznos$ci analitycznej
w wyniku niezgodno$ci uzytych materiatow z probkami lub analitami, jakie maja
zosta¢ wykryte (na przyktad tkanki biologiczne, komorki, ptyny ustrojowe,
mikroorganizmy), biorgc pod uwage przewidziane zastosowanie wyrobu.
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7.2.

7.3.

7.4.

8.2.

Wyroby sa projektowane, produkowane i pakowane w taki sposob, aby
zminimalizowa¢ ryzyko powodowane zanieczyszczeniami i pozostalo$ciami, w
odniesieniu do pacjentéw, biorgc pod uwage przewidziane zastosowanie wyrobu,
oraz 0sOb zajmujacych si¢ transportem, przechowywaniem i uzywaniem wyrobow.
Szczegdlng uwage nalezy zwrdci¢ na tkanki narazone oraz na czas trwania i
czestotliwos¢ narazenia.

Wyroby sa projektowane i produkowane w taki sposob, aby zmniejszy¢ w mozliwie
najwigkszym stopniu ryzyko powodowane niezamierzonym uchodzeniem lub
wyplywaniem substancji z wyrobu. Szczeg6lng uwage nalezy zwrdcic¢ na substancje,
ktoére sg rakotworcze, mutagenne lub dziatajace szkodliwie na rozrodczo$¢, zgodnie z
czgscig 3 zalagcznika VI do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 Parlamentu
Europejskiego 1 Rady z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania
i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajgcego i uchylajacego dyrektywy
67/548/EWG 1 1999/45/WE oraz zmieniajacego rozporzadzenie (WE) nr
1907/2006", a takze na substancje zaburzajace gospodarke hormonalna, w
odniesieniu  do  ktorych  istnieja = dowody  naukowe  potwierdzajace
prawdopodobienstwo powaznego wptywu na zdrowie ludzi i ktére zidentyfikowano
zgodnie z procedurg okreslong w art. 59 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie rejestracji,
oceny, udzielania zezwolen 1 stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow
(REACH)"".

Wyroby sa projektowane i produkowane w taki sposob, aby zmniejszy¢ w mozliwie
najwiekszym stopniu ryzyko powodowane niezamierzonym wnikaniem substancji do
wyrobu lub uchodzeniem substancji z wyrobu, biorac pod uwage wyrob oraz
otoczenie, w ktorym ma on by¢ stosowany.

Zakazenie i skazenie mikrobiologiczne

Wyroby 1 procesy produkcyjne sg projektowane w taki sposob, aby wyeliminowac
lub w mozliwie najwigkszym stopniu zmniejszy¢ ryzyko zakazenia uzytkownikow
profesjonalnych, laikow oraz, w stosownych przypadkach, innych oséb.

Ich konstrukcja:
(a) umozliwia tatwa obstuge;
oraz, w stosownych przypadkach,

(b) ogranicza w mozliwie najwigkszym stopniu i na ile to wlasciwe wystepowanie
wszelkich mikrobiologicznych wyciekbw z wyrobu oraz zagrozenie
zanieczyszczeniem mikrobiologicznym podczas stosowania,

(c) zapobiega skazeniu mikrobiologicznemu wyrobu lub probki.

Wyroby oznakowane jako sterylne lub posiadajace okreslony stan mikrobiologiczny
sg projektowane, produkowane i pakowane w sposdb gwarantujgcy zachowanie
takiego stanu w momencie wprowadzenia ich do obrotu oraz w warunkach transportu
1 przechowywania okreslonych przez producenta, dopdki opakowanie ochronne nie
zostanie uszkodzone lub otwarte.

40
41

Dz.U.L 353 231.12.2008, s. 1.
Dz.U. L 136 229.5.2007, s. 3.

93

PL



PL

8.3.

8.4.

8.5.

8.6.

9.2.

9.3.

Wyroby oznakowane jako sterylne Iub jako posiadajace okreslony stan
mikrobiologiczny s3 poddawane regeneracji, produkowane i, w stosowanych
przypadkach, sterylizowane za pomoca wlasciwych, zwalidowanych metod.

Wyroby przeznaczone do sterylizacji sa produkowane we wtasciwie kontrolowanych
(np. $srodowiskowych) warunkach.

Systemy pakowania wyrobow niesterylnych zachowuja integralno$¢ 1 czysto$¢
wyrobu zgodnie z zalozeniami producenta oraz, jesli wyroby maja by¢ sterylizowane
przed uzyciem, minimalizuja ryzyko wystgpienia skazenia mikrobiologicznego;
system pakowania jest odpowiedni dla metody sterylizacji wskazanej przez
producenta.

Oznakowanie wyrobu wyr6znia go sposrdd identycznych lub podobnych produktow
wprowadzonych do obrotu, zardwno tych w stanie sterylnym, jak i niesterylnym.

Wyroby zawierajace materialy pochodzenia biologicznego

Jesli wyroby zawieraja tkanki, komorki lub substancje pochodzenia zwierzgcego,
przetwarzanie, konserwowanie, badanie i obrobke tkanek, komodrek i substancji
takiego pochodzenia przeprowadza si¢ w taki sposob, aby zapewni¢ mozliwie
najwigcksze bezpieczenstwo uzytkownikom profesjonalnym, laikom Iub innym
osobom.

Ochron¢ przed wirusami i innymi czynnikami zakaznymi zapewnia si¢ W
szczegllnosci w drodze stosowania zwalidowanych metod ich usuwania lub
inaktywacji w trakcie procesu produkcyjnego. W przypadku niektorych wyrobow
przepis ten moze nie mie¢ zastosowania, jesli dzialanie wirusa lub innego czynnika
zakaznego stanowi integralng czg¢$¢ przewidzianego zastosowania wyrobu lub jesli
taki proces usuwania lub inaktywacji moglby stanowi¢ zagrozenie dla skutecznosci
wyrobu.

Jesli wyroby zawieraja tkanki, komorki lub substancje pochodzenia ludzkiego,
wybor Zrddel, dawcow lub substancji pochodzenia ludzkiego, a takze przetwarzanie,
konserwowanie, badanie i obrobke tkanek, komorek i substancji takiego pochodzenia
przeprowadza si¢ w taki sposob, aby zapewni¢ mozliwie najwigksze bezpieczenstwo
uzytkownikom profesjonalnym, laikom lub innym osobom.

W szczegdlnosci ochrong przed wirusami i innymi czynnikami zakaznymi zapewnia
si¢ w drodze stosowania zwalidowanych metod ich usuwania lub inaktywacji w
trakcie procesu produkcyjnego. W przypadku niektérych wyrobow przepis ten moze
nie mie¢ zastosowania, jesli dziatanie wirusa lub innego czynnika zakaznego stanowi
integralng cze$¢ przewidzianego zastosowania wyrobu lub jesli taki proces usuwania
lub inaktywacji mogltby stanowi¢ zagrozenie dla skutecznosci wyrobu.

Jesli wyroby zawieraja komorki lub substancje pochodzenia mikrobiologicznego,
przetwarzanie, konserwowanie, badanie 1 obroébke komoérek 1 substancji
przeprowadza si¢ w taki sposob, aby zapewni¢ mozliwie najwigksze bezpieczenstwo
uzytkownikom profesjonalnym, laikom lub innym osobom.

W szczegdlnosci ochrong przed wirusami i innymi czynnikami zakaznymi zapewnia
si¢ w drodze stosowania zwalidowanych metod ich usuwania lub inaktywacji w
trakcie procesu produkcyjnego. W przypadku niektorych wyrobow przepis ten moze
nie mie¢ zastosowania, jesli dziatanie wirusa lub innego czynnika zakaznego stanowi
integralng cze$¢ przewidzianego zastosowania wyrobu lub jesli taki proces usuwania
lub inaktywacji mogltby stanowi¢ zagrozenie dla skutecznosci wyrobu.
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10.
10.1.

10.2.

10.3.

10.4.

10.5.

10.6.

Oddzialywanie wyrobow z ich Srodowiskiem

Jesli wyrdb jest przeznaczony do stosowania w potaczeniu z innymi wyrobami lub
przyrzadami, caly zestaw, lacznie z systemem potaczen, powinien by¢ bezpieczny i
nie moze niekorzystnie wpltywac¢ na poszczegélne parametry dzialania wyrobow.
Jakiekolwiek ograniczenia uzywania takich zestawow sa wskazane na etykiecie lub
w instrukcji uzywania. Polaczenia, ktére musi obstugiwaé¢ uzytkownik, sa
projektowane i wykonane w taki sposob, aby zminimalizowa¢ wszystkie potencjalne
zagrozenia zwigzane z nieprawidlowym potaczeniem.

Wyroby sa projektowane i produkowane w taki sposob, aby w mozliwie
najwigkszym stopniu i na ile to wlasciwe wyeliminowac lub ograniczy¢:

(a) ryzyko zranienia uzytkownika profesjonalnego, laika lub innych oséb na
skutek fizycznych i ergonomicznych cech wyrobow;

(b) ryzyko btedu uzytkowego spowodowanego ergonomicznymi cechami wyrobu,
czynnikiem ludzkim oraz otoczeniem, w ktérym ma by¢ stosowany wyrob;

(c) ryzyko =zwigzane z dajacymi si¢ w uzasadniony sposob przewidzied
czynnikami zewnetrznymi lub warunkami otoczenia, takimi jak pola
magnetyczne, zewngtrzne efekty elektryczne 1 elektromagnetyczne,
wytadowania elektrostatyczne, ci$nienie, wilgotno$¢, wahania temperatury lub
zakldcenia sygnatu radiowego;

(d) ryzyko zwiazane z uzywaniem wyrobu podczas jego kontaktu z materiatami,
ptynami i substancjami, w tym gazami, na jaki jest narazony w zwyklych
warunkach uzywania;

(e) ryzyko zwigzane z potencjalnym negatywnym oddziatywaniem mig¢dzy
oprogramowaniem a otoczeniem, w ktérym oprogramowanie dziala i z ktérym
oddziatuje;

(f) ryzyko przypadkowego przedostania si¢ substancji do wyrobu;
(g) ryzyko nieprawidlowej identyfikacji r6znego rodzaju probek;
(h) ryzyko wystapienia dajacej si¢ przewidzie¢ interferencji z innymi wyrobami.

Wyroby sa projektowane i produkowane w taki sposob, aby zminimalizowac
zagrozenie pozarem lub wybuchem podczas zwyklego stosowania i w przypadku
pojedynczego uszkodzenia. Szczegdlng uwage nalezy zwrdci¢ na wyroby, ktorych
przewidziane zastosowanie obejmuje narazenie na kontakt z substancjami
fatwopalnymi lub substancjami mogacymi powodowa¢ zapton, lub tez uzywanie w
potaczeniu z takimi substancjami.

Wyroby sa projektowane i produkowane w taki sposdb, aby mozna bylo bezpiecznie
przeprowadzi¢ ich regulacjg, kalibracje 1 konserwacje, jesli okaze si¢ to konieczne w
celu osiggnigcia przewidzianego dziatania.

Wyroby przeznaczone do dziatania wraz z innymi wyrobami lub produktami sa
projektowane i produkowane w taki sposob, aby ich interoperacyjno$¢ byta
niezawodna 1 bezpieczna.

Wyroby sa projektowane i produkowane w taki sposob, aby utatwi¢ bezpieczne
unieszkodliwianie wyrobu lub wszelkich odpadow przez uzytkownika, uzytkownika
profesjonalnego lub inng osobe.
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10.7.

11.

11.1.

11.2.

12.

12.1.

12.2.

12.3.

13.

13.1.

13.2.

13.3.

Skale pomiaru, monitorowania lub wys$wietlacz (w tym zmian¢ koloru i inne
wskazniki wizualne) projektuje i produkuje si¢ zgodnie z zasadami ergonomii, z
uwzglednieniem przewidzianego zastosowania wyrobu.

Wyroby z funkcja pomiarowg

Wyroby, ktorych zasadnicza funkcjg analityczng jest funkcja pomiarowa, sa
projektowane 1 produkowane w taki sposéb, aby zapewni¢ wystarczajaca
doktadnos$¢, precyzje i stabilno$¢ pomiaru w ramach wlasciwych granic doktadnosci,
bioragc pod uwage przewidziane zastosowanie wyrobu oraz dostgpne i odpowiednie
referencyjne procedury pomiarowe i materiaty referencyjne. Granice dokladnosci
okresla producent.

Pomiary dokonywane przez wyroby z funkcja pomiarowa i wyrazone w jednostkach
urzedowych sg zgodne z przepisami dyrektywy Rady 80/181/EWG™.

Ochrona przed promieniowaniem

Wyroby sa projektowane, produkowane i pakowane w taki sposob, aby w mozliwie
najwiekszym stopniu ograniczy¢ narazenie uzytkownikow profesjonalnych, laikéw
lub innych o0s6b na emitowane promieniowanie (zamierzone, niezamierzone,
btadzace lub rozproszone).

Jesli wyroby sa przeznaczone do emitowania potencjalnie niebezpiecznego
promieniowania, widzialnego lub niewidzialnego, w mozliwie najwigkszym stopniu:

(i)  sa projektowanie i produkowane w taki sposob, aby zagwarantowa¢ mozliwo$¢
kontrolowania lub regulowania wlasciwo$ci 1 iloSci emitowanego
promieniowania; oraz

(j) sa wyposazone w wizualne lub dzwigkowe ostrzezenia informujace o takich
emisjach.

W instrukcji obslugi wyrobow emitujacych promieniowanie nalezy podac
szczegotowe informacje na temat charakteru emitowanego promieniowania, sSrodkéw
ochrony uzytkownika oraz na temat tego, jak unika¢ nieprawidlowego uzycia i
wyeliminowac ryzyko zwigzane z instalacjg.

Oprogramowanie stanowigce cze$¢ wyrobow i samodzielne oprogramowanie

Wyroby, ktore obejmujg elektroniczne systemy programowalne, w tym
oprogramowanie, lub tez samodzielne oprogramowanie, ktore samo w sobie stanowi
wyrob, projektuje si¢ tak, aby zapewni¢ powtarzalno$¢ wynikow, niezawodnos¢ i
dzialanie zgodne z przewidzianym zastosowaniem. W przypadku pojedynczego
uszkodzenia podejmuje si¢ odpowiednie $rodki w celu wyeliminowania lub
ograniczenia w mozliwie najwickszym stopniu i na ile to wlasciwe zagrozen
bedacych nastepstwem takiego uszkodzenia.

W  przypadku wyroboéw obejmujacych oprogramowanie lub samodzielne
oprogramowania, ktore samo w sobie stanowi wyrob, takie oprogramowanie jest
opracowywane 1 produkowane w oparciu o aktualny stan wiedzy oraz z
uwzglednieniem zasad cyklu rozwoju, zarzadzania ryzykiem, weryfikacji 1 walidacji.

Oprogramowanie, o ktorym mowa w niniejszej sekcji 1 ktore jest przeznaczone do
stosowania w potaczeniu z mobilnymi platformami obliczeniowymi, jest
projektowane i produkowane z uwzglgdnieniem szczegdlnych wlasciwosci takiej

42
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14.

14.1.

14.2.

14.3.

14.4.

14.5.

15.

15.1.

15.2.

15.3.

15.4.

mobilnej platformy (np. rozmiaru i wspoétczynnika kontrastu ekranu) oraz czynnikdéw
zewnetrznych zwigzanych z jej stosowaniem (zréznicowane otoczenie pod wzgledem
natezenia $wiatta i hatasu).

Wyroby podlaczone do zrodla energii lub wyposazone w zrodlo energii

W przypadku pojedynczego uszkodzenia dotyczacego wyrobow podlaczonych do
zrodta energii lub wyposazonych w Zrddto energii podejmuje si¢ odpowiednie srodki
w celu wyeliminowania lub ograniczenia w mozliwie najwigkszym stopniu i na ile to
wlasciwe zagrozen bgdacych nastgpstwem takiego uszkodzenia.

Wyroby, w przypadku ktorych bezpieczenstwo pacjentow zalezy od wewnetrznego
zrodta zasilania, s3 wyposazone w przyrzad umozliwiajacy okres$lenie stanu
zasilania.

Wyroby sa projektowane i produkowane w taki sposob, aby w mozliwie
najwiekszym stopniu ograniczy¢ ryzyko wystgpienia interferencji
elektromagnetycznej, ktore mogtoby niekorzystnie wptyna¢ na dziatanie tego lub
innych wyrobow czy urzadzen w ich przewidzianym srodowisku dziatania.

Wyroby sa projektowane 1 produkowane w taki sposob, aby zapewni¢ odpowiedni
poziom samoistnej odpornosci na zakldcenia elektromagnetyczne umozliwiajacy
dzialanie wyrobow zgodne z przewidzianym zastosowaniem.

Wyroby sa projektowane i produkowane w taki sposob, aby zaréwno w zwyktych
warunkach uzywania, jak i w wypadku pojedynczego uszkodzenia, w mozliwie
najwigkszym stopniu zapobiega¢ ryzyku przypadkowego porazenia pradem
elektrycznym uzytkownika profesjonalnego, laika lub jakiejkolwiek innej osoby, pod
warunkiem ze wyrdb zostal zainstalowany i jest konserwowany zgodnie ze
wskazaniami producenta.

Ochrona przed zagrozeniami mechanicznymi i termicznymi

Wyroby sa projektowane 1 produkowane w taki sposéb, aby chroni¢ uzytkownika
profesjonalnego, laika lub inng osob¢ przed zagrozeniami mechanicznymi.

Wyroby sg wystarczajaco stabilne w przewidzianych warunkach dziatania. Wyroby
s3 w odpowiedni sposdb odporne na obcigzenia wystepujace w ich przewidzianym
srodowisku dziatania, a takze zachowujg takg odporno$¢ w czasie przewidzianego
okresu istnienia, z zastrzezeniem wszelkich wymogoéw dotyczacych kontroli i
konserwacji zgodnych z zalozeniami producenta.

W przypadku zagrozen wynikajacych z obecnos$ci czgs$ci ruchomych, zagrozen w
wyniku rozpadu wyrobu lub oddzielenia si¢ jakiej$ czesci, lub tez wycieku
substancji, przewiduje si¢ odpowiednie §rodki ochrony.

Wszelkie ostony lub inne $rodki zawarte w wyrobie w celu zapewniania ochrony, a
zwlaszcza te zwigzane z czg¢$ciami ruchomymi, sg zabezpieczone i nie zakldcaja
dostepu do normalnego dziatania wyrobu ani nie ograniczajg rutynowej konserwacji
wyrobu zgodnie z zalozeniami producenta.

Wyroby sa projektowane 1 produkowane w taki sposéb, aby w mozliwie
najwigkszym stopniu obnizy¢ poziom zagrozenia wynikajacego z drgan
wytwarzanych przez te wyroby, biorgc pod uwage postep techniczny oraz dostgpne
srodki ograniczania drgan, szczeg6lnie u Zrddla, chyba ze drgania te stanowig cz¢s§¢
okreslonego dziatania.
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15.6.

15.7.

15.8.

16.

16.1.

16.2.

16.3.

PL

Wyroby sa projektowane i produkowane w taki sposob, aby w mozliwie
najwigkszym stopniu obnizy¢ poziom zagrozenia wynikajagcego z emitowanego
hatasu, bioragc pod uwage postep techniczny oraz dostgpne Srodki ograniczania
hatasu, szczeg6lnie u zrodia, chyba Ze emitowany halas stanowi cze$¢ okreslonego
dziatania.

Terminale i przylacza do Zzrodet energii elektrycznej, gazu lub energii hydraulicznej i
pneumatycznej, ktore uzytkownik profesjonalny, laik lub inna osoba musza
obslugiwa¢, s3 projektowane i wykonywane w taki sposdb, aby minimalizowac
wszelkie mozliwe zagrozenia.

Bledy, jakie mozna popehié przy pierwszym lub ponownym montazu lub tez przy
pierwszym lub ponownym podiaczaniu niektdorych czesci przed rozpoczgciem
uzywania wyrobu lub w trakcie jego uzywania, a ktére moga stanowi¢ zrodio
zagrozenia, nalezy wyeliminowa¢ poprzez odpowiednie zaprojektowanie i
wykonanie tych cze$ci albo, w przypadku braku takiej mozliwosci, poprzez
umieszczenie informacji na samych czg$ciach lub na ich obudowach.

Takie same informacje nalezy umiesci¢ na czg¢sciach ruchomych lub ich obudowach,
jesli w celu uniknigcia zagrozenia konieczna jest wiedza na temat kierunku
poruszania si¢ takich czesci.

Dostepne cze$ci wyrobow (z wylaczeniem czgsci lub powierzchni przeznaczonych
do dostarczania ciepta lub osiagania okre$lonych temperatur) i ich otoczenie nie
moga osigga¢ potencjalnie niebezpiecznych temperatur w zwyklych warunkach
uzywania.

Ochrona przed zagrozeniami powodowanymi przez wyroby medyczne
przeznaczone przez producenta do samokontroli lub do badan przylézkowych

Wyroby przeznaczone do samokontroli lub do badan przylézkowych sa
projektowane 1 produkowane w taki sposob, aby ich dziatanie bylo zgodne z ich
przewidzianym zastosowaniem, biorgc pod uwage umiejetnosci przewidzianego
uzytkownika i srodki dostepne takiej osobie, a takze wptyw dajacych si¢ racjonalnie
przewidzie¢ roéznic w technice przewidzianego uzytkownika oraz otoczeniu.
Informacje 1 instrukcje dostarczone przez producenta sg dla przewidzianego
uzytkownika fatwe do zrozumienia i zastosowania.

Wyroby przeznaczone do samokontroli lub do badan przytozkowych sa
projektowane i produkowane w taki sposob, aby

— zagwarantowac, ze wyrob jest fatwy w uzyciu dla przewidzianego uzytkownika
na wszystkich etapach zabiegu, oraz

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

Wyroby przeznaczone do samokontroli lub do badan przytézkowych, jesli jest to z
racjonalnego punktu widzenia mozliwe, obejmuja procedurg, dzigki ktorej
przewidziany uzytkownik

— moze w czasie stosowania wyrobu zweryfikowac, czy wyrob dziata zgodnie z
podanym przez producenta przeznaczeniem, oraz

— otrzymuje ostrzezenie, jesli wyrob nie dostarczyt waznego wyniku.
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III. WYMOGI DOTYCZACE INFORMACJI OBOWIAZKOWO PODAWANYCH WRAZ Z WYROBEM

17.

17.1.

Etykieta i instrukcja uzywania

Ogélne wymogi dotyczace informacji obowiazkowo podawanych przez
producenta

Do kazdego wyrobu zalacza si¢ informacje konieczne do zidentyfikowania wyrobu i jego
producenta, a takze informujace profesjonalnego uzytkownika, laika lub inng osobe, w
zalezno$ci od przypadku, o bezpieczenstwie i dzialaniu wyrobu. Takie informacje moga
znajdowa¢ si¢ na samym wyrobie, na opakowaniu lub w instrukcji uzywania, przy
uwzglednieniu nastepujacych kwestii:

(1)

(i)

(iii)

(iv)

)

(vi)

(vii)

Forma, format, tres¢, czytelno$¢ i umiejscowienie etykiety oraz instrukcji uzywania
sa dostosowane do poszczegdlnych wyrobow, ich przewidzianego zastosowania oraz
wiedzy technicznej, doswiadczenia, wyksztalcenia lub przeszkolenia przewidzianego
uzytkownika lub przewidzianych uzytkownikéw. W szczegdlnosci instrukcja
uzywania napisana jest w taki sposob, aby mogla zosta¢ z tatwoscig zrozumiana
przez przewidzianego uzytkownika, a w stosownych przypadkach zawiera takze
rysunki 1 schematy. Do niektorych wyrobow dolaczone moga by¢ oddzielne
informacje dla profesjonalnego uzytkownika i oddzielne dla laika.

Etykiete¢ z wymaganymi informacjami umieszcza si¢ bezposrednio na wyrobie. Jesli
nie jest to mozliwe lub wlasciwe, niektére lub wszystkie informacje moga zostac
umieszczone na opakowaniu kazdej jednostki lub opakowaniu zawierajagcym wiele
wyrobow.

Jesli do jednego uzytkownika lub lokalizacji dostarcza si¢ wiele wyrobéw, mozna do
nich zalaczy¢ jeden egzemplarz instrukcji uzywania, je§li nabywca wyrazi na to
zgode, przy czym w kazdym przypadku moze on zazada¢ dostarczenia wigkszej
liczby egzemplarzy takiej instrukcji.

W nalezycie uzasadnionych wyjatkowych przypadkach instrukcja uzywania moze
nie by¢ konieczna lub moze zosta¢ skrocona, jesli wyrdb mozna stosowac
bezpiecznie 1 zgodnie z przewidzianym przez producenta zastosowaniem bez takiej
instrukcji uzywania.

Etykiety maja format czytelny dla czlowieka, ale moga by¢ uzupelione formg do
odczytu maszynowego, na przyklad identyfikacja radiowa (RFID) lub kodem
kreskowym.

Jesli wyréb jest przeznaczony wylacznie dla profesjonalnego uzytkownika,
instrukcja uzywania moze zosta¢ dostarczona uzytkownikowi w formie innej niz
papierowa (np. elektronicznej), z wytaczeniem sytuacji, w ktéorych wyrdb jest
przeznaczony do badan przytézkowych.

Informacje o ryzyku szczatkowym, ktore musza zosta¢ przekazane uzytkownikowi
lub innej osobie, nalezy zawrze¢ w formie ograniczen, przeciwwskazan, informacji o
srodkach ostrozno$ci lub ostrzezen w informacji obowigzkowo podawanej przez
producenta.

W stosownych przypadkach takie informacje powinny mie¢ posta¢ symboli
rozpoznawalnych we wszystkich panstwach. Wszelkie zastosowane symbole lub
barwy identyfikacyjne sa zgodne z normami zharmonizowanymi lub wspdlnymi
specyfikacjami technicznymi. W odniesieniu do obszaréw, dla ktérych nie ma norm
ani wspolnych specyfikacji technicznych, takie symbole i barwy sa opisane w
dokumentacji zalagczonej do wyrobu.
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(viii)

(ix)

17.2.

W przypadku wyrobow zawierajacych substancje lub mieszaning, ktora moze by¢
uwazana za niebezpieczng ze wzgledu na jej charakter i ilo$¢ jej sktadnikéw oraz
posta¢, w jakiej wystepuje, zastosowanie majg okreslone w rozporzadzeniu (WE)
1272/2008 odpowiednie wymogi dotyczace piktogramoéw okreslajacych rodzaj
zagrozenia oraz wymogi dotyczace oznakowania. Je§li na samym wyrobie lub na
jego etykiecie nie ma wystarczajaco duzo miejsca, aby umiesci¢ wszystkie
informacje, na etykiecie umieszcza si¢ odpowiednie piktogramy okreslajace rodzaj
zagrozenia, a pozostate informacje wymagane zgodnie z przepisami niniejszego
rozporzadzenia podaje si¢ w instrukcji uzywania.

Stosuje si¢ przepisy rozporzadzenia (WE) 1907/2006 dotyczace karty
charakterystyki, chyba ze wszystkie istotne informacje, stosownie do przypadku,
zostaly juz podane w instrukcji uzywania.

Informacje na etykiecie

Etykieta zawiera nastepujace szczegdtowe informacje:

@
(i)

(iii)

(iv)

)
(vi)

(vii)

(viii)

(ix)

x)

(xi)

(xii)

nazwe lub nazwe handlowa wyrobu;

szczegotowe  informacje  bezwzglednie  niezbedne  uzytkownikowi  do
zidentyfikowania wyrobu oraz, jesli nie jest to dla uzytkownika oczywiste,
przewidzianego zastosowania wyrobu,

nazwe, zarejestrowang nazwe¢ handlowg lub zastrzezony znak towarowy producenta
oraz adres jego zarejestrowanego miejsca prowadzenia dziatalnosci, gdzie mozna si¢
z nim skontaktowa¢ oraz gdzie ma on swojg siedzibg;

w przypadku wyrobow importowanych — nazwe, zarejestrowang nazwe¢ handlowa
lub zastrzezony znak towarowy upowaznionego przedstawiciela z siedziba na terenie
Unii oraz adres jego zarejestrowanego miejsca prowadzenia dzialalnosci, gdzie
mozna si¢ z nim skontaktowa¢ oraz gdzie ma on swoja siedzibe;

informacj¢ o tym, ze wyrob jest przeznaczony do diagnostyki in vitro;

kod serii, numer partii lub numer seryjny wyrobu poprzedzony stowem PARTIA lub
NUMER SERYINY, lub tez rownowazny symbol, stosownie do przypadku;

w stosownych przypadkach, niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu;
jednoznaczne wskazanie daty, do ktérej mozna bezpiecznie uzywaé wyrobu bez
pogorszenia jego dziatania, z podaniem co najmniej roku, miesigca oraz, w
stosownych przypadkach, dnia, z zachowaniem takiej kolejnosci;

jesli nie wskazano daty, do ktorej mozna bezpiecznie uzywaé wyrobu — rok

produkcji. Taki rok produkcji mozna zawrze¢ w cze¢sci numeru serii lub w numerze
seryjnym, pod warunkiem ze tak podang dat¢ tatwo jest zidentyfikowac;

w stosownych przypadkach, wskazanie ilo$ci zawarto$ci netto, wyrazonej za pomoca
wagi, objetosci, liczby lub jakiejkolwiek kombinacji takich mozliwosci, lub tez w
inny sposob, ktory doktadnie odzwierciedla zawarto$¢ opakowania;

informacje o wszelkich specjalnych warunkach przechowywania lub obstugi, ktore
majg zastosowanie do wyrobu;

w stosownych przypadkach, informacje o stanie sterylnym wyrobu i metodzie
sterylizacji, lub o$wiadczenie wskazujace na jakikolwiek specjalny stan
mikrobiologiczny lub stan czysto$ci;
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(xiii)

(x1v)

(xv)

(xvi)

(xvii)

(xvii1)

(xix)

17.3.
17.3.1.
(1)

(ii)

(iii)
(iv)

)
(vi)

ostrzezenia lub informacje o $rodkach ostroznosci, na ktére nalezy zwrédci¢ uwage
uzytkownika profesjonalnego, laika lub innej osoby. Takie informacje mozna
ograniczy¢ do minimum, w takim przypadku jednak podajac bardziej szczegdtowe
informacje w instrukcji uzywania;

w stosownych przypadkach, wszelkie szczeg6lne instrukcje dotyczace obstugi;

jesli wyréb przeznaczony jest do jednorazowego uzytku — informacje o tym fakcie.
Podana przez producenta informacja o tym, ze wyrob jest wyrobem jednorazowego
uzytku, powinna by¢ spdjna na terenie calej Unii;

jesli wyrob przeznaczony jest do samokontroli lub badan przylézkowych -
informacje¢ o tym fakcie;

jesli wyréb przeznaczony jest wylaczenie do oceny dziatania — informacje o tym
fakcie.

jesli zestawy z wyrobami obejmujg poszczegolne odczynniki i1 artykuty, ktore moga
by¢ udostepniane jako oddzielne wyroby, kazdy z takich wyrobdéw spetnia wymogi
dotyczace oznakowania zawarte w niniejszej sekcji;

wszedzie tam, gdzie jest to uzasadnione i mozliwe, wyroby oraz ich odrebne cze¢sci
sktadowe nalezy identyfikowa¢ w stosownych przypadkach za pomoca serii, tak aby
umozliwi¢ przeprowadzenie wszystkich odpowiednich dziatah majacych na celu
wykrycie wszelkiego potencjalnego ryzyka stwarzanego przez wyroby i ich
odlaczalne czesci sktadowe.

Informacje w instrukcji uzywania

Instrukcja uzywania zawiera nastepujace szczegdtowe informacje:
nazwe lub nazwe handlowa wyrobu;

przewidziane zastosowanie wyrobu:

— informacje na temat tego, co jest wykrywane lub mierzone;

—  jego funkcje (np. badanie przesiewowe, monitorowanie, diagnozowanie lub
pomoc w diagnozie);

— informacje na temat konkretnego zaburzenia, stanu klinicznego lub czynnika
ryzyka, jakie wyrob ma wykry¢, okresli¢ lub wyr6znic;

— informacje, czy wyrob jest zautomatyzowany, czy nie;

— informacje, czy wyrob ma charakter jakosciowy, potilosciowy czy ilosciowy;
— rodzaj wymaganej probki lub prébek; oraz

— w stosownych przypadkach, populacj¢ poddawang badaniu;

informacj¢ o tym, ze wyrob jest przeznaczony do diagnostyki in vitro;

przewidzianego uzytkownika, stosownie do przypadku (np. pracownik shuzby
zdrowia, laik);

zasade badania;

opis odczynnikéw, kalibratorow 1 kontroli oraz informacje o jakichkolwiek
ograniczeniach ich stosowania (np. je$li sa one odpowiednie wylacznie dla
specjalnego przyrzadu);
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(vii)

(viii)

(ix)

x)

(xi)

(xii)

wykaz dotaczonych materialow oraz wykaz wymaganych specjalnych materiatow,
ktérych nie dotgczono;

w przypadku wyrobdw przeznaczonych do stosowania w polaczeniu z innymi
wyrobami lub przyrzadami o ogdlnym przeznaczeniu:

—  informacje umozliwiajace zidentyfikowanie takich wyrobow lub przyrzadow,
w celu osiagniecia bezpiecznego polaczenia, lub

— informacje na temat znanych ograniczen taczenia wyrobdw i przyrzadéw;

informacje o wszelkich majacych zastosowanie specjalnych warunkach
przechowywania (np. temperatura, §wiatto, wilgotnos¢ itp.) lub obstugi;

stabilno$¢ w trakcie uzywania, co moze obejmowaé¢ warunki przechowywania i
dhlugo$¢ okresu przechowywania po pierwszym otwarciu pojemnika, a takze warunki
przechowywania i stabilno$¢ roboczych roztworow, jesli jest to istotne;

jesli wyrdb dostarcza si¢ w stanie sterylnym, informacje o jego stanie sterylnym i
metodzie sterylizacji oraz instrukcje postgpowania w przypadku zniszczenia
sterylnego opakowania przed uzyciem wyrobu;

informacje umozliwiajace uzytkownikowi uzyskanie wiedzy na temat wszelkich
ostrzezen, §rodkdw ostroznos$ci, dzialan, jakie nalezy podjac, oraz ograniczen w
uzywaniu wyrobu. Takie informacje powinny obejmowaé, w stosownych
przypadkach:

— ostrzezenia 1 informacje o $rodkach ostroznosci lub dziataniach, jakie nalezy
podja¢ w przypadku nieprawidtlowego funkcjonowania wyrobu lub
pogorszenia si¢ jego jako$ci, widocznego w zmianach jego wygladu, co moga
mie¢ wplyw na dziatanie,

— ostrzezenia 1 informacje o $rodkach ostroznosci lub dziataniach, jakie nalezy
podja¢ w odniesieniu do narazenia na dajace si¢ racjonalnie przewidzie¢
czynniki zewnetrzne lub warunki otoczenia, takie jak pola magnetyczne,
zewnetrzne  efekty  elektryczne 1 elektromagnetyczne, wyladowania
elektrostatyczne, promieniowanie zwigzane z procedurami diagnostycznymi
lub terapeutycznymi, ci$nienie, wilgotno$¢ lub temperatura,

— ostrzezenia i informacje o $rodkach ostroznosci lub dziataniach, jakie nalezy
podja¢ w odniesieniu do ryzyka wystapienia zaktécen spowodowanych dajaca
si¢ racjonalnie przewidzie¢ obecnoscig wyrobu podczas okreslonych badan lub
ocen diagnostycznych, postgpowania terapeutycznego lub innych procedur (np.
interferencja elektromagnetyczna emitowana przez wyrdb oraz majaca wpltyw
na inne przyrzady),

— informacje o $rodkach ostroznosci zwigzanych z materialami zawartymi w
wyrobie, ktore s3 rakotworcze, mutagenne lub toksyczne, maja wihasciwosci
zaburzajace gospodarke hormonalng lub ktére moga powodowaé dzialanie
uczulajace lub tez reakcje¢ alergiczna u pacjenta lub uzytkownika;

—  jesli wyrdb przeznaczony jest do jednorazowego uzytku — informacj¢ o tym
fakcie. Podana przez producenta informacja o tym, ze wyrob jest wyrobem
jednorazowego uzytku, powinna by¢ spdjna na terenie catej Unii;

—  jesli wyrob jest wyrobem wielokrotnego uzytku — informacje o odpowiednich
procesach umozliwiajacych jego ponowne zastosowanie, w tym na temat
czyszczenia, dezynfekcji, dekontaminacji, pakowania oraz, w stosownych
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(xiii)

(xiv)

(xv)

(xvi)

(xvii)

(xviii)

(xix)

(xx)

(xx1)

(xxii)

(xxiii)

przypadkach, zwalidowane] metody ponownej sterylizacji. Nalezy podac
informacje umozliwiajace okreslenie, kiedy wyrdb nie powinien by¢ dalej
uzywany, np. informacje na temat znakéw $wiadczacych o rozkladzie
materiatu lub liczbe okreslajaca, ile razy mozna wyrdb ponownie zastosowac;

wszelkie ostrzezenia lub informacje o srodkach ostrozno$ci zwigzane z potencjalnie
zakaznym materialem zawartym w wyrobie;

w stosownych przypadkach, wymogi dotyczace specjalnych obiektow (np.
srodowisko pomieszczenia czystego) lub specjalnego przeszkolenia (np. w zakresie
bezpieczenstwa radiacyjnego), lub tez szczegodlnych kwalifikacji przewidzianego
uzytkownika wyrobu;

warunki pobierania, obrébki i przygotowywania probki;

szczegotowe informacje na temat wszelkiego wstepnego przygotowania lub obstugi
wyrobu, koniecznych zanim bgdzie on gotowy do uzycia (np. sterylizacji, koncowym
montazu, kalibracji itp.);

informacje konieczne do zweryfikowania, czy wyrob zostal poprawnie
zainstalowany oraz czy jest gotowy do dzialania w sposéb bezpieczny i zgodny z
przewidzianym przez producenta zastosowaniem, w stosownych przypadkach
facznie:

—  ze szczegdtowymi informacjami na temat charakteru i czgstotliwosci
profilaktycznej i regularnej konserwacji, a takze na temat czyszczenia lub
dezynfekc;ji,

— ze wskazaniem wszelkich elementéw zuzywalnych oraz sposobu ich wymiany,

— z informacjami na temat wszelkiej koniecznej kalibracji majacej na celu
zapewnienie prawidlowego i1 bezpiecznego dziatania wyrobu podczas jego
przewidzianego okresu istnienia,

— z informacjami na temat metod zmniejszania zagrozen napotkanych przez
osoby biorace udzial w instalacji, kalibracji i serwisowaniu wyrobow;

w stosownych przypadkach, zalecenia dotyczace procedur kontroli jakos$ci;

metrologiczng zgodno$¢ z warto§ciami wyznaczonymi dla kalibratoréw lub
materiatow  kontrolnych sprawdzajacych poprawnos¢, w tym okreslenie
odpowiednich materialow odniesienia lub referencyjnych procedur pomiarowych
wyzszego rzedu;

procedur¢ oznaczenia, w tym obliczenia i interpretacj¢ wynikdéw oraz, w stosownych
przypadkach, informacje, czy uwzglednia si¢ jakiekolwiek badania potwierdzajace;

charakterystyke skuteczno$ci analitycznej, na przyktad czuto$¢, swoistos¢ i
doktadno$¢, powtarzalnos$¢, odtwarzalno$¢, granice wykrywalnosci 1 zakres
pomiarowy, w tym informacje konieczne do kontrolowania znanych istotnych
interferencji, ograniczenia metody oraz informacje na temat zastosowania przez
uzytkownika dostgpnych referencyjnych procedur pomiarowych i materialow
referencyjnych;

w stosownych przypadkach, charakterystyke skutecznosci klinicznej, na przyktad
czutos$¢ diagnostyczng i swoistos¢ diagnostyczna;

w stosownych przypadkach, przedziaty referencyjne;
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(xx1v)

(xxv)

(xxvi)

(xxvii)

(xxviii)

informacje na temat substancji zaktocajacych lub ograniczen (np. wizualnych
dowodow potwierdzajacych hiperlipidemi¢ lub hemolizg, wiek rdéznego rodzaju
probek), ktore moga mie¢ wptyw na dziatanie wyrobu;

ostrzezenia 1 informacje o S$rodkach ostroznos$ci, jakie nalezy podja¢ w celu
utatwienia bezpiecznego unieszkodliwianie wyrobu, jego wyposazenia i elementow
zuzywalnych stosowanych wraz z wyrobem, jesli wyrob takie elementy posiada.
Takie informacje powinny obejmowac, w stosownych przypadkach:

— informacje o zagrozeniu zakazeniem i zagrozeniach mikrobiologicznych (np. o
czgsciach zuzywalnych skazonych potencjalnie zakaznymi substancjami
pochodzenia ludzkiego),

— informacje o zagrozeniach dla $rodowiska (np. w przypadku baterii lub
materialdéw emitujacych potencjalnie niebezpieczne poziomy promieniowania);

— informacje o zagrozeniach fizycznych (np. o wybuchu);

nazwe, zarejestrowang nazw¢ handlowa lub zastrzezony znak towarowy producenta
oraz adres jego zarejestrowanego miejsca prowadzenia dziatalnosci, gdzie mozna si¢
z nim skontaktowa¢ oraz gdzie ma on swojg siedzibe, wraz z numerem telefonu lub
faksu, lub tez adresem strony internetowej, gdzie mozna uzyska¢ pomoc techniczna;

date wydania instrukcji uzywania lub, jesli taka instrukcje poddano przegladowi,
date wydania oraz identyfikator ostatniego przegladu instrukcji uzywania;

informacj¢ dla uzytkownika profesjonalnego lub laika o tym, ze kazdy cigzki
incydent zwigzany z wyrobem nalezy zglosi¢ producentowi i wlasciwemu organowi
panstwa czlonkowskiego, w ktérym uzytkownik Iub pacjent ma miejsce
zamieszkania;

jesli zestawy z wyrobami obejmuja poszczegdlne odczynniki i artykuly, ktére moga by¢

17.3.2.

@

(i)

(iii)

(iv)

udostepniane jako oddzielne wyroby, kazdy z takich wyrobéw spetlnia wymogi
dotyczace instrukcji uzywania zawarte w niniejszej sekcji.

Ponadto instrukcja uzywania wyrobdéw przeznaczonych do samokontroli lub do
badan przyldézkowych spetia nastepujace wymogi:

nalezy podaé szczegotowe informacje dotyczace procedury badania, w tym na temat
przygotowania odczynnikOw, pobrania lub przygotowania probki, a takze informacje
o tym, jak przeprowadzi¢ badanie i odczyta¢ wyniki,

wyniki muszg zostaé wyrazone 1 zaprezentowane w sposob, ktory bedzie tatwy do
zrozumienia dla przewidzianego uzytkownika;

informacje nalezy poda¢ wraz z poradami dla uzytkownika co do dziatan, jakie
nalezy podja¢ (w przypadku dodatniego, ujemnego lub nieokreslonego wyniku), a
takze na temat ograniczen badania oraz mozliwosci wystgpienia wyniku fatszywie
dodatniego lub falszywie ujemnego. Nalezy rowniez poda¢ informacje na temat
wszelkich czynnikow, jakie moga mie¢ wplyw na wynik badania (np. wiek, ptec,
menstruacja, zakazenie, ¢wiczenia, post, dieta lub przyjmowanie lekow);

w przypadku wyroboéw przeznaczonych do samokontroli — podane informacje
obejmujg o$wiadczenie wyraznie wskazujace, ze uzytkownik nie powinien
podejmowac zadnej decyzji o charakterze medycznym bez uprzedniej konsultacji z
odpowiednim pracownikiem stuzby zdrowia;
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)

w przypadku wyrobow przeznaczonych do samokontroli wykorzystywanych do
monitorowania istniejgcej choroby — informacje musza rowniez wskazywaé, ze
pacjent moze wprowadza¢ zmiany do leczenia tylko wowczas, jesli przeszedt
wlasciwe przeszkolenie.
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ZALACZNIK 11
DOKUMENTACJA TECHNICZNA

Dokumentacja techniczna oraz, w stosownych przypadkach, streszczenie dokumentacji
technicznej, jakie sporzadza producent, zawiera w szczegdlnosci nastepujace elementy:

OPIS 1 SPECYFIKACJA WYROBU, W TYM JEGO WARIANTY I WYPOSAZENIE
Opis i specyfikacja wyrobu

(a) nazwa produktu lub nazwa handlowa i og6lny opis wyrobu, tacznie z jego
przewidzianym zastosowaniem,;

(b) identyfikator wyrobu w systemie niepowtarzalnych kodow identyfikacyjnych
wyrobow, o ktorym mowa w art. 22 ust. 1 lit. a) ppkt (i), przypisany danemu
wyrobowi przez producenta, niezwlocznie po nadaniu takiemu wyrobowi
identyfikatora  opartego na  systemie  niepowtarzalnych  kodéw
identyfikacyjnych wyrobdéw, a w innych przypadkach czytelna identyfikacja za
pomocg kodu produktu, numeru katalogowego lub innego jednoznacznego
odniesienia umozliwiajacego identyfikacje wyrobu;

(c) przewidziane zastosowanie wyrobu moze obejmowac:
(i) informacje na temat tego, co jest wykrywane lub mierzone;

(i) jego funkcje (np. badanie przesiewowe, monitorowanie, diagnozowanie
lub pomoc w diagnozie);

(i) informacje na temat konkretnego zaburzenia, stanu klinicznego lub
czynnika ryzyka, jakie wyrdb ma wykry¢, okresli¢ lub wyrdznic;

(iv) informacje, czy wyrob jest zautomatyzowany, czy nie;
(v) informacje, czy wyréb ma charakter jakosciowy, potilosciowy czy
ilosciowy;
(vi) rodzaj wymaganej probki lub probek; oraz
(vil) w stosownych przypadkach, populacje poddawang badaniu;
(viii) przewidzianego uzytkownika;
(d) opis zasady metody oznaczenia lub zasad dotyczacych obstugi przyrzadow;

(e) klasa ryzyka wyrobu 1 obowigzujace zasady klasyfikacji zgodnie =z
zatgcznikiem VII;

(f) opis czesci sktadowych oraz, w stosownych przypadkach, opis reaktywnych
sktadnikow odpowiednich czgsci sktadowych (na przyktad przeciwciala,
antygeny, startery kwasu nukleinowego);

oraz w stosownych przypadkach:

(g) opis pobierania probek i transportu materialéw dostarczanych wraz z wyrobem
lub opisy zalecanych do zastosowania specyfikacji;

(h) w przypadku przyrzadow do oznaczenh zautomatyzowanych: opis
odpowiednich wlasciwosci oznaczen lub oznaczen dedykowanych;
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(i) w przypadku oznaczen zautomatyzowanych: opis wlasciwosci odpowiedniego
oprzyrzadowania lub dedykowanego oprzyrzadowania;

(j)  opis oprogramowania, jakie nalezy zastosowac¢ w potaczeniu z wyrobem;

(k) opis lub kompletna lista ré6znych konfiguracji lub wariantow wyrobu, ktore
zostang udostepnione;

(I)  opis wyposazenia, innych wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro i
innych produktow, ktore sa przeznaczone do uzywania w potaczeniu z danym
wyrobem.

1.2. Odniesienia do poprzednich i podobnych generacji wyrobu

(a) omowienie poprzedniej lub poprzednich generacji wyrobu produkowanych
przez producenta, jesli takie istnieja;

(b) omodwienie podobnych wyrobdéw producenta dostgpnych na rynku UE lub na
rynkach miedzynarodowych, jesli takie istnieja.

2. INFORMACJE OBOWIAZKOWO PODAWANE PRZEZ PRODUCENTA
(a) kompletny zestaw
— etykiet na wyrobie 1 jego opakowaniu,
—  instrukcji uzywania;

(b) wykaz wersji jezykowych dla panstw cztonkowskich, w ktorych planowane
jest wprowadzenie wyrobu do obrotu.

3. INFORMACJE O PROJEKCIE I PRODUKCJI
3.1. Informacje dotyczace projektowania

Informacje umozliwiajace ogo6lne zrozumienie etapéw projektowania zastosowanych w
przypadku wyrobu.

Obejmuje to:

(a) opis krytycznych skladnikow wyrobu, na przyktad przeciwcial, antygenow,
enzymoOw 1 starterow kwasu nukleinowego dostarczonych wraz z wyrobem lub
zalecanych do stosowania z wyrobem;

(b) w przypadku przyrzadow, opis gtéwnych podsystemow, techniki analityczne;j
(np. zasad dziatania, mechanizméw kontrolnych), dedykowanego sprzetu
komputerowego oraz oprogramowania;

(c) w przypadku przyrzaddéw i oprogramowania, omowienie catego systemu;

(d) w przypadku samodzielnego oprogramowania, opis metodologii interpretacji
danych (tj. algorytm);

(e) w przypadku wyrobdéw przeznaczonych do samokontroli lub do badan
przytozkowych, opis aspektow projektu, dzigki ktorym takie wyroby sa
odpowiednie do samokontroli lub do badan przyldzkowych.

3.2 Informacje o produkcji

(a) Informacje umozliwiajace ogolne zrozumienie proceséOw produkcyjnych, na
przyktad produkcji, montazu, badania produktu koncowego oraz pakowania
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wyrobu gotowego. Bardziej szczegdlowe informacje nalezy udostgpni¢ w
przypadku audytu systemu zarzadzania jakoscig lub innych obowigzujacych
procedur oceny zgodnosci;

(b) wskazanie wszystkich miejsc, w tym miejsc nalezacych do dostawcow i
podwykonawcow, w ktorych przeprowadza si¢ dziatania zwigzane z produkcja.

4. OGOLNE WYMOGI DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA I DZIALANIA

Dokumentacja zawiera informacje dotyczace rozwigzan przyjetych w celu spelienia
ogolnych wymogoéw dotyczacych bezpieczenstwa i dziatania okreslonych w zalaczniku 1.
Takie informacje moga mie¢ forme listy kontrolnej okreslajace;j

(a) ogolne wymogi dotyczace bezpieczenstwa i dzialania, ktdre maja zastosowanie
do wyrobu, a takze wyjasnienie, dlaczego inne wymogi nie maja do niego
zastosowania;

(b) metode lub metody zastosowane w celu wykazania zgodno$ci z kazdym
obowigzujacym ogolnym wymogiem dotyczacym bezpieczenstwa i dzialania;

(c) zastosowane normy zharmonizowane lub wspolne specyfikacje techniczne, lub
tez inne zastosowane metody;

(d) doktadng identyfikacje kontrolowanych dokumentéw zawierajacych dowody
potwierdzajace zgodno$¢ z kazda normag zharmonizowang, wspolnymi
specyfikacjami technicznymi lub inng metoda zastosowang w celu wykazania
zgodnosci z ogdlnymi wymogami dotyczacymi bezpieczenstwa i dziatania.
Takie informacje zawieraja odniesienie do miejsca przytoczenia takich
dowodow w pelnej dokumentacji technicznej, a w stosownych przypadkach
réwniez w streszczeniu dokumentacji techniczne;.

5. ANALIZA STOSUNKU KORZYSCI DO RYZYKA ORAZ ZARZADZANIE RYZYKIEM
Dokumentacja zawiera streszczenie

(a) analizy stosunku korzysci do ryzyka, o ktérej mowa w sekcjach 1 i 5
zatacznika I, oraz

(b) przyjetych rozwigzan oraz wynikoOw zarzadzania ryzykiem, o ktérych mowa w
sekcji 2 zatgcznika 1.

6. WERYFIKACJA 1 WALIDACJA PRODUKTU

Dokumentacja zawiera wyniki badania weryfikacyjnego i walidacyjnego lub takich badan
podjetych w celu wykazania zgodno$ci wyrobu z wymogami zawartymi w niniejszym
rozporzadzeniu, w szczegdlnosci z obowigzujagcymi ogélnymi wymogami dotyczacymi
bezpieczenstwa i dziatania.

Obejmuje to:

6.1 Informacje na temat skutecznosci analitycznej

6.1.1 Rodzaj probki

W tej sekcji zawarty jest opis roznych rodzajow probek, jakie moga zosta¢ zastosowane, w
tym ich stabilnosci (np. warunkéw przechowywania, a w stosownych przypadkach,
warunkow transportu) oraz warunkéw przechowywania (np. czasu trwania, ograniczen
dotyczacych temperatury oraz cykli zamrazania i rozmrazania).
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6.1.2 Charakterystyka skutecznos$ci analitycznej
6.1.2.1 Doktadno$¢ pomiaru
(a) Poprawno$¢ pomiaru

W tej sekcji znajduja si¢ informacje dotyczace poprawnosci procedury pomiarowej
oraz streszczenie danych w sposob na tyle szczegdlowy, aby umozliwi¢ ocene
odpowiedniosci $Srodkéw wybranych w celu sprawdzenia poprawnosci. Miary
poprawnosci majg zastosowanie zarowno do oznaczen ilosciowych, jak i
jakosciowych tylko wtedy, gdy dostepny jest wzorzec odniesienia lub metoda
referencyjna.

(b) Precyzja pomiaru

Ta sekcja zawiera opis powtarzalnosci i odtwarzalno$ci badan.
6.1.2.2 Czutos¢ analityczna
Ta sekcja zawiera informacje dotyczace projektu badania i jego wynikow. Znajduje si¢ w niej
opis rodzaju probki i1 opis jej przygotowania, w tym informacje na temat matryc, poziomow
analitéw, a takze informacje na temat tego, jak ustalono te poziomy. Nalezy poda¢ tu rowniez

liczbe powtorzen badania w odniesieniu do kazdego stezenia, a takze opis obliczen
zastosowanych w celu ustalenia czutosci oznaczenia.

6.1.2.3 Swoistos$¢ analityczna

Ta sekcja zawiera opis badan dotyczacych interferencji i reaktywnos$ci krzyzowej majacych
na celu wustalenie swoisto$ci analitycznej w odniesieniu do obecno$ci innych
substancji/czynnikdw w probce.

Nalezy poda¢ informacje dotyczace oceny oznaczanych substancji lub czynnikéw
potencjalnie zaktocajacych lub reagujacych krzyzowo, na temat rodzaju substancji lub
czynnika 1 badanego stezenia, rodzaju probki, badanego st¢zenia analitu oraz wynikow.

Substancje lub czynniki zakldcajace oraz reagujace krzyzowo, ktére znacznie réznig si¢ w
zalezno$ci od rodzaju 1 projektu oznaczenia, moga pochodzi¢ z egzogennych lub
endogennych zrodel, na przyktad:

(a) substancje stosowane do leczenia pacjentow (np. produkty lecznicze);
(b) substancje spozywane przez pacjenta (np. alkohol, Zzywnos¢);

(c) substancje dodawane podczas przygotowywania probki (np. konserwanty,
stabilizatory);

(d) substancje spotykane w poszczegolnych rodzajach probek (np. hemoglobina,
thuszcze, bilirubina, biatka);

(e) anality o podobnej strukturze (np. prekursory, metabolity) lub schorzenia
niezwigzane z badanym stanem klinicznym, w tym probki, ktore podczas
oznaczenia dajg wynik ujemny, ale ktore majg wynik dodani w odniesieniu do
stanu klinicznego, ktore moze by¢ podobne do badanego stanu klinicznego.
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6.1.2.4 Metrologiczna zgodno$¢ z wartosciami wyznaczonymi dla kalibratorow Iub
materialéw kontrolnych

6.1.2.5 Zakres pomiarowy oznaczenia

Ta sekcja zawiera informacje na temat zakresu pomiarowego (liniowych i nieliniowych
systemow pomiarowych), w tym na temat granicy wykrywalno$ci, a takze informacje na
temat tego, w jaki sposob taki zakres oraz granice ustalono.

Takie informacje obejmuja opis rodzaju probki, liczbe probek, liczbe powtdrzen i opis
przygotowania probek, w tym informacje na temat matryc, poziomdéw analitow, a takze
informacje na temat tego, jak ustalono te poziomy. W stosownych przypadkach nalezy doda¢
opis efektu haka spowodowanego wysoka dawka oraz dane potwierdzajace skutecznosé
dziatan majacych na celu ograniczenie takiego efektu (np. rozcienczenie).

6.1.2.6 Definicja punktu odcigcia oznaczenia

W tej sekcji nalezy przedstawic streszczenie danych analitycznych wraz z opisem projektu
badania, w tym metod wyznaczania punktu odci¢cia oznaczenia, obejmujace:

(a) Dbadane populacje (struktura demograficzna / wybor / kryteria wlaczenia i
wylaczenia / liczba uczestnikow);

(b) metodg lub tryb charakterystyki probek; oraz

(c) metody statystyczne, np. krzywa ROC, stuzace do generowania wynikow oraz,
w stosownych przypadkach, definiowania szarej strefy / strefy
niejednoznacznosci.

6.2 Informacje na temat skutecznosci klinicznej

W stosownych przypadkach w dokumencie nalezy zawrze¢ dane dotyczace skutecznosci
klinicznej wyrobu.

W dokumentacji technicznej musi si¢ znajdowa¢ sprawozdanie z dowodoéw klinicznych, o
ktérym mowa w sekcji 3 zalacznika XII, lub pelne odniesienie do niego.

6.3 Stabilnos¢ (z wylaczeniem stabilnosci probek)

W tej sekcji nalezy opisa¢ deklarowang dhlugos¢ okresu przechowywania, stabilnosci w
trakcie uzywania oraz badania dotyczace stabilno$ci w transporcie.

6.3.1 Deklarowana dtugos¢ okresu przechowywania

W tej sekcji nalezy poda¢ informacje dotyczace badan stabilnosci w celu dostarczenia
dowodow do deklaracji dotyczacych dlugosci okresu przechowywania. Badanie nalezy
przeprowadzi¢ na co najmniej trzech réznych partiach produkowanych w warunkach
zasadniczo rownowaznych z warunkami rutynowej produkcji (partie te nie muszg byc¢
partiami kolejnymi). Do celéw wstepnej deklaracji dlugosci okresu przechowywania
akceptowalne sg badania w warunkach przyspieszonego starzenia lub dane ekstrapolowane z
danych zbieranych w czasie rzeczywistym, ale nalezy nastgpnie przeprowadzi¢ badania
stabilno$ci w czasie rzeczywistym.

Takie informacje szczegotowe obejmuja:

(a) sprawozdanie z badania (w tym protokot, liczbe partii, kryteria akceptacji oraz
odstepy czasowe badan);

(b) jesli przed badaniami w czasie rzeczywistym przeprowadzono badania w
warunkach przyspieszonego starzenia, metode tych badan;
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(c) wnioski i deklarowang dtugos¢ okresu przechowywania.
6.3.2 Stabilno$¢ w trakcie uzywania

W tej sekcji nalezy poda¢ informacje na temat badan stabilno$ci w trakcie uzywania dla
jednej partii, odzwierciedlajace faktyczny, rutynowy sposéb uzywania wyrobu (rzeczywisty
lub symulowany). Moze to obejmowac¢ stabilnos¢ po otwarciu opakowania lub, w przypadku
przyrzadow zautomatyzowanych, stabilno$¢ w urzadzeniu.

W przypadku oprzyrzadowania zautomatyzowanego, jezeli deklarowana jest stabilno$¢
kalibracji, nalezy dotaczy¢ dane na jej dowdd.

Takie informacje szczegdtowe obejmuja:

(a) sprawozdanie z badania (w tym protokot, kryteria akceptacji oraz odstepy
czasowe badan);

(b)  wnioski i deklarowang stabilno$¢ w trakcie uzywania.
6.3.3 Stabilno$¢ w transporcie

W tej sekcji nalezy poda¢ informacje na temat badan stabilno$ci w transporcie dla jednej
partii w celu oceny tolerancji produktow na przewidywane warunki transportu.

Badania dotyczace transportu mozna prowadzi¢ w warunkach rzeczywistych lub
symulowanych i nalezy w nich uwzgledni¢ rézne warunki transportu, takie jak ekstremalnie
wysoka lub niska temperatura.

Takie informacje obejmuja:
(a) sprawozdanie z badania (w tym protokoét 1 kryteria akceptacji);
(b) metodg stosowang do symulacji warunkow;
(c) wnioski i zalecane warunki transportu.

6.4 Weryfikacja i walidacja oprogramowania

Dokumentacja obejmuje dowody potwierdzajace walidacje oprogramowania w formie
stosowanej w gotowym wyrobie. Takie informacje powinny zazwyczaj obejmowac
podsumowanie wynikéw wszelkich weryfikacji, walidacji 1 badan przeprowadzonych
zarowno w zakladzie, jak i w S$rodowisku faktycznego uzytkownika, przed koficowym
zwolnieniem wyrobu. W dokumentacji nalezy rowniez uwzgledni¢ rozne konfiguracje sprzetu
komputerowego oraz, w stosownych przypadkach, systemy operacyjne okre$lone w
oznakowaniu.

6.5 Dodatkowe informacje w szczegolnych przypadkach

(@) W przypadku wyrobow wprowadzonych do obrotu w stanie sterylnym lub
okreslonym stanie mikrobiologicznym — opis warunkéw S$rodowiskowych
podczas odpowiednich etapéw produkcyjnych. W przypadku wyrobow
wprowadzonych do obrotu w stanie sterylnym — opis zastosowanych metod
pakowania, sterylizacji i utrzymania sterylnosci, w tym raporty z walidacji.
Raport z walidacji uwzglednia badania pod katem obcigzenia biologicznego,
proby pirogenowe oraz, w stosownych przypadkach, badania pod katem
pozostatosci po preparatach do sterylizacji;

(b) w przypadku wyrobow zawierajacych tkanki, komorki 1 substancje
pochodzenia zwierzgcego, ludzkiego lub mikrobiologicznego — informacje o
pochodzeniu tego materialu oraz warunkach jego pobrania;
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(©)

(d)

w przypadku wyroboéw z funkcja pomiarowa wprowadzonych do obrotu — opis
metod zastosowanych w celu zapewnienia doktadno$ci zgodnej z ta podang w
specyfikacji;

jesli wyrob ma by¢ polaczony z innymi przyrzadami w celu osiggniecia
przewidzianego dziatania — opis takiego potaczenia wraz z dowodem
potwierdzajacym, ze spetnia on ogdlne wymogi dotyczace bezpieczenstwa i
dziatania po potaczeniu z kazdym takim przyrzadem, w odniesieniu do
wiasciwosci okreslonych przez producenta.
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10.

ZALACZNIK 111
DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

Nazwa, zarejestrowana nazwa handlowa lub zastrzezony znak towarowy producenta
oraz, w stosownych przypadkach, jego upowaznionego przedstawiciela, wraz z
adresem zarejestrowanego miejsca prowadzenia dziatalno$ci, gdzie mozna si¢ z nim
skontaktowac¢ oraz gdzie ma on swojg siedzibg;

oswiadczenie potwierdzajace, ze deklaracje zgodno$ci wystawiono na wylaczng
odpowiedzialno$¢ producenta;

identyfikator wyrobu w systemie niepowtarzalnych kodow identyfikacyjnych
wyrobow, o ktorym mowa w art. 22 ust. 1 lit. a) ppkt (i), niezwlocznie po objgciu
identyfikacji wyrobu, ktorego dotyczy deklaracja, systemem niepowtarzalnych
kodéw identyfikacyjnych wyrobow;

nazwa produktu lub nazwa handlowa, kod produktu, numer katalogowy lub inne
jednoznaczne odniesienie umozliwiajace identyfikacje i identyfikowalno$¢ wyrobu
objetego deklaracja (moze w stosownych przypadkach obejmowaé fotografie).
Oprocz nazwy produktu Iub nazwy handlowej, informacje umozliwiajace
identyfikacje¢ i identyfikowalno$¢ mozna poda¢ za pomocg identyfikatora wyrobu, o
ktérym mowa w pkt 3;

klasa ryzyka wyrobu zgodnie z zasadami okreslonymi w zalaczniku VII;

oswiadczenie potwierdzajace, ze wyréb objety dang deklaracja jest zgodny z
przepisami niniejszego rozporzadzenia oraz, w stosownych przypadkach, z innymi
odpowiednimi przepisami unijnymi, ktére wymagaja wydania deklaracji zgodnosci,

odniesienia do odpowiednich zastosowanych norm zharmonizowanych lub
wspolnych specyfikacji technicznych, z ktérymi deklaruje si¢ zgodnos¢;

w stosownych przypadkach, nazwa i numer identyfikacyjny jednostki notyfikowane;j,
opis przeprowadzonej procedury oceny zgodnosci oraz identyfikacja wystawionej
deklaracji lub wystawionych deklaracji;

w stosownych przypadkach, dodatkowe informacje;

miejsce 1 data wystawienia deklaracji, imi¢ 1 nazwisko oraz stanowisko osoby, ktéra
podpisuje dokument, oraz wskazanie, w czyim imieniu taka osoba podpisuje
dokument, podpis.
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ZALACZNIK IV
OZNAKOWANIE ZGODNOSCI CE

l. Oznakowanie CE sktada si¢ z liter ,,CE” w nastgpujacej postaci:
IEEEEEE] T LTI
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W przypadku zmniejszenia lub powigkszenia oznakowania CE zachowane zostaja
proporcje przedstawione na powyzszym wyskalowanym rysunku.

Roézne czesci skladowe oznakowania CE majg zasadniczo takie same wymiary
pionowe, ktore nie moga by¢ mniejsze niz 5 mm. Takie minimalne wymiary nie
muszg by¢ zachowane w przypadku wyrobéw o matych rozmiarach.
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ZALACZNIK V

INFORMACJE OBOWIAZKOWO PODAWANE PRZY REJESTRACJI
WYROBOW I PODMIOTOW GOSPODARCZYCH ZGODNIE Z ART. 23

ORAZ

ELEMENTY DANYCH W RAMACH IDENTYFIKATORA WYROBU W
SYSTEMIE NIEPOWTARZALNYCH KODOW IDENTYFIKACYJNYCH
WYROBOW ZGODNIE Z ART. 22

Czes¢ A
Informacje obowiazkowo podawane przy rejestracji wyrobow zgodnie z art. 23

Producenci lub, w stosownych przypadkach, upowaznieni przedstawiciele oraz, w
stosownych przypadkach, importerzy podaja nastepujace informacje:

1. rola podmiotu gospodarczego (producent, upowazniony przedstawiciel lub importer),

2. nazwa, adres 1 dane kontaktowe podmiotu gospodarczego,

3. jesli informacje podaje inna osoba w imieniu ktéregokolwiek podmiotu
gospodarczego wymienionego w pkt 1 — nazwa, adres i dane kontaktowe takiej
osoby,

4. identyfikator wyrobu w systemie niepowtarzalnych kodow identyfikacyjnych

wyrobow lub, jesli identyfikacja wyrobu nie jest jeszcze oparta na systemie
niepowtarzalnych kodow identyfikacyjnych wyrobdw, elementy danych okre§lone w
pkt od 5 do 18 czgsci B niniejszego zatacznika,

5. rodzaj, numer i data wygasniecia deklaracji oraz nazwa lub numer identyfikacyjny
jednostki notyfikowanej, ktéora wystawita deklaracje (oraz tacze odsylajace do
informacji na temat deklaracji wprowadzonej przez jednostke notyfikowang do
elektronicznego systemu dotyczacego deklaracji),

6. panstwo cztonkowskie, w ktérym wyréb ma zosta¢ lub zostal wprowadzony do
obrotu w Unii,

7. w przypadku wyrobow sklasyfikowanych jako wyroby klasy B, C lub D: panstwa
cztonkowskie, w ktorych wyrob jest dostgpny lub ma by¢ dostepny,

8. w przypadku wyrobu importowanego: kraj pochodzenia,

9. obecno$¢ tkanek, komorek lub substancji pochodzenia ludzkiego (t/n),

10. obecnos¢ tkanek, komorek lub substancji pochodzenia zwierzecego (t/n),

11. obecno$¢ komorek lub substancji pochodzenia mikrobiologicznego (t/n),

12. klasa ryzyka wyrobu zgodnie z zasadami okreslonymi w zalaczniku VII,

13. w stosownych przypadkach, pojedynczy numer identyfikacyjny interwencyjnego

badania skuteczno$ci klinicznej lub innych badan skutecznosci klinicznej, ktore
wigzg si¢ z zagrozeniami dla uczestnikow takich badan przeprowadzanych w
odniesieniu do wyrobu (lub tacze odsylajace do rejestracji badania skuteczno$ci
klinicznej w elektronicznym systemie dotyczacym badan skutecznosci klinicznej),
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14. w przypadku wyrobéw zaprojektowanych i wyprodukowanych przez inng osobg
prawng lub fizyczng, o czym mowa w art. 8 ust. 10, nazwa, adres i dane kontaktowe
takiej osoby prawnej lub fizycznej,

15. w przypadku wyrobow sklasyfikowanych jako wyroby klasy C lub D -
podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci,

16. status wyrobu (wprowadzony do obrotu, wycofany z produkcji, wycofany z obrotu,
wycofany od uzytkownikow),

17. informacje o tym, ze wyrob jest wyrobem ,,nowym”.
Wyr6b uznaje si¢ za ,,nowy”, jesli:

(e) w ciaggu poprzednich trzech lat nie bylo takiego wyrobu, ktory bytby w sposob
ciggly dostgpny na rynku UE w odniesieniu do odpowiedniego analitu lub
innego parametru;

(f) procedura obejmuje technike analityczng, ktéra nie byla w sposob ciagly
stosowana w odniesieniu do danego analitu lub innego parametru na rynku UE
w ciggu poprzednich trzech lat,

18. informacje wskazujace, ze wyrob jest przeznaczony do samokontroli lub do badan
przytozkowych.

Czes¢ B
Elementy danych w ramach identyfikatora wyrobu w systemie niepowtarzalnych kodow
identyfikacyjnych wyrobow zgodnie z art. 22

Identyfikator wyrobu w systemie niepowtarzalnych kodoéw identyfikacyjnych wyrobow
zapewnia dostep do nastepujacych informacji na temat producenta i modelu wyrobu:

1. ilo$¢ w jednej konfiguracji opakowania,

2. w stosownych przypadkach, alternatywny lub dodatkowy identyfikator lub
identyfikatory,

3. sposob kontrolowania produkcji wyrobu (data wygasnigcia lub data produkeji, numer

serii lub partii, numer seryjny),

4. w stosownych przypadkach, identyfikator wyrobu oparty na jednostce stosowania
(jesli wyrobowi nie przyznano identyfikatora w ramach systemu niepowtarzalnych
kodow identyfikacyjnych wyrobow na poziomie jego jednostki stosowania,
identyfikator wyrobu oparty na ,jednostce stosowania” przyznaje si¢ w celu
powigzania stosowania wyrobu z pacjentem),

5. nazwa i adres producenta (zgodnie ze wskazaniem na etykiecie),

6. w stosownych przypadkach, nazwa i adres upowaznionego przedstawiciela (zgodnie
ze wskazaniem na etykiecie),

7. kod w ramach powszechnej nomenklatury wyrobow medycznych (GMDN) lub kod
w ramach uznanej mi¢gdzynarodowo nomenklatury,

8. w stosownych przypadkach, nazwa handlowa lub nazwa marki,

9. w stosownych przypadkach, model wyrobu, odniesienie lub numer katalogowy,

10. dodatkowy opis produktu (opcjonalne),
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11.

12.
13.
14.

15.
16.
17.

18.

w stosownych przypadkach, warunki przechowywania lub obslugi (zgodnie ze
wskazaniami na etykiecie lub w instrukcji uzywania),

w stosownych przypadkach, dodatkowe nazwy handlowe wyrobu,
oznakowanie wyrobu jako wyrobu jednorazowego uzytku (t/n),

w stosownych przypadkach, liczba okreslajaca, ile razy mozna ponownie zastosowac
wyrob,

informacje o tym, czy wyrdb jest pakowany sterylnie (t/n),
konieczno$¢ sterylizacji przed uzyciem (t/n),

URL odsytajacy do dodatkowych informacji, np. elektronicznej instrukcji uzywania
(opcjonalne),

w stosownych przypadkach, ostrzezenia 1 przeciwwskazania o krytycznym
znaczeniu.
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ZALACZNIK VI

MINIMALNE WYMOGI, JAKIE MUSZA SPEENIAC JEDNOSTKI

1.1.

1.1.1.

1.2.

1.2.1.

1.2.2.

1.2.3.

PL

NOTYFIKOWANE

WYMOGI OGOLNE I ORGANIZACYJNE
Status prawny i struktura organizacyjna

Jednostke notyfikowana powoluje si¢ na mocy przepisow krajowych panstwa
cztonkowskiego lub na mocy prawodawstwa panstwa trzeciego, z ktorym Unia
zawarta w tym zakresie porozumienie. Dysponuje ona peilng dokumentacja dotyczaca
swojej osobowosci prawnej 1 statusu. Dokumentacja ta zawiera informacje o
wlasnosci oraz o osobach prawnych lub fizycznych, ktére sprawuja kontrole nad
jednostka notyfikowang.

Jesli jednostka notyfikowana jest osoba prawna bedaca czescig wickszej organizacji,
zadania tej organizacji, a takze jej strukture organizacyjng i system zarzadzania oraz
jej powiazanie z jednostka notyfikowang nalezy w jasny sposob udokumentowac.

Jesli jednostka notyfikowana jest w catosci lub w czesci wlascicielem 0sob prawnych
majacych siedzibe w panstwie czlonkowskim lub panstwie trzecim, nalezy jasno
okresli¢ i udokumentowaé dziatalno$¢ i1 zakres odpowiedzialnosci tych oséb, a takze
ich prawne 1 operacyjne powiazania z jednostka notyfikowang.

Struktura organizacyjna, podziat odpowiedzialno$ci i funkcjonowanie jednostki
notyfikowanej muszg wzbudza¢ zaufanie co do skuteczno$ci i wynikdéw czynnosci w
ramach oceny zgodnosci.

Nalezy jasno udokumentowa¢ struktur¢ organizacyjng, funkcje, zakres
odpowiedzialnosci i uprawnienia kierownictwa wyzszego szczebla oraz pozostatych
cztonkéw personelu majacych wptyw na skuteczno$¢ i wyniki czynno$ci w ramach
oceny zgodnosci.

Niezalezno$é i bezstronnos¢é

Jednostka notyfikowana musi by¢ osobg trzecig niezalezng od producenta wyrobu,
ktorego dotycza prowadzone czynno$ci w ramach oceny zgodno$ci. Jednostka
notyfikowana zachowuje takze niezalezno$¢ wobec kazdego innego podmiotu
gospodarczego  zainteresowanego produktem, a takze kazdego podmiotu
konkurujacego z producentem.

Jednostka notyfikowana jest zorganizowana i1 funkcjonuje w taki sposob, by
zagwarantowac niezaleznos$¢, obiektywizm i bezstronno$¢ swoich dziatan. Jednostka
notyfikowana dysponuje procedurami, ktére skutecznie zapewniaja identyfikacje,
zbadanie 1 rozwigzanie kazdego przypadku, w ktérym zachodzi¢ moze konflikt
interesOw, w tym zaangazowania w ustugi doradcze w dziedzinie wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro, przed podjeciem przez dang osobg¢ zatrudnienia
w jednostce notyfikowane;.

Jednostka oceniajagca zgodno$¢, jej Sciste kierownictwo oraz pracownicy
odpowiedzialni za realizacj¢ zadan zwigzanych z oceng zgodno$ci nie moga

— by¢ projektantami, producentami, dostawcami, instalatorami, nabywcami,
wiascicielami, uzytkownikami ani konserwatorami produktow, ktore oceniaja,
ani upowaznionymi przedstawicielami wymienionych osob. Nie wyklucza to
stosowania ocenianych produktow, ktére sa niezbedne do prowadzenia
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1.2.4.

1.2.5.

1.2.6.

1.2.7.

1.2.8.

1.3.

dziatalnosci jednostki notyfikowanej (np. przyrzadow pomiarowych), lub
wykorzystywania tych produktéw do celow osobistych;

— by¢ bezposrednio zaangazowani w  projektowanie, produkcje lub
konstruowanie, wprowadzanie do obrotu, instalacj¢, uzytkowanie lub
konserwacj¢ tych produktéw ani nie mogg reprezentowaé 0sOb
zaangazowanych w taka dziatalno$¢. Nie angazuja si¢ w dziatalno$¢, ktora
moze zagrozi¢ niezalezno$ci ich osadow 1 wiarygodno$ci w zwigzku z
czynno$ciami w ramach oceny zgodnosci, w zakresie ktorych jednostka jest
notyfikowana;

— oferowa¢ ani $wiadczy¢ zadnych uslug, ktére moga podwaza¢ zaufanie co do
ich niezalezno$ci, bezstronnosci i1 obiektywizmu. W szczego6lnosci nie
$wiadczg ani nie oferujg ustug doradczych producentowi, jego upowaznionemu
przedstawicielowi, dostawcy ani konkurentowi handlowemu w zakresie
projektowania, konstrukcji, wprowadzania do obrotu Iub konserwacji
ocenianych produktéw lub procesow. Powyzsza zasada nie wyklucza
prowadzenia ogoOlnych szkolen nieskierowanych do konkretnego klienta,
dotyczacych prawodawstwa w dziedzinie wyrobow medycznych Ilub
powigzanych norm.

Nalezy zapewni¢ bezstronno$¢ jednostek notyfikowanych, ich §cistego kierownictwa
1 pracownikow przeprowadzajacych oceng. Wynagrodzenie $cistego kierownictwa
jednostki oraz jej pracownikéw przeprowadzajacych oceny nie moze zaleze¢ od
wynikow tych ocen.

Jesli jednostka notyfikowana jest wlasnos$cig podmiotu publicznego lub publicznej
instytucji, nalezy zapewni¢ i1 udokumentowaé niezalezno$¢, z jednej strony,
krajowego organu odpowiedzialnego za jednostki notyfikowane lub wiasciwego
organu, oraz, z drugiej strony, jednostki notyfikowanej, a takze brak konfliktu
interesdw miedzy nimi.

Jednostka notyfikowana dopilnowuje, by dziatalno$¢ jej jednostek zaleznych i1
podwykonawcow lub podmiotow powigzanych nie wplywata na niezalezno$¢,
bezstronno$¢ ani obiektywizm w prowadzeniu przez nig czynnosci w ramach oceny
zgodnosci.

Jednostka notyfikowana kieruje si¢ w swojej dzialalnosci spojnymi, uczciwymi i
racjonalnymi zasadami, bioragc pod uwagg interes matych i $rednich przedsigbiorstw
zgodnie z ich definicjg zawarta w zaleceniu Komisji 2003/361/WE.

Wymogi niniejszej sekcji nie wykluczaja w zaden sposdéb wymiany informacji
technicznych 1 wytycznych regulacyjnych miedzy jednostka notyfikowang a
producentem ubiegajacym si¢ o ocen¢ zgodnosci.

Poufnosé

Pracownicy jednostki notyfikowanej sa zobowigzani dochowa¢ tajemnicy zawodowej w
odniesieniu do wszystkich informacji, ktore uzyskujg w trakcie wykonywania swoich zadan
zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem, z wyjatkiem wobec krajowych organow
odpowiedzialnych za jednostki notyfikowane, wiasciwych organow lub Komisji. Prawa
wiasnosci podlegaja ochronie. Aby to osiagna¢, nalezy w jednostce notyfikowanej wdrozy¢
udokumentowane procedury.
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1.4. Odpowiedzialnos$¢

Jednostka notyfikowana musi posiada¢ odpowiednie ubezpieczenie od odpowiedzialnosci,
ktére obejmuje czynnos$ci w ramach oceny zgodnosci, w zakresie ktorych jest notyfikowana,
w tym ewentualne zawieszenie, ograniczenie lub cofniecie certyfikatow, i jest wazne dla
obszaru geograficznego jej dzialalnosci, chyba ze na mocy prawa krajowego
odpowiedzialno$¢ spoczywa na panstwie lub za ocen¢ zgodno$ci bezposrednio odpowiada
samo panstwo czlonkowskie.

1.5. Wymogi finansowe

Jednostka notyfikowana dysponuje $rodkami finansowymi niezb¢dnymi do prowadzenia
czynno$ci w ramach oceny zgodno$ci i innych dzialan zwigzanych z prowadzeniem przez nig
dziatalnosci. Dokumentuje i dostarcza dowody na swoja zdolno$¢ finansowa i trwatg
efektywnos¢ ekonomiczna, uwzgledniajac konkretne uwarunkowania w czasie wstepnej fazy
rozruchu.

1.6. Uczestnictwo w dzialaniach koordynacyjnych

1.6.1. Jednostka notyfikowana uczestniczy w stosownej dziatalno$ci normalizacyjnej i w
dzialalno$ci grupy koordynujacej jednostki notyfikowane lub dopilnowuje, by
pracownicy zajmujacy si¢ oceng byli o niej informowani, a takze zapewnia
informowanie swoich pracownikow zajmujacych si¢ oceng oraz kierownictwo o
wszelkim prawodawstwie, wytycznych oraz dokumentach dotyczacych najlepszych
praktyk przyjmowanych w zwigzku z niniejszym rozporzadzeniem.

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

WYMOGI DOTYCZACE ZARZADZANIA JAKOSCIA

2.1. Jednostka notyfikowana ustanawia, dokumentuje, wdraza, utrzymuje i obstuguje
system zarzadzania jako$cig, ktory odpowiada charakterowi, obszarowi 1 skali
prowadzonych przez nig czynnosci w ramach oceny jakosci oraz ktéry umozliwia
wsparcie 1 wykazanie konsekwentnego przestrzegania wymogow niniejszego
rozporzadzenia.

2.2. System zarzadzania jakoscig jednostki notyfikowanej obejmuje co najmnie;j:
— zasady przypisywania zadan pracownikom i zakres ich odpowiedzialnosci;

— proces  podejmowania decyzji zgodnie z  zadaniami, zakresem
odpowiedzialnosci i1 rolg Scistego kierownictwa i pozostatych pracownikéw
jednostki notyfikowanej;

— kontrole dokumentow;

— kontrolg zapisow;

— kontrole zarzadzania;

— audyt wewnetrzny;

— dziatania zapobiegawcze i naprawcze;

— skargi i odwotania.
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3.1.
3.1.1.

3.2
3.2.1.

3.2.2.

3.2.3.

WYMOGI DOTYCZACE ZASOBOW
Zagadnienia ogolne

Jednostka notyfikowana musi by¢ zdolna do realizacji wszystkich zadan
przydzielonych jej na mocy niniejszego rozporzadzenia z najwyzsza rzetelnoscig i
posiada¢ konieczne kompetencje techniczne w danej dziedzinie, niezaleznie od tego,
czy dana jednostka notyfikowana wykonuje wspomniane zadania samodzielnie, czy
tez sg one realizowane w jej imieniu i na jej odpowiedzialnos¢.

W szczego6lnosci  dysponuje  niezbednymi pracownikami oraz = wszelkimi
urzadzeniami lub obiektami koniecznymi do wiasciwego wypelniania wszystkich
zadan technicznych i administracyjnych zwigzanych z czynno$ciami w ramach oceny
zgodnosci, w zakresie ktorych jest notyfikowana.

Zaktada to dostepnos¢ w organizacji dostatecznej liczby pracownikdéw naukowych
majacych doswiadczenie 1 wiedze wystarczajace do oceny medycznej
funkcjonalno$ci 1 dziatania wyrobow, w zakresie ktorych jednostka jest
notyfikowana, z uwzglednieniem wymogow niniejszego rozporzadzenia, w
szczegolnosci wymogow okreslonych w zaltaczniku I.

Jednostka w swojej organizacji dysponuje w kazdej chwili, dla kazdej procedury
oceny zgodnosci 1 dla kazdego rodzaju lub kategorii produktow, w zakresie ktorych
jest notyfikowana, dostateczng liczba pracownikéw administracyjnych, technicznych
1 naukowych o wiedzy technicznej 1 doswiadczeniu w zakresie wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro i powigzanych technologii wystarczajacym oraz
odpowiednim do wypelniania zadan w ramach oceny zgodno$ci, w tym oceny
danych klinicznych.

Jednostka notyfikowana jasno dokumentuje zakres i1 ograniczenia obowigzkow,
odpowiedzialnosci i uprawnien pracownikow uczestniczacych w czynno$ciach w
ramach oceny zgodnosci, a takze informuje o tym samych zainteresowanych.

Kryteria kwalifikacji dotyczace pracownikow

Jednostka notyfikowana okresla i dokumentuje kryteria kwalifikacji 1 procedury
wyboru 0so6b uczestniczacych w czynnos$ciach w ramach oceny zgodnos$ci (ich
wiedze, doswiadczenie 1 inne wymagane kompetencje) oraz nadawania tym osobom
uprawnien, a takze wymagane przeszkolenie (szkolenie wstgpne 1 ustawiczne).
Kryteria kwalifikacji dotyczg réznych funkcji w ramach procesu oceny zgodnosci
(np. audytu, oceny/testowania produktu, przegladu dokumentacji projektu,
podejmowania decyzji), a takze wyrobow, technologii 1 dziedzin objetych zakresem
wyznaczenia.

Kryteria kwalifikacji odnosza si¢ do zakresu wyznaczenia jednostki notyfikowanej
zgodnie z opisem zakresu wykorzystanym przez panstwo cztonkowskie do
notyfikacji, o ktorej mowa w art. 31, zapewniajgc dostateczny stopien
szczegdtowosci w kwestii wymaganych kwalifikacji w poszczegdlnych kategoriach z
opisanego zakresu.

Szczegdtowe kryteria kwalifikacji okre§la si¢ pod katem oceny aspektow
biokompatybilnosci, oceny klinicznej i1 r6znych rodzajow procesow sterylizacji.

Pracownicy odpowiedzialni za upowaznianie innych pracownikéw do wykonywania
okreslonych czynno$ci w ramach oceny zgodnosci oraz pracownicy odpowiadajacy
ogoblnie za ostateczng ocen¢ i podjecie decyzji o certyfikacji sg zatrudniani przez

121

PL



PL

3.24.

3.2.5.

samg jednostke notyfikowang i nie moga by¢ podwykonawcami. Wspomniani wyzej
pracownicy tacznie dysponuja sprawdzong wiedza i dos§wiadczeniem w zakresie:

prawodawstwa Unii Europejskiej w dziedzinie wyrobow medycznych do
diagnostyki in vitro i odpowiednich wytycznych;

procedur oceny zgodnosci wedlug niniejszego rozporzadzenia,

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

systemu zarzadzania jako$cig jednostki notyfikowanej i zwigzanych z nim
procedur;

rodzajow kwalifikacji (wiedzy, doswiadczenia 1 innych kompetencji)
niezbednych do prowadzenia ocen zgodnosci dotyczacych wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro, a takze odpowiednich kryteriow
kwalifikacji;

odpowiedniego przeszkolenia pracownikéw bioracych udziat w czynnosciach
w ramach oceny zgodnosci wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro;
umiejetnosci sporzadzania certyfikatow, zapiséw i1 sprawozdan wykazujacych,
ze oceny zgodnosci zostaly nalezycie przeprowadzone.

Jednostki notyfikowane dysponuja pracownikami posiadajagcymi fachowa wiedzg
kliniczng. Pracownicy ci stale sa wlaczeni w proces podejmowania decyzji w
jednostce notyfikowanej, aby:

okresli¢, kiedy wymagany jest wklad wiedzy specjalistycznej do przegladu
oceny klinicznej przeprowadzonej przez producenta i wskaza¢ odpowiednio
wykwalifikowanych ekspertow;

odpowiednio przeszkoli¢ zewnetrznych ekspertéw klinicznych w  zakresie
stosownych wymogow niniejszego rozporzadzenia, aktoéw delegowanych lub
wykonawczych, norm  zharmonizowanych,  wspodlnych  specyfikacji
technicznych 1 wytycznych oraz dopilnowacé, by zewnetrzni eksperci kliniczni
byli w pelni $§wiadomi uwarunkowan i skutkéw dokonanego przez nich
przegladu oraz zapewnianego doradztwa;

méc omawia¢ dane kliniczne zawarte w ocenie klinicznej producenta z
producentem 1 zewng¢trznymi ekspertami klinicznymi, a takze odpowiednio
kierowa¢ zewnetrznymi ekspertami klinicznymi w  przegladzie oceny
klinicznej;

moéc kwestionowac pod wzgledem naukowym przedstawione dane kliniczne 1
wyniki przeprowadzonego przez zewnetrznych ekspertow klinicznych
przegladu oceny klinicznej producenta;

moc  sprawdzi¢  poréwnywalno$¢ 1 spojnos¢  ocen  klinicznych
przeprowadzonych przez ekspertow klinicznych;
moc dokona¢ obiektywnego klinicznego osadu przegladu oceny klinicznej

producenta i1 przedstawi¢ zalecenia pracownikowi odpowiedzialnemu za
podejmowanie decyzji w jednostce notyfikowanej;

Pracownicy odpowiedzialni za prowadzenie przegladu zwigzanego z produktem (np.
przegladu dokumentacji projektu, przegladu dokumentacji technicznej lub badania
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3.2.6.

typu obejmujacego takie aspekty, jak: ocena kliniczna, sterylizacja, walidacja
oprogramowania) maja nastgpujace potwierdzone kwalifikacje:

ukonczone studia uniwersyteckie, uzyskany dyplom wyzszej uczelni
technicznej lub rownowazne kwalifikacje w zakresie odpowiednich studiow,
np. medycyny, nauk przyrodniczych lub inzynierii;

cztery lata doswiadczenia zawodowego w dziedzinie produktow stosowanych
w ochronie zdrowia lub powigzanych branzach (np. dos$wiadczenie w
przemysle, audycie, stuzbie zdrowia, badaniach), w tym dwa Ilata
doswiadczenia w projektowaniu, produkcji, testowaniu lub uzywaniu wyrobu
lub technologii, ktéora ma by¢ oceniana, lub zwigzanego z aspektami
naukowymi, ktére maja podlegaé¢ ocenie;

stosowng wiedze dotyczaca ogdlnych wymogdéw dotyczacych bezpieczenstwa i
dziatania okreslonych w zataczniku I, a takze aktéw delegowanych lub
wykonawczych, norm  zharmonizowanych,  wspoélnych  specyfikacji
technicznych i wytycznych;

stosowng wiedz¢ i1 doswiadczenie w zakresie zarzadzania ryzykiem oraz
powigzanych norm i wytycznych dotyczacych wyroboéw medycznych do
diagnostyki in vitro;

stosowng wiedzg i1 doswiadczenie dotyczace procedur oceny zgodnosci
okreslonych w zatacznikach VIII do X, w szczegolnosci w tych aspektach, w
zakresie ktorych dysponujg uprawnieniami, oraz odpowiednie uprawnienia do
przeprowadzania tych ocen.

Pracownicy odpowiedzialni za prowadzenie audytow systemu zarzadzania jakoS$cig
producenta maja nastgpujace potwierdzone kwalifikacje:

ukonczone studia uniwersyteckie, uzyskany dyplom wyzszej uczelni
technicznej lub rownowazne kwalifikacje w zakresie odpowiednich studiow,
np. medycyny, nauk przyrodniczych lub inzynierii;

cztery lata do§wiadczenia zawodowego w dziedzinie produktéw stosowanych
w ochronie zdrowia lub do$wiadczenia w powigzanych branzach (np. w
przemys$le, audycie, sluzbie zdrowia, badaniach), w tym dwa Ilata
doswiadczenia w dziedzinie zarzadzania jakoS$cia;

stosowng wiedz¢ w zakresie prawodawstwa w dziedzinie wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro, a takze w zakresie obowigzujacych w tej
dziedzinie aktow delegowanych lub wykonawczych, norm zharmonizowanych,
wspolnych specyfikacji technicznych 1 wytycznych;

stosowng wiedz¢ 1 doswiadczenie w zakresie zarzadzania ryzykiem oraz
powigzanych norm i wytycznych dotyczacych wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro;

stosowng wiedz¢ i do§wiadczenie w zakresie systemow zarzadzania jakoscig
oraz powigzanych norm i wytycznych;

stosowng wiedzg i1 doswiadczenie dotyczace procedur oceny zgodnosci
okreslonych w zalacznikach VIII do X, w szczegdlnosci w tych aspektach, w
zakresie ktorych dysponuja uprawnieniami, oraz odpowiednie uprawnienia do
przeprowadzania audytow;
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3.3.

3.3.1.

3.3.2.

34.

3.4.1.

3.4.2.

3.4.3.

3.4.4.

3.5.

3.5.1.

3.5.2.

—  przeszkolenie w technikach audytu umozliwiajace im kwestionowanie
systemoOw zarzadzania jako$cig.

Dokumentacja dotyczaca kwalifikacji, przeszkolenia i upowaznienia
pracownikow

Jednostka notyfikowana dysponuje procedurg zapewniajaca petne dokumentowanie
kwalifikacji kazdego pracownika biorgcego udzial w czynnosciach w ramach oceny
zgodnoS$ci oraz przestrzegania kryteriow kwalifikacji, o ktérych mowa w sekcji 3.2.
W przypadku gdy w wyjatkowych okoliczno$ciach nie mozna w petni wykazaé
spetnienia kryteriow kwalifikacji okre§lonych w sekcji 3.2, jednostka notyfikowana
odpowiednio uzasadnia upowaznienie okreslonych pracownikéw do wykonywania
konkretnych czynno$ci w ramach oceny zgodnosci.

W odniesieniu do pracownikéw, o ktérych mowa w sekcjach 3.2.3 do 3.2.6,
jednostka notyfikowana tworzy i aktualizuje:

— tabel¢ zawierajaca szczegdtowy zakres odpowiedzialnos$ci pracownikéw w
zwigzku z czynno$ciami w ramach oceny zgodnosci;

— zapisy wykazujace wiedze 1 doswiadczenie wymagane do wykonywania w
ramach oceny zgodnosci czynnos$ci, w zakresie ktorej sa upowaznieni.

Podwykonawcy i eksperci zewne¢trzni

Bez uszczerbku dla ograniczen wynikajacych z sekcji 3.2 jednostki notyfikowane
moga podzleca¢ jasno okreslone czgsci czynnosci w ramach oceny zgodnosci.
Niedozwolone jest podzlecanie calosci audytow systemow zarzadzania jakoscig ani
catosci przegladéw zwigzanych z produktami.

Jednostka notyfikowana, ktéra podzleca organizacji lub osobie fizycznej czynnosci
w ramach oceny zgodno$ci, musi dysponowac zasadami opisujagcymi warunki,
zgodnie z ktorymi podzlecanie jest dozwolone. Kazdy przypadek podzlecania lub
konsultacji z ekspertami zewnetrznymi nalezy odpowiednio udokumentowac i
okresli¢ w pisemnej umowie obejmujacej miedzy innymi kwestie poufnosci i
konfliktu interesow.

W przypadku korzystania z ustug podwykonawcow lub ekspertow zewnetrznych do
celow oceny zgodnosci jednostka notyfikowana musi posiada¢ odpowiednie wtasne
kompetencje dotyczace kazdej grupy produktow, w zakresie ktorej jest wyznaczona,
by prowadzi¢ ocen¢ zgodnosci, weryfikowa¢ adekwatno$¢ i1 zasadno$¢ opinii
ekspertow oraz podjac decyzje w sprawie certyfikacji.

Jednostka notyfikowana ustanawia procedury oceny i monitorowania wszystkich
podwykonawcow i ekspertow zewnetrznych, z ktorych ustug korzysta.

Monitorowanie kompetencji i przeszkolenia

Jednostka notyfikowana odpowiednio monitoruje nalezyte wykonywanie przez
swoich pracownikow czynnosci w ramach oceny zgodnosci.

Dokonuje ona przegladu kompetencji swoich pracownikow i okresla potrzeby
szkoleniowe, aby utrzyma¢ wymagany poziom kwalifikacji 1 wiedzy.

WYMOGI DOTYCZACE PROCESU

Proces decyzyjny w jednostce notyfikowanej, w tym proces wydawania,
zawieszania, przywracania, cofania i odmowy wydania certyfikatow zgodnosci, ich
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4.2.

4.3.

zmiany 1 ograniczania oraz wydawania suplementéw, musi by¢ jasno
udokumentowany.

Jednostka notyfikowana dysponuje udokumentowanym procesem prowadzenia
procedur oceny zgodno$ci, w zakresie ktorych jest wyznaczona, z uwzglgdnieniem
wilasciwych im uwarunkowan, w tym prawnie wymaganych konsultacji, w
odniesieniu do roéznych kategorii wyrobow objetych zakresem notyfikacji,
zapewniajac przejrzystos¢ i mozliwos¢ odtworzenia tych procedur.

W tym celu jednostka notyfikowana ma wdrozone udokumentowane procedury,
obejmujace co najmnie;j:

— wniosek o przeprowadzenie oceny zgodnosci przedlozony przez producenta
lub przez upowaznionego przedstawiciela,

— rozpatrywanie wniosku, w tym sprawdzenie kompletno$ci dokumentac;ji,
kwalifikacje produktu jako wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro 1 jego
klasyfikacje,

—  jezyk wniosku, korespondencji oraz dokumentacji, ktéra ma by¢ przedtozona,
— warunki umowy z producentem lub upowaznionym przedstawicielem,
— optaty, ktore maja zosta¢ naliczone za czynno$ci w ramach oceny zgodnosci,

— ocen¢ istotnych zmian, ktére maja by¢ przedlozone w celu ich uprzedniego
zatwierdzenia,

— planowanie nadzoru,

— odnowienie certyfikatow.
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1.1.
1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

1.7.

1.8.

1.9.

2.
2.1.

ZALACZNIK VII
KRYTERIA KLASYFIKACJI

PRZEPISY WYKONAWCZE DO ZASAD KLASYFIKACJI
Zastosowanie zasad klasyfikacji zalezy od przewidzianego zastosowania wyrobow.

Jezeli wyrob przeznaczony jest do uzywania w potaczeniu z innym wyrobem, zasady
klasyfikacji stosowane sg oddzielnie do kazdego z wyrobow.

Wyposazenie jest klasyfikowane wedlug odnoszacych si¢ do niego zasad, oddzielnie
od wyrobu, z ktérym jest uzywane.

Samodzielne oprogramowanie, ktore steruje wyrobem lub wptywa na jego uzywanie,
zaliczane jest automatycznie do tej samej klasy, co wyrob. Jesli samodzielne
oprogramowanie jest niezalezne od innych wyrobow, klasyfikowane jest wedlug
odnoszacych si¢ do niego zasad.

Kalibratory przeznaczone do uzywania razem z wyrobem sg klasyfikowane w tej
samej klasie, co wyrob.

Samodzielne materialy kontrolne o przypisanych wartosciach ilosciowych lub
jakosciowych przeznaczone dla jednego okreslonego analitu lub wielu analitéw sa
klasyfikowane w tej samej klasie, co wyrob.

Producent uwzglednia wszystkie zasady w celu ustalenia odpowiedniej klasyfikacji
dla wyrobu.

Jezeli wyrdb ma wiele przewidzianych zastosowan okreslonych przez producenta,
ktére decyduja o jego przynaleznosci do wigcej niz jednej klasy, nalezy
sklasyfikowaé go w klasie wyzszej.

Jesli kilka zasad stosuje si¢ do tego samego wyrobu, nalezy stosowac zasade
kwalifikujaca go do wyzszej klasyfikacji.

ZASADY KLASYFIKACJI
Zasada 1

Wyroby przeznaczone do nastepujacych celow sklasyfikowane sg jako wyroby klasy D:

— Wyroby przeznaczone do wykrywania obecnosci czynnikow zakaznych lub
narazenia na te czynniki we krwi, sktadnikach krwi, komorkach, tkankach lub
narzadach, lub w ich pochodnych w celu oceny ich przydatnosci do transfuz;ji
lub przeszczepiania.

— Wyroby przeznaczone do wykrywania obecno$ci czynnika zakaznego lub
narazenia na ten czynnik, ktory wywotuje chorobe =zagrazajaca zyciu,
stwarzajacego wysokie lub obecnie nieokreslone ryzyko zarazenia.

Zasada ta ma zastosowanie do badan pierwszego rzutu, badan potwierdzajacych i badan
uzupetniajacych.

2.2.

Zasada 2

Wyroby przeznaczone do oznaczania grup krwi lub grup zgodno$ci tkankowej w celu
zapewnienia zgodnosci immunologicznej krwi, skladnikow krwi, komorek, tkanek lub
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narzadoéw przeznaczonych do transfuzji lub przeszczepienia, sklasyfikowane sa jako wyroby
klasy C, z wyjatkiem wyrobow przeznaczonych do okreslenia nastgpujacych markerow:

markeréw uktadu grupowego ABO [A (ABO1), B (ABO2), AB (ABO3)];

markeréw uktadu grupowego Rh [RH1 (D), RH2 (C), RH3 (E), RH4 (c), RH5
(©)];

markeréw uktadu grupowego Kell [Kell (K)];

markeréw uktadu grupowego Kidd [JK1 (Jka), JK2 (Jkb)];

markeréw uktadu grupowego Duffy [FY1 (Fya), FY2 (Fyb)],

w ktorych to przypadkach nalezg do klasy D.
2.3. Zasada 3
Wyroby sklasyfikowane sg jako wyroby klasy C, jesli przeznaczone s3 do:

(a)

(b)

(©)

(d)

(e)

Q)

(2
(h)

(1)
G

wykrywania obecnos$ci czynnika zakaznego przenoszonego drogg ptciowa lub
narazenia na taki czynnik;

wykrywania obecno$ci w plynie moézgowo-rdzeniowym lub krwi czynnika
zakaznego stwarzajacego ograniczone ryzyko zarazenia;

wykrywania obecno$ci czynnika zakaznego, w przypadku gdy wystepuje
znaczace ryzyko, ze bledny wynik spowodowalby zgon lub cigzka
niepelnosprawno$¢ osoby lub ptodu poddanych badaniu, lub potomstwa dane;j
osoby;

przesiewowego badania prenatalnego kobiet w celu okreslenia ich statusu
immunologicznego w kierunku czynnikéw zakaznych;

okredlenia statusu choroby zakaznej lub statusu immunologicznego, w
przypadku gdy wystepuje ryzyko, ze btedny wynik doprowadzitby do podjecia
decyzji dotyczacej leczenia pacjenta skutkujacej sytuacja bezposredniego
zagrozenia zycia pacjenta lub jego potomstwa;

doboru pacjentow tj.

(i)  wyroby przeznaczone do uzywania jako wyroby do diagnostyki w terapii
celowanej; lub

(i) wyroby przeznaczone do okreslania stadium choroby; lub

(i11)) wyroby przeznaczone do uzywania do badan przesiewowych w kierunku
nowotwordw lub do diagnozowania nowotworoéw

badan genetycznych u ludzi;

monitorowania poziomoéw stezenia produktow leczniczych, substancji lub
sktadnikow biologicznych, w przypadku gdy wystepuje ryzyko, ze btedny
wynik spowodowalby podjecie decyzji dotyczacej leczenia pacjenta
skutkujacej sytuacja bezposredniego zagrozenia zycia pacjenta lub jego
potomstwa,;

opieki nad pacjentami cierpigcymi na choroby zakazne zagrazajace zyciu;

badan przesiewowych w kierunku choréb wrodzonych u ptodu.
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2.4. Zasada 4

(a)

(b)

Wyroby przeznaczone do samokontroli sa sklasyfikowane jako wyroby klasy
C, z wyjatkiem wyrobow, ktore dostarczaja wyniki inne niz okreslajacych stan
o krytycznym znaczeniu z medycznego punktu widzenia lub ktoére okreslaja
wyniki majace charakter wstepny i wymagajace dalszego sprawdzenia przy
pomocy odpowiedniego testu laboratoryjnego, w ktorych to przypadkach
wyroby te nalezg do klasy B.

Wyroby do badan przytézkowych przeznaczone do okreslania st¢zenia gazow 1
glukozy we krwi s3 sklasyfikowane jako wyroby klasy C. Inne wyroby
przeznaczone do badan przylézkowych sklasyfikowane s3 wedhlug
odnoszacych si¢ do nich zasad.

2.5. Zasada 5

Nastepujace wyroby sklasyfikowane sg jako wyroby klasy A:

(a)

(b)

(©)

odczynniki lub inne artykuly majace okreslone przez producenta wiasciwosci
powodujace, ze nadajg si¢ do procedur diagnostyki in vitro zwigzanych z
okreslonym badaniem,;

przyrzady przeznaczone przez producenta do wykorzystania specjalnie do
procedur diagnostyki in vitro;

pojemniki na probki.

2.6. Zasada 6

Wyroby nieobjete powyzszymi zasadami klasyfikacji sa sklasyfikowane jako wyroby klasy

B.

2.7. Zasada 7

Wyroby bedace materiatami kontrolnymi bez przypisanych wartosci iloSciowych lub
jakosciowych sg sklasyfikowane jako wyroby klasy B.
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ZALACZNIK VIII

OCENA ZGODNOSCI POLEGAJACA NA PELNYM ZAPEWNIENIU

JAKOSCI ORAZ BADANIU PROJEKTU

Rozdzial I: System calkowitego zapewniania jakoS$ci

Producent zapewnia stosowanie systemu zarzadzania jakoscig zatwierdzonego dla
projektowania, produkcji i kontroli koncowej danych wyrobow, jak okreslono w
sekcji 3, 1 podlega audytowi, jak okreslono w sekcjach 3.3 i 3.4, oraz nadzorowi, o
ktérym mowa w sekcji 4.

Producent, ktory wypelnia zobowigzania natozone w sekcji 1 przygotowuje i1
przechowuje deklaracj¢ zgodnosci UE zgodnie z art. 15 i zalacznikiem III dla
modelu wyrobu objetego procedura oceny zgodnosci. Poprzez wydanie deklaracji
zgodnosci producent gwarantuje i deklaruje, ze dane wyroby spelniajag majace do
nich zastosowanie przepisy niniejszego rozporzadzenia.

System zarzadzania jakoscia

Producent sktada wniosek do jednostki notyfikowanej o ocene swojego systemu
zarzadzania jako$cig. Wniosek zawiera:

— nazwe 1 adres producenta oraz kazdego innego dodatkowego miejsca produkcji
objetego systemem zarzadzania jakoscia, oraz jezeli wniosek ztozony jest przez
upowaznionego przedstawiciela, takze jego nazwe i adres,

— wszystkie istotne informacje o wyrobie lub kategorii wyrobu objetego
procedura,

— pisemne o$wiadczenie, ze zaden wniosek nie zostal przedtozony inne;j
jednostce notyfikowanej dla tego samego systemu zarzadzania jako$cig
odnoszacego si¢ do wyrobu lub informacja na temat wszelkich poprzednich
wnioskow dla tego samego systemu zarzadzania jakoscig odnoszacego si¢ do
wyrobu, ktore zostaly odrzucone przez inng jednostke notyfikowana,

— dokumentacje¢ dotyczacg systemu zarzadzania jakos$cia,

— opis obowiazujacych procedur stuzacych wypetnianiu obowigzkéw natozonych
w ramach zatwierdzonego systemu zarzadzania jako$cig oraz zobowigzanie
producenta do stosowania tych procedur,

— opis obowigzujacych procedur stuzacych utrzymaniu adekwatnosci i
skuteczno$ci zatwierdzonego systemu zarzadzania jako$cig oraz zobowigzanie
producenta do stosowania tych procedur,

— dokumentacje dotyczaca planu nadzoru po wprowadzeniu do obrotu, w tym, w
stosownych przypadkach, planu klinicznych dziatan nastgpczych po
wprowadzeniu do obrotu, oraz obowigzujacych procedur zapewniajacych
wypelnienie zobowigzan wynikajacych z przepisow dotyczacych obserwacji
okreslonych w art. 59 do 64,

— opis obowiazujacych procedur shuzacych aktualizacji planu nadzoru po
wprowadzeniu do obrotu, w tym, w stosownych przypadkach, planu
klinicznych dziatan nastepczych po wprowadzeniu do obrotu, oraz procedur
zapewniajagcych wypelnienie obowigzkow wynikajacych z  przepiséw
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3.2

3.3.

dotyczacych obserwacji okreslonych w art. 59 do 64, a takze zobowigzanie
producenta do stosowania tych procedur.

Przy stosowaniu systemu zarzadzania jakoscig nalezy dopilnowac¢, aby wyroby byty
zgodne z przepisami niniejszego rozporzadzenia, ktore maja do nich zastosowanie na
kazdym etapie, od projektowania po koncowa kontrole. Wszystkie elementy,
wymogi i przepisy przyjete przez producenta dla jego systemu zarzadzania jakoscia
nalezy dokumentowaé w sposdb systematyczny i uporzadkowany w postaci
spisanych zasad oraz procedur, takich jak programy jakos$ci, plany jakosci,
podreczniki i1 zapisy dotyczace jakosSci.

Ponadto dokumentacja przedtozona do oceny systemu zarzadzania jako$cig zawiera
w szczegblnosci odpowiedni opis:

(a)
(b)

(c)

(d)

(e)

celow producenta dotyczacych jakosci;
organizacji przedsi¢biorstwa, w szczegolnosci:

struktur organizacyjnych, zakresu odpowiedzialno$ci personelu kierowniczego
1 jego upowaznien organizacyjnych w odniesieniu do jako$ci projektu i
produkcji danych produktow,

metod nadzorowania skutecznego dziatania systemu zarzadzania jakos$cig, w
szczegdlnosci jego zdolno$ci osiggania pozadanej jakosci projektu i produktu,
wlacznie z kontrolg produktow, ktore nie wykazuja zgodnosci,

w przypadku gdy projektowanie, produkowanie lub koncowa kontrola i
badania koncowe produktéw lub ich elementow wykonywane sg przez osobe
trzecia — metod monitorowania skutecznego funkcjonowania systemu
zarzadzania jakos$cig, a w szczegolnosci rodzaju i zakresu kontroli stosowane;j
wobec osoby trzecie;j,

jezeli producent nie ma zarejestrowanego miejsca prowadzenia dzialalnosci w
panstwie  czlonkowskim -  projektu  upowaznienia  powotujacego
upowaznionego przedstawiciela 1 listu intencyjnego upowaznionego
przedstawiciela o przyjeciu upowaznienia;

procedur i technik monitorowania, weryfikacji, walidacji 1 kontroli projektu
wyrobow, w tym odnosnej dokumentacji, a takze danych 1 zapiséw
wynikajacych z tych procedur i technik;

technik kontroli 1 zapewniania jakos$ci na etapie produkcji, w szczegolnosci:

procesow 1 procedur, ktore beda stosowane, szczegodlnie w odniesieniu do
sterylizacji, zaopatrzenia i odno$nych dokumentow,

procedur identyfikacji produktu poczawszy od rysunkow, specyfikacji lub
innych odnos$nych dokumentéw sporzadzanych i aktualizowanych na biezaco
na kazdym etapie produkc;ji;

wiasciwych badan i1 prob, ktore beda przeprowadzane przed produkcja, a takze
podczas produkcji i po niej, czestotliwosci z jaka beda si¢ odbywaly, oraz
uzywanego sprzetu badawczego; musi istnie¢ mozliwo$¢ odpowiedniego
wstecznego przesledzenia kalibracji sprzetu badawczego.

Dodatkowo producent udziela jednostce notyfikowanej dostepu do dokumentacji
technicznej, o ktérej mowa w zataczniku II.

Audyt
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(a) Jednostka notyfikowana przeprowadza audyt systemu jakosci w celu ustalenia,
czy spetnia on wymogi okre§lone w sekcji 3.2. Poza nalezycie uzasadnionymi
przypadkami jednostka przyjmuje przy tym zatozenie, ze systemy zarzadzania
jako$cia, ktoére spetniaja odpowiednie normy zharmonizowane lub odpowiadaja
wspolnym specyfikacjom technicznym, sg zgodne z wymogami zawartymi w
tych normach lub wspdlnych specyfikacjach technicznych.

(b) W sktad zespotu oceniajacego musi wchodzi¢ co najmniej jedna osoba majaca
doswiadczenie w ocenie danej technologii. Procedura oceny obejmuje audyt w
zakladzie producenta, a takze, w stosownych przypadkach, w zakladach
dostawcow lub podwykonawcéw producenta w celu kontroli proceséw
produkcyjnych i innych istotnych procesow.

(c) Ponadto w przypadku wyrobow zaliczanych do klasy C procedura audytu
obejmuje ocen¢ na podstawie reprezentatywnej probki dokumentacji
projektowej zawartej w dokumentacji technicznej odnosnego wyrobu lub
wyrobow, o ktérej mowa w zaltgczniku II. Wybierajac reprezentatywng probke
lub probki, jednostka notyfikowana bierze pod uwage nowatorski charakter
technologii, podobienstwa projektu, technologie, metody produkcji 1
sterylizacji, przewidziane zastosowanie 1 wyniki wszelkich istotnych
poprzednich ocen, jakie zostaly przeprowadzone zgodnie z niniejszym
rozporzadzeniem. Jednostka notyfikowana dokumentuje uzasadnienie wyboru
probki lub probek.

(d) Jesli system zarzadzania jakos$cig jest zgodny z odpowiednimi przepisami
niniejszego rozporzadzenia, jednostka notyfikowana wydaje certyfikat
catkowitego zapewnienia jakosci UE. O decyzji powiadamia si¢ producenta.
Decyzja zawiera wnioski z audytu oraz uzasadniong oceng.

Producent informuje jednostk¢ notyfikowana, ktéra zatwierdzila system zarzadzania
jakoscia, o wszelkich planach odnoszacych si¢ do istotnych zmian systemu lub
objetych nim produktow. Jednostka notyfikowana ocenia proponowane zmiany i
stwierdza, czy po tych zmianach system zarzadzania jakos$cig nadal spetnia wymogi
okreslone w sekcji 3.2. O swojej decyzji, ktora musi zawiera¢ wnioski z audytu oraz
uzasadniong oceng, powiadamia producenta. Zatwierdzenie istotnych zmian systemu
zarzadzania jakoscig lub objetych nim produktéw ma posta¢ suplementu do
certyfikatu catkowitego zapewnienia jakosci UE.

Ocena nadzoru majaca zastosowanie do wyrobow sklasyfikowanych jako
wyroby klasy Ci D

Celem nadzoru jest dopilnowanie, by producent nalezycie wypeinial obowigzki
nalozone w ramach zatwierdzonego systemu zarzadzania jakos$cia.

Producent upowaznia jednostke notyfikowang do przeprowadzania wszelkich
koniecznych audytow, w tym kontroli, i przekazuje jej wszelkie istotne informacje,
w szczegodlnosci:

—  dokumentacj¢ dotyczaca systemu zarzadzania jakoscia,

— dokumentacje¢ dotyczaca planu nadzoru po wprowadzeniu do obrotu, w tym
klinicznych dzialan nastgpczych po wprowadzeniu do obrotu, oraz, w
stosownych przypadkach, wszelkie ustalenia wynikajgce z wdrozenia planu
nadzoru po wprowadzeniu do obrotu, w tym klinicznych dziatan nast¢pczych
po wprowadzeniu do obrotu, oraz przepisow dotyczacych obserwacji
okreslonych w art. 59 do 64,
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—  dane okre$lone w czesci systemu zarzadzania jako$cig dotyczacej projektu,
takie jak wyniki analiz, obliczen, badan, zastosowane rozwigzania w
odniesieniu do zarzadzania ryzykiem, o ktorym mowa w sekcji 2 zatacznika I,

— dane okre§lone w czg$ci systemu zarzadzania jako$cig dotyczacej produkciji,
takie jak sprawozdania z kontroli, dane dotyczace badan, dane dotyczace
kalibracji, dane dotyczace kwalifikacji 0sob zatrudnionych itp.

4.3. Jednostka notyfikowana okresowo, co najmniej raz w roku, przeprowadza
odpowiednie audyty i oceny w celu dopilnowania, by producent stosowat
zatwierdzony system zarzadzania jako$cig i plan nadzoru po wprowadzeniu do
obrotu, oraz przekazuje producentowi sprawozdanie z oceny. Ocena obejmuje
kontrole w zakladzie producenta, a takze, w stosownych przypadkach, w zaktadach
dostawcow lub podwykonawcéw producenta. Podczas takich kontroli jednostka
notyfikowana, w razie potrzeby, przeprowadza badania w celu wykazania
poprawnosci funkcjonowania systemu zarzadzania jakoscig lub zada ich
przeprowadzenia. Jednostka notyfikowana przekazuje producentowi sprawozdanie z
kontroli i sprawozdanie z badania, jesli byto przeprowadzone.

4.4. Jednostka notyfikowana przeprowadza losowo niezapowiedziane kontrole w
zaktadzie producenta oraz, w stosownych przypadkach, w zaktadach dostawcéw lub
podwykonawcow producenta, ktore moga by¢ potaczone z okresowa oceng nadzoru,
o ktérej mowa w sekcji 4.3, lub mogg by¢ przeprowadzone niezaleznie od oceny
nadzoru. Jednostka notyfikowana opracowuje plan niezapowiedzianych kontroli,
ktérego nie wolno ujawnia¢ producentowi.

W ramach tych niezapowiedzianych kontroli jednostka notyfikowana kontroluje odpowiednia
probke z produkcji lub procesu produkcyjnego, aby sprawdzi¢, czy produkowany wyrob jest
zgodny z dokumentacja techniczng lub dokumentacja projektu. Przed niezapowiedziang
wizyta jednostka notyfikowana okresla majace zastosowanie kryteria doboru probki oraz
procedurg badania.

Zamiast pobierania probek z produkcji lub dodatkowo niezaleznie od ich pobrania jednostka
notyfikowana pobiera probki wyrobow z rynku, aby sprawdzi¢, czy produkowany wyrdb jest
zgodny z dokumentacjg techniczng lub dokumentacjg projektu. Przed pobraniem probki
jednostka notyfikowana okres$la obowigzujace kryteria doboru probki oraz procedurg badania.

Jednostka notyfikowana dostarcza producentowi sprawozdanie z kontroli, ktére zawiera, w
stosownych przypadkach, wynik kontroli probki.

4.5. W przypadku wyrobow sklasyfikowanych jako wyroby klasy C ocena nadzoru
obejmuje takze ocen¢ dokumentacji projektu w ramach dokumentacji technicznej
odnosnego wyrobu lub wyrobow na podstawie dalszej reprezentatywnej probki lub
probek dobranych zgodnie z uzasadnieniem udokumentowanym przez jednostke
notyfikowang zgodnie z sekcja 3.3. lit. c).

4.6. Jednostka notyfikowana dopilnowuje, by sktad zespotu oceniajagcego gwarantowat
do$wiadczenie w danej technologii, staty obiektywizm i neutralno$¢; obejmuje to
rotacje cztonkéw zespotu oceniajacego w stosownych odstepach czasowych. Co do
zasady audytor wiodacy nie prowadzi audytu ani nie uczestniczy w audycie
dotyczacym tego samego producenta dtuzej niz przez trzy kolejne lata.

4.7. Jesli jednostka notyfikowana ustali rozbiezno$¢ miedzy probka pobrang z produkcji
lub z rynku a specyfikacjami okreslonymi w dokumentacji technicznej lub
zatwierdzonym projekcie, zawiesza lub cofa odnosny certyfikat lub naktada na niego
ograniczenia.
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5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

5.6.

Rozdzial I1: Badanie dokumentacji projektu

Badanie projektu wyrobu i weryfikacja serii wyrobow majace zastosowanie do
wyrobow sklasyfikowanych jako wyroby klasy D

W uzupelieniu zobowigzan natozonych w sekcji 3 producent wyrobow
sklasyfikowanych jako wyroby klasy D przedktada jednostce notyfikowanej, o ktorej
mowa w sekcji 3.1, wniosek o zbadanie dokumentacji projektu odnoszacego si¢ do
wyrobu, ktory zamierza produkowac i ktéry nalezy do kategorii wyrobu objetej
systemem zarzadzania jako$ci, o ktorym mowa w sekcji 3.

Whiosek zawiera opis projektu, produkcji i dziatania danego wyrobu. Obejmuje
dokumentacje techniczng, o ktérej mowa w zataczniku II; jesli dokumentacja
techniczna jest bardzo obszerna lub przechowywana w réznych miejscach, producent
przedktada streszczenie dokumentacji technicznej oraz na zadanie udostgpnia peing
dokumentacje techniczng.

W przypadku wyrobow stuzacych do samokontroli lub do badan przytdzkowych
wniosek uwzglednia takze aspekty, o ktérych mowa w sekeji 6.1 lit. b).

Jednostka notyfikowana rozpatruje wniosek z pomoca pracownikdéw o potwierdzonej
wiedzy i1 doswiadczeniu w zakresie danej technologii. Jednostka notyfikowana moze
zada¢, aby wniosek zostal uzupeliony dalszymi badaniami lub innymi dowodami
umozliwiajagcymi  ocen¢ zgodnosci na podstawie wymogdéw  niniejszego
rozporzadzenia. Jednostka notyfikowana przeprowadza wlasciwe badania fizyczne
lub laboratoryjne w odniesieniu do wyrobu lub zwraca si¢ do producenta o
przeprowadzenie takich badan.

Przed wydaniem certyfikatu badania projektu UE jednostka notyfikowana wnioskuje
do laboratorium referencyjnego, o ile jest wyznaczone zgodnie z art. 78, o
weryfikacje zgodnos$ci wyrobu ze wspolnymi specyfikacjami technicznymi lub
innymi rozwigzaniami wybranymi przez producenta w celu zapewnienia co najmniej
roéwnowaznego poziomu bezpieczenstwa i dzialania.

Laboratorium referencyjne w ciggu 30 dni wydaje opini¢ naukow3.

Opini¢ naukowg laboratorium referencyjnego i wszelkie jej potencjalne aktualizacje
nalezy wiaczy¢ do dotyczacej wyrobu dokumentacji jednostki notyfikowanej. Przy
podejmowaniu decyzji jednostka notyfikowana nalezycie uwzglednia poglady
wyrazone w opinii naukowej. W przypadku gdy opinia naukowa jest niekorzystna,
jednostka notyfikowana nie wydaje certyfikatu.

Jednostka notyfikowana dostarcza producentowi sprawozdanie z badania projektu
UE.

Jesli dany wyrdb jest zgodny z odno$nymi przepisami niniejszego rozporzadzenia,
jednostka notyfikowana wydaje certyfikat badania projektu UE. Certyfikat zawiera
wnioski z Dbadania, warunki waznosci, dane konieczne do identyfikacji
zatwierdzonego projektu oraz, w stosownych przypadkach, opis przewidzianego
zastosowania wyrobu.

Zmiany w zatwierdzonym projekcie wymagaja dalszego zatwierdzenia przez
jednostke notyfikowang, ktora wydata certyfikat badania projektu UE, wszedzie tam,
gdzie zmiany mogtyby wptyna¢ na zgodnos¢ z ogdlnymi wymogami dotyczacymi
bezpieczenstwa i dziatania ujetymi w niniejszym rozporzadzeniu lub z okreslonymi
warunkami uzytkowania wyrobu. Wnioskodawca informuje jednostke notyfikowana,
ktora wydata certyfikat badania projektu UE, o wszelkich planowanych zmianach
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5.7.

5.8.

zatwierdzonego projektu. Jednostka notyfikowana bada planowane zmiany,
powiadamia producenta o swojej decyzji 1 wydaje suplement do sprawozdania z
badania projektu UE.

W przypadku, gdy zmiany moga mie¢ wplyw na zgodno$¢ ze wspolnymi
specyfikacjami technicznymi lub z innymi rozwigzaniami wybranymi przez
producenta, ktore byly zatwierdzone certyfikatem badania projektu UE, jednostka
notyfikowana konsultuje si¢ z laboratorium referencyjnym, ktére brato udziat w
poczatkowej konsultacji, w celu potwierdzenia zgodnos$ci ze wspdlnymi
specyfikacjami technicznymi lub z innymi rozwigzaniami wybranymi przez
producenta w celu zapewnienia co najmniej rOwnowaznego poziomu bezpieczenstwa
1 dzialania.

Laboratorium referencyjne w ciggu 30 dni wydaje opini¢ naukowa.

Zatwierdzanie wszelkich zmian zatwierdzonego projektu ma posta¢ suplementu do
certyfikatu badania projektu UE.

W celu weryfikacji zgodnosci wyprodukowanych wyrobow sklasyfikowanych jako
wyroby klasy D producent przeprowadza badania wyprodukowanych wyrobow lub
kazdej serii wyrobow. Po zakonczeniu kontroli i badan producent niezwlocznie
przekazuje jednostce notyfikowanej odpowiednie sprawozdania z tych badan.
Producent ponadto udostgpnia jednostce notyfikowanej probki produkowanych
wyrobow lub serii wyrobow na uzgodnionych wcze$niej warunkach i zasadach, ktére
obejmuja wysylanie przez jednostke notyfikowang lub producenta w regularnych
odstepach czasu probek produkowanych wyrobow lub serii wyrobéw do
laboratorium referencyjnego, o ile jest wyznaczone zgodnie z art. 78, w celu
przeprowadzenia odpowiednich badan. Laboratorium referencyjne informuje o
swoich ustaleniach jednostke notyfikowana.

Producent moze wprowadzi¢ wyroby do obrotu, chyba Ze jednostka notyfikowana w
uzgodnionym terminie nieprzekraczajacym 30 dni od otrzymania probek
poinformuje producenta o jakiejkolwiek innej decyzji, w tym w szczegdlnosci o
wszelkich warunkach waznos$ci wydanych certyfikatow.

Badanie projektu wyrobow szczegolnego rodzaju

Badanie projektu wyrobdéw sklasyfikowanych jako wyroby klasy A, B lub C
przeznaczonych do samokontroli lub do badan przyt6zkowych

(a) Producent wyrobéw do samokontroli lub do badan przytozkowych
sklasyfikowanych jako wyroby klasy A, B lub C przedktada jednostce
notyfikowanej, o ktorej mowa w sekcji 3.1, wniosek o zbadanie projektu.

(b) Wniosek musi umozliwia¢ zrozumienie projektu wyrobu i ocen¢ zgodnosci z
wymogami niniejszego rozporzadzenia dotyczacymi projektu. Obejmuje to:

— sprawozdania z badan, w tym wyniki badan przeprowadzonych z udziatem
przewidzianych uzytkownikow;

— tam, gdzie to mozliwe 1 wykonalne, przyktad wyrobu; jesli jest to wymagane,
wyrob zostaje zwrocony po ukonczeniu badania projektu;

— dane wykazujace odpowiednio$¢ sposobu obstugi wyrobu pod wzgledem jego
przewidzianego zastosowania do samokontroli lub do badan przyldzkowych;

— informacje, ktore majg by¢ dostarczane wraz z wyrobem na etykiecie 1 w
instrukcji uzywania.
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Jednostka notyfikowana moze zada¢, aby wniosek zostal uzupeliony dalszymi
badaniami lub innymi dowodami umozliwiajagcymi ocen¢ zgodno$ci z wymogami
niniejszego rozporzadzenia.

(a) Jednostka notyfikowana rozpatruje wniosek z pomoca pracownikow o
potwierdzonej wiedzy 1 doswiadczeniu w zakresie danej technologii i dostarcza
producentowi sprawozdanie z badania projektu UE.

(b) Jesli dany wyréb jest zgodny z odno$nymi przepisami niniejszego
rozporzadzenia, jednostka notyfikowana wydaje certyfikat badania projektu
UE. Certyfikat zawiera wnioski z badania, warunki waznos$ci, dane konieczne
do identyfikacji zatwierdzonego projektu oraz, w stosownych przypadkach,
opis przewidzianego zastosowania wyrobu.

(c) Zmiany w zatwierdzonym projekcie wymagaja dalszego zatwierdzenia przez
jednostke notyfikowana, ktéra wydata certyfikat badania projektu UE,
wszedzie tam, gdzie zmiany moglyby wptyna¢ na zgodno$¢ z ogdlnymi
wymogami dotyczacymi bezpieczenstwa i dzialania ujetymi w niniejszym
rozporzadzeniu lub z okre§lonymi warunkami uzytkowania wyrobu.
Whioskodawca informuje jednostk¢ notyfikowana, ktora wydata certyfikat
badania projektu UE, o wszelkich planowanych zmianach zatwierdzonego
projektu. Jednostka notyfikowana bada planowane zmiany, powiadamia
producenta o swojej decyzji i wydaje suplement do sprawozdania z badania
projektu UE. Zatwierdzanie wszelkich zmian zatwierdzonego projektu ma
posta¢ suplementu do certyfikatu badania projektu UE.

Badanie projektu wyrobow do diagnostyki w terapii celowanej

(a) Producent wyrobdéw do diagnostyki w terapii celowanej przedktada jednostce
notyfikowanej, o ktérej mowa w sekcji 3.1, wniosek o zbadanie projektu.

(b)  Wniosek musi umozliwia¢ zrozumienie projektu urzadzenia i ocene zgodnos$ci
zZ wymogami niniejszego rozporzadzenia dotyczacymi projektu, w
szczegOlnosci w zakresie przydatnosci urzadzenia w zwigzku z danym
produktem leczniczym.

(c) W przypadku wyroboéw do diagnostyki w terapii celowanej majacej na celu
oceng, czy pacjent kwalifikuje si¢ do leczenia konkretnym produktem
leczniczym, przed wydaniem certyfikatu badania projektu UE jednostka
notyfikowana na podstawie projektu  podsumowania  dotyczacego
bezpieczenstwa i skutecznos$ci oraz projektu instrukcji uzywania zasigga opinii
jednego z wiasciwych organéw wyznaczonych przez panstwa cztonkowskie
zgodnie z dyrektywa 2001/83/WE (zwanego dalej ,,wlasciwym organem ds.
produktow leczniczych) lub Europejskiej Agencji Lekdéw, ustanowionej
rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004 ustanawiajacym wspdlnotowe procedury
wydawania pozwolen dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi ido
celow weterynaryjnych inadzoru nad nimi oraz ustanawiajace Europejska
Agencje Lekow™, w sprawie przydatnosci urzadzenia w zwiazku z danym
produktem leczniczym. Jesli dany produkt leczniczy objety jest wylacznie
zakresem zalacznika do rozporzadzenia (WE) nr 726/2004, jednostka
notyfikowana konsultuje si¢ z Europejska Agencja Lekow.

43

Dz.U. L 136 230.4.2004, s. 1.

135

PL



PL

(d) Wilasciwy organ ds. produktéow leczniczych lub Europejska Agencja Lekow

(e)

Q)

wydaja, w stosownych przypadkach, opini¢ w ciggu 60 dni od otrzymania
waznej dokumentacji. Ten 60-dniowy okres mozna przedtuzy¢ tylko jeden raz
na kolejne 60 dni, jesli sa po temu naukowo uzasadnione powody. Opini¢
organu ds. produktow leczniczych lub Europejskiej Agencji Lekow, w tym
wszelkie jej uaktualnione wersje, nalezy wlaczy¢ do dotyczacej wyrobu
dokumentacji jednostki notyfikowane;.

Jednostka notyfikowana, podejmujac decyzje, nalezycie uwzglednia opini¢
danego wilasciwego organu ds. produktow leczniczych lub Europejskiej
Agencji Lekow, jezeli opinia taka zostata wydana. Przekazuje swojg ostateczng
decyzje wilasciwemu organowi ds. produktow leczniczych lub Europejskiej
Agencji Lekow. Certyfikat badania projektu dostarcza si¢ zgodnie z sekcja 6.1
lit. d).

Przed wprowadzeniem zmian dotyczacych przydatno$ci urzadzenia w zwigzku
z danym produktem leczniczym producent informuje o tych zmianach
jednostke notyfikowang, ktéra konsultuje je z tym wilasciwym organem ds.
produktow leczniczych, ktory uczestniczyt w poczatkowej konsultacji, lub z
Europejska Agencja Lekow. Jesli whasciwy organ ds. produktow leczniczych
lub Europejska Agencja Lekéw wydaja opini¢, dostarczaja ja w ciggu 30 dni
od otrzymania waznej dokumentacji dotyczacej zmian. Suplement do
certyfikatu badania projektu UE dostarcza si¢ zgodnie z sekcja 6.1 lit. e).

Rozdzial I11: Przepisy administracyjne

Producent lub jego upowazniony przedstawiciel przez okres co najmniej pigciu lat od
wprowadzenia do obrotu ostatniego wyrobu przechowuje do dyspozycji wlasciwych
organdéw:

deklaracj¢ zgodnosci,

dokumentacje¢, o ktorej] mowa w sekcji 3.1 tiret czwarte, a w szczegdlnosci
dane i1 zapisy wynikajace z procedur, o ktorych mowa w sekcji 3.2 lit. ¢),

zmiany, o ktéorych mowa w sekcji 3.4,
dokumentacje, o ktorej mowa w sekcji 5.2 1 sekcji 6.1 lit. b), oraz

decyzje i sprawozdania jednostki notyfikowanej, o ktorych mowa w sekcjach
3.3,43,44,5.5,5.6.15.8, sekcji 6.1 lit. ¢), d) oraz e), sekcji 6.2 lit. ) oraz
sekeji 6.2 lit. ).

Kazde panstwo cztonkowskie musi ustanowi¢ przepisy o przechowywaniu takiej
dokumentacji do dyspozycji wilasciwych organow przez okres wskazany w
pierwszym zdaniu poprzedniego ustepu, w przypadku gdy producent lub jego
upowazniony przedstawiciel, majacy miejsce zamieszkania lub siedzibe na
terytorium tego panstwa, oglosi upadio$¢ lub zakonczy dziatalnos¢ przed koncem
tego okresu.
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2.

ZALACZNIK IX
OCENA ZGODNOSCI POLEGAJACA NA BADANIA TYPU

Badanie typu UE jest procedura, wedlug ktorej jednostka notyfikowana stwierdza i
poswiadcza, ze reprezentatywna probka badanej produkcji speilnia odpowiednie
wymagania niniejszego rozporzadzenia.

Whiosek

Whniosek zawiera:

3.

— nazwe 1 adres producenta oraz, jesli wniosek przedlozony jest przez
upowaznionego przedstawiciela, jego nazwe 1 adres,

— dokumentacje techniczng, o ktorej mowa w zataczniku II, konieczng do oceny
zgodnosci reprezentatywnej probki przedmiotowej produkcji, zwanej dalej
Ltypem”, z wymogami niniejszego rozporzadzenia; je$li dokumentacja
techniczna jest bardzo obszerna lub przechowywana w réznych miejscach,
producent przedklada streszczenie dokumentacji technicznej oraz na zadanie
udostepnia petng dokumentacje techniczng. Wnioskodawca udostepnia ,,typ”
jednostce notyfikowanej. Jednostka notyfikowana moze zazada¢ innych
probek, jesli to konieczne,

— w przypadku wyrobow stuzacych do samokontroli lub do badan
przytozkowych, sprawozdanie 2z badan obejmujagce wyniki badan
przeprowadzonych na przewidzianej grupie uzytkownikow oraz dane
wykazujace przydatno$¢ sposobu obslugi wyrobu pod wzgledem jego
przewidzianego zastosowania do samokontroli lub do badan przyt6zkowych,

— pisemne o$wiadczenie, ze zaden wniosek nie zostal przedtozony innej
jednostce notyfikowanej dla tego samego typu, lub informacje na temat

wszelkich poprzednich wnioskow dla tego samego typu, ktére zostaty
odrzucone przez inng jednostke notyfikowang.

Ocena

Jednostka notyfikowana:

3.1.

3.2

3.3.

bada 1 ocenia dokumentacj¢ techniczng oraz sprawdza, czy typ zostal
wyprodukowany zgodnie z ta dokumentacjg; rejestruje takze jednostki
zaprojektowane zgodnie ze stosownymi specyfikacjami norm okre§lonych w art. 6
lub wspolnymi specyfikacjami technicznymi, jak rowniez jednostki, ktore nie zostaty
zaprojektowane w oparciu o wlasciwe przepisy powyzszych norm;

przeprowadza lub ustala wlasciwe kontrole i badania fizyczne lub laboratoryjne
konieczne do sprawdzenia, czy rozwigzania przyjete przez producenta speiniaja
ogolne wymogi dotyczace bezpieczenstwa i dzialania zawarte w niniejszym
rozporzadzeniu w przypadkach, gdy nie zastosowano norm okre§lonych w art. 6 lub
wspolnych specyfikacji technicznych; jesli wyrdb ma by¢ potaczony z innymi
przyrzadami w celu osiagnigcia przewidzianego dziatania, nalezy wykaza¢, ze
spelnia on ogdlne wymogi dotyczace bezpieczenstwa i dzialania po polaczeniu z
kazdym takim przyrzadem majacym wlasciwos$ci okreslone przez producenta;

przeprowadza lub ustala wilasciwe oceny i badania fizyczne lub laboratoryjne
konieczne do sprawdzenia, czy odpowiednie normy, jesli producent wybrat je do
zastosowania, zostaly w rzeczywisto$ci zastosowane;
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3.4.

3.5.

3.6.

4.

uzgadnia z wnioskodawca miejsce, gdzie beda przeprowadzane konieczne oceny i
badania;

w przypadku wyrobow sklasyfikowanych jako wyroby klasy D wnioskuje do
laboratorium referencyjnego, o ile jest wyznaczone zgodnie z art. 78, o weryfikacje
zgodnosci wyrobu ze wspolnymi specyfikacjami technicznymi lub innymi
rozwigzaniami wybranymi przez producenta w celu zapewnienia co najmniej
rownowaznego poziomu bezpieczenstwa i dzialania. Laboratorium referencyjne w
ciggu 30 dni wydaje opini¢ naukowa. Opini¢ naukowg laboratorium referencyjnego i
wszelkie jej potencjalne aktualizacje nalezy wiaczy¢ do dotyczace] wyrobu
dokumentacji jednostki notyfikowanej. Przy podejmowaniu decyzji jednostka
notyfikowana nalezycie uwzglednia poglady wyrazone w opinii naukowej. W
przypadku gdy opinia naukowa jest niekorzystna, jednostka notyfikowana nie
wydaje certyfikatu;

w przypadku wyrobow do diagnostyki w terapii celowanej majacej na celu ocene,
czy pacjent kwalifikuje sie do leczenia konkretnym produktem leczniczym, na
podstawie projektu podsumowania bezpieczenstwa i skuteczno$ci oraz projektu
instrukcji uzywania zasigga opinii jednego z wilasciwych organéw wyznaczonych
przez panstwa cztonkowskie zgodnie z dyrektywa 2001/83/WE (zwanego dalej
,wlasciwym organem ds. produktow leczniczych’) lub Europejskiej Agencji Lekow
w sprawie przydatnosci urzadzenia w zwigzku z danym produktem leczniczym. Jesli
dany produkt leczniczy objety jest wylacznie zakresem zatacznika do rozporzadzenia
(WE) nr 726/2004, jednostka notyfikowana konsultuje si¢ z Europejska Agencja
Lekow. Jesli organ ds. produktow leczniczych lub Europejska Agencja Lekow
wydaja opini¢, dostarczaja ja w ciaggu 60 dni od otrzymania waznej dokumentacji.
Ten 60-dniowy okres mozna przedtuzy¢ tylko jeden raz na kolejne 60 dni, jesli sg po
temu naukowo uzasadnione powody. Opini¢ organu ds. produktow leczniczych lub
Europejskiej Agencji Lekéw, w tym wszelkie jej uaktualnione wersje, nalezy
wlaczy¢ do dotyczacej wyrobu dokumentacji jednostki notyfikowanej. Jednostka
notyfikowana, podejmujac decyzje¢, nalezycie uwzglednia opini¢ danego wiasciwego
organu ds. produktow leczniczych lub Europejskiej Agencji Lekow, jezeli opinia
taka zostata wydana. Przekazuje swoja ostateczng decyzje¢ wlasciwemu organowi ds.
produktéw leczniczych lub Europejskiej Agencji Lekow.

Certyfikat

Jesli dany typ jest zgodny z przepisami niniejszego rozporzadzenia, jednostka notyfikowana
wydaje wnioskodawcy certyfikat badania typu UE. Certyfikat zawiera nazwe 1 adres
producenta, wnioski z oceny, warunki wazno$ci i1 dane konieczne do identyfikacji
zatwierdzonego typu. Wykaz odpowiednich czg$ci dokumentacji jest zalaczony do
certyfikatu, a kopia przechowywana przez jednostke notyfikowana.

5.
5.1.

5.2.

Zmiany typu

Whnioskodawca informuje jednostke notyfikowang, ktora wydata certyfikat badania
typu UE, o wszelkich planowanych zmianach zatwierdzonego typu.

Zmiany w zatwierdzonym produkcie wymagaja dalszego zatwierdzenia przez
jednostke notyfikowana, ktora wydala certyfikat badania typu UE, wszedzie tam,
gdzie takie zmiany moglyby wplyna¢ na zgodno$¢ z ogdlnymi wymogami
dotyczacymi bezpieczenstwa i dziatania lub z okreslonymi warunkami uzytkowania
produktu. Jednostka notyfikowana bada planowane zmiany, powiadamia producenta
o swojej decyzji i wydaje suplement do sprawozdania z badania typu UE.
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5.3.

5.4.

6.

Zatwierdzanie wszelkich zmian zatwierdzonego typu ma posta¢ suplementu do
poczatkowego certyfikatu badania typu UE.

W przypadku gdy zmiany moga mie¢ wplyw na zgodno$¢ ze wspolnymi
specyfikacjami technicznymi lub z innymi rozwigzaniami wybranymi przez
producenta, ktore byly zatwierdzone certyfikatem badania typu UE, jednostka
notyfikowana konsultuje si¢ z laboratorium referencyjnym, ktore brato udzial w
poczatkowej konsultacji, w celu potwierdzenia zgodnosci ze wspdlnymi
specyfikacjami technicznymi, jesli sg dostepne, lub z innymi rozwigzaniami
wybranymi przez producenta w celu zapewnienia co najmniej réwnowaznego
poziomu bezpieczenstwa i dziatania.

Laboratorium referencyjne w ciggu 30 dni wydaje opini¢ naukowa.

W przypadku gdy zmiany maja wpltyw na wyrob do diagnostyki w terapii celowane;j
zatwierdzone certyfikatem badania typu UE w odniesieniu do jego przydatnosci w
zwigzku z produktem leczniczym, jednostka notyfikowana konsultuje si¢ z
wilasciwym organem ds. produktéw leczniczych biorgcym udzial w poczatkowe;j
konsultacji lub z Europejska Agencja Lekow. Jesli wlasciwy organ ds. produktow
leczniczych lub Europejska Agencja Lekéw wydaja opinig, dostarczaja ja w ciggu 30
dni od otrzymania waznej dokumentacji dotyczacej zmian. Zatwierdzanie wszelkich
zmian zatwierdzonego typu ma posta¢ suplementu do poczatkowego certyfikatu
badania typu UE.

Przepisy administracyjne

Producent lub jego upowazniony przedstawiciel przez okres co najmniej pieciu lat od
wprowadzenia do obrotu ostatniego wyrobu przechowuje do dyspozycji wlasciwych organow:

— dokumentacje, o ktoérej mowa w sekcji 2 tiret drugie,
— zmiany, o ktorych mowa w sekcji 5,

— kopie certyfikatow badania typu UE 1 ich uzupetnien.

Zastosowanie majg przepisy sekcji 8 zatgcznika VIII.
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ZALACZNIK X

OCENA ZGODNOSCI POLEGAJACA NA ZAPEWNIENIU JAKOSCI

3.2.

3.3.

PL

PRODUKCJI

Producent zapewnia zastosowanie systemu zarzadzania jako$cig zatwierdzonego do
produkcji danych wyrobow 1 przeprowadza koncowg inspekcje¢, okreslong w sekcji 3,
oraz podlega nadzorowi, o ktéorym mowa w sekc;ji 4.

Producent, ktory wypelnia zobowigzania natozone w sekcji 1 przygotowuje i1
przechowuje deklaracj¢ zgodnosci UE zgodnie z art. 15 i zalacznikiem III dla
modelu wyrobu objetego procedurg oceny zgodno$ci. Poprzez wydanie deklaracji
zgodnos$ci UE producent gwarantuje i deklaruje, ze dane wyroby sa zgodne z typem,
dla ktorego wydano certyfikat badania typu UE, i speilniajg majace do nich
zastosowanie przepisy niniejszego rozporzadzenia.

System zarzadzania jakoScia

Producent sktada wniosek do jednostki notyfikowanej o ocene swojego systemu
zarzadzania jakos$cia.

Whiosek zawiera:
— wszystkie elementy wymienione w sekcji 3.1 zatgcznika VIII,

— dokumentacje¢ techniczng, o ktérej] mowa w zalaczniku II, dla zatwierdzonych
typow; jesli dokumentacja techniczna jest bardzo obszerna lub przechowywana
w roznych miejscach, producent przedklada streszczenie dokumentacji
technicznej oraz na zadanie udostepnia petng dokumentacje techniczna;

— kopig certyfikatow badania typu UE, o ktérych mowa w sekcji 4 zatacznika IX;
jesli certyfikaty badania typu UE zostaly wydane przez t¢ sama jednostke
notyfikowana, do ktorej zlozono wniosek, wystarczy odniesienie do
dokumentacji technicznej i wydanych certyfikatow.

Stosowanie systemu zarzadzania jako$cig gwarantuje, Zze wyroby sa zgodne z typem
opisanym w certyfikacie badania typu UE oraz z przepisami niniejszego
rozporzadzenia, ktére maja zastosowanie do takich wyrobéw na wszystkich etapach.
Wszystkie elementy, wymogi 1 przepisy przyjete przez producenta dla jego systemu
zarzagdzania jako$cia nalezy dokumentowaé w sposdb systematyczny i
uporzagdkowany w postaci spisanych zasad oraz procedur, takich jak programy
jakosci, plany jakosci, podreczniki 1 zapisy dotyczace jakoSci.

System zarzadzania jako$cig w szczegdlnosci obejmuje odpowiedni opis wszystkich
elementow wymienionych w sekcji 3.2 lit. a), b), d) 1 e) zalacznika VIIIL.

Zastosowanie majg przepisy sekcji 3.3 lit. a) i b) zatacznika VIII.

Jesli system jakosci zapewnia zgodno$¢ wyrobow z typem opisanym w certyfikacie
badania typu UE oraz z odpowiednimi przepisami niniejszego rozporzadzenia,
jednostka notyfikowana wydaje certyfikat zapewnienia jakosci UE. O decyzji
powiadamia si¢ producenta. Decyzja zawiera wnioski z kontroli oraz uzasadniong
oceng.

Zastosowanie majg przepisy sekcji 3.4 zatgcznika VIII.

Nadzor
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Zastosowanie maja przepisy sekcji 4.1, sekcji 4.2 tiret pierwsze, drugie 1 czwarte, sekcji 4.3,
sekcji 4.4, sekcji 4.6 1 sekcji 4.7 zalacznika VIIIL.

5.

5.1.

5.2.

6.

Weryfikacja wyprodukowanych wyrobow sklasyfikowanych jako wyroby klasy
D

W przypadku wyrobow sklasyfikowanych jako wyroby klasy D producent
przeprowadza badania wyprodukowanych wyrobow lub kazdej serii wyrobow. Po
zakonczeniu kontroli i badan producent niezwlocznie przekazuje jednostce
notyfikowanej odpowiednie sprawozdania z tych badan. Producent ponadto
udostepnia jednostce notyfikowanej probki produkowanych wyroboéw lub serii
wyrobow na uzgodnionych wczesniej warunkach i zasadach, ktére obejmuja
wysylanie przez jednostke notyfikowang lub producenta w regularnych odstgpach
czasu probek produkowanych wyrobéw lub serii wyroboéw do laboratorium
referencyjnego, o ile jest wyznaczone zgodnie z art. 78, w celu przeprowadzenia
odpowiednich badan. Laboratorium referencyjne informuje o swoich ustaleniach
jednostke notyfikowang.

Producent moze wprowadzi¢ wyroby do obrotu, chyba ze jednostka notyfikowana w
uzgodnionym terminie nieprzekraczajgcym 30 dni od otrzymania probek
poinformuje producenta o jakiejkolwiek innej decyzji, w tym w szczegolnosci o
wszelkich warunkach waznos$ci wydanych certyfikatow.

Przepisy administracyjne

Producent lub jego upowazniony przedstawiciel przez okres co najmniej pigciu lat od
wprowadzenia do obrotu ostatniego wyrobu przechowuje do dyspozycji wlasciwych organow:

— deklaracje zgodnosci,
— dokumentacje, o ktoérej mowa w sekcji 3.1 tiret czwarte zatacznika VIII,

— dokumentacje, o ktérej mowa w sekcji 3.1 tiret siddme zalacznika VIII, w tym
certyfikat badania typu UE, o ktorym mowa w zalaczniku IX,

— zmiany, o ktorych mowa w sekcji 3.4 zatacznika VIII, oraz

— decyzje 1 sprawozdania jednostki notyfikowanej, o ktorych mowa w sekcjach
3.3,4.3 14.4 zalacznika VIIL

Zastosowanie majg przepisy sekcji 8 zatacznika VIII.
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S kAW

10.

11.

12.

13.
14.

ZALACZNIK XI

MINIMALNY ZAKRES INFORMACJI ZAWARTYCH W
CERTYFIKATACH WYDAWANYCH PRZEZ JEDNOSTKE
NOTYFIKOWANA

Nazwa, adres i numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej;

nazwa 1 adres producenta oraz, w stosownych przypadkach, upowaznionego
przedstawiciela;

niepowtarzalny numer identyfikacyjny certyfikatu;
data wydania;
data waznosci;

dane konieczne do identyfikacji wyrobu lub wyrobow lub kategorii wyrobow
objetych certyfikatem, w tym przewidziane zastosowanie wyrobu lub wyrobow oraz
kod (kody) powszechnej nomenklatury wyrobéw medycznych lub kod (kody) w
ramach uznanej mi¢dzynarodowo nomenklatury;

w stosownych przypadkach, zaklady produkcyjne objete certyfikatem;

odniesienie do niniejszego rozporzadzenia i odpowiedniego zalacznika, wedlug
ktérego przeprowadzono ocen¢ zgodnosci;

przeprowadzone badania 1 testy, np. odniesieniec do odpowiednich norm /
sprawozdan z testow / sprawozdan z audytow;

w stosownych przypadkach, odniesienie do odpowiednich czg¢$ci dokumentacji
technicznej lub innych certyfikatow wymaganych do wprowadzenia do obrotu
wyrobu lub wyrobow objetych certyfikatem,;

w stosownych przypadkach, informacje na temat nadzoru sprawowanego przez
jednostke notyfikowang;

wnioski z oceny, badania lub kontroli przeprowadzonych przez jednostke
notyfikowana;

warunki lub ograniczenia waznosci certyfikatu;

prawnie wigzacy podpis ztozony w imieniu jednostki notyfikowanej, zgodnie z
majgcym zastosowanie prawem krajowym.
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ZALACZNIK XII

DOWODY KLINICZNE I KLINICZNE DZIAL.ANIA NASTEPCZE PO
WPROWADZENIU DO OBROTU

Cze$¢ A: Dowody Kkliniczne

Wykazania zgodnosci z ogdélnymi wymogami dotyczacymi bezpieczenstwa i1 dzialania
okreslonymi w zalagczniku I w normalnych warunkach uzytkowania wyrobu dokonuje si¢ na
podstawie dowodow klinicznych.

Dowody kliniczne obejmuja wszystkie informacje na poparcie waznosci naukowej analitu,
skutecznos$ci analitycznej oraz, w stosownych przypadkach, skutecznosci klinicznej wyrobu
dla jego przewidzianego zastosowania podanego przez producenta.

1. USTALANIE WAZNOSCI NAUKOWEJ I OCENA DZIALANIA
1.1. Ustalanie waznoS$ci naukowej

1.1.1.  Wazno$¢ naukowa odnosi si¢ do zwigzku analitu ze stanem klinicznym lub
fizjologicznym.

1.1.2.  Ustalanie waznos$ci naukowej moze nie by¢ konieczne w przypadku, gdy zwiazek
analitu ze stanem klinicznym lub fizjologicznym jest dobrze znany na podstawie
dostepnych informacji, takich jak literatura naukowa, dane historyczne i
doswiadczenie.

1.1.3. W przypadku nowego analitu Iub nowego przewidzianego zastosowania nalezy
wykaza¢ wazno$¢ naukowa na podstawie jednego z ponizszych zrédet lub ich
kombinacji:

— informacji na temat wyrobow, ktorych funkcja jest pomiar tego samego analitu,
o tym samym przewidzianym zastosowaniu i ktore majg histori¢ obecnosci na
rynku,

— literatury,

— opinii ekspertow,

— wynikow przeprowadzonych weryfikacji poprawnos$ci projektu,
— wyniki badan skutecznosci kliniczne;.

1.1.4.  Podsumowanie danych na temat waznosci naukowej analitu jest cze¢$cig
sprawozdania z dowodow klinicznych.

1.2. Ocena dzialania

Ocena dziatania wyrobu to procedura, w ktorej ocenia si¢ 1 analizuje powstate dane w celu
wykazania skuteczno$ci analitycznej oraz, w stosownych przypadkach, skutecznosci
klinicznej tego wyrobu dla jego przewidzianego zastosowania podanego przez producenta.

Interwencyjne badania skutecznosci i inne badania skutecznos$ci klinicznej, ktore wigzg si¢ z
ryzykiem dla uczestnikéw badan nalezy przeprowadza¢ dopiero po ustaleniu i wykazaniu
akceptowalnego poziomu skutecznos$ci analitycznej wyrobu.

1.2.1. Skuteczno$¢ analityczna

1.2.1.1 Parametry skuteczno$ci analitycznej opisano w sekcji 6 pkt 1 lit. a) zatacznika I.
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1.2.1.2 Co do zasady skuteczno$¢ analityczng wykazuje si¢ zawsze na podstawie badan
skuteczno$ci analityczne;.

1.2.1.3 W przypadku wyrobow nowatorskich wykazanie poprawnosci moze okazaé si¢
niemozliwe, poniewaz mogg nie by¢ dostgpne odpowiednie materialy odniesienia wyzszego
rz¢du lub odpowiednie metody poréwnawcze. W przypadku braku metod poréwnawczych
mozna zastosowac rézne podejscia (np. porownanie z inng dobrze udokumentowana metoda
lub ze ztozong metoda referencyjng). W przypadku gdy takie podejscia nie istniejg, konieczne
jest przeprowadzenie badania skuteczno$ci klinicznej w celu poréwnania skuteczno$ci danego
badania do aktualnej standardowej praktyki kliniczne;j.

1.2.1.4 Podsumowanie danych dotyczacych skuteczno$ci analitycznej jest czescia
sprawozdania z dowodoéw klinicznych.

1.2.2. Skutecznos¢ kliniczna
1.2.2.1 Parametry skutecznosci klinicznej opisano w sekcji 6 pkt 1 lit. b) zatacznika I.

1.2.2.2 Dane na temat skuteczno$ci klinicznej moga nie by¢ wymagane w przypadku
wyrobow ustalonych i zestandaryzowanych oraz wyrobow sklasyfikowanych jako wyroby
klasy A zgodnie z zasadami okres§lonymi w zatgczniku VII.

1.2.2.3 Skutecznos¢ kliniczng wyrobu wykazuje si¢ na podstawie jednego z ponizszych zrodet
lub ich kombinacji:

—  badania skuteczno$ci klinicznej,
— literatury,
—  doswiadczenia zebranego w rutynowych badaniach diagnostycznych.

1.2.2.4 Nalezy przeprowadzi¢ badania skuteczno$ci klinicznej, chyba zZe poleganie na innych
zrédtach danych dotyczacych skutecznosci klinicznej jest nalezycie uzasadnione.

1.2.2.5 Podsumowanie danych na temat skutecznos$ci klinicznej jest cze$cig sprawozdania z
dowodéw klinicznych.

1.2.2.6 W przypadku gdy ocena skuteczno$ci klinicznej obejmuje badanie skutecznosci
klinicznej, poziom szczegotowosci badania skutecznosci klinicznej, o ktérym mowa w sekcji
2.3.3 niniejszego zalgcznika, bedzie rézny w zaleznosci od klasy ryzyka wyrobu okreslonej
zgodnie z zasadami podanymi w zatgczniku VII:

— w przypadku wyrobow sklasyfikowanych jako wyroby klasy B zgodnie z
zasadami podanymi w zalaczniku VII — sprawozdanie z badania skutecznos$ci
klinicznej moze ogranicza¢ si¢ do streszczenia protokotu badania, wynikow 1
wnioskow;

— w przypadku wyrobow sklasyfikowanych jako wyroby klasy C zgodnie z
zasadami podanymi w zalaczniku VII — sprawozdanie z badania skutecznos$ci
klinicznej obejmuje metode analizy danych, wnioski z badania oraz
odpowiednie szczegoty protokotu badania;

— w przypadku wyrobow sklasyfikowanych jako wyroby klasy D zgodnie z
zasadami podanymi w zalaczniku VII — sprawozdanie z badania skutecznos$ci
klinicznej obejmuje metode analizy danych, wnioski z badania, odpowiednie
szczegOly protokolu badania oraz poszczeg6lne punkty danych.
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2. BADANIA SKUTECZNOSCI KLINICZNEJ
2.1. Cel badan skutecznosci klinicznej

Celem badan skutecznosci klinicznej jest ustalenie lub potwierdzenie tych aspektow dziatania
wyrobu, ktérych nie mozna okresli¢ poprzez badania skuteczno$ci analitycznej, badania
literaturowe lub za pomoca wczesniejszych doswiadczen uzyskanych poprzez rutynowe
badania diagnostyczne. Informacje te wykorzystuje si¢ do wykazania zgodno$ci z
odpowiednimi ogdélnymi wymogami dotyczacymi bezpieczenstwa i dziatania w odniesieniu
do skuteczno$ci klinicznej. Dane otrzymane w trakcie badan skuteczno$ci klinicznej
wykorzystuje si¢ w procesie oceny dziatania 1 stanowig one czg$¢ dowoddéw klinicznych
odnoszacych si¢ do wyrobu.

2.2 Wzgledy etyczne dotyczace badan skutecznosci klinicznej

Badanie skutecznosci klinicznej wyrobu na kazdym etapie — od pierwszych rozwazan co do
potrzeby i uzasadnienia badan az do publikacji ich rezultatow — nalezy przeprowadzad
zgodnie z uznanymi zasadami etycznymi, na przyklad zasadami Deklaracji Helsinskiej
Swiatowego Stowarzyszenia Lekarzy w sprawie etycznych zasad prowadzenia badan
medycznych z udzialem ludzi, przyjetej przez 18. Zgromadzenie Ogblne Swiatowego
Stowarzyszenia Lekarzy w Helsinkach, w Finlandii, w 1964 r., ostatnio zmienionej w 2008 r.
przez 59. Zgromadzenie Ogdlne Swiatowego Stowarzyszenia Lekarzy w Seulu, w Korei.

2.3. Metody badan skutecznosci klinicznej
2.3.1. Rodzaj projektu badania skutecznosci klinicznej

Badania skutecznos$ci klinicznej nalezy projektowaé tak, aby zmaksymalizowaé znaczenie
danych przy jednoczesnej minimalizacji potencjalnych bledow systematycznych. Projekt
badania powinien prowadzi¢ do uzyskania danych potrzebnych do oceny skutecznos$ci
klinicznej wyrobu.

2.3.2.  Protokot badania skuteczno$ci klinicznej

Badania skutecznosci klinicznej nalezy prowadzi¢ na podstawie odpowiedniego ,,protokotu
badania skuteczno$ci kliniczne;j”.

W  protokole badania skuteczno$ci klinicznej nalezy okres§li¢ przewidziany sposob
przeprowadzenia badania. Protokot zawiera informacje o projekcie badania, takie jak: jego
cel, zalozenia, populacja badana, opis metody lub metod badawczych oraz sposéb
interpretacji wynikow, szkolenia i monitorowanie na miejscu, rodzaj probek, zbieranie,
przygotowywanie, obrobka i przechowywanie probek, kryteria wiaczajace i wytaczajace,
ograniczenia, ostrzezenia i §rodki ostrozno$ci, zbieranie danych i zarzadzanie nimi, analiza
danych, potrzebne materiaty, liczba miejsc badania oraz, w stosownych przypadkach,
kliniczne punkty koncowe / wyniki kliniczne oraz wymagania co do obserwacji pacjentow po
zakonczeniu badania.

Ponadto w protokole badania skuteczno$ci klinicznej nalezy wskazaé¢ kluczowe czynniki
mogace mie¢ wpltyw na kompletnos$¢ 1 znaczenie wynikow, takie jak przewidziane procedury
obserwacji uczestnikbw po zakonczeniu badania, algorytmy podejmowania decyzji,
procedura radzenia sobie z rozbiezno$ciami, maskowanie/zaslepianie, metody analiz
statystycznych oraz metody rejestracji punktow koncowych / wynikoéw, jak rowniez, w
stosownych przypadkach, oglaszanie wynikow badan.
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2.3.3. Sprawozdanie z badania skutecznos$ci klinicznej

»Sprawozdanie z badania skutecznosci klinicznej”, podpisane przez praktykujacego lekarza
lub inng uprawniong osob¢ odpowiedzialng, zawiera udokumentowane informacje na temat
protokotu badania skutecznos$ci klinicznej, wynikéw i1 wnioskéw z badania skutecznosci
klinicznej, wlacznie z negatywnymi ustaleniami. Wyniki 1 wnioski powinny by¢ przejrzyste,
wolne od btedow systematycznych i klinicznie znaczace. W sprawozdaniu nalezy zawrze¢
informacje wystarczajagce do tego, aby bylo ono zrozumiate dla oséb niezaleznych bez
odniesien do innych dokumentéw. Sprawozdanie obejmuje réwniez, w stosownych
przypadkach, wszelkie zmiany lub odstepstwa od protokotu oraz wylaczenia danych wraz z
odpowiednim uzasadnieniem.

3. SPRAWOZDANIE Z DOWODOW KLINICZNYCH

3.1 Sprawozdanie z dowodow klinicznych obejmuje dane na temat wazno$ci naukowej,
skutecznos$ci analitycznej oraz, w stosownych przypadkach, skutecznosci klinicznej. Jesli
wykazano, Zze dane na temat skutecznosci analitycznej sa wystarczajace dla zadeklarowania
zgodnosci z ogolnymi wymogami dotyczacymi bezpieczenstwa i1 dzialania podanymi w
zalgczniku I bez potrzeby korzystania z danych na temat skutecznos$ci klinicznej, nalezy
udokumentowac uzasadnienie 1 wlaczy¢ je do sprawozdania z dowodow klinicznych.

3.2 W sprawozdaniu z dowodow klinicznych nalezy w szczegolnos$ci podac:
— uzasadnienie podejscia do zbierania dowodow klinicznych,

—  technologig, na ktorej oparty jest wyrdb, przewidziane zastosowanie wyrobu
oraz wszelkie twierdzenia na temat skutecznosci klinicznej lub bezpieczenstwa
wyrobu,

— charakter 1 zakres waznos$ci naukowej oraz dane dotyczace dziatania, ktoére
podlegaty ocenie,

— sposob, w jaki odnos$ne informacje wykazuja skuteczno$¢ kliniczng i
bezpieczenstwo danego wyrobu,

— metodologi¢ badan literaturowych, jesli jako metode zbierania dowodow
klinicznych przyjeto przeglad literatury.

3.3 Dowody kliniczne i1 ich dokumentacj¢ nalezy aktualizowaé przez caty cykl istnienia
danego wyrobu za pomoca danych uzyskanych w drodze realizacji sporzadzonego przez
producenta planu nadzoru po wprowadzeniu do obrotu, o ktorym mowa w art. 8 ust. 5,
obejmujacego plan dziatan nastgpczych po wprowadzeniu wyrobu do obrotu, zgodnie z
czes$cig B niniejszego zatacznika.
Czes¢ B: Dzialania nastepcze po wprowadzeni udo obrotu

1. Producenci wprowadzaja procedury umozliwiajace im zbieranie i ocen¢ informacji

dotyczacych waznosci naukowej, jak rowniez skuteczno$ci analitycznej i klinicznej

swoich wyrobdw, na podstawie danych uzyskanych w drodze dziatan nastepczych po
wprowadzeniu do obrotu.

2. Jesli producent uzyska takie informacje, nalezy przeprowadzi¢ odpowiednig oceng
ryzyka i wprowadzi¢ odpowiednie zmiany do sprawozdania z dowodéw klinicznych.

3. Jesli konieczne sg zmiany dotyczace wyrobu, wnioski z dzialan nastepczych po
wprowadzeniu do obrotu bierze si¢ pod uwage w odniesieniu do dowodow
klinicznych, o ktérych mowa cz¢sci A niniejszego zatacznika, oraz w ocenie ryzyka,
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o ktorej mowa w sekcji 2 zalacznika 1. W razie potrzeby nalezy zaktualizowac
dowody kliniczne lub zarzadzanie ryzykiem, lub wprowadzi¢ dziatania naprawcze.

Wszelkie nowe przewidziane zastosowania wyrobu nalezy poprze¢ zaktualizowanym
sprawozdaniem z dowodow klinicznych.
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ZALACZNIK X111

INTERWENCYJNE BADANIA SKUTECZNOSCI KLINICZNEJ I INNE
BADANIA SKUTECZNOSCI KLINICZNEJ, KTORE WIAZA SIE Z

RYZYKIEM DLA UCZESTNIKOW BADAN

L Dokumentacja w sprawie wniosku o interwencyjne badania skutecznosci
klinicznej i inne badania skutecznosci klinicznej, ktore wigza si¢ z ryzykiem dla
uczestnikow badan

W przypadku wyrobéw do oceny dziatania przeznaczonych do stosowania w kontekscie
interwencyjnych badan skuteczno$ci klinicznej lub innych badan skuteczno$ci klinicznej,
ktore wigzg si¢ z ryzykiem dla uczestnikow badan, sponsor sporzadza i1 przedktada wniosek
zgodnie z art. 49 1 dotacza nizej podang dokumentacje:

1. Formularz wniosku

Formularz wniosku nalezy odpowiednio wypetni¢, umieszczajac w nim nastgpujace

informacje:
1.1.

1.2.

1.3.
1.4.
L.5.

1.6.

1.7.

1.8.

1.9.

nazwe, adres i dane kontaktowe sponsora oraz, w stosownych przypadkach,
nazwe¢ lub imi¢ 1 nazwisko, adres 1 dane kontaktowe osoby wyznaczonej przez
niego do kontaktoéw, majacej miejsce zamieszkania lub siedzibe w Unii;

nazwe, adres 1 dane kontaktowe producenta wyrobu, ktéry ma by¢
przedmiotem oceny dziatania, oraz, w stosownych przypadkach, jego
upowaznionego przedstawiciela, jesli dane te sg inne niz w sekcji 1.1;

tytut badania skuteczno$ci klinicznej;
pojedynczy numer identyfikacyjny zgodnie z art. 49 ust. 1;

status badania skutecznosci klinicznej (np. sktadanie wniosku po raz pierwszy,
ponowne sktadanie wniosku, znaczgca zmiana);

jesli jest to sktadany ponownie wniosek dotyczacy tego samego wyrobu, date
lub daty 1 numer lub numery referencyjne sktadanych wczesniej wnioskow lub,
w przypadku znaczacej zmiany, odniesienie do oryginalnego wniosku;

jesli jest to wniosek skladany rownolegle z wnioskiem o pozwolenie na
badanie kliniczne produktu leczniczego zgodnie z rozporzadzeniem (UE) nr
[Ref. of future Regulation on clinical trials], odniesienie do oficjalnego numeru
rejestracyjnego tego badania klinicznego;

wskazanie panstw cztonkowskich, panstw EFTA, Turcji 1 panstw trzecich, w
ktorych prowadzi si¢ badania skutecznosci klinicznej w  ramach
wieloosrodkowego/wielonarodowego badania w momencie sktadania wniosku;

krotki opis wyrobu do oceny klinicznej (np. nazwa, kod w ramach
powszechnej nomenklatury wyrobéw medycznych lub kod w ramach uznane;j
migdzynarodowo nomenklatury, przewidziane zastosowanie, klasa ryzyka oraz
obowigzujace zasady jego klasyfikacji zgodnie z zatacznikiem VII);

1.10 streszczenie protokotu badania skutecznos$ci klinicznej;

1.11. w stosownych przypadkach, informacje o komparatorze.

2. Broszura badacza
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Broszura badacza zawiera informacje dotyczace wyrobu bedacego do oceny dziatania, ktore
majg znaczenie dla badania i sa dostgpne w momencie sktadania wniosku. Powinna by¢
wyraznie oznakowana i zawiera¢ w szczegolnosci nastepujace informacje:

2.1

2.2.

2.3.
2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

2.8.

identyfikacje 1 opis wyrobu, w tym informacje na temat jego przewidzianego
zastosowania, klasyfikacji ryzyka i majacej zastosowanie zasady klasyfikacji
zgodnie z zalacznikiem VII, projektu i produkcji wyrobu oraz odniesienia do
poprzednich i podobnych generacji wyrobu,

instrukcje producenta dotyczace instalacji i uzywania wyrobu, w tym wymogi
co do jego przechowywania i obstugi, jak réwniez etykiete i instrukcje
uzywania, w zakresie, w jakim informacje te sg dostepne;

dane na temat badan przedklinicznych i dane eksperymentalne;
istniejace dane kliniczne, a w szczego6lnosci dotyczace:

odnos$nej dostepnej literatury naukowej zwigzane] z bezpieczenstwem,
dzialaniem, charakterystyka projektu i przewidzianym zastosowaniem wyrobu
lub wyrobow rownowaznych lub podobnych,

innych  odno$nych dostgpnych danych klinicznych zwigzanych z
bezpieczenstwem, dzialaniem, charakterystyka projektu i przewidzianym
zastosowaniem wyrobu lub wyrobow rownowaznych lub podobnych tego
samego producenta, w tym czas obecno$ci na rynku oraz przeglad kwestii
dotyczacych dziatania 1 bezpieczenstwa oraz wszelkich podjetych dziatan
naprawczych;

podsumowanie analizy stosunku korzy$ci do ryzyka oraz zarzadzania
ryzykiem, w tym informacje dotyczace zagrozen znanych lub dajacych sie¢
przewidzie¢ oraz ostrzezen;

w przypadku wyrobow zawierajacych tkanki, komdrki 1 substancje
pochodzenia ludzkiego, zwierzecego lub mikrobiologicznego — szczegdtowe
informacje na temat tych tkanek, komorek i substancji oraz na temat zgodnosci
z odpowiednimi ogdlnymi wymogami dotyczacymi bezpieczenstwa i dziatania
oraz szczegdlnym zarzadzaniem ryzykiem w odniesieniu do danych tkanek,
komorek 1 substancji;

odniesienie do zharmonizowanych lub innych migdzynarodowo uznanych
norm, z ktérymi wyrob jest catkowicie lub czgsciowo zgodny;

klauzule zastrzegajaca, ze badaczy nalezy informowaé o wszelkich
aktualizacjach broszury badacza lub innych odno$nych informac;ji.

3. Protokol badania skutecznoS$ci klinicznej, o ktorym mowa w sekcji 2.3.2 zalacznika

XII.

4. Inne informacje

4.1.

Oswiadczenie podpisane przez osobe fizyczng lub prawng odpowiedzialng za
produkcje wyrobu do oceny dzialania, potwierdzajace, ze dany wyrob jest
zgodny z ogdlnymi wymogami dotyczacymi bezpieczenstwa i dzialania poza
aspektami objetymi badaniem skutecznosci klinicznej oraz ze w odniesieniu do
tych aspektow podjeto wszelkie srodki ostroznosci w celu ochrony zdrowia 1
bezpieczenstwa uczestnika. Os$wiadczeniu temu moze towarzyszy¢
poswiadczenie wydane przez jednostke notyfikowang.

149

PL



PL

4.2. W przypadku gdy przewiduje to prawo krajowe, kopie opinii odpowiedniej
komisji etycznej lub odpowiednich komisji etycznych, gdy tylko beda
dostepne.

4.3. Dowod ubezpieczenia lub przystapienia do krajowego mechanizmu
odszkodowawczego dla uczestnikow w razie uszczerbku na zdrowiu, zgodnie z
prawem krajowym.

4.4. Dokumenty i procedury stuzace uzyskaniu §wiadomej zgody.

4.5 Opis ustalen majacych na celu zapewnienie zgodno$ci z obowigzujacymi
zasadami ochrony i poufnosci danych osobowych, w szczegolnosci:

— ustalenia organizacyjne i techniczne, ktére zostang wdrozone, aby zapobiec
nieuprawnionemu dostgpowi do przetwarzanych informacji 1 danych
osobowych, ich ujawnieniu, rozpowszechnieniu, zmianom czy utracie,

— opis $rodkéw, ktore zostang wprowadzone w celu zapewnienia poufnosci
zapiséw 1 danych osobowych uczestnikow badan skutecznosci klinicznej,

—  opis S$rodkoéw, ktore zostang wprowadzone w przypadku naruszenia
bezpieczenstwa danych w celu ograniczenia ewentualnych niekorzystnych
skutkow.

II. Pozostale zobowiazania sponsora

1. Sponsor zobowigzuje si¢ do udostgpniania wiasciwym organom krajowym wszelkiej
dokumentacji koniecznej do dostarczenia dowodoéw do dokumentacji, o ktérej mowa w
rozdziale 1 niniejszego zalacznika. Je$li sponsor nie jest osoba fizyczng lub prawng
odpowiedzialng za produkcje wyrobu do oceny klinicznej, osoba ta moze wypehié to
zobowigzanie w imieniu sponsora.

2. Zdarzenia podlegajace zgloszeniu badacze powinni zgtasza¢ niezwlocznie.

3. Dokumentacjg, o ktérej mowa w niniejszym zataczniku, nalezy przechowywac przez okres
co najmniej pigciu lat od zakonczenia badania skutecznosci klinicznej danego wyrobu lub,
jesli wyrob zostat juz wprowadzony do obrotu, co najmniej przez pi¢¢ lat po wprowadzeniu
do obrotu ostatniego wyrobu.

Kazde panstwo cztonkowskie musi ustanowi¢ przepisy o przechowywaniu takiej
dokumentacji do dyspozycji wilasciwych organdw przez okres wskazany w poprzednim
akapicie w przypadku, gdy sponsor lub osoba wyznaczona przez niego do kontaktow, majaca
miejsce zamieszkania lub siedzib¢ na terytorium tego panstwa, ogtosi upadtos¢ lub zakonczy
dziatalno$¢ przed koncem tego okresu.
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ZALACZNIK X1V

TABELA KORELACJI

Dyrektywa 98/79/WE

Niniejsze rozporzadzenie

Artykut 1 ust.

1

Artykut 1 ust. 1

Artykut 1 ust.

2

Artykut 2

Artykut 1 ust.

Artykut 2 pkt 36

Artykut 1 ust.

Artykut 1 ust.

Artykut 4 ust. 415

Artykut 1 ust.

Artykut 1 ust. 6

Artykut 1 ust.

Artykut 1 ust. 4

Artykut 2 Artykut 4 ust. 1

Artykut 3 Artykut 4 ust. 2

Artykut 4 ust. 1 Artykut 20

Artykut 4 ust. 2 Artykut 17 ust. 1

Artykut 4 ust. 3 Artykut 17 ust. 3

Artykut 4 ust. 4 Artykut 8 ust. 7

Artykut 4 ust. 5 Artykut 16 ust. 6

Artykut 5 ust. 1 Artykut 6 ust. 1

Artykut 5 ust. 2 -

Artykut 5 ust. 3 Artykut 7

Artykut 6 -

Artykut 7 Artykut 84

Artykut 8 Artykuty 67 do 70

Artykut 9 ust. 1 akapit pierwszy Artykut 40 ust. 5 akapit pierwszy

Artykut 9 ust. 1 akapit drugi Artykut 40 ust. 3 akapit drugi oraz art. 4
akapit drugi

Artykut 9 ust. 2 Artykut 40 ust. 2
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Artykut 9 ust.

Artykut 40 ust. 3

Artykut 9 ust. 4 Artykut 40 ust. 7
Artykut 9 ust. 5 -

Artykut 9 ust. 6 Artykut 9 ust. 3
Artykut 9 ust. 7 Artykut 8 ust. 4
Artykut 9 ust. 8 Artykut 41 ust. 1
Artykut 9 ust. 9 Artykut 41 ust. 3
Artykut 9 ust. 10 Artykut 43 ust. 2
Artykut 9 ust. 11 Artykut 40 ust. 8
Artykut 9 ust. 12 Artykut 45 ust. 1
Artykut 9 ust. 13 Artykut 5 ust. 2
Artykut 10 Artykut 23

Artykut 11 ust

.1

Artykut 2 pkt 43 i 44, art. 59 ust. 1 oraz art.
61 ust. 1

Artykut 11 ust. 2 Artykut 59 ust. 3 i art. 61 ust. 1 akapit drugi
Artykut 11 ust. 3 Artykut 61 ust. 213

Artykut 11 ust. 4 -

Artykut 11 ust. 5 Artykut 61 ust. 3 1 art. 64
Artykut 12 Artykut 25

Artykut 13 Artykut 72

Artykut 14 ust. 1 lit. a) Artykut 39 ust. 4

Artykut 14 ust. 1 lit. b) -

Artykut 14 ust. 2 -

Artykut 14 ust. 3 -

Artykut 15 ust. 1 Artykuty 31132

Artykut 15 ust. 2 Artykut 27

Artykut 15 ust. 3 Artykut 33 ust. 1 i art. 34 ust. 2
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Artykut 15 ust. 4 -
Artykut 15 ust. 5 Artykut 43 ust. 4
Artykut 15 ust. 6 Artykut 43 ust. 3
Artykut 15 ust. 7 Artykut 29 ust. 2 1 art. 33 ust. 1
Artykut 16 Artykut 16
Artykut 17 Artykut 71
Artykut 18 Artykut 73
Artykut 19 Artykut 80
Artykut 20 Artykut 75
Artykut 21 -
Artykut 22 -
Artykut 23 Artykut 90
Artykut 24 -
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