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DYREKTYWA 2007/47/WE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY

z dnia 5 wrze$nia 2007 r.

zmieniajagca dyrektywe Rady 90/385[EWG w

sprawie zblizenia ustawodawstw panstw

cztonkowskich odnoszacych si¢ do wyrobéw medycznych aktywnego osadzania, dyrektywe Rady

93/42[EWG dotyczaca wyrobéw medycznych oraz dyrektywe 98/8/WE dotyczacy wprowadzania do
obrotu produktéw biobdjczych

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPE]JSKI I RADA UNII EUROPEJSKIE],

uwzgledniajgc Traktat ustanawiajagcy Wspdlnote Europejska,
w szczegblnosci jego art. 95,

uwzgledniajac wniosek Komisji,

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

stanowigc zgodnie z procedurg okreslong w art. 251 Traktatu (?),

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)

Dyrektywa Rady 93/42/EWG (®) wymaga od Komisji
przedlozenia Radzie, nie pdzniej niz pigé lat od daty
wprowadzenia tej dyrektywy, sprawozdania dotyczacego:
(i) informagji o incydentach, ktére wystapily po wprowa-
dzeniu wyrobéw do obrotu; (i) badan klinicznych
przeprowadzonych zgodnie z procedurg przewidziang
w zalaczniku VII do dyrektywy 93/42/EWG; oraz (i)
badania projektu oraz badania typu WE wyrobéw
medycznych, ktore zawieraja, jako integralna czes¢, sub-
stancje, ktora, jezeli jest uzyta oddzielnie, moze by¢ uznana
za produkt leczniczy zgodnie z definicja zawarta w dyrek-
tywie 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu
odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi (%) i ktéra to substancja zdolna jest do oddziatywa-
nia na organizm ludzki w sposob pomocniczy wzgledem
takiego wyrobu.

Komisja przedstawila wnioski z tego sprawozdania w komu-
nikacie do Rady i Parlamentu Europejskiego w sprawie
wyrobéw medycznych, ktéry to komunikat zostat rozsze-
rzony na wniosek panstw czlonkowskich na wszystkie
aspekty wspdlnotowych ram prawnych dotyczacych wyro-
béw medycznych.

Komunikat ten zostal przychylnie przyjety przez Rade w jej
konkluzjach dotyczacych wyrobéw medycznych z dnia
2 grudnia 2003 r. (°). Byl on réwniez przedmiotem dyskusji

Dz.U. C 195 z 18.8.2006, str. 14.

Opinia Parlamentu Europejskiego z dnia 29 marca 2007 r.
(dotychczas nieopublikowana w Dzienniku Urzedowym) oraz
decyzja Rady z dnia 23 lipca 2007 r. (dotychczas nieopublikowana
w Dzienniku Urzedowym).

Dz.U. L 169 z 12.7.1993, str. 1. Dyrektywa ostatnio zmieniona
rozporzadzeniem (WE) nr 1882/2003 Parlamentu Europejskiego
i Rady (Dz.U. L 284 z 31.10.2003, str. 1).

Dz.U. L 311 z 28.11.2001, str. 67. Dyrektywa ostatnio zmieniona
rozporzadzeniem (WE) nr 1901/2006 Parlamentu Europejskiego
i Rady (Dz.U. L 378 z 27.12.2006, str. 1).

Dz.U. C 20 z 24.1.2004, str. 1.

na forum Parlamentu Europejskiego, ktéry w dniu
3 czerwca 2003 r. przyjal rezolucje w sprawie implikacji
zdrowotnych dyrektywy 93/42/EWG (°).

Z wnioskéw przedstawionych w powyzszym komunikacie
wynika, ze konieczna i wlaSciwa jest zmiana dyrektywy
Rady 90/385/EWG ('), dyrektywy 93/42/EWG oraz dyrek-
tywy 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (5).

W celu zapewnienia spéjnosci interpretacji i wdrazania
dyrektyw 93/42)[EWG i 90/385/EWG ramy prawne
dotyczgce takich zagadnien jak kwestia upowaznionego
przedstawiciela, europejskiego banku danych, $rodkéw
ochrony zdrowia, a takze stosowania dyrektywy 93/42/
EWG w odniesieniu do wyrobéw medycznych zawieraja-
cych trwate pochodne krwi ludzkiej lub osocza ludzkiego,
wprowadzone dyrektywa 2000/70/WE (%), powinny zosta¢
rozszerzone na dyrektywe 90/385/EWG. Stosowanie
przepiséw dotyczacych wyrobéw medycznych zawieraja-
cych trwale pochodne krwi ludzkiej lub osocza ludzkiego
obejmuje stosowanie dyrektywy 2002/98/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 27 stycznia 2003 r.
ustanawiajacej normy jakosci i bezpiecznego pobierania,
testowania, przetwarzania, przechowywania i dystrybucji
krwi ludzkiej i skladnikéw krwi oraz zmieniajacej dyrek-
tywe 2001/83/WE (19).

Konieczne jest wyjasnienie, Ze oprogramowanie traktowane
samodzielnie jest wyrobem medycznym, jezeli jest specjal-
nie przeznaczone przez wytworce do uzycia do jednego lub
wigcej celow medycznych okreslonych w definicji wyrobu
medycznego. Oprogramowanie ogdlnego zastosowania
uzywane w zakladach opieki zdrowotnej nie jest wyrobem
medycznym.

Szczegblng uwage nalezy zwrdci¢ na zapewnienie, aby
regeneracja wyrobow medycznych nie zagrazala bezpie-
czefistwu lub zdrowiu pacjentéw. Dlatego tez niezbedne
jest wprowadzenie wyjasnienia definicji pojecia ,jednora-
zowego uzytku”, jak réwniez przyjecia przepiséw doty-
czacych jednolitego oznakowania i instrukcji uzywania.

Dz.U. C 68 E z 18.3.2004, str. 85.

Dz.U. L 189 z 20.7.1990, str. 17. Dyrektywa ostatnio zmieniona
rozporzadzeniem (WE) nr 1882/2003.

Dz.U. L 123 z 24.4.1998, str. 1. Dyrektywa ostatnio zmieniona
dyrektywa Komisji 2007/20/WE (Dz.U. L 94 z 4.4.2007, str. 23).
Dyrektywa 2000/70/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
16 listopada 2000 r. zmieniajaca dyrektywe Rady 93[42[EWG
w odniesieniu do wyrobéw medycznych zawierajacych trwale
pochodne krwi ludzkiej lub osocza ludzkiego (Dz.U. L 313
z 13.12.2000, str. 22).

(1 Dz.U. L 33 z 8.2.2003, str. 30.
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(10)

(11)

(12)

(14)

Ponadto Komisja powinna przeprowadzi¢ dalsze analizy
w celu stwierdzenia, czy wlasciwe jest wprowadzenie
dodatkowych $rodkéw dla  zapewnienia wysokiego
poziomu ochrony pacjentow.

W $wietle innowacji technicznych oraz rozwoju inicjatyw
na poziomie mig¢dzynarodowym konieczne jest udoskona-
lenie przepiséw dotyczacych oceny klinicznej, w tym
udciSlenie, Ze dane kliniczne s3 zasadniczo wymagane
w przypadku wszystkich wyrobéw niezaleznie od ich
klasyfikacji, oraz wprowadzenie mozliwosci centralnego
gromadzenia danych dotyczacych badan klinicznych
w europejskim banku danych.

W celu wyrazniejszego potwierdzenia przestrzegania
przepiséw przez wytwoércow wyrobéw wykonanych na
zamoéwienie, nalezy wprowadzi¢ wyrazny wymog wprowa-
dzenia systemu nadzoru po wprowadzeniu do obrotu,
obejmujacego skladanie organom informacji na temat
incydentéw, analogicznego do obowiazujacego w przy-
padku pozostalych wyrobow, a w celu zwigkszenia
informacji dla pacjentéw, nalezy wprowadzi¢ wymog
udostepniania  pacjentowi ,Deklaracji” przewidzianej
w zalgczniku VIII do dyrektywy 93/42/EWG oraz wymbg
zawarcia w tej deklaracji nazwy wytworcy.

Uwzgledniajac postep techniczny w zakresie technologii
informatycznych oraz wyrobéw medycznych, nalezy wpro-
wadzi¢ procedure umozliwiajaca dostep do informacji
dostarczonych przez wytwérce za pomoca innych Srodkéw.

Wytwoércom wyrobéw medycznych klasy I sterylnych lub
z funkcja pomiarowa nalezy przyznaé mozliwos¢ korzys-
tania z modutu oceny zgodnosci dotyczacego pelnego
zapewnienia jako$ci w celu uzyskania przez nich wigkszej
elastycznosci w wyborze modutéw zgodnosci.

W celu wspierania podejmowanych przez panstwa czlon-
kowskie dziatan w zakresie nadzoru rynku konieczne
i wlasciwe jest w przypadku wyrobéw do implantacji
przedluzenie okresu przechowywania dokumentéw dla
celéw administracyjnych do co najmniej 15 lat.

W celu wlasciwego i skutecznego funkcjonowania dyrek-
tywy 93/42[EWG w odniesieniu do wskazéwek regulacyj-
nych dotyczacych pojawiajacych si¢ na poziomie krajowym
kwestii klasyfikacji wyrobéw, w szczegdlnosci kwestii, czy
dany produkt miesci si¢ w definicji wyrobu medycznego,
w interesie nadzoru rynku krajowego oraz zdrowia
i bezpieczenstwa ludzkiego lezy ustanowienie procedury
podejmowania decyzji w sprawie tego, czy dany produkt
jest objety definicja wyrobu medycznego.

W celu zapewnienia mozliwo$ci zwracania si¢ przez organy
w kwestiach dotyczacych zgodnosci wyrobéw z przepisami
dyrektyw do jednej osoby upowaznionej przez wytworce,
w przypadku gdy wytworca nie posiada zarejestrowanej
siedziby we Wspdlnocie, konieczne jest wprowadzenie
obowigzku wyznaczenia przez takiego wytworce upowaz-
nionego przedstawiciela w odniesieniu do danego wyrobu.
Wyznaczenie powinno by¢ skuteczne przynajmniej
w odniesieniu do wszystkich wyrobéw tego samego
modelu.

(15)

(18)

(20)

(1)

W celu dalszego zapewnienia zdrowia publicznego i bez-
pieczenstwa konieczne jest zapewnienie bardziej spdjnego
stosowania przepisow w zakresie $rodkéw ochrony zdro-
wia. Szczegdlng uwage nalezy zwrdci¢ na zapewnienie, aby
produkty nie zagrazaly zdrowiu lub bezpieczenstwu
pacjentéw w trakcie ich stosowania.

W celu wsparcia przejrzystosci prawodawstwa wspolnoto-
wego, niektore informacje dotyczgce wyrobéw medycznych
i ich zgodnosci z przepisami dyrektywy 93/42/EWG,
w szczegblnosci informacje o rejestracji, o sprawozdaniach
dotyczgcych incydentéw i o certyfikatach, powinny by¢
dostepne dla kazdej zainteresowanej osoby oraz dla opinii
publiczne;j.

W celu lepszej koordynacji stosowania i podniesienia
efektywnosci $rodkow krajowych w odniesieniu do kwestii
zwigzanych z przepisami dyrektywy 93/42/EWG panistwa
czlonkowskie powinny wspdlpracowaé zaréwno pomiedzy
soba, jak i na szczeblu migdzynarodowym.

W zwigzku z tym, Ze w polityce zdrowia publicznego
inicjatywy na rzecz projektéw stuzacych bezpieczenstwu
pacgjentéw odgrywaja coraz wigckszg role, konieczne jest
wyrazne okreslenie potrzeby uwzglednienia ergonomicz-
nego projektu w zasadniczych wymogach. Ponadto
w zasadniczych wymogach powinno polozy¢ sie wigkszy
nacisk na kwesti¢ poziomu wyszkolenia i wiedzy uzytkow-
nika, na przyklad w przypadku uzytkownika nieprofesjo-
nalnego. Wytworca powinien potozy¢ szczegdlny nacisk na
konsekwencje niewlasciwego uzycia produktu i jego nie-
korzystne skutki dla organizmu ludzkiego.

W $wietle zdobytych doswiadczen dotyczacych dziatalnosci
zaréwno jednostek notyfikowanych, jak i organdw, w zakre-
sie oceny wyrob6w, ktore wymagaja interwencji odpowied-
nich organéw odpowiedzialnych za leki i pochodne krwi
ludzkiej, nalezy uscisli¢ ich obowiazki i zadania.

Biorgc pod uwage rosngce znaczenie oprogramowania
w dziedzinie wyrobéw medycznych, czy to stosowanego
samodzielnie, czy tez zawartego w wyrobie, zasadniczym
wymogiem powinna by¢ walidacja oprogramowania zgod-
nie z aktualnym stanem wiedzy.

W $wietle coraz czestszego korzystania z oséb trzecich
w celu realizacji projektu i produkcji wyrobéw w imieniu
wytworcy, wazne jest, aby wytworca wykazal, ze stosuje
odpowiednig kontrole wobec osoby trzeciej w celu statego
zapewnienia skutecznego dziatania systemu jakosci.

Zasady klasyfikacji oparte s3 na wrazliwosci ciala ludzkiego,
z uwzglednieniem potencjalnego ryzyka zwigzanego z pro-
jektem technicznym i wytwarzaniem wyrobéw. W przy-
padku wyrobéw klasy 1II w celu ich wprowadzenia do
obrotu wymagane jest wyrazne uprzednie zatwierdzenie
ich zgodnosci, w tym ocena dokumentacji projektu.
W przypadku wszystkich pozostatych klas wyrobéw przy
wykonywaniu swoich obowiazkéw w ramach modutéw
oceny zgodnosci dotyczacych zapewniania jakosci i weryfi-
kacji, podstawowym i koniecznym wymogiem dla jednostki
notyfikowanej w celu uzyskania pewnosci co do spelnienia



21.9.2007

Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej

L 247)23

(23)

(24)

(25)

(26)

(27)

()

przez wytworce wymagan okreslonych w dyrektywie 93/
42[EWG jest dokonanie przegladu dokumentacji projektu
wyrobu medycznego. Stopieni szczegbtowosci i zakres tego
przegladu powinien by¢ wspétmierny do klasyfikacji
wyrobu, innowacyjnosci zamierzonego leczenia, zakresu
interwencji, innowacyjnosci technologii lub materialéw
konstrukcyjnych, a takze zlozonosci projektu lub techno-
logii. Przeglad ten mozna przeprowadzi¢ na podstawie
reprezentatywnego przykladu dokumentacji projektu jed-
nego lub wiecej typow wyrobdéw sposroéd wytwarzanych
wyrobow. Dalszy przeglad albo przeglady, w szczegdlnosci
ocena zmian projektu, ktére moglyby mie¢ wplyw na
zgodno$¢ z zasadniczymi wymogami, powinny by¢ czescig
prowadzonych przez jednostke notyfikowang dziatan
w zakresie nadzoru.

Konieczne jest usunigcie niespéjnosci zasad klasyfikacj,
wskutek ktorej wyroby inwazyjne stosowane w otworach
ciala, przeznaczone do polaczenia z aktywnym wyrobem
medycznym klasy [, nie zostaly sklasyfikowane.

Srodki niezbedne do wdrozenia dyrektywy 90/385/EWG
oraz dyrektywy 93/42[EWG powinny zostal przyjete
zgodnie z decyzja Rady 1999/468/WE z dnia 28 czerwca
1999 r. ustanawiajagca warunki wykonywania uprawnien
wykonawczych przyznanych Komisji ().

W szczeg6lnosci nalezy przyznaé Komisji uprawnienia do
dostosowywania zasad klasyfikacji wyrobéw medycznych,
dostosowywania  $rodkéw umozliwiajacych okreslanie
informacji niezbednych do bezpiecznego i nalezytego
uzywania wyrobow medycznych, okre$lania warunkéw
udostepniania niektérych informacji do wiadomosci
publicznej, dostosowywania przepiséw dotyczacych badan
klinicznych okreslonych w niektérych zalgcznikach, przyj-
mowania szczegélnych wymogéw dotyczacych wprowa-
dzania niektorych wyrobéw medycznych do obrotu lub do
uzywania, podejmowania decyzji o wycofaniu takich
wyrobéw z obrotu z przyczyn zwigzanych z ochrong
zdrowia lub bezpieczenistwa. W zwigzku z tym, ze $rodki te
maja zasigg ogdlny i maja na celu zmiang lub uzupelnienie
dyrektywy 90/385/EWG oraz dyrektywy 93[42[EWG
poprzez zmiang lub dodanie elementéw innych niz istotne,
srodki te musza zostaé przyjete zgodnie z procedury
regulacyjna polaczong z kontrolg, okreslona w art. 5a
decyzji 1999/468/WE.

W przypadku gdy ze wzgledu na szczegdlnie pilng
potrzebe, terminy majace zwykle zastosowanie w ramach
procedury regulacyjnej polaczonej z kontrolg nie mogg by¢
zachowane, Komisja powinna mie¢ mozliwo$¢ zastosowa-
nia trybu pilnego okreslonego w art. 5a ust. 6 decyzji
1999/468/WE, dla podjecia decyzji o wycofaniu z obrotu
pewnych wyrobéw medycznych oraz dla przyjecia szcze-
g6lnych wymagan dotyczacych wprowadzania takich
wyrobéw do obrotu lub do uzywania z przyczyn zwigza-
nych z ochrong zdrowia lub bezpieczenistwa.

Komisja powinna udzieli¢ CEN lub CENELEC mandatu do
okreslenia wymagan technicznych oraz do opracowania

Dz.U. L 184 z 17.7.1999, str. 23. Decyzja zmieniona decyzja

nr 2006/512/WE (Dz.U. L 200 z 22.7.2006, str. 11).

(28)

(29)

(30)

(1)

(32)

odpowiedniej specjalnej etykiety dla wyrobéw zawieraja-
cych ftalany w terminie 12 miesi¢cy od daty wejscia w zycie
niniejszej dyrektywy.

Wiele panstw czlonkowskich wprowadzito zalecenia
majace na celu zmniejszenie lub ograniczenie stosowania
u dzieci, kobiet cigzarnych i kobiet karmigcych oraz
u innych pacjentéw podwyzszonego ryzyka wyrobéw
medycznych zawierajacych najgrozniejsze ftalany. Aby
pozwoli¢ pracownikom stuzby zdrowia na unikniecie
takiego zagrozenia, wyroby, ktére moga uwalniaé ftalany
do organizmu pagcjenta, powinny by¢ odpowiednio ozna-
czone.

Zgodnie z zasadniczymi wymogami dotyczacymi projektu
i wytwarzania wyrobéw medycznych wytwércy powinni
unika¢ wykorzystywania substancji, ktére moga by¢
potencjalnie szkodliwe dla zdrowia pacjentéw, w szczegdl-
nosci substancji rakotwérczych, mutagennych lub dzialaja-
cych toksycznie na reprodukcje, i powinni, w odpowiednich
przypadkach, dazy¢ do opracowania substancji lub pro-
duktéw alternatywnych o nizszym potencjale ryzyka.

Nalezy uscisli¢, ze podobnie jak w przypadku dyrektyw 90/
385/EWG oraz 93/42[EWG, réwniez wyroby medyczne do
diagnostyki in vitro, bedace przedmiotem dyrektywy 98/79/
WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 pazdzier-
nika 1998 r. w sprawie wyrobéw medycznych uzywanych
do diagnozy in vitro (%), powinny zosta¢ wylaczone
z zakresu dyrektywy 98/8/WE.

Zgodnie z punktem 34 Porozumienia miedzyinstytucjonal-
nego w sprawie lepszego stanowienia prawa (*) zacheca sie
panstwa cztonkowskie do sporzadzania na uzytek wlasny,
a takze w interesie Wspdlnoty, tabel, ktére — na ile jest to
mozliwe — ilustruja korelacj¢ migdzy dyrektywa a srodkami
transpozycji, oraz do podawania ich do wiadomosci
publiczne;j.

Dyrektywy 90/385[EWG, 93/42JEWG oraz 98/S/WE
powinny zatem zosta¢ odpowiednio zmienione,

PRZYJMUJA NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut 1

W dyrektywie 90/385/EWG wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1)

®)
0)

w art. 1 wprowadza si¢ nast¢pujgce zmiany:
a)  wust. 2 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
(i) litera a) otrzymuje brzmienie:

,a)  »wyrob medyczny« oznacza jakiekolwiek
narzedzie, przyrzad, urzadzenie, oprogra-
mowanie, material lub inny artykul, stoso-
wane samodzielnie lub wpolaczeniu, wraz
zwszelkim wyposazeniem, wtym oprogra-
mowaniem przeznaczonym przez jego
wytwrce do uzywania specjalnie w celach

Dz.U. L 331 z 7.12.1998, str. 1. Dyrektywa ostatnio zmieniona

rozporzadzeniem (WE) nr 1882/2003.
Dz.U. C 321 z 31.12.2003, str. 1.
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diagnostycznych lub terapeutycznych iniez-
bednym do jego wlasciwego stosowania,
przeznaczone przez wytwrce do stosowa-
nia uludzi w celu:

— diagnozowania, zapobiegania, moni-
torowania, leczenia lub lagodzenia
choroby,

— diagnozowania, monitorowania,
leczenia, fagodzenia lub kompenso-
wania skutkéw urazu lub uposledze-
nia,

— badania, zastgpowania lub modyfiko-
wania budowy anatomicznej lub pro-
cesu fizjologicznego,

— regulacji poczgd,

i ktéry nie osigga swojego zasadniczego
zamierzonego dzialania w ciele ludzkim
lub na ciele ludzkim $rodkami farmakolo-
gicznymi, immunologicznymi lub metabo-
licznymi, lecz ktérego dziatanie moze by¢
wspomagane takimi Srodkami;”;

(ii) litery d), e) oraz f) otrzymuja brzmienie:

.d)

»wyréb wykonany na zamwienie« oznacza
jakikolwiek wyrb wykonany specjalnie
zgodnie zpisemnym przepisem praktykuja-
cego lekarza oodpowiednich kwalifika-
cjach, podajgcego na SWOja
odpowiedzialno$¢ szczeglne wlasciwosci
projektu, iprzeznaczony do wylacznego
stosowania przez okre§lonego pacjenta.
Wyroby produkowane seryjnie, ktre wyma-
gaja dostosowania do szczeglnych wyma-
gan  praktykujacego  lekarza  lub
jakiegokolwiek innego profesjonalnego
uzytkownika, nie sa uwazane za wyroby
wykonane na zamwienie;

»wyr6b przeznaczony do badan klinicz-
nych« oznacza jakikolwiek wyrb przezna-
czony do stosowania przez praktykujacego
lekarza oodpowiednich kwalifikacjach pod-
czas prowadzenia badan klinicznych,
oktrych mowa wzalaczniku7 sekcja2.1,
wodpowiednim dla czlowieka Srodowisku
klinicznym.

Do celu prowadzenia badan klinicznych,
kazda inna osoba, ktéra na podstawie
swoich kwalifikacji zawodowych jest upo-
wazniona do wykonywania takich badan,
jest traktowana tak jak praktykujacy lekarz
o odpowiednich kwalifikacjach;

»przewidziane  zastosowanie«
zastosowanie, do  ktrego

oznacza

wyrb  jest

przeznaczony zgodnie zdanymi dostarczo-
nymi przez wytwrce woznakowaniu, win-
strukcjach lub materialach promocyjnych;”;

(iti) dodaje sig lit. j) i k) w brzmieniu:

)

»upowazniony  przedstawiciel« oznacza
jakakolwiek osobe fizyczna lub prawng
zsiedzibg we Wsplnocie, wyraznie wyzna-
czong przez wytwrce, ktra wystepuje
wimieniu wytwrcy ido ktrej, zamiast do
wytwrcy, organy ijednostki we Wsplnocie
moga zwracaé si¢ wkwestii obowiazkw
wytwrcy wynikajacych zniniejszej dyrek-
tywy;

»dane kliniczne« oznaczajg informacje
dotyczgce bezpieczenstwa lub dzialania
uzyskane wwyniku uzywania wyrobu.
Dane kliniczne pochodzg z:

— badania klinicznego/badan klinicz-
nych danego wyrobu; lub

— badania klinicznego/badan klinicz-
nych lub innych badan opublikowa-
nych w literaturze  naukowej,
dotyczacych  podobnego  wyrobu,
w ktérego przypadku mozna wykazaé
réwnowazno$¢ z danym wyrobem;

lub

— opublikowanych lub niepublikowa-
nych sprawozdan z innych do$wiad-
czen klinicznych dotyczacych danego
wyrobu albo wyrobu podobnego,
w ktérego przypadku mozna wykazaé
réwnowazno$¢ z danym wyrobem.”;

ustep 3 otrzymuje brzmienie:

»3.

()

W przypadku gdy aktywny wyréb medyczny do
implantacji jest przeznaczony do podawania substan-
¢ji zdefiniowanej jako produkt leczniczy w rozumieniu
art. 1 dyrektywy 2001/83/WE (*), wyrdb ten podlega
niniejszej dyrektywie bez uszczerbku dla przepiséw
dyrektywy 2001/83/WE w odniesieniu do produktu
leczniczego.

Dz.U. L 311 z 28.11.2001, str. 67. Dyrektywa
ostatnio zmieniona rozporzadzeniem (WE)
nr 1901/2006 (Dz.U. L 378 z 27.12.2006,
str. 1).7;

ustep 4 otrzymuje brzmienie:

w4, W przypadku gdy aktywny wyr6b medyczny do
implantacji zawiera, jako integralng cz¢s¢, substancje,
ktéra uzyta oddzielnie moze by¢ uznana za produkt
leczniczy w rozumieniu art. 1 dyrektywy 2001/83/
WE i ktéra to substancja jest zdolna do oddzialywania
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na cialo ludzkie w sposob pomocniczy wzgledem
takiego wyrobu, wowczas wyrdb taki jest oceniany
i zatwierdzany zgodnie z niniejsza dyrektywa.”;

dodaje si¢ ust. 4a w brzmieniu:

JA4a. W przypadku gdy wyréb zawiera, jako
integralng cze$¢, substancje, ktéra uzyta oddzielnie
moze by¢ uznana za skladnik produktu leczniczego
lub produkt leczniczy bedacy pochodna krwi ludzkiej
lub osocza ludzkiego w rozumieniu art. 1 dyrektywy
2001/83/WE i ktéra to substancja jest zdolna do
oddzialywania na cialo ludzkie w sposéb pomocniczy
wzgledem takiego wyrobu, zwana dalej »pochodng
krwi ludzkiej, wowczas taki wyrdb jest oceniany
i zatwierdzany zgodnie z niniejsza dyrektywa.”;

ustep 5 otrzymuje brzmienie:

,5. Niniejsza dyrektywa jest dyrektywa szczeg6tows
w rozumieniu art. 1 ust. 4 dyrektywy 2004/108/
WE (¥).

()  Dyrektywa 2004/108/WE Parlamentu Europej-
skiego i Rady z dnia 15 grudnia 2004 r.
w sprawie zblizenia ustawodawstw pafstw
cztonkowskich odnoszacych si¢ do kompatybil-

noéci elektromagnetycznej (Dz.U. L 390
z 31.12.2004, str. 24).”;

dodaje si¢ ust. 6 w brzmieniu:

,6. Niniejszej dyrektywy nie stosuje si¢ do:

a)  produktéw leczniczych objetych  zakresem

dyrektywy 2001/83/WE. Przy podejmowaniu
decyzji o tym, czy dany produkt jest objety
zakresem powyzszej dyrektywy lub niniejszej
dyrektywy, zwraca si¢ szczegélng uwage na
zasadniczy sposob dziatania produktu;

b) krwi ludzkiej, produktéw krwiopochodnych,
osocza lub komoérek krwi pochodzenia ludz-
kiego lub do wyrobdw, ktére w chwili wprowa-
dzania do obrotu zawierajg takie produkty
krwiopochodne, osocze lub komérki, z wy-
jatkiem wyrobow, o ktérych mowa w ust. 4a;

¢)  przeszczepow lub tkanek, lub komérek pocho-
dzenia ludzkiego, lub produktéw zawierajacych
tkanki lub komorki pochodzenia ludzkiego lub
z nich otrzymanych, z wyjatkiem wyrobdw,
o ktérych mowa w ust. 4a;

d) przeszczepéw lub tkanek, lub komoérek pocho-
dzenia zwierzecego, chyba ze wyrdb jest wytwa-
rzany z wykorzystaniem tkanki zwierzecej
pozbawionej zdolnosci do Zycia lub produktow
niezdolnych do zycia otrzymanych z tkanki
zwierzecej.”;

2)

artykul 2 otrzymuje brzmienie:

JArtykut 2

Pafistwa cztonkowskie podejmujg wszelkie niezbedne kroki
w celu zapewnienia, aby wyroby mogly zostaé wprowa-
dzone do obrotu lub do uzywania tylko wowczas, gdy,
nalezycie dostarczone, odpowiednio implantowane lub
odpowiednio zainstalowane, konserwowane i stosowane
zgodnie z ich przewidzianymi zastosowaniami, spelniaja
wymagania okre$lone w niniejszej dyrektywie.”;

artykul 3 otrzymuje brzmienie:

JArtykut 3

Aktywne wyroby do implantacji, o ktérych mowa w art. 1
ust. 2 lit. ¢), d) i e), zwane dalej »wyrobamic, spelniaja
majace do nich zastosowanie zasadnicze wymogi okre$lone
w zalgczniku 1, przy uwzglednieniu przewidzianego
zastosowania danych wyrobéw.

W przypadku gdy istnieje odnosne zagrozenie, wyroby
bedace jednocze$nie maszynami w rozumieniu art. 2
lit. a) dyrektywy 2006/42/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 17 maja 2006 r. w sprawie maszyn (¥
réwniez spelniajg zasadnicze wymagania w zakresie
ochrony zdrowia i bezpieczenstwa okreslone w zalgcz-
niku I do tej dyrektywy w zakresie, w jakim te zasadnicze
wymagania w zakresie ochrony zdrowia i bezpieczenstwa
sa bardziej szczegdlowe niz zasadnicze wymogi okre$lone
w zalgczniku 1 do niniejszej dyrektywy.

(*) Dz.U.L 157 z 9.6.2000, str. 24.%;
wart. 4 ust. 1, 2 i 3 otrzymuja brzmienie:

,1. Panstwa czlonkowskie nie stwarzaja na swoim
terytorium zadnych przeszkéd dla wprowadzania do
obrotu i do uzywania wyrobéw zgodnych z przepisami
niniejszej dyrektywy i noszacych oznakowanie CE okres-
lone w art. 12, ktére wskazuje, Ze byly one przedmiotem
oceny zgodnosci zgodnie z art. 9.

2. Pafstwa czlonkowskie nie stwarzaja zadnych prze-
szkdd w stosunku do:

— wyrobéw przeznaczonych do badan klinicznych,
udostepnianych praktykujacym lekarzom o odpowied-
nich kwalifikacjach lub upowaznionym w tym celu
osobom, jezeli spelniaja one warunki ustanowione
w art. 10 i w zalgczniku 6;

— wyrobéw wykonanych na zamoéwienie wprowadza-
nych do obrotu i do uzywania, jezeli spelniaja one
warunki ustanowione w zalaczniku 6 i towarzyszy im
deklaracja, o ktérej mowa w tym zalaczniku, ktorg
udostepnia si¢ danemu zidentyfikowanemu pacjen-
towi.

Wyroby te nie nosza oznakowania CE.
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3. Panstwa czlonkowskie nie stwarzajg zadnych prze-
szkod dla wystawiania na targach, wystawach, pokazach itd.
wyrobow, ktére nie sa zgodne z niniejszg dyrektywa, pod
warunkiem ze widoczne oznakowanie wyraznie wskazuje,
ze wyroby takie sg niezgodne i nie moga by¢ wprowadzane
do obrotu i do uzywania dopdoki wytwoérca lub jego
upowazniony przedstawiciel nie doprowadza do ich
zgodnosci.”;

artykut 5 otrzymuje brzmienie:

JArtykub 5

1. Panstwa czlonkowskie domniemaja zgodno$¢ wyro-
béw, ktére sa zgodne z wlasciwymi normami krajowymi
przyjetymi zgodnie z normami zharmonizowanymi, kto-
rych numery referencyjne zostaly opublikowane w Dzien-
niku  Urzedowym  Unii  Europejskiej, ~z zasadniczymi
wymogami, o ktérych mowa w art. 3; pafistwa czlonkow-
skie publikuja numery referencyjne takich norm krajowych.

2. Do celéw niniejszej dyrektywy odniesienie do norm
zharmonizowanych obejmuje réwniez monografie Farma-
kopei Europejskiej, do ktorych odniesienia zostaly opubli-
kowane w Dzienniku  Urzgdowym  Unii  Europejskiej,
w szczegblnoSci dotyczace wzajemnego oddzialywania
miedzy produktami leczniczymi i materialami stosowa-
nymi w wyrobach zawierajacych takie produkty lecznicze.”;

w art. 6 wprowadza si¢ nastgpujgce zmiany:

a)  wust. 1 odniesienie ,83/189/EWG” zostaje zastapione
odniesieniem

,98/34/WE ()

(*)  Dyrektywa 98/34/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 22 czerwca 1998 r. ustanawiajaca
procedure udzielania informacji w zakresie norm
i przepisow technicznych oraz zasad dotycza-
cych  ustug  spoleczenistwa —informacyjnego
(Dz.U. L 204 z 21.7.1998, str. 37). Dyrektywa
ostatnio  zmieniona  Aktem  przystapienia
z 2003 1.”;

b) ustep 2 otrzymuje brzmienie:

,2. Komisja jest wspierana przez staly komitet
(zwany dalej ‘komitetem).

3. W przypadku odestania do niniejszego ustgpu
stosuje si¢ art. 5 i 7 decyzji 1999/468/WE, z
uwzglednieniem przepisow jej art. 8.

Okres przewidziany w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/
WE wynosi trzy miesigce.

4. W przypadku odestania do niniejszego ustepu
stosuje si¢ art. 5a ust. 1-4 oraz art. 7 decyzji 1999/
468/WE, z uwzglednieniem przepiséw jej art. 8.

5. W przypadku odeslania do niniejszego ustgpu
stosuje si¢ art. 5a ust. 1, 2, 4 i 6 oraz art. 7 decyzji
1999/468/WE, z uwzglednieniem przepisow jej
art. 8.7

7)

artykut 8 otrzymuje brzmienie:

JArtykut 8

1. Panstwa czlonkowskie podejmuja niezbedne kroki
w celu zapewnienia, aby przekazana do ich wiadomosci
informacja dotyczaca wymienionych ponizej incydentéw
zwigzanych z wyrobem zostala zarejestrowana i oceniona
w sposob scentralizowany:

a) jakiekolwick wadliwe dzialanie lub pogorszenie
wlasciwosci i dzialania wyrobu, jak réwniez jakakol-
wiek nieprawidlowo$¢ w oznakowaniu lub w instruk-
cjach uzywania, ktére moglyby doprowadzi¢ lub
mogly doprowadzi¢ do $mierci lub powaznego
pogorszenia stanu zdrowia pacjenta lub uzytkownika;

b) jakakolwiek przyczyna techniczna lub medyczna
zwiazana z wlaSciwosciami lub dzialaniem wyrobu
z powoddw, o ktérych mowa w lit. a), prowadzaca do
planowego wycofywania wyrobéw tego samego typu

przez wytworce.

2. W przypadku gdy panstwo cztonkowskie wymaga, by
praktykujacy lekarze lub instytucje medyczne informowaty
wlasciwe organy o wszelkich incydentach, o ktérych mowa
w ust. 1, podejmuje ono niezbedne kroki w celu
zapewnienia, aby wytwérca danego wyrobu lub jego
upowazniony przedstawiciel byli réwniez poinformowani
o incydencie.

3. Po przeprowadzeniu oceny, w miar¢ mozliwosci
wspdlnie z wytworcg lub jego upowaznionym przedstawi-
cielem, panstwa czlonkowskie bez uszczerbku dla art. 7
niezwlocznie powiadamiaja Komisje i pozostale panstwa
czlonkowskie o Srodkach, ktére zostaly podjete lub ktérych
podjecie jest planowane w celu zminimalizowania powta-
rzania si¢ incydentow, o ktérych mowa w ust. 1, co
obejmuje takze poinformowanie o incydentach bedacych
ich podstawa.

4. Srodki niezbedne w celu wykonania niniejszego
artykulu sg przyjmowane zgodnie z procedura regulacyjna,
o ktérej mowa w art. 6 ust. 3.”;

w art. 9 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
a)  ustep 8 otrzymuje brzmienie:

,8. Decyzje podjete przez jednostki notyfikowane
zgodnie z zalacznikami 2, 3 i 5 s3 wazne przez okres
najwyzej pieciu lat i moga by¢ przedtuzane, na
wniosek zlozony w czasie uzgodnionym w umowie
podpisanej przez obie strony, na kolejne okresy

wynoszgce najwyzej piec lat.”;
b)  dodaje si¢ ust. 10 w brzmieniu:

,10. Srodki majace na celu zmiang elementéw
innych niz istotne niniejszej dyrektywy, miedzy
innymi poprzez jej uzupelnienie, odnoszace si¢ do
srodkéw, na mocy ktorych — ze wzgledu na postep
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10)

techniczny i z uwzglednieniem przewidzianych uzyt-
kownikéw danych wyrobéw — moga zostaé okreslone
informacje wskazane w zalaczniku 1 sekcja 15, sa
przyjmowane zgodnie z procedura regulacyjng pola-
czong z kontrola, o ktérej mowa w art. 6 ust. 4.”;

artykut 9a otrzymuje brzmienie:

JArtykut 9a

1. Panstwo czlonkowskie przedklada Komisji nalezycie
uzasadniony wniosek z prosba o podjecie niezbednych
srodkéw w nastepujacych sytuacjach:

— panstwo czlonkowskie uwaza, ze zgodno$¢ wyrobu
lub rodziny wyrobéw powinna zosta¢ ustalona, na
zasadzie odstepstwa od przepisow art. 9, przez
zastosowanie wylacznie jednej z danych procedur
wybranych sposréd procedur, o ktérych mowa w art.

’

— panstwo czlonkowskie uwaza, Ze konieczne jest
podjecie decyzji stwierdzajacej, czy dany produkt lub
grupa produktéw sg objete definicja podang w art. 1
ust. 2 lit. a), ¢), d) lub e).

W przypadku gdy uwaza si¢ za konieczne podjecie
srodkéw zgodnie z akapitem pierwszym niniejszego
ustepu, s3 one przyjmowane zgodnie z procedury regula-
cyjna, o ktérej mowa w art. 6 ust. 3.

2. Komisja informuje pafistwa cztonkowskie o podjetych
Srodkach.”;

w art. 10 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
a)  wust. 1 skresla si¢ wyraz ,jego”;
b)  ustep 2 akapit drugi otrzymuje brzmienie:

,Panstwa czlonkowskie moga jednak zezwoli¢
wytwoércom na rozpoczecie danych badan klinicznych
przed uplywem 60-dniowego okresu, pod warunkiem
ze wlasciwy komitet etyczny wyda pozytywna opini¢
o danym programie badania, zawierajaca oceng planu
badania klinicznego.”;

¢) ustep 3 otrzymuje brzmienie:

,3. Panstwa czlonkowskie podejmujg, w razie
koniecznosci, odpowiednie kroki w celu zapewnienia
zdrowia publicznego i porzadku publicznego. W przy-
padku gdy panstwo cztonkowskie odmawia zgody na
badanie kliniczne lub je wstrzymuje, powiadamia ono
wszystkie pafistwa cztonkowskie i Komisje o swojej
decyzji oraz o przyczynach jej podjecia. W przypadku
gdy panstwo czlonkowskie wezwalo do znaczacej
zmiany lub tymczasowego przerwania badania kli-
nicznego, informuje ono zainteresowane pafistwa
cztonkowskie o swoich dzialaniach oraz o przyczy-
nach ich podjecia.”;

d) dodaje si¢ ust. 4 i 5 w brzmieniu:

»4. Wytworca lub jego upowazniony przedstawiciel
powiadamia wlasciwe organy zainteresowanego pan-
stwa czlonkowskiego o zakonczeniu badania klinicz-
nego, wraz z uzasadnieniem w przypadku jego
wezesniejszego zakonczenia. W przypadku wezesniej-
szego zakonczenia badania klinicznego z powoddéw
bezpieczeristwa, powiadomienie to jest przekazywane
wszystkim pafistwom  czlonkowskim i Komisji.
Wytwérca lub jego upowazniony przedstawiciel
przechowuje sprawozdanie, o ktérym mowa w zalacz-
niku 7 pkt 2.3.7, do dyspozycji wlasciwych organdw.

5. Badania kliniczne s3 prowadzone zgodnie z prze-
pisami zalacznika 7. Srodki majgce na celu zmiane
elementéw innych niz istotne niniejszej dyrektywy
dotyczgcych przepiséw o badaniu klinicznym okres-
lonych w zalaczniku 7 s3 przyjmowane zgodnie
z procedura regulacyjna polaczona z kontrola, o ktorej
mowa w art. 6 ust. 4.”;

11) dodaje si¢ art. 10a, 10b i 10c w brzmieniu:

JArtykut 10a

1. Kazdy wytworca, ktory pod wlasng nazwa wprowadza
do obrotu wyroby zgodnie z procedura, o ktérej mowa
w art. 9 ust. 2, powiadamia wlaciwe organy panstwa
czlonkowskiego, w ktérym ma zarejestrowang siedzibe,
o adresie zarejestrowanej siedziby oraz o opisie danych
wyrobow.

Pafistwa czlonkowskie moga wymaga¢, aby byly informo-
wane o wszystkich danych pozwalajacych na identyfikacje
wyrobéw, wraz z etykieta i instrukcja uzywania, kiedy
wyroby wprowadzane sa do uzywania na ich terytorium.

2. W przypadku gdy wytworca, ktéry pod wilasng nazwa
wprowadza wyrob do obrotu, nie posiada zarejestrowanej
siedziby w panstwie czlonkowskim, wyznacza on jednego
upowaznionego przedstawiciela w Unii Europejskiej.

W odniesieniu do wyrobéw, o ktérych mowa w ust. 1
akapit pierwszy, upowazniony przedstawiciel informuje
wlasciwy organ panstwa czlonkowskiego, w ktérym
posiada zarejestrowang siedzibe, o wszystkich szczegélach,
o ktérych mowa w ust. 1.

3. Pafistwa czlonkowskie, na wniosek, informuja pozo-
stale panstwa czlonkowskie oraz Komisj¢ o szczegdlach,
o ktérych mowa w ust. 1 akapit pierwszy, przekazanych
przez wytworce lub upowaznionego przedstawiciela.

Artykut 10b

1. Dane regulacyjne zgodnie z niniejsza dyrektywa
przechowywane sa w europejskim banku danych, dostep-
nym dla wlasciwych organdéw, w celu umozliwienia im
wykonywania zadan zwiazanych z niniejsza dyrektywa
w oparciu o odpowiednie informacje.
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12)

Bank danych zawiera:

a)  dane dotyczace certyfikatow wydanych, zmienionych,
uzupetnionych, zawieszonych, wycofanych lub kt6-
rych wydania odméwiono, zgodnie z procedurami
przewidzianymi w zalacznikach 2-5;

b) dane uzyskane zgodnie z procedurg obserwacji
okreslong w art. §;

¢) dane dotyczace badan klinicznych, o ktérych mowa
w art. 10.

2. Dane przekazywane sg w formacie znormalizowanym.

3. Srodki niezbedne do wykonania ust. 1 i 2 niniejszego
artykutu, w szczegdlnosci ust. 1 lit. ¢), sa przyjmowane
zgodnie z procedura regulacyjng, o ktorej mowa w art. 6
ust. 3.

Artykut 10c

W przypadku gdy w odniesieniu do danego produktu lub
grupy produktéw panstwo cztonkowskie uwaza, ze w celu
zapewnienia ochrony zdrowia i bezpieczenistwa lub
zapewnienia przestrzegania wymogoéw w zakresie zdrowia
publicznego, produkty takie powinny zosta wycofane
z obrotu lub ich wprowadzanie do obrotu i do uzywania
powinno zosta¢ zakazane, ograniczone lub poddane
szczegblnym wymaganiom, moze ono podjaé wszelkie
konieczne i uzasadnione $rodki przejsciowe.

Pafistwo czlonkowskie informuje nastgpnie Komisje oraz
wszystkie pozostale panstwa czlonkowskie o $rodkach
przejsciowych, podajac uzasadnienie swojej decyzji.

O ile jest to mozliwe, Komisja przeprowadza konsultacje
z zainteresowanymi stronami i panstwami cztonkowskimi.
Komisja przyjmuje opini¢, w ktorej stwierdza, czy $rodki
krajowe s3 uzasadnione. Komisja informuje wszystkie
panstwa czlonkowskie oraz zainteresowane strony, z kt6-
rymi odbyla konsultacje.

W stosownych przypadkach, niezbedne $rodki, ktérych
celem jest zmiana elementéw innych niz istotne niniejszej
dyrektywy, poprzez uzupehienie jej, w zakresie wycofy-
wania produktéw z obrotu, zakazu wprowadzania do
obrotu i do uzywania pewnego produktu lub grupy
produktéw lub w zakresie ograniczen lub wprowadzenia
szczegblnych wymagan wobec nich, s3 przyjmowane
zgodnie z procedurg regulacyjng polaczong z kontrols,
o ktérej mowa w art. 6 ust. 4. Ze wzgledu na szczegdlnie
pilng potrzebe Komisja moze zastosowaé tryb pilny,
o ktérym mowa w art. 6 ust. 5.”;

w art. 11 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
a)  w ust. 2 dodaje si¢ akapit w brzmieniu:

Jezeli jest to whasciwe w $wietle postepu technicz-
nego, szczegdtowe Srodki niezbedne w celu zapew-
nienia spdjnego stosowania kryteriéw okreslonych
w zalaczniku 8 do niniejszej dyrektywy w odniesieniu
do wyznaczania przez pafistwa czlonkowskie jedno-
stek s3 przyjmowane zgodnie z procedurg regula-
cyjna, o ktorej mowa w art. 6 ust. 3.”;

b) w ust. 4 slowa ,przedstawiciel z siedzibg we
Wspdlnocie” zastgpuje si¢ stowami ,upowazniony
przedstawiciel”;

¢) dodaje si¢ ust. 5, 6 i 7 w brzmieniu:

,5. Jednostka notyfikowana informuje swoéj wihas-
ciwy organ o wszystkich certyfikatach wydanych,
zmienionych, uzupelnionych, zawieszonych, cofnig-
tych lub ktérych wydania odméwiono, a pozostate
jednostki notyfikowane, objete zakresem stosowania
niniejszej dyrektywy, o certyfikatach zawieszonych,
cofnietych lub ktérych wydania odméwiono, a takze,
na wniosek, o certyfikatach wydanych. Jednostka
notyfikowana udostepnia réwniez, na wniosek,
wszystkie odpowiednie informacje dodatkowe.

6. W przypadku gdy jednostka notyfikowana
uznaje, ze wladciwe wymagania niniejszej dyrektywy
nie zostaly spelnione przez wytwérce lub ze
wytworca przestal je spetnial, lub ze certyfikat nie
powinien byl zosta¢ wydany, jednostka notyfikowana
zawiesza lub cofa, przy uwzglednieniu zasady propor-
cjonalnodci, wydany certyfikat lub wprowadza do
niego ograniczenia, chyba ze zgodno$¢ z takimi
wymaganiami jest zapewniona poprzez wprowadze-
nie przez wytworce odpowiednich $rodkéw korygu-
jacych.

W przypadku zawieszenia lub cofnigcia certyfikatu
lub wprowadzenia do niego jakiegokolwiek ograni-
czenia, lub w przypadkach, gdy moze zaistnie¢
konieczno$¢ interwencji wlasciwego organu, jednost-
ka notyfikowana informuje o tym fakcie swoj
wlasciwy organ.

Pafistwo czlonkowskie informuje pozostate pafistwa
czlonkowskie oraz Komisjg.

7. Jednostka notyfikowana przekazuje, na wniosek,
wszystkie wlasciwe informacje i dokumenty, w tym
dokumenty budzetowe, wymagane w celu umozliwie-
nia pafistwu czlonkowskiemu weryfikacji zgodnosci
z kryteriami ustanowionymi w zalaczniku 87

13) artykut 13 otrzymuje brzmienie:

JArtykut 13

Bez uszczerbku dla art. 7:

a) w przypadku stwierdzenia przez pafstwo cztonkow-
skie niestusznego umieszczenia oznakowania CE lub
jego braku, wbrew przepisom niniejszej dyrektywy,
wytworca lub jego upowazniony przedstawiciel
majacy siedzib¢ we Wspdlnocie jest zobowigzany
zaprzestaC naruszenia na warunkach okreslonych
przez panstwo czlonkowskie;

b) w przypadku dalszego braku zgodnosci panstwo
cztonkowskie musi przyja¢ wszelkie whasciwe Srodki
w celu ograniczenia lub wprowadzenia zakazu
wprowadzania do obrotu danego wyrobu lub w celu
zapewnienia wycofania go z obrotu zgodnie z proce-
durami ustanowionymi w art. 7.
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14)

15)

Przepisy te stosuje si¢ rowniez w przypadku gdy oznako-
wanie CE zostalo umieszczone zgodnie z procedurami
okreSlonymi w niniejszej dyrektywie, ale w niewlasciwy
sposéb, czyli na produktach nieobjetych zakresem niniej-
szej dyrektywy.”;

w art. 14 wprowadza si¢ nastgpujgce zmiany:
a)  akapit pierwszy otrzymuje brzmienie:
,Kazda decyzja podjeta zgodnie z niniejsza dyrektywa:

a)  w przedmiocie odmowy lub ograniczenia wpro-
wadzania do obrotu lub do uzywania wyrobu
lub prowadzenia badan klinicznych;

lub
b) w przedmiocie wycofania wyrobéw z obrotu;

okresla dokladne podstawy jej podjecia. Decyzja taka
jest niezwlocznie przekazywana zainteresowanej stro-
nie, ktéra zostaje jednoczesnie poinformowana o przy-
stugujacych jej na mocy prawa obowigzujacego
w danym panstwie cztonkowskim $rodkach prawnych
oraz o terminach, ktérym podlegaja takie $rodki.”;

b) w akapicie drugim skresla si¢ stowa ,z siedziba we
Wspdlnocie”;

artykut 15 otrzymuje brzmienie:

JArtykut 15

1. Bez uszczerbku dla obowigzujacych przepisow i prak-
tyk krajowych dotyczacych tajemnicy lekarskiej panstwa
cztonkowskie zapewniajg, aby wszystkie strony zaangazo-
wane w stosowanie niniejszej dyrektywy byly zobowiazane
do przestrzegania poufnosci w odniesieniu do wszystkich
informacji uzyskanych podczas wykonywania swoich
zadan.

Nie wplywa to na zobowigzania pafstw czlonkowskich
i jednostek notyfikowanych dotyczace wzajemnego infor-
mowania sie i upowszechniania ostrzezen, ani na zobo-
wigzania os6b, ktérych to dotyczy, do udzielania informacji
zgodnie z przepisami prawa karnego.

2. Nastepujace informacje nie sg traktowane jako poufne:

a) informacje dotyczace rejestracji oséb odpowiedzial-
nych za wprowadzanie wyrobéw do obrotu zgodnie
z art. 10a;

b) informacje dla uzytkownikow wyslane przez
wytworce, upowaznionego przedstawiciela lub dystry-
butora w zwigzku ze $rodkiem podjetym zgodnie
z art. 8;

16)

17)

1)

¢) informacje zawarte w wydanych, zmienionych, uzu-
pelnionych, zawieszonych lub cofnigtych certyfika-
tach.

3. Srodki, ktérych celem jest zmiana elementéw innych
niz istotne niniejszej dyrektywy, miedzy innymi poprzez jej
uzupelnienie, dotyczacych ustalenia warunkéw publicz-
nego udostepniania informacji innych niz informagje,
o ktérych mowa w ust. 2, a w szczeg6lnosci dotyczacych
ustalenia wszelkich obowiazkéw wytworcow w zakresie
przygotowania i udostgpnienia podsumowania informacji
i danych odnoszacych si¢ do wyrobu, s3 przyjmowane
zgodnie z procedurg regulacyjna polaczong z kontrols,
o ktorej mowa w art. 6 ust. 4.”;

dodaje si¢ art. 15a w brzmieniu:

JArtykut 15a

Panistwa czlonkowskie podejmuja odpowiednie $rodki
w celu zapewnienia, ze wlasciwe organy panstw cztonkow-
skich wspolpracuja ze soba i z Komisja oraz przekazuja
sobie informacje niezbedne do umozliwienia jednolitego
stosowania niniejszej dyrektywy.

W celu koordynowania jednolitego stosowania niniejszej
dyrektywy Komisja zapewnia organizacje wymiany
do$wiadczen miedzy whasciwymi organami odpowiedzial-
nymi za nadzér rynku.

Bez uszczerbku dla przepiséw niniejszej dyrektywy wspot-
praca moze stanowi¢ element inicjatyw podejmowanych na
poziomie miedzynarodowym.”;

w zalgcznikach 1-7 wprowadza si¢ zmiany zgodnie
z zalgcznikiem I do niniejszej dyrektywy.

Artykut 2

W dyrektywie 93/42/EWG wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

w art. 1 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
a)  w ust. 2 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

(i) wlit. a) czgs¢ wprowadzajaca otrzymuje brzmie-
nie:

»wyréb medyczny« oznacza jakiekolwiek narze-
dzie, przyrzad, urzadzenie, oprogramowanie,
material lub inny artykul, stosowane samo-
dzielnie lub w polaczeniu, wraz z wszelkim
wyposazeniem, w tym oprogramowaniem prze-
znaczonym przez jego wytworce do uzywania
specjalnie w celach diagnostycznych lub tera-
peutycznych i niezbednym do jego wlasciwego
stosowania, przeznaczone przez wytworce do
stosowania u ludzi w celu:”;

(i) (zmiana nie dotyczy wersji polskiej);
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(iii) dodaje sig lit. k)-n) w brzmieniu:

,k) ~»dane Kkliniczne« oznaczajg informacje
dotyczgce bezpieczenstwa lub dzialania
uzyskane wwyniku uzywania wyrobu.
Dane kliniczne pochodzg z:

— badania klinicznego/badan klinicz-
nych danego wyrobu, lub

— badania klinicznego/badan klinicz-
nych lub innych badain opublikowa-
nych w literaturze  naukowej,
dotyczacych  podobnego  wyrobu,
w ktérego przypadku mozna wykazaé
réwnowazno$¢ z danym wyrobem,
lub

— opublikowanych lub niepublikowa-
nych sprawozdan z innych dos$wiad-
czen klinicznych dotyczacych danego
wyrobu albo wyrobu podobnego,
w ktorego przypadku mozna wykazaé
réwnowazno$¢ z danym wyrobem;

)  »podkategoria wyrobw« oznacza grupe
wyrobw owsplnych zakresach przewidzia-
nego zastosowania lub owsplnej technolo-

gii;

m) »grupa rodzajowa wyrobw« oznacza grupe
wyrobw otym samym lub podobnym
przewidzianym zastosowaniu lub owsplnej
technologii, co pozwala na zaklasyfikowa-
nie ich do tego samego rodzaju, bez
uwzgledniania ich specyficznych wlasci-
wosci;

n) »wyrdb do jednorazowego uzytku« oznacza
wyrb przeznaczony do uzycia tylko jeden
raz ujednego pacjenta;”;

ustep 3 otrzymuje brzmienie:

,3. W przypadku gdy wyrdb jest przeznaczony do
podawania produktu leczniczego w rozumieniu art. 1
dyrektywy 2001/83/WE (*), wyrdb ten podlega niniej-
szej dyrektywie bez uszczerbku dla przepiséw
dyrektywy 2001/83/WE dotyczacych produktu lecz-
niczego.

Jezeli jednak taki wyrdb jest wprowadzany do obrotu
w taki sposob, ze wyréb i produkt leczniczy tworzg
pojedynczy nierozdzielny produkt, przeznaczony
wylacznie do stosowania w danym polaczeniu, i ktory
nie nadaje si¢ do ponownego uzycia, ten pojedynczy
produkt podlega dyrektywie 2001/83/WE. Odpowied-
nie zasadnicze wymogi zalgcznika I do niniejszej

9

d)

©)

f)

dyrektywy stosuje si¢ w takim stopniu, w jakim
dotycza one cech wyrobu zwigzanych z bezpieczen-
stwem i dzialaniem.

() Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europej-
skiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r.
w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnosza-
cego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi (Dz.U. L 311 z 28.11.2001, str. 67).
Dyrektywa  ostatnio ~ zmieniona  rozpo-
rzadzeniem (WE) nr 1901/2006 (Dz.U. L 378
z 27.12.2006, str. 1).”;

w ust. 4:

(i) odniesienie ,65/65/EWG” zastepuje si¢ odniesie-
niem ,2001/83/WE”;

(i) wyrazy ,taki wyr6b musi zostal” zastgpuje si¢
wyrazami ,taki wyréb zostaje”;

w ust. 4a:

(i) odniesienie ,89/381/EWG” zastepuje si¢ odnie-
sieniem ,2001/83/WE”;

(i) wyrazy ,taki wyréb musi zostal” zastepuje sie
wyrazami ,taki wyrob zostaje”;

w ust. 5 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

(i) zdanie wprowadzajace otrzymuje brzmienie:
(zmiana nie dotyczy wersji polskiej);

(ii) litera c) otrzymuje brzmienie:

,¢)  produktéw leczniczych objetych zakresem
dyrektywy 2001/83/WE. Przy podejmowa-
niu decyzji o tym, czy dany produkt jest
objety zakresem powyzszej dyrektywy lub
niniejszej dyrektywy, zwraca si¢ szczegdlng
uwage na zasadniczy sposob dzialania
produktu;”;

(iti) litera f) otrzymuje brzmienie:

o)  przeszczepéw lub tkanek, lub komorek
pochodzenia ludzkiego lub produktéw
zawierajacych tkanki lub komoérki pocho-
dzenia ludzkiego lub z nich otrzymanych,
z wyjatkiem wyrobow, o ktérych mowa
w ust. 4a.”;

ustep 6 otrzymuje brzmienie:

,6. W przypadku gdy wytwdrca przeznacza wyréb
do uzycia zaréwno zgodnie z przepisami dyrektywy
Rady 89/686/EWG (*), jak i z niniejsza dyrektywa,
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spelnione musza by¢ réwniez odpowiednie podsta-
wowe wymagania zdrowia i bezpieczefistwa zawarte
w dyrektywie 89/686/EWG.

(*)  Dyrektywa Rady 89/686/EWG z dnia 21 grudnia
1989 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw
panstw czlonkowskich odnoszacych si¢ do
wyposazenia ochrony osobistej (Dz.U. L 399
z 30.12.1989, str. 18). Dyrektywa ostatnio
zmienjona rozporzadzeniem (WE) nr 1882/
2003 Parlamentu Europejskiego i Rady
(Dz.U. L 284 z 31.10.2003, str. 1).;

g) ustepy 7 i 8 otrzymuja brzmienie:

,7. Niniejsza dyrektywa jest dyrektywa szczeg6tows
w rozumieniu art. 1 ust. 4 dyrektywy 2004/108/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady (¥).

8. Niniejsza dyrektywa nie wplywa na stosowanie
dyrektywy Rady 96/29/Euratom z dnia 13 maja
1996 r. ustanawiajacej podstawowe normy bezpie-
czenstwa w zakresie ochrony zdrowia pracownikéw
i ogdlu spoleczenstwa przed zagrozeniami wynikajg-
cymi z promieniowania jonizujgcego (**) ani dyrek-
tywy Rady 97/43/Euratom z dnia 30 czerwca 1997 r.
w sprawie ochrony zdrowia oséb fizycznych przed
niebezpieczenstwem wynikajacym z promieniowania
jonizujgcego zwigzanego z badaniami medycz-

(*)  Dyrektywa 2004/108/WE Parlamentu Europej-
skiego i Rady z dnia 15 grudnia 2004 r.
w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw
cztonkowskich odnoszacych si¢ do kompatybil-
noéci elektromagnetycznej (Dz.U. L 390
z 31.12.2004, str. 24).

(**) Dz.U.L 159 z 29.6.1996, str. 1.

(***) Dz.U. L 180 z 9.7.1997, str. 22.7;

w art. 3 dodaje si¢ ustep w brzmieniu:

W przypadku gdy istnieje odnosne zagrozenie, wyroby
bedace jednocze$nie maszynami w rozumieniu art. 2
lit. a) dyrektywy 2006/42/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 17 maja 2006 r. w sprawie maszyn (¥)
spelniajg  réwniez zasadnicze wymagania w  zakresie
ochrony zdrowia i bezpieczenstwa okreslone w zalgcz-
niku I do tej dyrektywy w zakresie, w jakim te zasadnicze
wymagania w zakresie ochrony zdrowia i bezpieczefistwa
sa bardziej szczegétowe niz zasadnicze wymogi okreslone
w zalgczniku I do niniejszej dyrektywy.

() DzU.L 157 z 9.6.2006, str. 24.”
w art. 4 ust. 2 tiret drugie otrzymuje brzmienie:

,— wyrobow wykonanych na zaméwienie wprowadza-
nych do obrotu i do uzywania, jezeli spelniajg
one warunki ustanowione w art. 11 lacznie z zalgcz-
nikiem VIII; wyrobom klasy Ila, IIb oraz IIl towarzyszy
deklaracja, o ktorej mowa w zalaczniku VIII, ktéra
udostepnia si¢ danemu pacjentowi zidentyfikowa-
nemu nazwiskiem, akronimem lub kodem liczbo-

”,

wym.”;

4)

w art. 6 ust. 1 odniesienie ,83/189/EWG” zastepuje si¢
odniesieniem ,98/34/WE (*)

() Dyrektywa 98/34/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 22 czerwca 1998 r. ustanawiajaca
procedure udzielania informacji w zakresie norm
i przepisow technicznych oraz zasad dotyczacych
ustug spoleczenstwa informacyjnego (Dz.U. L 204
z 21.7.1998, str. 37). Dyrektywa ostatnio zmieniona
Aktem przystgpienia z 2003 r.”

artykul 7 otrzymuje brzmienie:

JArtykut 7

1. Komisja jest wspierana przez komitet utworzony na
podstawie art. 6 ust. 2 dyrektywy 90/385[EWG, zwany
dalej »komiteteme.

2. W przypadku odestania do niniejszego ustepu, stosuje
si¢ art. 5 oraz art. 7 decyzji 1999/468/WE, z uwzglednie-
niem przepiséw jej art. 8.

Okres przewidziany w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE
wynosi trzy miesigce.

3. W przypadku odestania do niniejszego ustgpu, stosuje
si¢ art. 5a ust. 1-4 oraz art. 7 decyzji 1999/468/WE,
z uwzglednieniem przepiséw jej art. 8.

4. W przypadku odeslania do niniejszego ustepu, stosuje
si¢ art. 5a ust. 1, 2, 41 6 oraz art. 7 decyzji 1999/468/WE,
z uwzglednieniem przepiséw jej art. 8.”;

artykul 8 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,2. Komisja przeprowadza konsultacje z zainteresowa-
nymi stronami w mozliwie najkrétszym czasie. Jezeli po
takiej konsultacji Komisja stwierdza, ze:

a)  $rodki sg uzasadnione:

(i) niezwlocznie informuje o tym panstwo czlon-
kowskie, ktore podjelo srodki, oraz pozostale
panstwa czlonkowskie; jezeli decyzja, o ktorej
mowa w ust. 1, przypisywana jest brakom
w normach, Komisja — po przeprowadzeniu
konsultacji z zainteresowanymi stronami, przed-
klada sprawe komitetowi, o ktérym mowa w art.
6 ust. 1, w terminie dwoch miesiecy, jezeli
panstwo czlonkowskie, ktére podjelo decyzje,
zamierza j3 utrzymaé, i wszczyna procedure
doradczg, o ktérej mowa w art. 6 ust. 2;

(ii) jezeli jest to niezbedne ze wzgledu na interes
zdrowia publicznego, wlasciwe $rodki, majace na
celu zmiang elementéw innych niz istotne
niniejszej dyrektywy dotyczacych wycofania
z obrotu wyrobéw, o ktérych mowa w ust. 1,
lub zakazu lub ograniczenia wprowadzania ich
do obrotu lub do uzywania, lub tez wprowa-
dzenia szczegblnych wymagan dotyczacych
wprowadzania tych produktéw do obrotu, s3
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przyjmowane zgodnie z procedura regulacyjna
polaczong z kontrola, o ktérej mowa w art. 7
ust. 3. Ze wzgledu na szczeg6lnie pilng potrzebe
Komisja moze zastosowa¢ tryb pilny, o ktérym
mowa w art. 7 ust. 4;

b) $rodki s3 nieuzasadnione, powiadamia o tym nie-
zwlocznie to panstwo czlonkowskie, ktore podjelo
srodki, oraz wytwoérce lub jego upowaznionego
przedstawiciela.”;

artykut 9 ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,3. W przypadku gdy panstwo czlonkowskie uznaje, ze
zasady klasyfikacji okreslone w zalaczniku IX wymagaja
dostosowania w $wietle postepu technicznego i wszelkich
informacji, ktéra staje si¢ dostgpna w ramach systemu
informacyjnego okreslonego w art. 10, moze przedlozy¢
Komisji nalezycie uzasadniony wniosek z prosba o podjecie
niezbednych $rodkéw w celu dostosowania zasad klasyfi-
kacji. Srodki majace na celu zmiang elementéw innych niz
istotne niniejszej dyrektywy, dotyczacych dostosowania
zasad klasyfikacji, s3 przyjmowane zgodnie z procedurg
regulacyjng polaczong z kontrola, o ktérej mowa w art. 7
ust. 3.7

w art. 10 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

a)  w ust. 2 skresla si¢ wyrazy ,z siedzibg we Wspdlno-

cie”;
b) ustep 3 otrzymuje brzmienie:

,3. Po przeprowadzeniu oceny, w miare mozliwosci
wspolnie z wytwérca lub jego upowaznionym
przedstawicielem, — panstwa  czlonkowskie  bez
uszczerbku dla art. 8 niezwlocznie powiadamiajg
Komisje i pozostale pafistwa cztonkowskie o $rodkach,
ktore zostaly podjete lub ktérych podjecie jest
planowane w celu zminimalizowania powtarzania
si¢ incydentéw, o ktérych mowa w ust. 1, co obejmuje
takze poinformowanie o incydentach bedacych ich
podstawa.”;

¢) dodaje si¢ ust. 4 w brzmieniu:

4. Wszelkie wlasciwe $rodki stuzace do przyjecia
procedur majgcych na celu wdrozenie niniejszego
artykulu sa przyjmowane zgodnie z procedurg regu-
lacyjna, o ktérej mowa w art. 7 ust. 2.”;

w art. 11 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

a) w ust. 8 i 9 skresla si¢ wyrazy ,z siedzibg we
Wspdlnocie”;

b) wust. 11 wyrazy ,zalacznikami II oraz III” zastepuje
si¢ wyrazami ,zalacznikami II, IIl, V oraz VI, a wyrazy

10)

11)

,na kolejne pigcioletnie okresy” zastgpuje si¢ wyra-
zami ,na kolejne okresy wynoszace najwyzej pigc lat”;

¢)  dodaje si¢ ust. 14 w brzmieniu:

,14. Srodki majace na celu zmiang elementéw
innych niz istotne niniejszej dyrektywy przez jej
uzupelnienie, odnoszace si¢ do $rodkéw, na mocy
ktorych — ze wzgledu na postep techniczny i z
uwzglednieniem  przewidzianych  uzytkownikéw
danych wyrobéw — moga zostaé okreslone informacje
okreslone w zalaczniku I sekcja 13.1, sg przyjmowane
zgodnie z procedurg regulacyjng potaczong z kontrola,
o ktorej mowa w art. 7 ust. 3.%

w art. 12 wprowadza si¢ nastgpujgce zmiany:

a)  tytul otrzymuje brzmienie ,Procedura szczegélna dla
systemow i zestawow zabiegowych oraz procedura dla
sterylizacji”;

b) ustep 3 otrzymuje brzmienie:

,3. Kazda osoba fizyczna lub prawna, ktéra w celu
wprowadzenia do obrotu sterylizuje systemy lub
zestawy zabiegowe, o ktorych mowa w ust. 2, lub
inne wyroby medyczne noszace oznakowanie CE,
przeznaczone przez ich wytwoércow do sterylizacji
przed uzyciem, stosuje, wedlug wilasnego wyboru,
jedng z procedur, o ktérych mowa w zalgczniku II lub
V. Stosowanie wyzej wymienionych zalgcznikéw oraz
interwencja jednostki notyfikowanej ograniczaja si¢
do aspektéw procedury odnoszgcych sie do uzyskania
sterylno$ci do momentu otwarcia lub uszkodzenia
sterylnego opakowania. Osoba ta sporzadza deklaracje
stwierdzajacg, ze sterylizacja zostala przeprowadzona
zgodnie z instrukcjami wytworcy.”;

¢) wust. 4 zdanie trzecie otrzymuje brzmienie:

,Deklaracje, o ktorych mowa w ust. 2 i 3, sa
przechowywane do dyspozycji wlasciwych organéw
przez okres pieciu lat.”;

dodaje si¢ art. 12a w brzmieniu:

JArtykut 12a
Regeneracja wyrob6w medycznych

Nie pdzniej niz dnia 5 wrzeSnia 2010 r. Komisja
przedklada Parlamentowi Europejskiemu i Radzie sprawo-
zdanie w sprawie regeneracji wyrobéw medycznych we
Wspdlnocie.

Uwzgledniajac wnioski z tego sprawozdania, Komisja
przedklada Parlamentowi Europejskiemu i Radzie wszelkie
dodatkowe wnioski, ktére moze uznaé za wlasciwe w celu
zapewnienia wysokiego poziomu ochrony zdrowia.”;
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artykut 13 otrzymuje brzmienie:

JArtykut 13
Decyzje dotyczace klasyfikacji i klauzula derogacyjna

1. Panstwo czlonkowskie przedklada Komisji nalezycie
uzasadniony wniosek z prosba o podjecie niezbednych
srodkéw w nastepujgcych sytuacjach:

a) panstwo czlonkowskie uwaza, ze stosowanie zasad
klasyfikacji okre$lonych w zalaczniku IX wymaga
podjecia decyzji dotyczacych klasyfikacji danego
wyrobu lub kategorii wyrobdw;

b) panstwo czlonkowskie uwaza, ze dany wyrdéb lub
rodzina wyrobéw powinny zostal, na zasadzie
odstepstwa od przepiséw zalgcznika IX, zaklasyfiko-
wane do innej klasy;

¢) pafistwo czlonkowskie uwaza, ze zgodno$¢ wyrobu
lub rodziny wyrobéw powinna zostal ustalona, na
zasadzie odstepstwa od art. 11, przez zastosowanie
wylacznie jednej z danych procedur wybranych
sposréd procedur, o ktorych mowa w art. 11;

d) pafstwo cztonkowskie uwaza, ze konieczne jest
podjecie decyzji stwierdzajacej, czy dany produkt lub
grupa produktéw sa objete jedng z definicji podanych
w art. 1 ust. 2 lit. a)—e).

Srodki, o ktérych mowa w akapicie pierwszym niniejszego
ustepu, s3 przyjmowane, w odpowiednich przypadkach,
zgodnie z procedur, o ktérej mowa w art. 7 ust. 2.

2. Komisja informuje pafistwa cztonkowskie o podjetych
srodkach.”;

w art. 14 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

a)  wust. 1 akapit drugi wyrazy ,klas IIb i III” zastepuje
si¢ wyrazami ,klas I, IIb i III";

b) ustep 2 otrzymuje brzmienie:

,2. W przypadku gdy wytworca, ktéry pod whasng
nazwa wprowadza wyréb do obrotu, nie posiada
zarejestrowanej siedziby w panstwie cztonkowskim,
wyznacza on jednego upowaznionego przedstawiciela
w Unii Europejskiej. W odniesieniu do wyrobéw,
o ktérych mowa w ust. 1 akapit pierwszy, upowaz-
niony przedstawiciel informuje wlasciwy organ pan-
stwa  czlonkowskiego, w  ktérym  posiada
zarejestrowang siedzibg, o szczegblach, o ktérych
mowa w ust. 1.”;

¢) ustep 3 otrzymuje brzmienie:

,3. Panstwa czlonkowskie, na wniosek, informuja
pozostale panstwa czlonkowskie oraz Komisje
o szczegdlach, o ktérych mowa w ust. 1 akapit
pierwszy, przekazanych przez wytwoérce lub upowaz-
nionego przedstawiciela.”;

14)

15)

w art. 14a wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

a) w ust. 1 akapit drugi wprowadza si¢ nastgpujace
zZmiany:

(i) litera a) otrzymuje brzmienie:

,a)  dane dotyczace rejestracji wytwoércow i upo-
waznionych przedstawicieli oraz wyrobéw
zgodnie z art. 14, z wyjatkiem danych
dotyczacych  wyrobéw wykonanych na
zamowienie;”;

(i) dodaje si¢ lit. d) w brzmieniu:

,d) dane dotyczace badan klinicznych, o kté-
rych mowa w art. 15.”;

b) ustep 3 otrzymuje brzmienie:

,3. Srodki niezbedne do wykonania ust. 1 i 2
niniejszego artykulu, w szczegdlnosci ust. 1 lit. d), sa
przyjmowane zgodnie z procedurg regulacyjna, o kto-
rej mowa w art. 7 ust. 2.%;

¢)  dodaje si¢ ust. 4 w brzmieniu:

»4. Przepisy niniejszego artykulu zostajg wdrozone
nie pézniej niz dnia 5 wrzesnia 2012 r. Nie p6Zniej
niz dnia 11 pazdziernika 2012 r. Komisja przeprowa-
dzi oceng dzialania operacyjnego i wartoci dodanej
banku danych. Na podstawie tej oceny Komisja
przedstawi w razie potrzeby wnioski Parlamentowi
Europejskiemu oraz Radzie lub przedstawi propozycje
srodkéw zgodnie z ust. 3.

artykul 14b otrzymuje brzmienie:

JArtykut 14b
Szczegolne $rodki kontroli zdrowia

W przypadku gdy w odniesieniu do danego produktu lub
grupy produktéw panstwo czlonkowskie uwaza, ze w celu
zapewnienia ochrony zdrowia oraz bezpieczenstwa lub
zapewnienia przestrzegania wymogéw w zakresie zdrowia
publicznego, produkty takie powinny zostal wycofane
z obrotu lub ich wprowadzanie do obrotu i do uzywania
powinno zosta¢ zakazane, ograniczone lub poddane
szczegblnym wymaganiom, moze ono podjaé wszelkie
konieczne i uzasadnione $rodki przejSciowe.

Pafistwo czlonkowskie informuje nastgpnie Komisj¢ oraz
wszystkie pozostale pafistwa czlonkowskie, podajac uza-
sadnienie swojej decyzji.

O ile jest to mozliwe, Komisja przeprowadza konsultacje
z zainteresowanymi stronami i panstwami cztonkowskimi.

Komisja przyjmuje opini¢, w ktérej stwierdza, czy $rodki
krajowe s3 uzasadnione. Komisja informuje o niej wszystkie
panstwa czlonkowskie oraz zainteresowane strony, z ktd-
rymi odbyla konsultacje.
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W stosownych przypadkach niezbedne $rodki, ktérych
celem jest zmiana elementéw innych niz istotne niniejszej
dyrektywy zwigzanych z wycofaniem z obrotu, zakazem
wprowadzania do obrotu i do uzywania okreslonego
produktu lub grupy produktéw lub z ograniczeniem lub
tez wprowadzeniem szczegblnych wymagan dotyczacych
wprowadzania takich produktéw do obrotu, sg przyjmo-
wane zgodnie z procedurg regulacyjna polaczona z kon-
trola, o ktérej mowa w art. 7 ust. 3. Ze wzgledu na
szczeg6lnie pilng potrzebe Komisja moze zastosowac tryb
pilny, o ktérym mowa w art. 7 ust. 4.”;

w art. 15 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
a) ustepy 1, 2 i 3 otrzymujg brzmienie:

,1. W przypadku wyrobéw przeznaczonych do
badann klinicznych, wytwérca lub upowazniony
przedstawiciel, z siedzibg we Wspdlnocie, stosuje
procedure, o ktorej mowa w zalaczniku VIII, i powia-
damia wlasciwe organy panstw cztonkowskich, w kt6-
rych te badania maja by¢ prowadzone, za pomoca
deklaracji okreslonej w zalaczniku VIII sekcja 2.2.

2. W przypadku wyrobéw nalezacych do klasy III
oraz w przypadku wyrob6éw do implantacji i inwazyj-
nych do dlugotrwalego uzytku nalezacych do klasy Ila
lub TIb, wytwérca moze rozpoczaé odpowiednie
badanie kliniczne na koniec 60-dniowego okresu od
powiadomienia, chyba ze wiasciwe organy powiado-
mily go w tym okresie o odmiennej decyzji, ktrej
podstawa sa wzgledy dotyczace zdrowia lub porzadku
publicznego.

Pafistwa cztonkowskie moga jednak zezwoli¢ wytwor-
com na rozpoczecie odpowiednich badan klinicznych
przed uplywem 60-dniowego okresu, o ile whasciwy
komitet etyczny wyda o danym programie badania
pozytywng opinie, zawierajagca ocene planu badania
klinicznego.

3. W przypadku wyrobéw innych niz wyroby,
o ktérych mowa w ust. 2, panstwa czlonkowskie
moga zezwoli¢ wytwércom na rozpoczecie badan
klinicznych niezwlocznie po dacie powiadomienia,
pod warunkiem ze dany komitet etyczny wyda
o danym programie badania pozytywna opinig,
zawierajaca ocen¢ planu badania klinicznego.”;

b) ustepy 5, 6 i 7 otrzymujg brzmienie:

,5. Badania kliniczne muszg by¢ prowadzone zgod-
nie z przepisami zakjcznika X. Srodki majace na celu
zmiang elementéw innych niz istotne niniejszej
dyrektywy, migdzy innymi przez jej uzupehienie,
zwigzane z przepisami dotyczacymi badan klinicz-
nych zawartymi w zalaczniku X, sg przyjmowane
zgodnie z procedurg regulacyjng polaczong z kontrola,
o ktérej mowa w art. 7 ust. 3.

6. Panstwa czlonkowskie podejmuja, w razie
koniecznosci, odpowiednie kroki w celu zapewnienia
zdrowia publicznego i porzadku publicznego. W przy-
padku gdy panstwo czlonkowskie odmawia zgody na
badanie kliniczne lub je wstrzymuje, powiadamia ono
wszystkie pafistwa czlonkowskie i Komisje o swojej
decyzji oraz o przyczynach jej podjecia. W przypadku
gdy panstwo czlonkowskie wezwalo do znaczacej

17)

18)

19)

20)

zmiany lub tymczasowego przerwania badania kli-
nicznego, informuje ono zainteresowane pafstwa
cztonkowskie o swoich dzialaniach oraz o przyczy-
nach ich podjecia.

7. Wytworca lub jego upowazniony przedstawiciel
powiadamia wlasciwe organy zainteresowanego pan-
stwa cztonkowskiego o zakoriczeniu badania klinicz-
nego, wraz z uzasadnieniem w przypadku jego
wezesniejszego zakonczenia. W przypadku wezesniej-
szego zakonczenia badania klinicznego z powoddéw
bezpieczenistwa, powiadomienie to powinno jest
przekazywane wszystkim panstwom czlonkowskim
i Komisji. Wytworca lub jego upowazniony przed-
stawiciel przechowuje sprawozdanie, o ktérym mowa
w zalgczniku X pkt 2.3.7, do dyspozycji wlasciwych
organ6ow.”;

w art. 16 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
a)  wust. 2 dodaje si¢ akapit w brzmieniu:

Jezeli jest to wlasciwe w $wietle postepu technicz-
nego, szczegélowe Srodki niezbedne w celu zapew-
nienia spdjnego stosowania kryteriéw okreslonych
w zalaczniku XI do wyznaczania przez parnstwa
czlonkowskie jednostek sa przyjmowane zgodnie
z procedurg regulacyjng, o ktérej mowa w art. 7 ust.

b)  w ust. 4 skresla si¢ wyrazy ,z siedziba we Wspdlno-

[SRIR

cie”;
¢) ustep 5 otrzymuje brzmienie:

,5. Jednostka notyfikowana informuje swoj wihas-
ciwy organ o wszystkich certyfikatach wydanych,
zmienionych, uzupelnionych, zawieszonych, cofnie-
tych lub ktérych wydania odméwiono, a pozostale
jednostki notyfikowane, objete zakresem stosowania
niniejszej dyrektywy, o certyfikatach zawieszonych,
cofnietych lub ktérych wydania odmoéwiono, a takze,
na wniosek, o certyfikatach wydanych. Jednostka
notyfikowana udostgpnia réwniez, na wniosek,
wszystkie odpowiednie informacje dodatkowe.”;

artykul 18 lit. a) otrzymuje brzmienie:

,a) w przypadku stwierdzenia przez panstwo czlonkow-
skie niestusznego umieszczenia oznakowania CE lub
jego braku, wbrew przepisom dyrektywy, wytworca
lub jego upowazniony przedstawiciel jest zobowig-
zany zaprzesta¢ naruszenia na warunkach okreslo-
nych przez panistwo cztonkowskie;”;

w art. 19 ust. 2 skreSla si¢ wyrazy ,z siedzibg we
Wspdlnocie”;

artykul 20 otrzymuje brzmienie:

JArtykut 20
Poufnosé

1. Bez uszczerbku dla obowigzujacych przepiséw i prak-
tyk krajowych dotyczacych tajemnicy lekarskiej, panstwa
cztonkowskie zapewniajg, aby wszystkie strony zaangazo-
wane w stosowanie niniejszej dyrektywy byly zobowigzane
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do przestrzegania poufnosci w odniesieniu do wszystkich
informacji uzyskanych podczas wykonywania swoich
zadan.

Nie wplywa to na zobowigzania panstw czlonkowskich
i jednostek notyfikowanych dotyczace wzajemnego infor-
mowania si¢ i upowszechniania ostrzezen, ani na zobo-
wigzania os6b, ktérych to dotyczy, do udzielania informacji
zgodnie z przepisami prawa karnego.

2. Nastepujace informacje nie s traktowane jako poufne:

a) informacje dotyczace rejestracji os6b odpowiedzial-
nych za wprowadzanie wyrobéw do obrotu zgodnie
z art. 14;

b) informacje dla uzytkownikéw wystane przez
wytworce, upowaznionego przedstawiciela lub dystry-
butora w zwigzku ze $rodkiem podjetym zgodnie
z art. 10 ust. 3;

¢) informacje zawarte w wydanych, zmienionych, uzu-
pelnionych, zawieszonych lub cofnigtych certyfika-
tach.

3. Srodki, ktérych celem jest zmiana elementéw innych
niz istotne niniejszej dyrektywy, miedzy innymi przez jej
uzupelnienie, dotyczacych ustalenia warunkéw publicz-
nego udostepniania pozostalych informacji, a w szczeg6l-
nosci, w przypadku wyrobéw klasy IIb i III, dotyczacych
ustalenia wszelkich obowiazkéw wytworcow w zakresie
przygotowania i udostgpnienia podsumowania informacji
i danych odnoszacych sie¢ do wyrobu, s3 przyjmowane
zgodnie z procedurg regulacyjna polaczong z kontrolg,
o ktorej mowa w art. 7 ust. 3.

dodaje si¢ art. 20a w brzmieniu:

JArtykut 20a
Wspolpraca

Pafistwa czlonkowskie podejmuja odpowiednie $rodki
w celu zapewnienia, aby wlasciwe organy panstw czlon-
kowskich wspélpracowaly ze soba i z Komisjg oraz
przekazywaly sobie informacje niezbedne do umozliwienia
jednolitego stosowania niniejszej dyrektywy.

W celu koordynowania jednolitego stosowania niniejszej
dyrektywy Komisja zapewnia organizacje wymiany
doswiadczen miedzy wlasciwymi organami odpowiedzial-
nymi za nadzor rynku.

Bez uszczerbku dla przepiséw niniejszej dyrektywy,
wspolpraca moze stanowi¢ element inicjatyw podejmowa-
nych na poziomie migdzynarodowym.”;

22) w zalacznikach =X wprowadza si¢ zmiany zgodnie
z zalgcznikiem Il do niniejszej dyrektywy.

Artykut 3

W art. 1 ust. 2 dyrektywy 98/8/WE dodaje si¢ lit. s) w brzmieniu:

,S) Dyrektywa 98/79/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 27 pazdziernika 1998 r. w sprawie wyrobow
medycznych uzywanych do diagnozy in vitro (¥).

(*) DzU. L 331 z 7.12.1998, str. 1. Dyrektywa ostatnio
zmieniona rozporzadzeniem (WE) nr 1882/2003
(Dz.U. L 284 z 31.10.2003, str. 1).".

Artykut 4

1. Panstwa czlonkowskie przyjmuja i publikuja do dnia
21 grudnia 2008 r. przepisy ustawowe, wykonawcze i admini-
stracyjne niezbedne do wykonania niniejszej dyrektywy. Nie-
zwlocznie przekazujg one Komisji teksty tych przepiséw.

Pafistwa czlonkowskie stosuja te przepisy od dnia 21 marca
2010 r.

Przepisy przyjete przez panstwa cztonkowskie zawieraja odesta-
nie do niniejszej dyrektywy lub odestanie to towarzyszy ich
urzedowej publikacji. Metody dokonywania takiego odestania
okreslane s3 przez panstwa czlonkowskie.

2. Panstwa czlonkowskie przekazuja Komisji teksty podstawo-
wych przepiséw prawa krajowego, przyjetych w dziedzinach
objetych niniejsza dyrektyws.

Artykut 5

Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jej
opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Artykut 6

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do panstw cztonkowskich.

Sporzadzono w Strasburgu dnia 5 wrze$nia 2007 r.

W imieniu Parlamentu
Europejskiego

H.-G. POTTERING

W imieniu Rady
M. LOBO ANTUNES

Przewodniczgcy
Przewodniczgcy
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ZALACZNIK 1

W zalacznikach 1-7 do dyrektywy 90/385/EWG wprowadza sie nastepujace zmiany:

1)

w zalgczniku 1 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

a)

dodaje si¢ sekcje 5a w brzmieniu:

Loa.

Wykazanie zgodnosci z zasadniczymi wymogami musi zawieraé oceng kliniczna zgodnie z zalaczni-
kiem 7.";

w sekgji 8 tiret pigte otrzymuje brzmienie:

»

ryzyko zwigzane z promieniowaniem jonizujagcym pochodzgcym z substangji radioaktywnych zawartych
w wyrobie, zgodnie w wymogami w zakresie ochrony ustanowionymi dyrektywa Rady 96/29/Euratom
z dnia 13 maja 1996 r. ustanawiajaca podstawowe normy bezpieczenistwa w zakresie ochrony zdrowia
pracownikéw i ogétu spoleczenstwa przed zagrozeniami wynikajacymi z promieniowania joni-
zujacego (*) i dyrektywa Rady 97/43/Euratom z dnia 30 czerwca 1997 r. w sprawie ochrony zdrowia
osob fizycznych przed niebezpieczenstwem wynikajacym z promieniowania jonizujacego zwigzanego
z badaniami medycznymi (*¥).

Dz.U.L 159 z 29.6.1996, str. 1.
Dz.U.L 180 z 9.7.1997, str. 22.%;

w sekgji 9 tiret siodme dodaje si¢ zdanie w brzmieniu:

W przypadku wyrobdéw, ktore zawierajg oprogramowanie lub ktdére same stanowig oprogramowanie
medyczne, oprogramowanie takie musi zosta¢ zwalidowane zgodnie z aktualnym stanem wiedzy
i z uwzglednieniem zasad cyklu jego rozwoju, zarzadzania ryzykiem, walidacji i weryfikacji.”;

sekcja 10 otrzymuje brzmienie:

,10. W przypadku gdy wyréb zawiera, jako integralng cz¢s¢, substancje, ktéra uzyta oddzielnie moze by¢

uznana za produkt leczniczy w rozumieniu art. 1 dyrektywy 2001/83/WE i ktéra to substancja jest
zdolna do oddzialywania na cialo w sposéb pomocniczy wzgledem takiego wyrobu, wowczas jako$c,
bezpieczenistwo i uzyteczno$¢ substancji musi zostaé zweryfikowana metodami analogicznymi do metod
okreslonych w zalaczniku I do dyrektywy 2001/83/WE.

W przypadku substancji, o ktérych mowa w akapicie pierwszym, jednostka notyfikowana, po
zweryfikowaniu uzytecznoci substancji jako czesci wyrobu medycznego i uwzgledniajac przewidziane
zastosowanie wyrobu, zwraca si¢ do jednego z wilasciwych organdéw wyznaczonych przez panstwa
cztonkowskie lub do Europejskicj Agencji Lekéw (EMEA), dzialajacej w szczegdlnosci poprzez swoj
komitet zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004 (*), o wydanie opinii naukowej na temat jakosci
i bezpieczeristwa substancji, w tym stosunku korzysci klinicznych, wynikajacych z wlaczenia substancji do
wyrobu, do zwigzanego z tym ryzyka. Przy wydawaniu opinii wlasciwy organ lub EMEA biorg pod uwage
proces produkeyjny oraz dane dotyczace uzytecznosci wlaczenia substancji do wyrobu okreslone przez
jednostke notyfikowana.

W przypadku gdy wyréb zawiera, jako integralng cz¢$¢, pochodng krwi ludzkiej, jednostka notyfikowana,
po zweryfikowaniu uzytecznosci substancji jako czesci wyrobu medycznego i uwzgledniajac przewidziane
zastosowanie wyrobu, zwraca si¢ do EMEA, dzialajacej w szczeg6lnosci poprzez swéj komitet, o wydanie
opinii naukowej na temat jakoSci i bezpieczefistwa substancji, w tym stosunku korzysci klinicznych,
wynikajacych z wlaczenia pochodnej krwi ludzkiej do wyrobu, do zwiazanego z tym ryzyka. Przy
wydawaniu opinii EMEA bierze pod uwage proces produkcyjny oraz dane dotyczace uzytecznosci
wlaczenia substancji do wyrobu okreslone przez jednostke notyfikowana.

W przypadku wprowadzenia zmian dotyczacych substancji pomocniczej wilaczonej do wyrobu,
w szczegblnosci  odnoszacych si¢ do procesu produkcyjnego, jednostka notyfikowana zostaje
poinformowana o zmianach i konsultuje si¢ z odpowiednim wlasciwym organem ds. produktéw
leczniczych (tj. organem, z ktérym prowadzono pierwotne konsultacje) w celu potwierdzenia, ze jako$¢
i bezpieczefistwo substancji pomocniczej s3 zachowane. Wilasciwy organ bierze pod uwage dane
dotyczace uzyteczno$ci wlaczenia substancji do wyrobu okreslone przez jednostke notyfikowang w celu
zapewnienia, zeby zmiany nie mialy negatywnego wplywu na ustalony stosunek korzysci, wynikajacych
z wlaczenia substancji do wyrobu, do zwigzanego z tym ryzyka.

W przypadku gdy odpowiedni wiasciwy organ ds. produktéw leczniczych (tj. organ, z ktérym
prowadzono pierwotne konsultacje) otrzyma informacje dotyczace substancji pomocniczej, ktore
moglyby mie¢ wplyw na ustalony stosunek korzysci, wynikajacych z wlaczenia substancji do wyrobu, do



21.9.2007

Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej

L 247[37

zwigzanego z tym ryzyka, organ ten doradza jednostce notyfikowanej, czy informacje te wplywaja na
ustalony stosunek korzysci, wynikajacych z wlaczenia substancji do wyrobu, do zwigzanego z tym ryzyka.
Jednostka notyfikowana uwzglednia uaktualniong opini¢ naukowa przy ponownym rozpatrywaniu
dokonanej przez nig oceny procedury oceny zgodnosci.

Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r.
ustanawiajace wspolnotowe procedury wydawania pozwolent dla produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajace Europejska Agencje Lekow
(Dz.U. L 136 z 30.4.2004, str. 1). Rozporzadzenie ostatnio zmienione rozporzadzeniem (WE) nr 1901/
20067

w sekeji 14.2 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

(i)

(i

tiret pierwsze otrzymuje brzmienie:

,— nazwe i adres wytworcy oraz nazwe i adres upowaznionego przedstawiciela, jezeli wytworca nie ma
zarejestrowanej siedziby we Wspdlnocie,”;

dodaje si¢ tiret w brzmieniu:

,— w przypadku wyrobu w rozumieniu art. 1 ust. 4a, wskazanie, ze wyrob zawiera pochodna krwi
ludzkiej.”;

w sekgji 15 do drugiego akapitu dodaje si¢ tiret w brzmieniu:

”

date wydania lub ostatniej weryfikacji instrukcji uzywania.”;

w zalaczniku 2 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

a)

w sekeji 2 akapit trzeci otrzymuje brzmienie:

,Deklaracja ta obejmuje jeden lub wigcej wyrobow, wyraznie zidentyfikowanych za pomoca nazwy produktu,
kodu produktu lub innego jednoznacznego odnosnika, i musi by¢ przechowywana przez wytworce.”;

w sekcji 3.1 akapit drugi tiret piate zdanie pierwsze otrzymuje brzmienie:

zobowigzanie wytworcy do ustanowienia i stalego uaktualniania systemu nadzoru po wprowadzeniu do
obrotu, obejmujacego przepisy, o ktorych mowa w zalaczniku 7.7

w sekcji 3.2 wprowadza sie nastepujace zmiany:

(i)

(iif)

w akapicie drugim dodaje si¢ zdanie w brzmieniu:

W szczegdlnosci zawiera odpowiednia dokumentacje, dane i zapisy wynikajace z procedur, o ktérych
mowa w lit. ¢).”;

w lit. b) dodaje sig tiret w brzmieniu:

,— w przypadku gdy projektowanie, wytwarzanie lub koficowa kontrola i badania koficowe wyrobéw
lub ich elementéw sa wykonywane przez osob¢ trzecia, metod monitorowania skutecznego
funkcjonowania systemu jakosci, a w szczegdlnoéci rodzaju i zakresu kontroli stosowanej wobec
osoby trzeciej.”;

w lit. ¢) dodaje sig tiret w brzmieniu:

,— deklaracje wskazujaca, czy wyr6b zawiera, jako integralna czg$¢, substancje lub pochodng krwi
ludzkiej, o ktorych mowa w zalaczniku 1 sekcja 10, oraz dane o przeprowadzonych w zwiazku
z tym badaniach wymaganych do oceny bezpieczenstwa, jakosci i uzytecznosci tej substangji lub
pochodnej krwi ludzkiej, z uwzglednieniem przewidzianego zastosowania wyrobu,

—  oceng przedkliniczna,

—  oceng kliniczng, o ktérej mowa w zalaczniku 7.7
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i)

j)

w sekgji 3.3 akapit drugi ostatnie zdanie otrzymuje brzmienie:

,Procedura oceny obejmuje kontrole w zakladzie wytwércy oraz, w nalezycie uzasadnionych przypadkach,
w zakladach dostawcow lub podwykonawcéw wytwércy w celu zbadania proceséw wytwarzania.”;

sekcja 4.2 otrzymuje brzmienie:
(i)  akapit pierwszy otrzymuje brzmienie:

,Wniosek zawiera opis projektu, wytwarzania i dzialania danego produktu oraz musi zawieral
dokumenty niezbedne do dokonania oceny spelnienia przez produkt wymagan niniejszej dyrektywy,
w szczegdlnosci zalacznika 2 sekcja 3.2 akapit trzeci lit. ¢) oraz d).”;

(i)  w akapicie drugim tiret czwarte sfowa ,dane kliniczne, okreslone” zastepuje si¢ stowami ,ocene kliniczna,
okreslong”;

w sekcji 4.3 dodaje si¢ akapity w brzmieniu:

W przypadku wyroboéw, o ktorych mowa w zalaczniku 1 sekcja 10 akapit drugi, jednostka notyfikowana,
w odniesieniu do aspektéw, o ktérych mowa w tej sekcji, przeprowadza przed podjeciem decyzji konsultacje
z jednym z whasciwych organéw wyznaczonych przez parstwa czlonkowskie zgodnie z dyrektywa 2001/83/
WE lub z EMEA. Opinia wlasciwego organu krajowego lub EMEA zostaje sporzadzona w terminie 210 dni od
otrzymania prawidlowej dokumentacji. Opinia naukowa wiasciwego organu krajowego lub EMEA musi by¢
wlaczona do dokumentacji dotyczacej wyrobu. Przy podejmowaniu decyzji, jednostka notyfikowana rozpatrzy
z nalezyta uwagg opinie wyrazone w ramach tych konsultacji. Swoja ostateczng decyzje jednostka notyfikowana
przedstawi zainteresowanemu wiasciwemu organowi.

W przypadku wyrob6w, o ktérych mowa w zalaczniku 1 sekcja 10 akapit trzeci, opinia naukowa EMEA musi
by¢ wlaczona do dokumentacji dotyczacej wyrobu. Opinia zostaje sporzadzona w terminie 210 dni od
otrzymania prawidlowej dokumentacji. Przy podejmowaniu decyzji jednostka notyfikowana rozpatrzy
z nalezyta uwagg opini¢ EMEA. Jednostka notyfikowana nie moze wydaé certyfikatu, jezeli opinia naukowa
EMEA jest negatywna. Swoja ostateczna decyzje jednostka notyfikowana przedstawi EMEA.”;

w sekcji 5.2 tiret drugie otrzymuje brzmienie:

,— dane wymagane w czgsci systemu jako$ci dotyczacej projektu, takie jak wyniki analiz, obliczeri, badan,
oceny przedklinicznej i klinicznej, plan prowadzenia dalszych obserwacji klinicznych po wprowadzeniu
do obrotu oraz wyniki tych obserwadji, jezeli ma to zastosowanie itp.,”;

sekcja 6.1 otrzymuje brzmienie:

,6.1. Przez okres co najmniej pigtnastu lat od ostatniej daty produkcji wyrobu wytwérca lub jego upowazniony
przedstawiciel przechowuje do wgladu whasciwych organéw krajowych:

—  deklaracj¢ zgodnosci,

—  dokumentacje, o ktérej mowa w sekcji 3.1 tiret drugie, a w szczeg6lnosci dokumentacje, dane
i zapisy, o ktérych mowa w sekgji 3.2 akapit drugi,

—  zmiany, o ktérych mowa w sekgji 3.4,

—  zmiany, o ktérych mowa w sekcji 4.2,

—  decyzje i sprawozdania jednostki notyfikowanej, o ktérych mowa w sekcjach 3.4, 4.3, 5.3 1 5.4.;
skresla si¢ sekcje 6.3;
dodaje si¢ sekcje 7 w brzmieniu:
,7.  Stosowanie w odniesieniu do wyrobéw, o ktérych mowa w art. 1 ust. 4a:

Po zakoniczeniu produkcji kazdej partii wyrobow, o ktérych mowa w art. 1 ust. 4a, wytworca informuje
jednostke notyfikowana o zwolnieniu tej partii wyrobow i przesyla jej urzedowy certyfikat dotyczacy
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3)

zwolnienia partii pochodnej krwi ludzkiej uzytej w wyrobie, wydany przez panstwowe laboratorium lub
laboratorium wyznaczone w tym celu przez dane pafstwo czlonkowskie zgodnie z art. 114 ust. 2
dyrektywy 2001/83/WE.";

w zalaczniku 3 wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

a)

d)

sekcja 3 otrzymuje brzmienie:
(i) tiret pierwsze otrzymuje brzmienie:

,— ogllny opis typu, w tym wszelkich planowanych wariantéw, a takze jego przewidziane
zastosowanie(-a),”;

(i)  tiret 5-8 otrzymujg brzmienie:
,— wyniki wykonanych obliczei projektowych, analiz ryzyka, badan, testéw technicznych itp.,

—  deklaracje okreslajaca, czy wyrdb zawiera, jako integralng czg$¢, substancje lub pochodng krwi
ludzkiej, o ktérych mowa w zalaczniku 1 sekcja 10, oraz dane o przeprowadzonych w zwigzku
z tym badaniach wymaganych do oceny bezpieczenstwa, jakosci i uzytecznosci takiej substancji lub
pochodnej krwi ludzkiej, z uwzglednieniem przewidzianego zastosowania wyrobu,

—  oceng przedkliniczng,
—  oceng kliniczng, o ktérej mowa w zalgczniku 7,
—  projekt instrukeji uzywania.”;

w sekeji 5 dodaje si¢ akapity w brzmieniu:

W przypadku wyrobow, o ktorych mowa w zalaczniku 1 sekcja 10 akapit drugi, jednostka notyfikowana,
w odniesieniu do aspektow, o ktérych mowa w tej sekcji, przeprowadza przed podjeciem decyzji konsultacje
z jednym z whasciwych organéw wyznaczonych przez panstwa cztonkowskie zgodnie z dyrektywa 2001/83/
WE lub z EMEA. Opinia wlasciwego organu krajowego lub EMEA zostaje sporzadzona w terminie 210 dni od
otrzymania prawidlowej dokumentacji. Opinia naukowa wilasciwego organu krajowego lub EMEA musi by¢
wlaczona do dokumentacji wyrobu. Przy podejmowania decyzji, jednostka notyfikowana rozpatrzy z nalezyta
uwagg opinie wyrazone w ramach tych konsultacji. Swojg ostateczng decyzje jednostka notyfikowana
przedstawi zainteresowanemu wiasciwemu organowi.

W przypadku wyrobdw, o ktérych mowa w zalaczniku 1 sekcja 10 akapit trzeci, opinia naukowa EMEA musi
by¢ wlaczona do dokumentacji dotyczacej wyrobu. Opinia zostaje sporzadzona w terminie 210 dni od
otrzymania prawidlowej dokumentacji. Przy podejmowaniu decyzji, jednostka notyfikowana rozpatrzy
z nalezyta uwaga opini¢ EMEA. Jednostka notyfikowana nie moze wyda¢ certyfikatu, jezeli opinia naukowa
EMEA jest negatywna. Swoja ostateczna decyzje jednostka notyfikowana przedstawi EMEA.”;

w sekgji 7.3 stowa , pieciu lat od wyprodukowania ostatniego urzadzenia” zastepuje si¢ stowami ,pietnastu lat od
wyprodukowania ostatniego wyrobu”;

skresla sie sekcje 7.4;

w zalaczniku 4 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

a)

w sekcji 4 stowa ,system nadzoru po wprowadzeniu do obrotu” zastgpuje si¢ stowami ,system nadzoru po
wprowadzeniu do obrotu, obejmujacy przepisy, o ktérych mowa w zalgczniku 77;

sekcja 6.3 otrzymuje brzmienie:

,6.3. Statystyczna kontrola produktéw bedzie opierata si¢ na badaniu cech lub zmiennych wymagajacym
zastosowania systemu pobierania probek o okreSlonych wlasciwosciach dziatania, ktére zapewniajg
wysoki poziom bezpieczefistwa i dzialania zgodnie z aktualnym stanem wiedzy. Systemy pobierania
probek beda ustalone przez zharmonizowane normy, o ktérych mowa w art. 5, z uwzglednieniem
szczegdlnych wilasciwosci danych kategorii wyrobow.”;
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¢)  dodaje si¢ sekcje 7 w brzmieniu:
,7.  Stosowanie w odniesieniu do wyrobéw, o ktérych mowa w art. 1 ust. 4a:

Po zakoniczeniu produkcji kazdej partii wyrobow, o ktérych mowa w art. 1 ust. 4a, wytworca informuje
jednostke notyfikowana o zwolnieniu tej partii wyrobow i przesyla jej urzedowy certyfikat dotyczacy
zwolnienia partii pochodnej krwi ludzkiej uzytej w wyrobie, wydany przez panstwowe laboratorium lub
laboratorium wyznaczone w tym celu przez dane panstwo czlonkowskie zgodnie z art. 114 ust. 2
dyrektywy 2001/83/WE.”;

5)  w zalaczniku 5 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

a)  w sekqji 2 akapit drugi, stowa ,zidentyfikowanych egzemplarzy produktu i jest przechowywana przez
producenta” zastgpuje si¢ stowami ,wyprodukowanych wyrobow, wyraznie zidentyfikowanych za pomoca
nazwy produktu, kodu produktu lub innego jednoznacznego odnos$nika, i musi by¢ przechowywana przez

wytworcee”;

b)  wsekgji 3.1 tiret szoste stowa ,procedury kontroli po wprowadzeniu wyrobu do obrotu” zastepuje si¢ stowami
Lsystem nadzoru po wprowadzeniu do obrotu, obejmujacy przepisy, o ktérych mowa w zalaczniku 77;

o) wsekgji 3.2 lit. b) dodaje si¢ tiret w brzmieniu:

,— w przypadku gdy projektowanie, wytwarzanie lub koicowa kontrola i badania koficowe wyrobéw lub ich
elementow s3 wykonywane przez osobe trzecig, metod monitorowania skutecznego funkcjonowania
systemu jako$ci, a w szczeg6lnosci rodzaju i zakresu kontroli stosowanej wobec osoby trzeciej.”;

d)  w sekcji 4.2 po tiret pierwszym dodaje si¢ tiret w brzmieniu:
,— dokumentacj¢ techniczng,”;
e)  dodaje si¢ sekcje 6 w brzmieniu:
,6.  Stosowanie w odniesieniu do wyrobéw, o ktérych mowa w art. 1 ust. 4a:

Po zakoriczeniu produkeji kazdej partii wyrobow, o ktérych mowa w art. 1 ust. 4a, wytwérca informuje
jednostke notyfikowana o zwolnieniu te partii wyrobow i przesyla jednostce notyfikowanej urzedowy
certyfikat dotyczacy zwolnienia partii pochodnej krwi ludzkiej uzytej w wyrobie, wydany przez
pafstwowe laboratorium lub laboratorium wyznaczone w tym celu przez dane panstwo czlonkowskie
zgodnie z art. 114 ust. 2 dyrektywy 2001/83/WE.”;

6) w zalaczniku 6 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
a)  wsekcji 2.1 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
(i) tiret pierwsze otrzymuje brzmienie:
,— nazwe i adres wytworcy,
— informacje konieczne do identyfikacji danego produktu,”;

(i) w tret trzecim stowo ,lekarza praktykujacego” zastgpuje si¢ stowami ,praktykujacego lekarza
o odpowiednich kwalifikacjach”;

(i) tiret czwarte otrzymuje brzmienie:
,— szczeg6lne wlasciwosci wyrobu okreslone przepisem,”;
b)  sekcja 2.2 otrzymuje brzmienie:
,2.2. W przypadku wyrobéw przeznaczonych do badan klinicznych, objetych zakresem zalgcznika 7:
— dane umozliwiajace identyfikacje danych wyrobow,

—  plan badania klinicznego,
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—  broszurg badacza klinicznego,
—  potwierdzenie ubezpieczenia uczestnikéw badania,
—  dokumenty stosowane w celu otrzymania $wiadomej zgody,

—  deklaracj¢ wskazujaca, czy wyrdb zawiera, jako integralng czes$é, substancje lub pochodng krwi
ludzkiej, o ktérych mowa w zataczniku 1 sekcja 10,

—  opini¢ wlasciwego komitetu etycznego wraz ze szczegétami aspektow objetych tg opinia,

—  nazwisko praktykujacego lekarza o odpowiednich kwalifikacjach lub innej upowaznionej osoby
i nazwe instytucji odpowiedzialnej za badania,

—  miejsce, dat¢ rozpoczecia i planowany czas trwania badan,

—  deklaracj¢ stwierdzajaca, ze dany wyréb spelnia zasadnicze wymogi poza aspektami stanowigcymi
przedmiot badania oraz, ze w zakresie tych aspektéw podjeto wszelkie Srodki ostroznosci majace na
celu ochrong zdrowia i bezpieczenistwo pacjenta.”;

w sekeji 3.1 akapit pierwszy otrzymuje brzmienie:

W przypadku wyrobéw wykonanych na zaméwienie, do dokumentacji wskazujacej miejsce(-a) wytwarzania
i pozwalajacej na zrozumienie projektu, procesu produkcji i dzialania wyrobu, w tym przewidywanych
parametréw dzialania, takiej, aby umozliwiata oceng zgodnosci z wymaganiami niniejszej dyrektywy.”;

w sekgji 3.2 akapit pierwszy wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
(i) tiret pierwsze otrzymuje brzmienie:
,— o0gblny opis produktu i jego przewidzianego zastosowania,”;
(i) w tiret czwartym stowa ,wykaz norm” zast¢puje si¢ stowami ,wyniki analizy ryzyka i wykaz norm”;
(iii) po tiret czwartym dodaje si¢ tiret w brzmieniu:

,— jezeli wyrdb zawiera, jako integralng cz¢s¢, substancje lub pochodna krwi ludzkiej, o ktérych mowa
w zalaczniku 1 sekcja 10, dane o przeprowadzonych w zwigzku z tym badaniach wymaganych do
oceny bezpieczenstwa, jakoSci i uzytecznosci tej substancji lub pochodnej krwi ludzkiej,
z uwzglednieniem przewidzianego zastosowania wyrobu,”;

dodaje si¢ sekcje 4 i 5 w brzmieniu:

,4.  Informacje zawarte w deklaracjach objetych zakresem niniejszego zalacznika sa przechowywane przez
okres co najmniej 15 lat od daty produkcji ostatniego wyrobu.

5. W przypadku wyrobéw wykonanych na zamoéwienie, wytworca musi zobowigzal si¢ do przegladu
i dokumentowania do$wiadczen uzyskanych w fazie poprodukeyjnej, obejmujacego przepisy, o ktorych
mowa w zalaczniku 7, oraz do wdrozenia wilasciwych $rodkéw w celu zastosowania wszelkich
koniecznych dzialan korygujacych. Zobowigzanie to musi obejmowaé obowigzek wytwércy do
powiadamiania wiasciwych organéw o nizej wymienionych incydentach niezwlocznie po powzigciu
wiadomosci o ich wystapieniu i o odpowiednich dziataniach korygujacych:

(i)  jakimkolwiek wadliwym dzialaniu lub pogorszeniu wlasciwosci lub dziatania wyrobu, jak réwniez
jakiejkolwiek nieprawidlowosci w oznakowaniu lub w instrukcjach uzywania, ktore moglyby
doprowadzi¢ lub mogly doprowadzi¢ do $mierci lub powaznego pogorszenia stanu zdrowia
pacjenta lub uzytkownika;

(ii) jakiejkolwiek przyczynie technicznej lub medycznej zwigzanej z whasciwosciami lub dziataniem
wyrobu z powodéw, o ktérych mowa w lit. i), prowadzaca do planowego wycofywania wyrobéw
tego samego typu przez wytworce.”;



L 247[42

Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej

21.9.2007

7)

w zalaczniku 7 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

a)

sekcja 1 otrzymuje brzmienie:

L1 Przepisy ogélne

1.1.  Ogdlng zasadg jest, ze potwierdzenie zgodnosci z wymaganiami dotyczacymi whasciwosci i dzialania,
o ktérych mowa w zalaczniku 1 sekcja 1 i 2, w normalnych warunkach uzywania wyrobu oraz ocena
skutkéw ubocznych i akceptowalnosci stosunku korzysci do ryzyka, o ktérej mowa w zalaczniku 1
sekcja 5, musi opiera¢ si¢ na danych klinicznych. Ocena tych danych, zwana dalej ocena kliniczna,
w stosownych przypadkach uwzgledniajaca wszelkie wlasciwe normy zharmonizowane, musi by¢
prowadzona wedtug okreslonej i metodologicznie wiarygodnej procedury opartej na:

1.1.1. krytycznej ocenie odpowiedniej aktualnie dostepnej literatury naukowej z zakresu bezpieczenistwa,
dzialania, wlasciwosci projektu oraz przewidzianego zastosowania wyrobu, w przypadku gdy:

— mozna wykaza¢ rownowazno$¢ wyrobu z wyrobem, do ktérego odnosza si¢ dane, i
—  dane dostatecznie dowodza zgodnosci z wlasciwymi zasadniczymi wymogami, albo
1.1.2. krytycznej ocenie wynikéw wszystkich przeprowadzonych badan klinicznych, albo
1.1.3. krytycznej ocenie facznych danych klinicznych, o ktérych mowa w pkt 1.1.1 i 1.1.2.

1.2.  Przeprowadza si¢ badania kliniczne, chyba Ze oparcie si¢ na juz istniejgcych danych klinicznych jest
nalezycie uzasadnione.

1.3.  Ocena Kliniczna i jej wyniki sa dokumentowane. Dokumentacja ta lub pelne odniesienia do niej sa
wlaczone do dokumentagji technicznej wyrobu.

1.4.  Ocena kliniczna i jej dokumentacja muszg by¢ na biezaco uaktualniane danymi pochodzacymi
z nadzoru po wprowadzeniu do obrotu. W przypadku gdy obserwacja kliniczna po wprowadzeniu do
obrotu jako cz¢§¢ planu nadzoru po wprowadzeniu wyrobu do obrotu nie jest uwazana za konieczna,
musi to by¢ nalezycie uzasadnione i udokumentowane.

1.5. W przypadku gdy wykazanie zgodnosci z zasadniczymi wymogami na podstawie danych klinicznych
nie jest uwazane za wlasciwe, nalezy poda¢ odpowiednie uzasadnienie dla kazdego takiego wylaczenia,
oparte na wynikach analizy ryzyka i z uwzglednieniem specyficznych interakcji wyrobu z cialem,
zamierzonego dzialania klinicznego oraz deklaracji wytworcy. Adekwatno$¢ wykazania zgodnosci
z zasadniczymi wymogami za pomocg oceny dzialania, testéw efektywnosci i oceny przedklinicznej
musi zosta¢ nalezycie umotywowana.

1.6.  Wszelkie dane musza pozostaé poufne, chyba Ze ich ujawnienie uznaje si¢ za niezbedne.”;
sekcja 2.3.5 otrzymuje brzmienie:

,2.3.5. Wszystkie cigzkie niepozadane zdarzenia musza by¢ w pelni zarejestrowane i niezwlocznie zgloszone
wszystkim wlasciwym organom w panstwach cztonkowskich, w ktérych badanie kliniczne jest
prowadzone.”;

w sekcji 2.3.6 stowa ,praktykujacego lekarza lub innej uprawnionej osoby” zastepuje si¢ stowami ,odpowiednio
wykwalifikowanego praktykujacego lekarza lub odpowiednio wykwalifikowanej upowaznionej osoby.”.
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ZALACZNIK I

W zalgcznikach [-X do dyrektywy 93/42/EWG wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1)

w zalaczniku I wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

a)

sekcja 1 otrzymuje brzmienie:

,1. Wyroby musza by projektowane i wytwarzane w taki sposéb, aby uzywane w przewidzianych
warunkach 1 zgodnie z przewidzianym zastosowaniem nie zagrazaly stanowi klinicznemu lub
bezpieczefistwu pacjentow, lub bezpieczefistwu i zdrowiu uzytkownikéw lub, jezeli ma to zastosowanie,
innych oséb, pod warunkiem ze wszelkie ryzyko, ktére moze by¢ zwigzane z przewidzianym uzyciem
wyrobéw, stanowi ryzyko akceptowalne w stosunku do korzysci dla pacjenta i ze wyroby sa zgodne
z wysokim poziomem ochrony zdrowia i bezpieczenstwa.

Obejmuje to:

—  zmniejszenie, tak dalece jak jest to mozliwe, ryzyka blednego uzycia dzigki ergonomicznym
cechom wyrobu oraz §rodowiska, w jakim przewidziano uzycie wyrobu (projekt dla bezpieczenistwa
pacjenta), i

—  uwzglednienie wiedzy technicznej, do§wiadczenia, wyksztalcenia, przeszkolenia oraz, jezeli ma to
zastosowanie, medycznego i fizycznego stanu przewidzianych uzytkownikéw (projekt dla
uzytkownikéw nieprofesjonalnych, profesjonalnych, niepelnosprawnych lub innych uzytkowni-
kéw).”;

dodaje si¢ sekcje 6a w brzmieniu:

,6a.  Wrykazanie zgodnosci z zasadniczymi wymogami musi obejmowal ocen¢ kliniczng zgodnie
z zalacznikiem X.”;

w sekgji 7.1 dodaje si¢ tiret w brzmieniu:

,— w stosownych przypadkach, na wyniki badan biofizycznych lub modelowych, ktérych waznos¢ zostata
weze$niej udowodniona.”;

sekcja 7.4 otrzymuje brzmienie:

.7.4. W przypadku gdy wyréb zawiera, jako integralng czes¢, substancje, ktéra uzyta oddzielnie moze by¢
uznana za produkt leczniczy w rozumieniu art. 1 dyrektywy 2001/83/WE i ktéra to substancja jest
zdolna do oddzialywania na cialo w sposéb pomocniczy wzgledem takiego wyrobu, wéwczas jakos¢,
bezpieczefistwo i uzyteczno$¢ substancji musi zosta¢ zweryfikowana metodami analogicznymi do metod
okre$lonych w zalaczniku I do dyrektywy 2001/83/WE.

W przypadku substancji, o ktérych mowa w akapicie pierwszym, jednostka notyfikowana, po
zweryfikowaniu uzytecznoci substancji jako czesci wyrobu medycznego i uwzgledniajac przewidziane
zastosowanie wyrobu, zwraca si¢ do jednego z wilasciwych organéw wyznaczonych przez paristwa
cztonkowskie lub do Europejskiej Agencji Lekéw (EMEA), dzialajacej w szczegdlnosci poprzez swoj
komitet zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004 (*), o wydanie opinii naukowej na temat jakosci
i bezpieczenistwa substancji, w tym stosunku korzysci klinicznych, wynikajacych z wlaczenia substancji do
wyrobu, do zwigzanego z tym ryzyka. Przy wydawaniu opinii wlasciwy organ lub EMEA biorg pod uwage
proces produkcyjny oraz dane dotyczace uzytecznosci wlaczenia substancji do wyrobu okreslone przez
jednostke notyfikowang.

W przypadku gdy wyréb zawiera, jako integralng czes¢, pochodng krwi ludzkiej, jednostka notyfikowana,
po zweryfikowaniu uzytecznosci substancji jako czesci wyrobu medycznego i uwzgledniajac przewidziane
zastosowanie wyrobu, zwraca si¢ do EMEA, dzialajacej w szczegdlnosci poprzez swoéj komitet, o wydanie
opinii naukowej na temat jakoSci i bezpieczenistwa substancji, w tym stosunku korzysci Klinicznych,
wynikajacych z wlgczenia pochodnej krwi ludzkiej do wyrobu, do zwigzanego z tym ryzyka. Przy
wydawaniu opinii EMEA bierze pod uwage proces produkcyjny oraz dane dotyczace uzytecznosci
wlaczenia substancji do wyrobu okreslone przez jednostke notyfikowana.

W przypadku wprowadzenia zmian dotyczacych substancji pomocniczej wlaczonej do wyrobu,
w szczegblnodci  odnoszacych si¢ do procesu produkeyjnego, jednostka notyfikowana zostaje
poinformowana o zmianach i skonsultuje si¢ z odpowiednim wiasciwym organem ds. produktéw
leczniczych (tj. organem, z ktérym prowadzono pierwotne konsultacje) w celu potwierdzenia, ze jako$é
i bezpieczenstwo substancji pomocniczej s3 zachowane. Wiasciwy organ bierze pod uwage dane
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e)

dotyczace uzytecznosci wlaczenia substancji do wyrobu okreslone przez jednostke notyfikowana w celu
zapewnienia, aby zmiany nie mialy negatywnego wplywu na ustalony stosunek korzysci, wynikajacych
z wlaczenia substancji do wyrobu, do zwigzanego z tym ryzyka.

W przypadku gdy odpowiedni wlasciwy organ ds. produktéw leczniczych (4. organ, z ktérym
prowadzono pierwotne konsultacje) otrzyma informacje dotyczace substancji pomocniczej, ktdre
moglyby mie¢ wplyw na ustalony stosunek korzysci, wynikajacych z wlaczenia substancji do wyrobu, do
zwigzanego z tym ryzyka, organ ten doradza jednostce notyfikowanej, czy informacje te wplywaja na
ustalony stosunek korzysci, wynikajacych z wlaczenia substancji do wyrobu, do zwigzanego z tym ryzyka.
Jednostka notyfikowana uwzgledni uaktualniona opini¢ naukowa przy ponownym rozpatrywaniu
dokonanej przez nig oceny procedury oceny zgodnosci.

() Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r.
ustanawiajace wspdlnotowe procedury wydawania pozwoleni dla produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajace Europejska Agencje Lekow
(Dz.U. L 136 z 30.4.2004, str. 1). Rozporzadzenie ostatnio zmienione rozporzadzeniem (WE) nr 1901/
2006.7;

sekcja 7.5 otrzymuje brzmienie:

,7.5. Wyroby musza by¢ zaprojektowane i wyprodukowane w taki sposob, aby ograniczy¢ do minimum
ryzyko powodowane substancjami wyciekajacymi z wyrobu. Szczegdlng uwage zwraca si¢ na substancje
rakotworcze, mutagenne lub toksycznie wplywajace na reprodukcje, zgodnie z zalacznikiem I do
dyrektywy Rady 67/548EWG z dnia 27 czerwca 1967 r. w sprawie zblizenia przepiséw
ustawodawczych, wykonawczych i administracyjnych odnoszacych si¢ do klasyfikacji, pakowania
i etykietowania substancji niebezpiecznych (¥).

Jezeli czgSci wyrobu (lub sam wyrdb) przeznaczone do podawania lub usuwania produktéw leczniczych,
plynéw ustrojowych lub innych substancji do lub z ciala, lub jezeli wyroby przeznaczone do transportu
i przechowywania takich plynow ustrojowych lub substancji, zawieraja ftalany, ktére sa sklasyfikowane
jako rakotworcze, mutagenne lub toksycznie wplywajace na reprodukcje, kategorii 1 lub 2, zgodnie
z zalgcznikiem I do dyrektywy 67/548/EWG, wyroby te musza by¢ oznakowane na samym wyrobie lub
na opakowaniu kazdej sztuki lub, jezeli jest to wiasciwe, na opakowaniu handlowym, jako wyroby
zawierajace ftalany.

Jezeli przewidziane zastosowanie takich wyrobéw obejmuje leczenie dzieci lub kobiet cigzarnych, lub
kobiet karmiacych, wytworca musi przedstawi¢ specjalne uzasadnienie zastosowania tych substancji
w odniesieniu do zgodnosci z zasadniczymi wymogami, w szczeg6lnosci niniejszego ustepu, w ramach
dokumentacji technicznej, a w instrukcji uzywania — informacje o ryzyku resztkowym dla tych grup
pacjentéw oraz, w stosownych przypadkach, odpowiednich $rodkach zapobiegawczych.

(*)  Dz.U.L 196 z 16.8.1967, str. 1. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa 2006/121/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady (Dz.U. L 396 z 30.12.2006, str. 795).”;

w sekgji 8.2 wyraz ,wektoréw” zastepuje si¢ wyrazem ,czynnikéw pasazowalnych”;
dodaje si¢ sekcje 12.1a w brzmieniu:

,12.1a. W przypadku wyrobéw, ktére zawieraja oprogramowanie lub ktére same stanowig oprogramowanie
medyczne, oprogramowanie takie musi zosta zwalidowane zgodnie z aktualnym stanem wiedzy
i z uwzglednieniem zasad cyklu jego rozwoju, zarzadzania ryzykiem, walidacji i weryfikacji.”;

sekcja 13.1 akapit pierwszy otrzymuje brzmienie:

,13.1. Kazdemu wyrobowi musi towarzyszy¢ informacja konieczna do jego bezpiecznego i whasciwego
uzywania, z uwzglednieniem przeszkolenia i wiedzy potencjalnych uzytkownikéw, oraz konieczna do
zidentyfikowania wytworcy.”;

w sekcji 13.3 wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:
(i) litera a) otrzymuje brzmienie:

,3) nazwe lub nazwe handlowa oraz adres wytworcy. W przypadku wyrobdéw przywozonych do
Wspdlnoty, ze wzgledu na ich dystrybucje we Wspdlnocie, etykieta, opakowanie zewnetrzne lub
instrukcje uzywania zawierajg dodatkowo nazwe i adres upowaznionego przedstawiciela, jezeli
wytworca nie posiada zarejestrowanej siedziby we Wspdlnocie;”;
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k)

(ii) litera b) otrzymuje brzmienie:

,b) dane szczegétowe bezwzglednie konieczne, zwlaszcza dla uzytkownika, do zidentyfikowania
wyrobu i zawarto$ci opakowania;”;

(i) litera f) otrzymuje brzmienie:

o) w stosownych przypadkach, wskazanie, ze wyrdb jest do jednorazowego uzytku. Wskazanie przez
wytworcg, ze wyrdb jest do jednorazowego uzytku, musi by¢ spdjne w calej Wspdlnocie;”;

w sekcji 13.6 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
(i)  w lit. h) dodaje si¢ akapit w brzmieniu:

JJezeli wyréb nosi oznaczenie wskazujace, ze jest do jednorazowego uzytku, informacje o znanych
wytworcy whasciwosciach i czynnikach technicznych, ktére moglyby stwarzaé ryzyko w przypadku
ponownego uzycia. Jezeli zgodnie z sekcja 13.1 nie sg konieczne instrukcje uzywania, informacje takie
muszg by¢ dostgpne na Zadanie uzytkownika;”;

(ii) litera o) otrzymuje brzmienie:

,0)  substangje lecznicze lub pochodne krwi ludzkiej zawarte w wyrobie jako integralna czg$¢, zgodnie
z sekcjg 7.4

(iii) dodaje si¢ lit. @) w brzmieniu:
,q) data wydania lub ostatniej weryfikacji instrukgji uzywania.”;

skresla sie sekcje 14;

2)  w zalaczniku Il wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

a)

sekcja 2 otrzymuje brzmienie:

,2.  Deklaracja zgodnosci WE jest procedura, zgodnie z ktorg wytworca spelniajacy zobowigzania nalozone
w sekeji 1 zapewnia i o$wiadcza, ze dane produkty spelniaja majace do nich zastosowanie przepisy
niniejszej dyrektywy.

Wytworca musi umie$ci¢ oznakowanie CE zgodnie z art. 17 oraz sporzadzi¢ pisemng deklaracje
zgodnosci. Deklaracja ta musi obejmowa¢ jeden lub wigcej wyprodukowanych wyrobéw medycznych,
wyraznie zidentyfikowanych za pomoca nazwy produktu, kodu produktu lub innego jednoznacznego
odnosnika, i musi by¢ przechowywana przez wytworce.”;

w sekcji 3.1 akapit drugi tiret siédme cze$¢ wprowadzajaca otrzymuje brzmienie:

,— zobowigzanie wytworcy do ustanowienia i utrzymywania aktualnej systematycznej procedury przegladu
uzyskanych do$wiadczen dotyczacych wyrobéw w fazie poprodukeyjnej, obejmujacego przepisy,
o ktérych mowa w zalaczniku X, oraz do wdrozenia wiasciwych srodkéw w celu zastosowania wszelkich
koniecznych dziatan korygujacych. Zobowigzanie to musi obejmowac obowigzek powiadamiania przez
wytworce whasciwych organéw o nizej wymienionych incydentach niezwlocznie po powzigciu
wiadomosci o ich wystgpieniu:”;

w sekeji 3.2 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
(i)  po akapicie pierwszym dodaje si¢ akapit w brzmieniu:

,Obejmuje to w szczegblnosci odpowiednia dokumentacjg, dane i zapisy wynikajace z procedur, o ktérych
mowa w lit. ¢).”;

(i) wlit. b) dodaje si¢ tiret w brzmieniu:

,— w przypadku gdy projektowanie, wytwarzanie lub koficowa kontrola i badania koficowe wyrobow
lub ich elementéw wykonywane sg przez osobg trzecia, metod monitorowania skutecznego
funkcjonowania systemu jako$ci, a w szczegdlnosci, rodzaju i zakresu kontroli stosowanej wobec
osoby trzeciej;”;
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(i) litera ¢) otrzymuje brzmienie:

,€)  procedur monitorowania i weryfikacji projektu produktéow, w tym odpowiedniej dokumentacji,
a w szczegolnosci:

—  ogdlny opis produktu, w tym wszelkich planowanych wariantéw, oraz jego przewidziane
zastosowanie(-a),

—  wymagania techniczne dotyczace projektu, w tym normy, ktére beda stosowane, i wyniki
analizy ryzyka, a takze opis rozwigzan przyjetych w celu spelnienia zasadniczych wymogdéw
odnoszacych sie do produktéw, jezeli normy, o ktérych mowa w art. 5, nie zostaly
zastosowane w calosci,

—  techniki uzywane do kontroli i weryfikacji projektu oraz procesy i systematyczne $rodki, ktore
beda stosowane podczas projektowania produktéw,

— jezeli wyréb ma by¢ polaczony z innym wyrobem(-ami), aby dzialal zgodnie z przezna-
czeniem, nalezy wykaza¢, ze spelnia on zasadnicze wymogi, kiedy jest polaczony z kazdym
takim wyrobem(-ami) majacym(-i) wlasciwosci okreslone przez wytworce,

—  deklaracje okreslajaca, czy wyréb zawiera, jako integralng czg$é, substancje lub pochodng
krwi ludzkiej, o ktérych mowa w zalaczniku I sekcja 7.4, oraz dane o przeprowadzonych
w zwigzku z tym badaniach wymaganych do oceny bezpieczenistwa, jakosci i uzytecznosci
takiej substancji lub pochodnej krwi ludzkiej, z uwzglednieniem przewidzianego zastosowa-
nia wyrobu,

—  deklaracje okreslajaca, czy wyrdb jest produkowany z wykorzystaniem tkanek pochodzenia
zwierzecego, o ktérych mowa w dyrektywie Komisji 2003/32/WE (¥),

—  przyjete rozwigzania, o ktérych mowa w zalaczniku I rozdzial 1 sekcja 2,
—  oceng przedkliniczna,
—  oceng Kliniczng, o ktérej mowa w zalaczniku X,

—  projekt etykiety oraz, w stosownych przypadkach, instrukcji uzywania;

(*)  Dyrektywa Komisji 2003/32/WE z dnia 23 kwietnia 2003 r. wprowadzajaca szczegétowe
specyfikacje w zakresie wymagan ustanowionych w dyrektywie Rady 93/42/EWG, odnoszacych si¢
do wyrobéw medycznych produkowanych z tkanek pochodzenia zwierzecego (Dz.U. L 105
z 26.4.2003, str. 18).”;

sekcja 3.3 akapit drugi otrzymuje brzmienie:

W sklad zespolu oceniajacego musi wchodzi¢ co najmniej jedna osoba majaca do§wiadczenie w ocenie danej
technologii. Procedura oceny musi obejmowaé dokonywana w sposéb reprezentatywny oceng dokumentacji
projektu danego produktu(-6w), kontrole w zakladzie wytworcy, a takze, w nalezycie uzasadnionych
przypadkach, w zakladach dostawcéw lub podwykonawcéw wytworcy w celu kontroli proceséw produkeji.”;

sekcja 4.3 akapit drugi i trzeci otrzymuja brzmienie:

W przypadku wyrobéw okreslonych w zalaczniku 1 sekcja 7.4 akapit drugi, jednostka notyfikowana,
w odniesieniu do aspektéw, o ktérych mowa w tej sekcji, przeprowadza przed podjeciem decyzji konsultacje
z jednym z wlaSciwych organdéw wyznaczonych przez panistwa czlonkowskie zgodnie z dyrektywa 2001/83/
WE lub z EMEA. Opinia wlasciwego organu krajowego lub EMEA musi zosta¢ sporzadzona w terminie 210 dni
od otrzymania prawidlowej dokumentacji. Opinia wlasciwego organu krajowego lub EMEA musi by¢ wlaczona
do dokumentacji dotyczacej wyrobu. Przy podejmowaniu decyzji, jednostka notyfikowana rozpatrzy z nalezyta
uwaga opinie wyrazone w ramach tych konsultacji. Swoja ostateczng decyzj¢ przedstawi zainteresowanemu
wlasciwemu organowi.

W przypadku wyrobéw, o ktérych mowa w zalaczniku I sekcja 7.4 akapit trzeci, opinia naukowa EMEA musi
by¢ wlaczona do dokumentacji dotyczacej wyrobu. Opinia musi zosta¢ sporzadzona w terminie 210 dni od
otrzymania prawidtowej dokumentacji. Przy podejmowaniu decyzji, jednostka notyfikowana rozpatrzy
z nalezytg uwagg opini¢ EMEA. Jednostka notyfikowana nie moze wydac certyfikatu, jezeli opinia naukowa
EMEA jest negatywna. Swoja ostateczna decyzje jednostka notyfikowana przedstawi EMEA.
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W przypadku wyrobéw wytwarzanych z wykorzystaniem tkanek pochodzenia zwierzgcego, o ktorych mowa
w dyrektywie 2003/32/WE, jednostka notyfikowana musi przestrzega¢ procedur, o ktérych mowa w tej

dyrektywie.”;
sekcja 5.2 tiret drugie otrzymuje brzmienie:

,— dane wymagane w cz¢sci systemu jako$ci dotyczacej projektu, takie jak wyniki analiz, obliczen, badan,
zastosowane rozwigzania, o ktérych mowa w zalaczniku I rozdzial I sekcja 2, ocena przedkliniczna
i ocena kliniczna, plan prowadzenia dalszych obserwacji klinicznych po wprowadzeniu do obrotu oraz
wyniki tych obserwagji, jezeli ma to zastosowanie itp.,”;

w sekcji 6.1 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
(i)  cze$¢ wprowadzajaca otrzymuje brzmienie:

Wytworca lub jego upowazniony przedstawiciel musi przechowywaé do dyspozycji organéw krajowych
przez okres co najmniej pieciu lat, a w przypadku wyrobéw do implantacji — co najmniej 15 lat, od daty
wytworzenia ostatniego produktu:”;

(i) w tiret drugim dodaje si¢ cze$¢ zdania w brzmieniu:
W szczegolnosci dokumentacje, dane i zapisy, o ktorych mowa w sekgji 3.2 akapit drugi,”;
skresla sie sekcje 6.3;
sekcja 7 otrzymuje brzmienie:
7. Stosowanie w odniesieniu do wyrobéw klas Ia i ITb

7.1. Zgodnie z art. 11 ust. 2 i 3, niniejszy zalgcznik moze mie¢ zastosowanie do produktéw klasy Ila i IIb. Nie
stosuje si¢ jednak sekcji 4.

7.2. W przypadku wyrobéw klasy Ila jednostka notyfikowana ocenia, w ramach oceny okreslonej w sekcji 3.3,
dokumentacj¢ techniczng, o ktérej mowa w sekgji 3.2 lit. ¢), co najmniej jednej reprezentatywnej probki
kazdej podkategorii wyrobow, pod wzgledem zgodnosci z przepisami niniejszej dyrektywy.

7.3. W przypadku wyrob6w klasy IIb jednostka notyfikowana ocenia, w ramach oceny okreslonej w sekcji 3.3,
dokumentacje techniczng, o ktérej mowa w sekcji 3.2 lit. ¢), co najmniej jednej reprezentatywnej probki
kazdej grupy rodzajowej wyrobéw, pod wzgledem zgodnosci z przepisami niniejszej dyrektywy.

7.4. Wybierajac reprezentatywna probke(-i) jednostka notyfikowana bierze pod uwage innowacyjnosé
technologii, podobiefistwa projektéw, technologii, metod wytwarzania i sterylizacji, przewidziane
zastosowanie oraz wyniki wszelkich wczesniejszych stosownych ocen (np. pod wzgledem wihasciwosci
fizycznych, chemicznych lub biologicznych), ktére zostaly przeprowadzone zgodnie z niniejsza
dyrektywa. Jednostka notyfikowana dokumentuje i przechowuje do dyspozycji wlasciwych organdw
uzasadnienie wyboru probki(-ek).

7.5. Jednostka notyfikowana ocenia dalsze probki w ramach oceny podczas nadzoru, o ktérej mowa
w sekcji 57

w sekcji 8 wyrazy ,art. 4 ust. 3 dyrektywy 89/381/EWG” zastepuje sie wyrazami ,art. 114 ust. 2 dyrektywy
2001/83/WE;

w zalaczniku IIl wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

a)

sekcja 3 otrzymuje brzmienie:

,3.  Dokumentacja musi umozliwia¢ zrozumienie projektu, procesu produkgji i dzialania produktu oraz
zawieraé w szczegdlnosci nastepujace dane:

—  og6lny opis typu, w tym wszelkich planowanych wariantéw, oraz jego przewidziane zastosowanie(-
a),

—  rysunki projektowe, przewidywane metody produkcji, w szczeg6lnosci dotyczace sterylizacji, jak
réwniez schematy czgéci sktadowych, podzespotéw, obwoddw itp.,
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—  opisy i objasnienia konieczne do zrozumienia wyzej wymienionych rysunkéw i schematéw oraz
dzialania produktu,

—  wykaz norm, o ktérych mowa w art. 5, zastosowanych w calosci lub w czgsci, oraz opisy rozwiazan
przyjetych w celu spehnienia zasadniczych wymogéw, jezeli normy, o ktérych mowa w art. 5, nie
zostaly zastosowane w catosci,

—  wyniki wykonanych obliczen projektowych, analiz ryzyka, badan, testéw technicznych itp.,

—  deklaracje wskazujaca, czy wyrdb zawiera, jako integralng czes$¢, substancje lub pochodna krwi
ludzkiej, o ktérych mowa w zalaczniku I sekcja 7.4, oraz dane o przeprowadzonych w zwiazku
z tym badaniach wymaganych do oceny bezpieczenistwa, jakosci i uzytecznodci tej substancji lub
pochodnej krwi ludzkiej, z uwzglednieniem przewidzianego zastosowania wyrobu,

—  deklaracj¢ okreslajaca, czy wyrdb jest produkowany z wykorzystaniem tkanek pochodzenia
zwierzgcego, o ktérych mowa w dyrektywie 2003/32/WE,

—  przyjete rozwigzania, o ktorych mowa w zalaczniku I rozdzial I sekcja 2,

—  oceng przedkliniczng,

—  oceng kliniczna, o ktérej mowa w zalgczniku X,

—  projekt etykiety oraz, w stosownych przypadkach, instrukeji uzywania.”;
sekcja 5 akapit drugi i trzeci otrzymujg brzmienie:

W przypadku wyrobéw, o ktérych mowa w zalaczniku I sekcja 7.4 akapit drugi, jednostka notyfikowana,
w odniesieniu do aspektéw, o ktérych mowa w tej sekcji, przeprowadza przed podjeciem decyzji konsultacje
z jednym z wlaSciwych organdéw wyznaczonych przez panistwa czlonkowskie zgodnie z dyrektywa 2001/83/
WE lub z EMEA. Opinia naukowa wlasciwego organu krajowego lub EMEA musi zostaé sporzadzona
w terminie 210 dni od otrzymania prawidtowej dokumentacji. Opinia naukowa wlasciwego organu krajowego
lub EMEA musi by¢ wlaczona do dokumentacji dotyczacej wyrobu. Przy podejmowania decyzji, jednostka
notyfikowana rozpatrzy z nalezyta uwaga opinie wyrazone w ramach tych konsultacjach. Swoja ostateczng
decyzje jednostka notyfikowana przedstawi zainteresowanemu wlasciwemu organowi.

W przypadku wyrobéw, o ktérych mowa w zalaczniku I sekcja 7.4 akapit trzeci, opinia naukowa EMEA musi
by¢ wlaczona do dokumentacji dotyczacej wyrobu. Opinia EMEA musi zosta¢ sporzadzona w terminie 210 dni
od otrzymaniu prawidlowej dokumentacji. Przy podejmowania decyzji, jednostka notyfikowana rozpatrzy
z nalezyta uwaga opini¢ EMEA. Jednostka notyfikowana nie moze wydaé certyfikatu, jezeli opinia naukowa
EMEA jest negatywna. Swoja ostateczng decyzje jednostka notyfikowana przedstawi EMEA.

W przypadku wyroboéw wytwarzanych z wykorzystaniem tkanek pochodzenia zwierzecego, o ktérych mowa
w dyrektywie 2003/32/WE, jednostka notyfikowana musi przestrzegal procedur, o ktérych mowa w tej
dyrektywie.”;

sekcja 7.3 otrzymuje brzmienie:

,7.3. Wytwoérca lub jego upowazniony przedstawiciel musi przechowywaé wraz z dokumentacja techniczng
kopie certyfikatow badan typu WE i ich uzupelien przez okres co najmniej pigciu lat od daty
wytworzenia ostatniego produktu. W przypadku wyrobéw do implantacji okres ten wynosi co najmniej
15 lat od daty wytworzenia ostatniego produktu.”;

skresla si¢ sekcje 7.4;

W zalgczniku IV wprowadza si¢ nastgpujgce zmiany:

a)

b)

w sekgji 1 skresla si¢ stowa ,z siedziba we Wspdlnocie”;
sekcja 3 akapit pierwszy otrzymuje brzmienie:

,3.  Wytworca musi zobowigzal si¢ do ustanowienia i utrzymywania aktualnej systematycznej procedury
przegladu uzyskanych doswiadczen dotyczacych wyrobéw w fazie poprodukeyjnej, obejmujacego
przepisy, o ktérych mowa w zataczniku X, oraz do wdrozenia wlasciwych $rodkéw w celu zastosowania
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wszelkich koniecznych dziatan korygujacych. Zobowigzanie to musi obejmowaé obowigzek powiada-
miania przez wytworcg wiasciwych organéw o nizej wymienionych incydentach niezwlocznie po
powzigciu wiadomosci o ich wystapieniu:”;

sekcja 6.3 otrzymuje brzmienie:

,6.3. Statystyczna kontrola wyrobéw bedzie opierala si¢ na badaniu cech lub zmiennych, wymagajacym
zastosowania systemu pobierania probek o okreslonych wlasciwosciach dzialania, ktére zapewniaja
wysoki poziom bezpieczefistwa i dzialania zgodnie z aktualnym stanem wiedzy. Systemy pobierania
probek beda ustalone przez zharmonizowane normy, o ktérych mowa w art. 5, z uwzglednieniem
szczegdlnych wiasciwosci danych kategorii wyrobéw.”;

sekcja 7 cze$¢ wprowadzajaca otrzymuje brzmienie:

Wytworca lub jego upowazniony przedstawiciel musi przechowywac do dyspozycji organéw krajowych przez
okres co najmniej pigciu lat, a w przypadku wyrobéw do implantacji — co najmniej 15 lat, od daty wytworzenia
ostatniego produktu:”;

w sekeji 8 czg$¢ wprowadzajaca skrela si¢ wyraz ,wylaczen”;

w sekcji 9 wyrazy art. 4 ust. 3 dyrektywy 89/381/EWG” zastepuje si¢ wyrazami ,art. 114 ust. 2 dyrektywy
2001/83/WE;

w zalgczniku V wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

a)

b)

sekcja 2 otrzymuje brzmienie:

,2.  Deklaracja zgodno$ci WE jest czgécig procedury, zgodnie z ktdrg wytworca spelniajacy zobowigzania
natozone w sekcji 1 zapewnia i o§wiadcza, Ze dane wyroby sa zgodne z typem opisanym w certyfikacie
badania typu WE oraz Ze spelniaja majace do nich zastosowanie przepisy niniejszej dyrektywy.

Wytwérca musi umiesci¢ oznakowanie CE zgodnie z art. 17 oraz sporzadzi¢ pisemna deklaracje
zgodnosci. Deklaracja ta musi obejmowac jeden lub wiecej wyprodukowanych wyrobéw medycznych,
wyraznie zidentyfikowanych za pomocg nazwy produktu, kodu produktu lub innego jednoznacznego
odnosnika, oraz musi by¢ przechowywana przez wytworce.”;

sekcja 3.1 akapit drugi tiret 6sme czg$¢ wprowadzajaca otrzymuje brzmienie:

,— zobowiazanie wytworcy do ustanowienia i utrzymywania aktualnej systematycznej procedury przegladu
uzyskanych do$wiadczen dotyczacych wyrobéw w fazie poprodukeyjnej, obejmujacego przepisy,
o ktérych mowa w zalaczniku X, oraz wdrozenia wiasciwych $rodkéw w celu zastosowania wszelkich
koniecznych dziatan korygujacych. Zobowigzanie to musi obejmowaé obowigzek powiadamiania przez
wytworce wlasciwych organéw o nizej wymienionych incydentach niezwlocznie po powzigciu
wiadomosci o ich wystapieniu:”;

w sekcji 3.2 akapit trzeci lit. b) dodaje si¢ tiret w brzmieniu:

,— jezeli wytwarzanie lub konicowa kontrola i badania koficowe produktéw lub ich elementéw wykonywane
sa przez osob¢ trzecia, metod monitorowania skutecznego funkcjonowania systemu jakosci,
a w szczegdlnosci, rodzaju i zakresu kontroli stosowanej wobec osoby trzeciej;”;

w sekeji 4.2 po tiret pierwszym dodaje si¢ tiret w brzmieniu:

,— dokumentacj¢ techniczna,”;

sekcja 5.1 cze$¢ wprowadzajaca otrzymuje brzmienie:

Wytworca lub jego upowazniony przedstawiciel musi przechowywa¢ do dyspozycji organéw krajowych przez
okres co najmniej pigciu lat, a w przypadku wyrobéw do implantacji — co najmniej 15 lat, od daty wytworzenia
ostatniego produktu:”;
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sekcja 6 otrzymuje brzmienie:

,6. Stosowanie w odniesieniu do wyrobéw klasy Ila

Zgodnie z art. 11 ust. 2, niniejszy zalacznik moze mie¢ zastosowanie do wyrobéw klasy Ila,
7 zastrzezeniem, ze:

6.1. Na zasadzie odstgpstwa od sekcji 2, 3.1 i 3.2, na mocy deklaracji zgodno$ci wytwérca zapewnia
i o$wiadcza, ze wyroby Ila wytwarzane s zgodnie z dokumentacjg techniczng, o ktérej mowa
w zalgczniku VII sekcja 3, oraz ze spelniaja majace do nich zastosowanie wymagania niniejszej dyrektywy.

6.2. W przypadku wyrobow klasy Ila jednostka notyfikowana ocenia, w ramach oceny okreslonej w sekeiji 3.3,
dokumentacje techniczng, o ktdérej mowa w zalgczniku VII sekcja 3, co najmniej jednej reprezentatywnej
probki kazdej podkategorii wyrobéw, pod wzgledem zgodnosci z przepisami niniejszej dyrektywy.

6.3. Wybierajac reprezentatywna probke(-), jednostka notyfikowana bierze pod uwage innowacyjno$é
technologii, podobiefistwa projektow, technologii, metod wytwarzania i sterylizacji, przewidziane
zastosowanie oraz wyniki wszelkich wczesniejszych stosownych ocen (np. pod wzgledem wiasciwosci
fizycznych, chemicznych lub biologicznych), ktére zostaly przeprowadzone zgodnie z niniejsza
dyrektywa. Jednostka notyfikowana dokumentuje i przechowuje do dyspozycji wlasciwych organéw
uzasadnienie wyboru probki(-ek).

6.4. Jednostka notyfikowana ocenia dalsze probki w ramach oceny podczas nadzoru, o ktérej mowa
w sekgji 4.3.;

w sekcji 7 wyrazy art. 4 ust. 3 dyrektywy 89/381/EWG” zastgpuje si¢ wyrazami ,art. 114 ust. 2 dyrektywy
2001/83/WE;

6) w zalaczniku VI wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

a)

b)

sekcja 2 otrzymuje brzmienie:

2. Deklaracja zgodno$ci WE jest czgScig procedury, zgodnie z ktora wytwérca spehniajacy zobowigzania
natozone w sekcji 1 zapewnia i o§wiadcza, ze dane wyroby sa zgodne z typem opisanym w certyfikacie
badania typu WE oraz Ze spelniaja majace do nich zastosowanie przepisy niniejszej dyrektywy.

Wytwoérca umieszcza oznakowanie CE zgodnie z art. 17 oraz sporzadza pisemna deklaracje zgodnosci.
Deklaracja ta musi obejmowaé jeden lub wigcej wyprodukowanych wyrobéw medycznych, wyraznie
zidentyfikowanych za pomoca nazwy produktu, kodu produktu lub innego jednoznacznego odnosnika,
oraz musi by¢ przechowywana przez wytworce. Oznakowaniu CE musi towarzyszy¢ numer
indentyfikacyjny jednostki notyfikowanej, ktéra wykonuje zadania okreslone w niniejszym zataczniku.”;

sekcja 3.1 akapit drugi tiret 6sme cz¢$¢ wprowadzajgca otrzymuje brzmienie:

,— zobowiazanie wytworcy do ustanowienia i utrzymywania aktualnej systematycznej procedury przegladu
uzyskanych do$wiadczen dotyczacych wyroboéw w fazie poprodukeyjnej, obejmujacego przepisy,
o ktorych mowa w zalaczniku X, oraz wdrozenia whasciwych srodkéw w celu zastosowania wszelkich
koniecznych dzialan korygujacych. Zobowigzanie to musi obejmowaé obowigzek powiadamiania przez
wytworce wlasciwych organéw o nizej wymienionych incydentach niezwlocznie po powzigciu
wiadomosci o ich wystapieniu:”;

w sekgji 3.2 dodaje si¢ tiret w brzmieniu:

,— jezeli wytwarzanie lub koficowa kontrola i badania koficowe produktéw lub ich elementéw wykonywane
sa przez osobe trzeciy, metod monitorowania skutecznego funkcjonowania systemu jakosci,
a w szczegdlnodci, rodzaju i zakresu kontroli stosowanej wobec osoby trzeciej;”;

sekcja 5.1 czg$¢ wprowadzajaca otrzymuje brzmienie:

Wytworca lub jego upowazniony przedstawiciel musi przechowywa¢ do dyspozycji organdéw krajowych przez
okres co najmniej pigciu lat, a w przypadku wyrobéw do implantacji — co najmniej 15 lat, od daty wytworzenia
ostatniego produktu:”;



21.9.2007

Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej

L 247/51

sekcja 6 otrzymuje brzmienie:

»0.

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

Stosowanie w odniesieniu do wyrob6éw klasy Ila

Zgodnie z art. 11 ust. 2, niniejszy zalacznik moze mie¢ zastosowanie do wyrobéw klasy lla,
7 zastrzezeniem, ze:

Na zasadzie odstgpstwa od sekcji 2, 3.1 i 3.2, na mocy deklaracji zgodnosci wytworca zapewnia
i o$wiadcza, ze wyroby klasy Ila wytwarzane sa zgodnie z dokumentacja techniczng, o ktérej mowa
w zalgczniku VII sekcja 3, oraz Ze spelniaja odnoszace si¢ do nich wymagania niniejszej dyrektywy.

W przypadku wyrobéw klasy Ila jednostka notyfikowana ocenia, w ramach oceny okreslonej w sekcji 3.3,
opisang w zalaczniku VII sekcja 3 dokumentacje techniczng co najmniej jednej reprezentatywnej probki
kazdej podkategorii wyrob6w, pod wzgledem zgodnosci z przepisami niniejszej dyrektywy.

Wybierajac reprezentatywna probke(-i), jednostka notyfikowana bierze pod uwage innowacyjno$é
technologii, podobiefistwa projektow, technologii, metod wytwarzania i sterylizacji, przewidziane
zastosowanie oraz wyniki wszelkich wczesniejszych stosownych ocen (np. pod wzgledem wlasciwosci
fizycznych, chemicznych lub biologicznych), ktére zostaly przeprowadzone zgodnie z niniejsza
dyrektywa. Jednostka notyfikowana dokumentuje i przechowuje do dyspozycji wlasciwych organow
uzasadnienie wyboru prébki(-ek).

Jednostka notyfikowana ocenia dalsze prébki w ramach oceny podczas nadzoru, o ktérej mowa
w sekgji 4.3.;

7)  w zalaczniku VII wprowadza sie nastepujace zmiany:

a)

sekcje 11 2 otrzymujg brzmienie:

Deklaracja zgodnosci WE stanowi procedure, zgodnie z ktéra wytworca lub jego upowazniony
przedstawiciel spelniajacy zobowigzania nalozone w sekcji 2 oraz, w przypadku produktow
wprowadzanych do obrotu w stanie sterylnym i wyrobéw z funkcja pomiarowa, zobowigzania natozone
w sekgji 5, zapewnia i owiadcza, Ze odnosne produkty spelniaja majace do nich zastosowanie przepisy
niniejszej dyrektywy.

Wytwoérca musi przygotowaé dokumentacje techniczng opisana w sekcji 3 Wytwérca lub jego
upowazniony przedstawiciel musi t¢ dokumentacje, w tym deklaracj¢ zgodnosci, przechowywaé w celu
kontroli do dyspozycji organéw krajowych przez okres co najmniej pigciu lat od wytworzeniu ostatniego
produktu. W przypadku wyrobéw do implantacji okres ten wynosi co najmniej 15 lat od wytworzenia
ostatniego produktu.”;

sekcja 3 otrzymuje brzmienie:

(i)

(i)

(iv)

tiret pierwsze otrzymuje brzmienie:

,— ogélny opis produktu, w tym wszelkich planowanych wariantéw, oraz jego przewidziane
zastosowanie(-a),”;

tiret piate otrzymuje brzmienie:

,— w przypadku wyrobéw wprowadzanych do obrotu w stanie sterylnym, opis zastosowanych metod
i sprawozdania z walidagji,”;

tiret sibdme otrzymuje brzmienie:

,— przyjete rozwigzania, o ktérych mowa w zalaczniku I rozdziat I sekcja 2,
—  oceng przedkliniczng,”;

po tiret siddmym dodaje si¢ tiret w brzmieniu:

,— oceng¢ kliniczna zgodnie z zalacznikiem X,”;
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d)

sekcja 4 cze$¢ wprowadzajaca otrzymuje brzmienie:

»4.  Wytwoérca ustanawia i utrzymuje aktualng systematyczng procedure przegladu uzyskanych doswiadczen
dotyczacych wyroboéw w fazie poprodukcyjnej, obejmujacego przepisy, o ktorych mowa w zalacz-
niku X, oraz wdraza wiasciwe $rodki w celu zastosowania wszelkich koniecznych dziatan korygujacych,
biorac pod uwage rodzaj produktu i zwigzane z nim ryzyko. Powiadamia on wlasciwe organy o nizej
wymienionych incydentach niezwlocznie po powzigciu wiadomosci o ich wystapieniu:”;

w sekeji 5 wyrazy ,w zalacznikach IV, V lub VI” zastepuje si¢ wyrazami ,w zalgcznikach II, IV, V lub VI”;

w zalaczniku VI wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

a)

b)

d)

e

w sekcji 1 skresla si¢ wyrazy ,z siedzibg we Wspdlnocie”;
w sekeji 2.1 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
(i)  po zdaniu wprowadzajacym dodaje si¢ tiret w brzmieniu:
,— nazwe i adres wytworcy,”;
(i) tiret czwarte otrzymuje brzmienie:
,— szczegblne wlasciwosci produktu wskazane w przepisie,”;
w sekeji 2.2 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
(i) tiret drugie otrzymuje brzmienie:
,— plan badania klinicznego,”;
(i) po tiret drugim dodaje si¢ tiret w brzmieniu:
,— broszur¢ badacza klinicznego,
—  potwierdzenie ubezpieczenia uczestnikéw badania,
—  dokumenty stosowane w celu otrzymania §wiadomej zgody,

—  deklaracj¢ wskazujaca, czy wyrdb zawiera, jako integralng czes¢, substancje lub pochodng krwi
ludzkiej, o ktérych mowa w zalgczniku I sekcja 7.4,

—  deklaracje okreslajaca, czy wyrdb jest produkowany z wykorzystaniem tkanek pochodzenia
zwierzecego, o ktérych mowa w dyrektywie 2003/32/WE,”;

sekcja 3.1 akapit pierwszy otrzymuje brzmienie:

,3.1. w przypadku wyrobu wykonanego na zamdwienie, dokumentacji wskazujacej miejsce(-a) wytwarzania
i pozwalajacej na zrozumienie projektu, procesu produkgji i dziatania produktu, w tym przewidywanych
parametréw dzialania, takiej, aby umozliwiata oceng zgodnosci z wymaganiami niniejszej dyrektywy.”;

sekcja 3.2 otrzymuje brzmienie:
»3.2. w przypadku wyrobéw przeznaczonych do badan klinicznych dokumentacja musi zawieraé:
—  og6lny opis produktu oraz jego przewidzianego zastosowania,

—  rysunki projektowe, przewidywane metody produkcji, w szczegdlnoéci dotyczace sterylizacji, jak
réwniez schematy czgici sktadowych, podzespotow, obwodow itp.,

—  opisy i objasnienia konieczne do zrozumienia wyzej wymienionych rysunkéw i schematéw oraz
dzialania produktu,
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9)

wyniki analizy ryzyka i wykaz norm, o ktérych mowa w art. 5, zastosowanych w calosci lub
w czgdci, oraz opisy rozwiazan przyjetych w celu spelnienia zasadniczych wymogéw okreslonych
w niniejszej dyrektywie, gdy nie zastosowano norm, o ktérych mowa w art. 5,

jezeli wyrdb zawiera, jako integralng czg$¢, substancje lub pochodna krwi ludzkiej, o ktérych mowa
w zalgczniku I sekcja 7.4, dane o przeprowadzonych w zwigzku z tym badaniach wymaganych do
oceny bezpieczenstwa, jakoSci i uzytecznoSci takiej substancji lub pochodnej krwi ludzkiej,
z uwzglednieniu przewidzianego zastosowania wyrobu,

jezeli wyrdb jest produkowany z wykorzystaniem tkanek pochodzenia zwierzecego, o ktérych
mowa w dyrektywie 2003/32/WE, $rodki zarzadzania zwigzanym z tym ryzykiem zastosowane
w celu zmniejszenia ryzyka infekcj,

wyniki wykonanych obliczefi projektowych oraz kontroli i testéw technicznych itp.

Wytworca musi podja¢ wszelkie Srodki konieczne do zapewnienia, aby w procesie produkcyjnym produkty byly
wytwarzane zgodnie z dokumentacjg, o kt6rej mowa w akapicie pierwszym niniejszej sekcji.

Wytworca musi zatwierdzié oceng lub, jezeli to konieczne, audyt, skutecznosci tych srodkéw.”;

sekcja 4 otrzymuje brzmienie:

J4.

Informacje zawarte w deklaracjach okreslonych w niniejszym zalaczniku sg przechowywane przez okres
co najmniej pigciu lat. W przypadku wyrobéw do implantacji okres ten wynosi co najmniej 15 lat.”;

dodaje si¢ sekcje 5 w brzmieniu:

w0

W przypadku wyrobéw wykonanych na zamoéwienie wytworca zobowigzany jest do przegladu
i dokumentowania do$wiadczen uzyskanych w fazie poprodukcyjnej, obejmujacego przepisy, o ktérych
mowa w zalaczniku X, oraz do wdrozenia whasciwych Srodkéw w celu zastosowania wszelkich
koniecznych dzialan korygujacych. Zobowiazanie to obejmuje obowigzek powiadamiania przez wytworce
wlasciwych organéw o nizej wymienionych incydentach niezwlocznie po powzigciu wiadomosci o ich
wystgpieniu i o odpowiednich dzialaniach korygujacych:

U]

(i)

jakimkolwiek wadliwym dziataniu lub pogorszeniu wlasciwosci lub dzialania wyrobu, jak réwniez
jakiejkolwiek nieprawidlowosci w oznakowaniu lub w instrukcjach uzywania, ktére moglyby
doprowadzi¢ lub mogly doprowadzi¢ do $mierci lub powaznego pogorszenia stanu zdrowia
pagjenta lub uzytkownika;

jakiejkolwiek przyczynie technicznej lub medycznej zwigzanej z wlasciwosciami lub dziataniem
wyrobu z powodéw, o ktérych mowa w ppkt (i), prowadzacej do planowego wycofywania wyrobow
tego samego typu przez wytworce.”;

w zalaczniku IX wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

a)

w rozdziale I wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

(i)

(i)

w sekcji 1.4 dodaje si¢ zdanie w brzmieniu:

,Samodziclne oprogramowanie uwazane jest za aktywny wyréb medyczny.”;

sekcja 1.7 otrzymuje brzmienie:

,1.7. Centralny uklad krazenia

Do celéw niniejszej dyrektywy ‘centralny uktad krazenia’ oznacza nastgpujace naczynia krwionosne:

arteriae pulmonales, aorta ascendens, arcus aorta, aorta descendens do bifurcatio aortae, arteriae coronariae,
arteria carotis communis, arteria carotis externa, arteria carotis interna, arteriae cerebrales, truncus
brachiocephalicus, venae cordis, venae pulmonales, vena cava superior, vena cava inferior.”;
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w rozdziale 1I sekcja 2 dodaje si¢ sekcje 2.6 w brzmieniu:

,2.6. Przy obliczaniu czasu, o ktérym mowa w rozdziale I sekcja 1.1, ciagle uzywanie oznacza nieprzerwane

faktyczne uzywanie wyrobu zgodnie z jego przewidzianym zastosowaniem. Jezeli jednak uzywanie
wyrobu zostaje przerwane w celu niezwlocznej wymiany wyrobu na taki sam lub identyczny wyrdb, to
jest to uwazane za przedtuzenie ciaglego uzywania wyrobu.”;

w rozdziale IIl wprowadza si¢ nastgpujgce zmiany:

U]

(ii)

(i)

(iv)

(vii)

sekcja 2.1 akapit pierwszy cz¢$¢ wprowadzajgca otrzymuje brzmienie:

,Wszystkie wyroby inwazyjne stosowane w otworach ciala, inne niz wyroby chirurgicznie inwazyjne,
i nieprzeznaczone do polaczenia z aktywnym wyrobem medycznym lub przeznaczone do polaczenia
z aktywnym wyrobem medycznym klasy L”;

sekcja 2.2 otrzymuje brzmienie:

,2.2. Zasada 6

Wszystkie wyroby chirurgicznie inwazyjne przeznaczone do chwilowego uzywania znajduja si¢
w klasie Ila, chyba ze sa:

—  przeznaczone specjalnie do kontrolowania, diagnozowania, monitorowania lub korygowania
wad serca lub centralnego ukladu krazenia poprzez bezposredni kontakt z tymi czgsciami
ciata, w ktdrych to przypadkach znajduja si¢ w klasie 11,

—  chirurgicznymi narzedziami wielokrotnego uzytku, w ktérym to przypadku znajduja si¢
w klasie I,

—  przeznaczone specjalnie do uzywania w bezposrednim kontakcie z centralnym ukladem
nerwowym, w ktérym to przypadku znajduja si¢ w klasie III,

—  przeznaczone do dostarczania energii w postaci promieniowania jonizujacego, w ktérym to
przypadku znajduja si¢ w klasie IIb,

—  przeznaczone do wywolywania efektéw biologicznych lub do wchloniecia w calosci lub
w wigkszej czesci, w ktdrych to przypadkach znajduja si¢ w klasie IIb,

—  przeznaczone do podawania produktow leczniczych za pomocg ukladu podajacego, jezeli
odbywa si¢ to w sposéb potencjalnie niebezpieczny, uwzgledniajac sposéb stosowania,
w ktorym to przypadku znajduja si¢ w klasie IIb.";

w sekgji 2.3 tiret pierwsze otrzymuje brzmienie:

,— specjalnie do kontrolowania, diagnozowania, monitorowania lub korygowania wad serca lub
centralnego ukfadu krazenia poprzez bezposredni kontakt z tymi czgSciami ciata, w ktdrych to
przypadkach znajduja si¢ w klasie II1,"

w sekgji 4.1 akapit pierwszy odniesienie ,65/65/EWG” zastepuje si¢ odniesieniem ,2001/83/WE”;
w sekgji 4.1 akapit drugi otrzymuje brzmienie:

Wszystkie wyroby, ktére zawierajg, jako integralna czes¢, pochodng krwi ludzkiej, znajduja si¢ w klasie
ML

w sekeji 4.3 akapit drugi dodaje si¢ czg$¢ zdania w brzmieniu:

,» chyba 7e sa specjalnie przeznaczone do uzywania w celu dezynfekcji wyrobéw inwazyjnych, w ktérym
to przypadku znajduja si¢ one w klasie IIb.”;

w sekgji 4.4 wyrazy ,Nieaktywne wyroby” zastgpuje si¢ wyrazem ,Wyroby”;
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10)

w zalaczniku X wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

a)

sekcja 1.1 otrzymuje brzmienie:

J1.1

1.1.2.
1.1.3.
dodaje

,1.1a.

1.1b.

1.1c.

1.1d.

Og6lna zasada jest, ze potwierdzenie zgodnosci z wymaganiami dotyczacymi wiasciwosci i dziatania,
o ktérych mowa w zalaczniku I sekcje 1 i 3, w normalnych warunkach uzywania wyrobu oraz ocena
dziatan ubocznych i akceptowalnosci stosunku korzysci do ryzyka, o ktérej mowa w zataczniku I sekgja 6,
musi opiera¢ si¢ na danych klinicznych. Ocena tych danych, zwana dalej ocena kliniczng, w stosownych
przypadkach uwzgledniajaca wszelkie wlasciwe normy zharmonizowane, musi by¢ prowadzona wedlug
okreslonej i metodologicznie wiarygodnej procedury opartej na:

. krytycznej ocenie odpowiedniej aktualnie dostgpnej literatury naukowej z zakresu bezpieczefistwa,

dziatania, wlasciwosci projektu oraz przewidzianego zastosowania wyrobu, w przypadku gdy:
—  wykazano réwnowazno$¢ wyrobu z wyrobem, do ktdrego odnosza si¢ dane, i

—  dane dostatecznie dowodza zgodnosci z odno$nymi zasadniczymi wymogami, albo
krytycznej ocenie wynikéw wszystkich przeprowadzonych badan klinicznych, albo

krytycznej ocenie facznych danych klinicznych, o ktérych mowa w 1.1.1 i 1.1.27;

si¢ sekcje 1.1a, 1.1b, 1.1c oraz 1.1d w brzmieniu:

W przypadku wyrobéw do implantacji oraz wyrobéw klasy III przeprowadza si¢ badania kliniczne,
chyba ze oparcie si¢ na juz istniejacych danych klinicznych jest nalezycie uzasadnione.

Ocena kliniczna i jej wyniki sa dokumentowane. Dokumentacja ta lub pelne odniesienia do niej zawarte
sa w dokumentagji technicznej wyrobu.

Ocena kliniczna i jej dokumentacja musza by¢ na biezaco aktualizowane danymi pochodzacymi
z nadzoru po wprowadzeniu do obrotu. W przypadku gdy obserwacja kliniczna po wprowadzeniu do
obrotu jako cz¢$¢ planu nadzoru wyrobu po wprowadzeniu do obrotu nie jest uwazana za konieczna,
musi to by¢ nalezycie uzasadnione i udokumentowane.

W przypadku gdy wykazanie zgodnosci z zasadniczymi wymogami na podstawie danych klinicznych
nie jest uwazane za wlasciwe, nalezy poda¢ odpowiednie uzasadnienie dla kazdego takiego wylaczenia,
oparte na wynikach analizy ryzyka i z uwzglednieniem specyficznych interakcji wyrobu z ciatem,
zamierzonego dzialania klinicznego oraz deklaracji wytworcy. Adekwatno$¢ wykazania zgodnosci
z zasadniczymi wymogami za pomocg samej oceny dzialania, testow efektywnosci i oceny
przedklinicznej musi zostaé nalezycie umotywowana.”;

sekcja 2.2 zdanie pierwsze otrzymuje brzmienie:

,Badania kliniczne musza by¢ prowadzone zgodnie z Deklaracja Helsifiska przyjeta przez 18. S:Wiatowe
Zgromadzenie Medyczne w Helsinkach, w Finlandii w 1964 r, ostatnio zmieniong przez Swiatowe
Zgromadzenie Medyczne.”;

sekcja 2.3.5 otrzymuje brzmienie:

,2.3.5. Wszelkie cigzkie niepozadane zdarzenia musza by¢ w pelni zarejestrowane i niezwlocznie zgloszone

wszystkim wlaciwym organom w panistwach czlonkowskich, w ktérych badanie kliniczne jest
prowadzone.”.




