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Poprawka 616
Andreas Gliick, Stine Bosse, Billy Kelleher

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 86
Rozporzadzenie (UE) 2017/745
Artykut 106 — ustep 7

Tekst proponowany przez Komisje

7. Oprocz zadan powierzonych im w
innych przepisach niniejszego
rozporzadzenia i1 rozporzadzenia (UE)
2017/746 panele ekspertow mogq
wykonywad nastgpujgce zadania:

Poprawka

7. Oprocz zadan powierzonych im w
innych przepisach niniejszego
rozporzadzenia 1 rozporzadzenia (UE)
2017/746 panele ekspertow wspierajq
MDCG i Komisje w wykonywaniu
nastepujgcych zadan:

Or. en

Uzasadnienie

Panele ekspertow powinny udzielac¢ porad naukowych, klinicznych i technicznych —
uprawnienia regulacyjne pozostajq w gestii panstw cztonkowskich za posrednictwem MDCG
(,, wsparcie”, a nie zadania niezalezne). Wlgczenie przedstawicieli pacjentow posiadajgcych
doswiadczenie w danej dziedzinie medycznej jako petnoprawnych cztonkow zwigksza
legitymizacje i znaczenie z punktu widzenia praktyki klinicznej, zgodnie z modelem EMA.

Poprawka 617
Andreas Gliick, Stine Bosse, Billy Kelleher

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 86
Rozporzadzenie (UE) 2017/745
Artykut 106 — ustgp 7 — litera a

Tekst proponowany przez Komisje

a) zapewnianie Komisji, MDCG,
panstwom cztonkowskim lub jednostkom
notyfikowanym doradztwa naukowego,
klinicznego, technicznego i regulacyjnego
w zwigzku z wdrazaniem niniejszego
rozporzadzenia lub rozporzadzenia (UE)
2017/746;
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Poprawka

a) zapewnianie doradztwa
naukowego, klinicznego i technicznego w
zwigzku z wdrazaniem niniejszego
rozporzadzenia lub rozporzadzenia (UE)
2017/746;

Or. en
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Poprawka 618
Katerina Konecna

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 86
Rozporzadzenie (UE) 2017/745
Artykut 106 — ustep 8 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 619

Poprawka

8a. Osoby posiadajqce doswiadczenie
praktyczne, ktore wnoszg wktad w prace
paneli ekspertow zgodnie 7 ust. 4 lub 5,
otrzymujg wynagrodzenie na warunkach
rownowaznych 7 warunkami majgcymi
zastosowanie do innych ekspertow oraz
majq dostep do szkolen, dokumentacji i
wsparcia niezbednych do skutecznego
uczestnictwa w pracach.

Or. en

Letizia Moratti, Dolors Montserrat, Elena Nevado del Campo

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 87
Rozporzadzenie (UE) 2017/745
Artykut 106 b —ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1. EMA, w imieniu Komisji,
zapewnia wsparcie naukowe, techniczne i
administracyjne wtasciwym organom
krajowym wyznaczonym na podstawie
niniejszego rozporzadzenia 1
rozporzadzenia (UE) 2017/746, aby
utatwi¢ wymiang do$wiadczen, wspotprace
1 koordynacje¢ i zapewni¢ tym samym
jednolite stosowanie tych rozporzadzen, w
szczegllnosci w nastepujacych obszarach:

PE791.891v01-00

Poprawka

1. EMA, w imieniu Komisji,
zapewnia wsparcie administracyjne
wlasciwym organom krajowym
wyznaczonym na podstawie niniejszego
rozporzadzenia 1 rozporzadzenia (UE)
2017/746, aby ulatwi¢ wymiang
do$wiadczen, wspotprace 1 koordynacje

1 zapewni¢ tym samym jednolite
stosowanie tych rozporzadzen, w
szczegbdlnosci w nastepujacych obszarach:

Or. en
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Poprawka 620
Ruggero Razza, Michele Picaro

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — ustep 1 — punkt 87
Rozporzadzenie (UE) 2017/745
Artykut 106 b —ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1. EMA, w imieniu Komisji,
zapewnia wsparcie naukowe, techniczne i
administracyjne wlasciwym organom
krajowym wyznaczonym na podstawie
niniejszego rozporzadzenia i
rozporzadzenia (UE) 2017/746, aby
utatwi¢ wymiane do§wiadczen, wspolprace
1 koordynacjg¢ 1 zapewni¢ tym samym
jednolite stosowanie tych rozporzadzen, w
szczegOlnosci w nastepujacych obszarach:

Poprawka

1. EMA, w imieniu Komisji,
zapewnia wsparcie administracyjne
wlasciwym organom krajowym
wyznaczonym na podstawie niniejszego
rozporzadzenia i rozporzadzenia (UE)
2017/746, aby utatwi¢ wymiang
doswiadczen, wspotprace 1 koordynacje

1 zapewni¢ tym samym jednolite
stosowanie tych rozporzadzen, w
szczegOlnosci w nastepujacych obszarach:

Or. it

Uzasadnienie

Art. 106b rozszerza role EMA w zakresie kwalifikacji produktow, pomimo wzmocnienia
MDCG i utworzenia nowej grupy ekspertow, co zwigksza ztozonos¢ procedur. Poniewaz
mandat tej agencji dotyczy glownie lekow, w przypadkach granicznych zwigzanych z
wyrobami niefarmaceutycznymi EMA powinna zapewnia¢ jedynie wsparcie techniczno-
administracyjne, bez uprawnien decyzyjnych, w celu ochrony pewnosci prawa,
innowacyjnosci i konkurencyjnosci.

Poprawka 621
Ruggero Razza, Michele Picaro

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — ustep 1 — punkt 87
Rozporzadzenie (UE) 2017/745
Artykut 106 a — ustep 1 — litera a

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

a) status regulacyjny produktow i
klasyfikacja wyrobow zgodnie 7 art. 4, 4a,
51, 51ai 51b niniejszego rozporzqdzenia
oraz art. 3, 3a, 47, 47a i 47b

skresla si¢
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rozporzqdzenia (UE) 2017/746;

Or. it

Poprawka 622
Letizia Moratti, Dolors Montserrat, Elena Nevado del Campo

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 87
Rozporzadzenie (UE) 2017/745
Artykut 106 a — ustep 1 — litera a

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

a) status regulacyjny produktow i skresla sie
klasyfikacja wyrobow zgodnie 7 art. 4, 4a,

51, 51ai 51b niniejszego rozporzqdzenia

oraz art. 3, 3a, 47, 47a i 47b

rozporzgdzenia (UE) 2017/746;

Or. en

Poprawka 623
Kristoffer Storm

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 87
Rozporzadzenie (UE) 2017/746
Artykut 106 b — ustep 1 — akapit 2

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

Wyroby zawierajqce jako
integralng czes¢ substancje, ktora w
przypadku uzycia osobno bylaby
uznawana za produkt leczniczy w
rozumieniu art. 1 pkt 2 dyrektywy
2001/83/WE, o czym mowa w art. 1 pkt 8 i
9 niniejszego rozporzqdzenia,
uwzgledniajgc koordynacje z jednostkami
notyfikowanymi, wlasciwymi organami
krajowymi oraz, w stosownych
przypadkach, 7 grupg operacyjng EMA ds.
produktow tgczonych, w celu zapewnienia
spojnego stosowania w calej Unii
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Poprawka 624
Andreas Gliick, Stine Bosse, Billy Kelleher

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 87
Rozporzadzenie (UE) 2017/745
Artykut 106 b —ustep 1 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje
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odpowiednich ogdlnych wymogow
dotyczgcych bezpieczenstwa i dzialania
okreslonych w zalgczniku I do niniejszego
rozporzqdzenia w odniesieniu do czesci
takiego produktu stanowigcej wyrob oraz
w celu utatwienia wymiany naukowej i
regulacyjnej wiedzy fachowej w calym
cyklu Zycia takich produktow.

Or. en

Poprawka

1a. Wyroby zawierajqce jako
integralng czes¢ substancje, ktora w
przypadku uzycia osobno bylaby
uznawana za produkt leczniczy w
rozumieniu art. 1 pkt 2 dyrektywy
2001/83/WE, o czym mowa w art. 1 pkt 8 i
9 niniejszego rozporzqdzenia,
uwszgledniajgc koordynacje z jednostkami
notyfikowanymi, wlasciwymi organami
krajowymi oraz, w stosownych
przypadkach, 7 grupg operacyjng EMA ds.
produktow lgczonych, w celu zapewnienia
spojnego stosowania w calej Unii
odpowiednich ogdlnych wymogow
dotyczqcych bezpieczenstwa i dzialania
okreslonych w zalgczniku I do niniejszego
rozporzgdzenia w odniesieniu do czesci
takiego produktu stanowigcej wyrob oraz
w celu utatwienia wymiany naukowej i
regulacyjnej wiedzy fachowej w calym
cyklu Zycia takich produktow.

Or. en
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Uzasadnienie

Art. 117 powiela wymogi zawarte obecnie w ogolnych przepisach farmaceutycznych — ten sam
obowigzek w dwoch aktach prawnych powoduje niejasnosc¢ i podwaojne obcigzenie
regulacyjne. Jego skreslenie eliminuje to powielanie (wymog pozostaje w GPL). Nowy art.
106b ust. 1 lit. e) przyznaje EMA wyrazne uprawnienia koordynacyjne za posrednictwem
grupy COMBO: jeden punkt kontaktowy, spojne stosowanie wymogow GSPR oraz krotsze i
bardziej przewidywalne przeglgdy. Okoto 20 % wnioskow o pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu sktadanych do EMA dotyczy produktow ztozonych.

Poprawka 625
Laurence Trochu

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 90
Rozporzadzenie (UE) 2017/745
Artykut 108 a — ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje

Komisja moze podpisywaé porozumienia
administracyjne z organami panstw
trzecich 1 organizacjami
miedzynarodowymi do celow wspotpracy
regulacyjnej w dziedzinie wyrobow
medycznych 1 wyrobow medycznych do
diagnostyki in vitro, w tym:

Poprawka

Po uzyskaniu zgody Rady UE Komisja
moze podpisywac porozumienia
administracyjne z organami panstw
trzecich 1 organizacjami
migdzynarodowymi do celéw wspOtpracy
regulacyjnej w dziedzinie wyrobow
medycznych 1 wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro, w tym:

Or. fr

Uzasadnienie

Porozumienia administracyjne podpisane przez Komisje w zakresie wspotpracy
miedzynarodowej mogq by¢ prawnie wigzqce dla panstw czlonkowskich, dlatego tez powinny
one by¢ zaangazowane w proces decyzyjny zgodnie z zasadg lojalnej wspolpracy oraz art. 13

TUE.

Poprawka 626
Michele Picaro, Ruggero Razza

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 90 a (nowy)
Rozporzadzenie (UE) 2017/745

Artykut 110

PE791.891v01-00
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Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

90a) uchyla sie art. 110;

Or. en

Poprawka 627
Michele Picaro, Ruggero Razza

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 90 b (nowy)
Rozporzadzenie (UE) 2017/745

Artykut 110 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

90b) dodaje si¢ art. 110a w brzmieniu:
wArtykut 110a

Przetwarzanie danych osobowych w toku
dziatan regulowanych niniejszym
rozporzgdzeniem

1. Przetwarzanie danych osobowych, w
tym danych dotyczgcych zdrowia i danych
genetycznych, w zwiqzku 7 wykonywaniem
obowigzkow wynikajgcych 7 niniejszego
rozporzgdzenia odbywa si¢ na podstawie
art. 6 ust. 1 lit. ¢c) rozporzgdzenia (UE)
2016/679. W przypadku szczegolnych
kategorii danych osobowych
przetwarzanie odbywa si¢ na podstawie
art. 9 ust. 2 lit. j) tego rozporzqdzenia,
zastosowaniem zabezpieczen
przewidzianych w art. 89 ust. 1, do celow,
o ktorych mowa w ust. 2 lit. a), oraz na
podstawie art. 9 ust. 2 lit. i) do pozostalych
celow, o ktorych mowa w ust. 2, w
zakresie, w jakim jest to niezbedne do
zapewnienia wysokich standardow jakosci
i bezpieczenstwa wyrobow medycznych i
wyrobow medycznych do diagnostyki in
vitro.

2. Przetwarzanie odbywa sie, w
niezbednym zakresie, do nastgpujgcych
celow:
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a) prowadzenie [badan klinicznych/badan
dziatanial i zarzgdzania nimi, w tym
wydawania zezwolen, monitorowania,
rejestrowania i zglaszania powainych
zdarzen niepozgdanych i wad wyrobow,
przedktadania sprawozdania oraz
archiwizacji dokumentacji glownej;

b) nadzoru po wprowadzeniu do obrotu, w
tym obserwacji klinicznej po
wprowadzeniu do obrotu, obserwacji
dziatania po wprowadzeniu do obrotu oraz
sprawozdan przewidzianych w niniejszym
rozporzgdzeniu;

¢) obserwacji, w tym rejestrowania,
zglaszania i zarzqdzania powainymi
incydentami i zewnetrznymi dzialaniami
korygujgcymi dotyczgcymi bezpieczenstwa
oraz zglaszania tendencji;

d) cyberbezpieczenstwa wyrobow
podlgczonych do sieci, w tym zglaszania
aktywnie wykorzystywanych podatnosci i
powaznych cyberincydentow;

e) identyfikacji i identyfikowalnosci
wyrobow i podmiotow gospodarczych oraz
wprowadzania danych do Eudamed i
innych systemow elektronicznych
przewidzianych w niniejszym
rozporzgdzeniu.

Kategorie danych osobowych i 0sob,
ktorych dane dotyczq, okresla sie, w
przypadku [badan klinicznych/badan
dziatanial, w zatwierdzonym protokole, a
w przypadku pozostalych celow —w
dokumentach dotyczgcych planowania i
zarzqdzania przewidzianych w niniejszym
rozporzqdzeniu.

3. Dane osobowe przechowuje si¢ przez
okres wymagany odpowiednimi
przepisami niniejszego rozporzqdzenia.
Dane zgromadzone na podstawie ust. 2
moggq by¢ dalej przetwarzane przez tego
samego administratora, na podstawie art.
6 ust. 1 lit. e) rozporzqdzenia (UE)
2016/679 oraz zgodnie 7 podstawg
okreslong w art. 9 ust. 2, o ktorejf mowa w
ust. 1, do celow innych [badan
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klinicznych / badan dzialanial, obserwacji
klinicznej po wprowadzeniu do obrotu i
obserwacji dzialania po wprowadzeniu do
obrotu oraz badan naukowych majgcych
na celu zapewnienie wysokich standardow
Jjakosci, bezpieczenstwa i dzialania
wyrobow, pod warunkiem
pseudonimizacji, ustanowienia
odpowiednich struktur zarzgdzania,
natoZenia na personel obowigzku
zachowania poufnosci oraz
poinformowania 0sob, ktorych dane
dotyczg.

4. Administratorzy wdrazajg odpowiednie
i szczegolne srodki stuzqce ochronie praw
i wolnosci 0osob, ktorych dane dotyczg,
zgodnie 7 art. 5, 24, 25, 32 oraz —w
stosownych przypadkach — 89
rozporzgdzenia (UE) 2016/679, w tym w
szczegolnosci:

a) pseudonimizacje¢ danych osobowych
oraz priyjecie srodkow technicznych i
organizacyjnych odpowiednich do
zapewnienia ich integralnosci, poufnosci i
kontrolowanego dostepu, w tym
obowigzku zachowania poufnosci przez
personel; przetwarzanie danych
umoZzliwiajgcych bezposredniq
identyfikacje jest dozwolone wylgcznie w
przypadku, gdy jest niezbedne do
osiggniecia zamierzonego celu;

b) przekazywanie danych osobowych
wlasciwym organom panstw
czlonkowskich, Komisji i jednostkom
notyfikowanym wylgcznie w zakresie
niezbednym do wykonywania ich
odpowiednich zadan, co do zasady w
Jormie pseudonimizowanej;

¢) okreslenie dalszych szczegolnych
srodkow technicznych i organizacyjnych
w dokumentach dotyczgcych planowania i
zarzgdzania, o ktorych mowa w ust. 2.

5. Na zasadzie odstepstwa od art. 9 ust. 4
rozporzgdzenia (UE) 2016/679 panstwa
czlonkowskie nie mogq utrzymywaé ani
wprowadzad, w odniesieniu do
przetwarzania danych osobowych, w tym

PE791.891v01-00
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Poprawka 628
Tiemo Wolken

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 94
Rozporzadzenie (UE) 2017/745
Artykut 116

Tekst proponowany przez Komisje

94)  uchyla sie art. 116;

Poprawka 629
Kristoffer Storm

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 94 a (nowy)
Rozporzadzenie (UE) 2017/745

Artykul 117

Tekst obowiqgzujgcy

Artykut 117
Zmiana dyrektywy 2001/83/WE

W zatqczniku I do dyrektywy 2001/83/WE
sekcja 3.2 pkt 12 otrzymuje brzmienie:

w12) W przypadku gdy zgodnie 7 art. 1 ust.
8 akapit drugi lub 7 art. 1 ust. 9 akapit
drugi rozporzqdzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 ( *1
) dany produkt podlega przepisom
niniejszej dyrektywy, dokumentacja

PE791.891v01-00 12/178

danych dotyczgcych zdrowia i danych
genetycznych, prowadzonego na
podstawie niniejszego artykutu,
dodatkowych warunkow, w tym
ograniczen i przepisow szczegolnych.”;

Or. en
Poprawka
skresla sie
Or. en
Poprawka
94a) uchyla si¢ art. 117;
AM\1348819PL.docx



dolgczana do wniosku o pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu zawiera, o ile sq
dostepne, wyniki oceny zgodnosci czesci
stanowiqcej wyrob z odpowiednimi
ogolnymi wymogami dotyczgcymi
bezpieczenstwa i dzialania okreslonymi w
zalgczniku I do tego rozporzgdzenia,
zawarte w deklaracji zgodnosci UE
producenta lub w odpowiednim
certyfikacie wydanym przez jednostke
notyfikowang, zezwalajgcym na
umieszczenie na wyrobie medycznym
oznakowania CE.

Or. en

(Rozporzgdzenie (UE) nr 2017/745)

Poprawka 630
Andreas Gliick, Stine Bosse, Billy Kelleher

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 94 a (nowy)
Rozporzadzenie (UE) 2017/745

Artykul 117

Tekst obowiqgzujgcy Poprawka

94a) uchyla si¢ art. 117;
Zmiana dyrektywy 2001/83/WE

W zalgczniku I do dyrektywy 2001/83/WE
sekcja 3.2 pkt 12 otrzymuje brzmienie:
»12) W przypadku gdy zgodnie 7 art. 1 ust.
8 akapit drugi lub 7 art. 1 ust. 9 akapit
drugi rozporzqdzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 ( *1
) dany produkt podlega przepisom
niniejszej dyrektywy, dokumentacja
dolgczana do wniosku o pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu zawiera, o ile sq
dostgpne, wyniki oceny zgodnosci czesci
stanowiqcej wyrob z odpowiednimi
ogolnymi wymogami dotyczgcymi
bezpieczenstwa i dzialania okreslonymi w
zalgczniku I do tego rozporzgdzenia,
zawarte w deklaracji zgodnosci UE
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producenta lub w odpowiednim
certyfikacie wydanym przez jednostke
notyfikowang, zezwalajgcym na
umieszczenie na wyrobie medycznym
oznakowania CE.

Or. en

(Rozporzgdzenie (UE) nr 2017/745)

Poprawka 631
Tiemo Wolken

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 1 — akapit 1 — punkt 96

Rozporzadzenie (UE) 2017/745

Artykul 121 —ustepy 1 a (nowy), 1 b (nowy) 1 1 ¢ (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

2. Ocena obejmuje w szczegolnosci:

a) ustalenie, czy srodki upraszczajqce
wprowadzone niniejszym rozporzqdzeniem
mialy jakiekolwiek niezamierzone skutki
wplywajgce na bezpieczenstwo lub
dziatanie wyrobow medycznych,
skutecznosé nadzoru rynku, obserwacji
lub dzialan w zakresie nadzoru po
wprowadzeniu do obrotu lub ogolny
poziom ochrony zdrowia publicznego;

b) skutecznosé srodkow wprowadzonych w
celu uproszczenia ram regulacyjnych i
zmniejszenia obcigZenia
administracyjnego producentow,
Jjednostek notyfikowanych i wlasciwych
organow, w tym ich wplyw na efektywnosé¢
regulacyjng, pewnosé prawa i terminowq
dostepnosc¢ wyrobow medycznych na
rynku unijnym;

c) wplyw obnizenia lub dostosowania
oplat pobieranych przez jednostki
notyfikowane oraz innych srodkow
majgcych na celu poprawe dostepu do
oceny zgodnosci, w tym ich wplyw na
zdolnosci, dostgpnosé i rozmieszczenie
geograficzne jednostek notyfikowanych, w
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szczegolnosci w odniesieniu do
mikroprzedsiebiorstw oraz malych i
srednich przedsiebiorstw;

d) funkcjonowanie i skutecznosé¢
piaskownic regulacyjnych ustanowionych
na mocy niniejszego rozporzgdzenia, w
tym ich wktad w innowacje, uczenie si¢ w
zakresie regulacji, konwergencje
regulacyjng oraz opracowywanie
wytycznych, wspolnych specyfikacji,
aktow wykonawczych lub wnioskow
ustawodawczych;

e) skutecznos¢ ram dotyczgcych dobrze
ugruntowanych technologii, w tym ich
wplyw na efektywnosé regulacyjng,
innowacje, dostep pacjentow,
bezpieczenstwo po wprowadzeniu do
obrotu oraz to, czy kryteria
kwalifikowalnosci pozostajqg odpowiednie
w swietle rozwoju naukowego i
technologicznego;

J) stosowanie przyspieszonej scieiki oceny
zgodnosci w odniesieniu do wyrobow
sierocych i wyrobow przelomowych, w tym
jej wplyw na terminowy dostegp pacjentow,
innowacje, uzyskiwanie dowodow
klinicznych, obserwacje kliniczng po
wprowadzeniu do obrotu, bezpieczenstwo
pacjentow i dostepnosé takich wyrobow w
catej Unii;

g) wplyw zmienionych regul klasyfikacji
oprogramowania oraz uproszcionego
podejscia do modyfikacji oprogramowania
niskiego ryzyka na innowacje, obcigZenie
regulacyjne, cyberbezpieczenstwo,
bezpieczenstwo pacjentow i dzialanie
wyrobow medycznych opartych na
oprogramowaniu, w tym, w stosownych
przypadkach, oprogramowania
wykorzystujgcego sztuczng inteligencje;

h) wplyw srodkow wzmacniajqcych
zaangazowanie zainteresowanych stron, w
tym udzial pacjentow, pracownikow stuzby
zdrowia i reprezentujgcych ich organizacji
w pracach MDCG, paneli ekspertow,
dziataniach w zakresie obserwacji i
Eudamed, oraz ich wklad w przejrzystosé,
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jakosé i legitymacje podejmowania decyzji
regulacyjnych;

i) funkcjonowanie Eudamed, w tym jej
wkilad w przejrzystosé, identyfikowalnosé,
koordynacje miedzy panstwami
czlonkowskimi, dostep pacjentow,
pracownikow stuzby zdrowia i
spoleczenstwa do informacji oraz
skutecznosé jej publicznie dostgpnych
modutow; k) skutecznosé srodkow
wprowadzonych w celu poprawy
dostepnosci wyrobow medycznych oraz
zapobiegania niedoborom lub tagodzenia
ich skutkow, w tym ich wplyw na cigglosé
dostaw wyrobow medycznych o
krytycznym znaczeniu w Unii;

Jj) wplyw srodkow wprowadzonych w celu
ulatwienia ustrukturyzowanego dialogu
naukowego, technicznego i regulacyjnego
miedzy producentami a jednostkami
notyfikowanymi na efektywnos¢,
przewidywalnosé i jakos¢ procedur oceny
zgodnosci, przy jednoczesnym zachowaniu
niezaleznosci, obiektywnosci i
bezstronnosci jednostek notyfikowanych;

k) ustalenie, czy srodki wprowadzone
niniejszym rozporzqdzeniem pozwolily
zachowad odpowiedniq rownowage
miedzy ulatwianiem innowacji i dostepu
do rynku a zapewnieniem uzyskiwania
wystarczajgcych dowodow klinicznych
przez caly cykl Zycia wyrobow
medycznych, w tym poprzez obserwacje
kliniczng po wprowadzeniu do obrotu i
nadzor po wprowadzeniu do obrotu.

3. Ocena opiera si¢ migdzy innymi na
informacjach przekazanych przez panstwa
czlonkowskie, wlasciwe organy, Grupe
Koordynacyjng ds. Wyrobow Medycznych,
panele ekspertow, jednostki notyfikowane,
producentow, pracownikow stuzby
zdrowia, organizacje pacjentow i inne
odpowiednie zainteresowane strony, a
takZe na danych dostepnych za
posrednictwem Eudamed.

4. Komisja podaje wyniki oceny do
wiadomosci publicznej. W stosownych
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Poprawka 632
Laurence Trochu

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 96
Rozporzadzenie (UE) 2017/745
Artykul 121 —ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

Nie wczesniej niz dnia ... [Urzad
Publikacji: prosz¢ wstawi¢ date
przypadajaca pieé lat od daty rozpoczgcia
stosowania niniejszego rozporzadzenia] r.
Komisja przeprowadza ocen¢ niniejszego
rozporzadzenia i przedktada Parlamentowi
Europejskiemu i Radzie sprawozdanie na
temat glownych ustalen.

Poprawka 633
Tiemo Wolken

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

AM\1348819PL.docx

przypadkach Komisja dolgcza do
sprawozdania wnioski ustawodawcze
dotyczqce zmiany niniejszego
rozporzgdzenia.

Or. en

Poprawka

Nie wczesniej niz dnia ... [Urzad
Publikacji: prosze wstawi¢ date
przypadajaca trzy lata od daty rozpoczecia
stosowania niniejszego rozporzadzenia] r.
Komisja przeprowadza ocen¢ niniejszego
rozporzadzenia i przedktada Parlamentowi
Europejskiemu i1 Radzie sprawozdanie na
temat glownych ustalen. W ramach tej
oceny Komisja przeprowadza szczegotowq
oceng skutkow dotyczqcq interfejsow
mozg—maszyna, w szczegolnosci
interfejsow wykorzystujqcych sztuczng
inteligencje, aby ocenic¢ zwlaszcza aspekty
etyczne, mozliwe ryzyko naruszenia
integralnosci psychicznej i wolnosci
poznawczej, a takze perspektywy
terapeutyczne; Komisja przekazuje swoje
sprawozdanie Parlamentowi
Europejskiemu i Radzie, wskazujgc
ewentualne warunki wprowadzania takich
wyrobow do obrotu.

Or. fr
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Artykul 1 — akapit 1 — punkt 96
Rozporzadzenie (UE) 2017/745
Artykut 121 — akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje

Nie wczesniej niz dnia ... [Urzad
Publikacji: prosze wstawi¢ date
przypadajaca pigc lat od daty rozpoczecia
stosowania niniejszego rozporzgdzeniaf r.
Komisja przeprowadza ocen¢ niniejszego
rozporzadzenia i przedktada Parlamentowi
Europejskiemu i Radzie sprawozdanie na
temat glownych ustalen.

Poprawka 634
Tiemo Wolken

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 96
Rozporzadzenie (UE) 2017/745
Artykut 121 — akapit 2

Tekst proponowany przez Komisje

Panstwa cztonkowskie i jednostki
notyfikowane przekazuja Komisji
informacje niezbedne do przygotowania
tego sprawozdania.”;

PE791.891v01-00

Poprawka

Nie pdZniej niz dnia ... [Urzad Publikacji:
prosz¢ wstawi¢ date przypadajaca pig¢ lat
od daty rozpoczecia stosowania gmiany] r.,
a nastepnie co 10 lat, Komisja
przeprowadza oceng niniejszego
rozporzadzenia i przedktada Parlamentowi
Europejskiemu i1 Radzie sprawozdanie na
temat glownych ustalen. W ocenie
analizuje sig, czy srodki wprowadzone
niniejszym rozporzqdzeniem osiggnely
swoje cele, przy jednoczesnym
zachowaniu wysokiego poziomu ochrony
zdrowia i bezpieczenstwa pacjentow,
uzytkownikow i innych osob
przewidzianego w niniejszym
rozporzgdzeniu.

Or. en

Poprawka

Panstwa cztonkowskie, jednostki
notyfikowane oraz, w razie potrzeby,
odpowiednie zainteresowane strony, w tym
organizacje pacjentow i konsumentow,
pracownicy stuzby zdrowia i producenci,
przekazuja Komisji informacje niezbedne
do przygotowania tego sprawozdania.”;

Or. en
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Poprawka 635
Adam Jarubas

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — akapit 1 — punkt 2 — litera d
Rozporzadzenie (UE) 2017/746

Artykut 2 — punkt 78 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 636

Andreas Gliick, Stine Bosse, Billy Kelleher

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Poprawka

78a)  »wyrob podlgczony« oznacza
wyrob aktywny, ktorego przewidziane
zastosowanie lub dajqce si¢ racjonalnie
przewidzie¢ uiywanie obejmuje
bezposrednie lub posrednie logiczne lub
fizyczne polgczenie danych 7 wyrobem lub
sieciq, zgodnie 7 definicjami »polgczenia
logicznego«, »polgczenia fizycznego« i
»polgczenia posredniego« zawartymi w
art. 3 rozporzqdzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2024/2847.”;

Or. en

Artykul 2 — akapit 1 — punkt 2 — litera d a (nowa)

Rozporzadzenie (UE) 2017/746
Artykut 2 — punkt 78 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 637

Andreas Gliick, Stine Bosse, Billy Kelleher

AM\1348819PL.docx

19/178

Poprawka

da)  dodaje si¢ punkt w brzmieniu:

wIWYrob przetomowy« oznacza wyrob
przetomowy zdefiniowany w
rozporzgdzeniu (UE) 2017/745 (wersja
skonsolidowana).”;

Or. en
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Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 2 — akapit 1 — punkt 2 — litera d b (nowa)
Rozporzadzenie (UE) 2017/746

Artykut 2 — punkt 78 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

db)  dodaje si¢ punkt w brzmieniu:

W IWYrob sierocy« oznacza wyrob sierocy
zdefiniowany w rozporzgdzeniu (UE)
2017/745 (wersja skonsolidowana).”;

Or. en

Poprawka 638
Andreas Gliick, Stine Bosse, Billy Kelleher

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 2 — akapit 1 — punkt 2 — litera d ¢ (nowa)
Rozporzadzenie (UE) 2017/746

Artykut 2 — punkt 60 f (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

dc)  dodaje si¢ punkt w brzmieniu:

wIWYrob pediatryczny« oznacza wyrob
pediatryczny zdefiniowany w
rozporzgdzeniu (UE) 2017/745 (wersja
skonsolidowana).”;

Or. en
Poprawka 639
Ruggero Razza, Michele Picaro
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — akapit 1 — punkt 3
Rozporzadzenie (UE) 2017/746
Artykut 3 —ustep 1
Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
1. Wiasciwe organy panstw 1. Wiasciwe organy panstw
cztonkowskich koordynuja swoje dziatania cztonkowskich koordynuja swoje dziatania
przy ustalaniu, czy okreslony produkt, przy ustalaniu, czy okreslony produkt,
PE791.891v01-00 20/178 AM\1348819PL.docx



kategoria lub grupa produktow wchodzqg
w zakres definicji »wyrobu medycznego do
diagnostyki in vitro« lub »wyposazenia
wyrobu medycznego do diagnostyki in
vitro«.

ktory zostal juz udostepniony na rynku,
wchodzi w zakres definicji »wyrobu
medycznego do diagnostyki in vitro« lub
»wyposazenia wyrobu medycznego do
diagnostyki in vitro«.

Or. it

Uzasadnienie

Zgodnie z orzecznictwem Trybunatu Sprawiedliwosci Unii Europejskiej status prawny
produktu nalezy oceniac indywidualnie dla kazdego przypadku. Nalezy zatem usungc

odniesienie do kategorii lub grup produktow.

Poprawka 640
Ruggero Razza, Michele Picaro

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — akapit 1 — punkt 3
Rozporzadzenie (UE) 2017/746
Artykut 3 —ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

3. W przypadku gdy wlasciwy organ
panstwa czlonkowskiego, po
przeprowadzeniu oceny zgodnie z art. 89,
uzna, ze produkt, ktory posiada
oznakowanie CE zgodnie z art. 18, nie
wchodzi w zakres stosowania niniejszego
rozporzadzenia, konsultuje si¢ z
wlasciwymi organami pozostatych panstw
cztonkowskich w sprawie planowanego
srodka okreslajacego status regulacyjny
danego produktu.

Poprawka

3. W przypadku gdy wlasciwy organ
panstwa czlonkowskiego, po
przeprowadzeniu oceny zgodnie z art. 89 i
z uwzglednieniem przepisow ust. Sa,
dysponuje uzasadnionymi dowodami
wskazujgcymi, ze produkt, ktory posiada
oznakowanie CE zgodnie z art. 18, nie
wchodzi w zakres stosowania niniejszego
rozporzadzenia, konsultuje si¢ z
wlasciwymi organami pozostatych panstw
cztonkowskich w sprawie planowanego
srodka okreslajacego status regulacyjny
danego produktu.

Or. it

Uzasadnienie

Niezwykle wazne jest, aby przed podaniem w wqtpliwos¢ statusu prawnego wyrobu juz
wprowadzonego do obrotu wlasciwy organ dysponowat udokumentowanymi dowodami
potwierdzajgcymi wagtpliwosci co do klasyfikacji tego wyrobu.

AM\1348819PL.docx
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Poprawka 641
Ruggero Razza, Michele Picaro

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — akapit 1 — punkt 3
Rozporzadzenie (UE) 2017/746
Artykut 3 —ustep 5 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

Sa. W przypadku produktow, ktore
posiadajq oznakowanie CE i ktorych
ocena zgodnosci, o ktorej mowa w art. 48,
odbyla si¢ 7 udziatem jednostki
notyfikowanej, procedura, o ktorej mowa
w niniejszym artykule, ma zastosowanie
wylgcznie wowczas, gdy dany wlasciwy
organ dysponuje szczegolowymi
dowodami wskazujgcymi, Ze status
regulacyjny produktu jako wyrobu
medycznego do diagnostyki in vitro
stanowi niedopuszczalne ryzyko w
rozumieniu art. 89 lit. a). Sam status
regulacyjny produktu nie stanowi takiego
dowodu.

Or. it

Uzasadnienie

Aby zagwarantowac pewnos¢ prawa branzy wyrobow medycznych i wyrobow medycznych do
diagnostyki in vitro oraz potwierdzi¢ wartos¢ certyfikatu CE jako dowodu zgodnosci, status
regulacyjny produktu, ktory zostat juz wprowadzony do obrotu, nalezy poddawac ponownej
ocenie wylqcznie w przypadku spetnienia jasno okreslonych warunkow i wystepowania
niedopuszczalnego ryzyka dla pacjentow. W przypadku braku takich warunkow certyfikat CE

nalezy uznawac za gwarancje zgodnosci wyrobu.

Poprawka 642
Ruggero Razza, Michele Picaro

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — akapit 1 — punkt 3
Rozporzadzenie (UE) 2017/746
Artykut 3 —ustep 5 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje
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5b. Z uwzglednieniem opinii panelu
ekspertow, o ktorym mowa w art. 3 ust. 4,
panstwo czlonkowskie moze przedtozyé
Komisji uzasadniony wniosek o ustalenie,
czy dany produkt wchodzi w zakres
definicji »wyrobu medycznego do
diagnostyki in vitro« lub »wyposazenia
wyrobu medycznego do diagnostyki in
vitro«. Komisja podejmuje decyzje w
sprawie uzasadnionego wniosku panstwa
czlonkowskiego lub 7 wlasnej inicjatywy w
drodze aktow wykonawczych
przyjmowanych zgodnie 7 procedurg
sprawdzajgcq, o ktorej mowa w art. 107
ust. 3. Komisja moZe zwrocic¢ sig do
panelu ekspertow o wyjasnienia lub
odestac opinig panelowi ekspertow do
dalszego rozpatrzenia, w tym w
przypadkach, gdy uzasadniony wniosek
panstwa czlonkowskiego rodzi nowe
pytania o charakterze naukowym lub
technicznym.

Or. it
Uzasadnienie

Ustep 5a bis przeniesiono z art. 3a ust. 3, poniewaz powinien mie¢ zastosowanie wylgcznie do
produktow juz certyfikowanych i wprowadzonych do obrotu, a nie do produktow bedgcych w
fazie rozwoju. W przypadku tych ostatnich, w razie braku porozumienia miedzy producentem
a jednostkq notyfikowangq, kwalifikacja nalezy do witasciwego organu panstwa
czlonkowskiego, w ktorym producent ma siedzibe. Pozwala to unikng¢ interwencji Unii przed
ustaleniem parametrow technicznych i przeznaczenia produktu.

Poprawka 643
Ruggero Razza, Michele Picaro

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — akapit 1 — punkt 3
Rozporzadzenie (UE) 2017/746
Artykut 3 —ustegp 5 ¢ (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
Sc. Jezeli w wyniku mechanizmu

koordynacji lub jakiejkolwiek pozniejszej
oceny regulacyjnej uzna sie, ze do takiego
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produktu ma zastosowanie inny status
regulacyjny, dane kliniczne, dane
niekliniczne, dane dotyczgce nadzoru po
wprowadzeniu do obrotu i obserwacji oraz
wszelkie inne dowody wynikajqce z
rzeczywistego stosowania, uzyskane lub
zgromadzone w okresie, w ktorym produkt
byt zgodnie 7 prawem wprowadzany do
obrotu jako wyrob medyczny do
diagnostyki in vitro, pozostajq
dopuszczalne i mogq zostac¢ uwzglednione
do celow wszelkich poZniejszych
wnioskow lub ocen regulacyjnych, jeZeli
sq istotne i naukowo uzasadnione.

Or. it
Uzasadnienie

Przy ocenie nadania produktowi statusu innego niz status wyrobu medycznego do diagnostyki
in vitro wiasciwy organ powinien uwzglednic jego zdolnos¢ do spetnienia wszystkich
majgcych zastosowanie wymogow, biorgc pod uwage dane kliniczne, niekliniczne, dane
dotyczgce nadzoru po wprowadzeniu do obrotu i obserwacji oraz dane wynikajgce z
rzeczywistego stosowania. Pozwala to unikngc¢ sytuacji, w ktorej zmiana kwalifikacji produktu
faktycznie uniemozliwitaby jego wprowadzenie do obrotu zgodnie z alternatywnymi ramami
regulacyjnymi.

Poprawka 644
Ruggero Razza, Michele Picaro

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — ustep 1 — punkt 4
Rozporzadzenie (UE) 2017/746
Artykut 3 a —ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
1. Wiasciwy organ, jednostka 1. Wiasciwy organ moZze przedtozy¢
notyfikowana, producent, tworca uzasadniony wniosek o opini¢ panelu
produktu lub Komisja mogq przedtozy¢ ekspertéw, o ktorym mowa w art. 106
uzasadniony wniosek o opini¢ panelu rozporzadzenia (UE) 2017/745, na temat
ekspertow, o ktorym mowa w art. 106 tego, czy dany produkt wchodzi w zakres
rozporzadzenia (UE) 2017/745, na temat definicji »wyrobu medycznego do
tego, czy dany produkt lub dana kategoria diagnostyki in vitro« lub »wyposazenia
lub grupa produktow wchodzg w zakres wyrobu medycznego do diagnostyki in
definicji »wyrobu medycznego do vitro«. Jezeli w takim wniosku
diagnostyki in vitro« lub »wyposazenia wnioskodawca uzna, ze dany produkt jest
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wyrobu medycznego do diagnostyki in
vitro«. Jezeli w takim wniosku
wnioskodawca uzna, ze dany produkt jest
wyrobem medycznym do diagnostyki in
vitro, we wniosku okresla si¢ rowniez
proponowang klasyfikacj¢ wyrobu zgodnie
z art. 47 1 zalgcznikiem VIIIL.

wyrobem medycznym do diagnostyki in
vitro, we wniosku okresla si¢ rowniez
proponowang klasyfikacje wyrobu zgodnie
z art. 47 1 zatagcznikiem VIII.

Or. it

Uzasadnienie

Mechanizm ten powinien mie¢ zastosowanie wytgcznie do wyrobow medycznych do
diagnostyki in vitro, ktore nie posiadajq jeszcze certyfikatu CE ani nie zostaly wprowadzone
do obrotu, poniewaz wyroby juz znajdujgce si¢ w obrocie sq objete art. 3. Ograniczenie to
umozliwia rozstrzygniecie kwestii kwalifikacji przed certyfikacjq, co zapewnia pewnos¢ prawa
i przewidywalnos¢. Procedura powinna by¢ uruchamiana wytgcznie przez wlasciwe organy,
bez bezposredniego udziatu innych podmiotow, w tym tworcy produktu, ktory to termin nie

zostal zdefiniowany w rozporzgdzeniu.

Poprawka 645

Laurent Castillo, Margarita de la Pisa Carrion, Marie-Luce Brasier-Clain, Valérie

Deloge, Viktoria Ferenc

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — akapit 1 — punkt 4
Rozporzadzenie (UE) 2017/746
Artykut 3 a —ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Panel ekspertow przedstawia swoja
opini¢ bez zhednej zwloki. Wnioskodawca
uwzglednia w jak najwigkszym stopniu
opini¢ wyrazong przez panel ekspertow.

Poprawka 646
Ruggero Razza, Michele Picaro

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Poprawka

2. Panel ekspertow przedstawia swojg
opini¢ w terminie 60 dni od dnia
skierowania sprawy do panelu.
Whnioskodawca uwzglednia w jak
najwigkszym stopniu opini¢ wyrazong
przez panel ekspertow.

Or. fr

Artykul 2 — akapit 1 — punkt S — litera a — podpunkt i — podpodpunkt 3
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Rozporzadzenie (UE) 2017/746
Artykut 5 —ustgp 5 — akapit 1 — litera d

Tekst proponowany przez Komisje

3) uchyla sie lit. d);

Poprawka

3) lit. d) otrzymuje brzmienie:

»d) dana instytucja zdrowia publicznego
uzasadnia w swojej dokumentacji, Ze
dostepne na rynku rownowazne wyroby
nie mogq zaspokoi¢ — w ogole lub na
odpowiednim poziomie dzialania —
szczegolnych potrzeb docelowej grupy

pacjentow;”’;

Or. it

Uzasadnienie

Z zadowoleniem przyjmuje sie wiekszq elastycznos¢ w odniesieniu do wyrobow na wlasny
uzytek, jednak przejscie na odpowiednik posiadajgcy oznaczenie CE powinno nastgpi¢ w
ciggu trzech lat, zgodnie z planem gwarantujgcym ciggtosc opieki i bezpieczenstwo
pacjentow. Termin dziesigciu lat jest zbyt diugi. Proponuje sie ponadto skreslenie ust. 7,
poniewaz zmiany w GSPR zawarte w zalgczniku I powinny nadal podlegac zwyktej

procedurze ustawodawczej.

Poprawka 647
Katerina Konecna

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 2 — akapit 1 — punkt S — litera a — podpunkt i — podpodpunkt 4

Rozporzadzenie (UE) 2017/746
Artykul 5 —ustep 5 — akapit 1 — litera e

Tekst proponowany przez Komisje

»€) na zgdanie wlasciwego organu
instytucja zdrowia publicznego przekazuje
swojemu wlasciwemu organowi informacje
na temat uzywania takich wyrobow, w tym
uzasadnienie, o ktérym mowa w lit. a);”;

PE791.891v01-00

26/178

Poprawka

2»€) na zgdanie wlasciwego organu
instytucja zdrowia publicznego przekazuje
swojemu wlasciwemu organowi informacje
na temat uzywania takich wyrobow oraz
informacje o tym, czy i w jaki sposob sq
one udostgpniane innym instytucjom
zdrowia publicznego, w tym uzasadnienie,
o ktéorym mowa w lit. a);”;

Or. en
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Poprawka 648

Viktoria Ferenc, Ondrej Knotek, Laurent Castillo, Valérie Deloge

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 2 — akapit 1 — punkt 5 — litera a — podpunkt i — podpodpunkt 4

Rozporzadzenie (UE) 2017/746

Artykut 2 — punkty 78a (nowy), 78b (nowy) i 78c (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

AM\1348819PL.docx

27/178

Poprawka

ea) dodaje si¢ punkty w brzmieniu:

» 78) »wyrob przelomowy« oznacza
nowatorski wyrob medyczny lub wyrob
medyczny do diagnostyki in vitro, ktory
zgodnie 7 oczekiwaniami zapewni
znaczqcq pozytywngq korzysé kliniczng
poprzez:

— wywieranie znaczgcego pozytywnego
wplywu klinicznego na pacjentow lub
zdrowie publiczne w poréwnaniu
dostepnymi rozwigzaniami
alternatywnymi i najnowszymi
osiggnieciami w tej dziedzinie; lub

— zaspokojenie niezaspokojonej potrzeby
medycznej w przypadku braku lub
niewystarczajgcej dostepnosci
alternatywnych mozliwosci osiggnigcia
tego celu;

79) »wyroby sieroce« oznaczajq wyroby
medyczne przeznaczone do leczenia
choroby lub schorzenia dotykajgcego
mniej niz 12 000 osob w Unii rocznie
oraz:

— dostgpne rogwigzania alternatywne w
zakresie leczenia, diagnozowania lub
zapobiegania tej chorobie lub temu
stanowi sq niewystarczajgce; lub

— wyrob stanowigcy rozwiqzanie, ktore
zgodnie 7 oczekiwaniami zapewni korzysé
kliniczng w poréwnaniu 7 dostgpnymi
rozwiqzaniami alternatywnymi lub
najnowszymi osiggnieciami w tej
dziedzinie w zakresie leczenia,
diagnozowania lub zapobiegania tej
chorobie lub temu stanowi, z
uwzglednieniem czynnikow

PE791.891v01-00
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charakterystycznych zarowno dla wyrobu,
Jjak i dla populacji pacjentow;

79a) »sierocy wyrob do diagnostyki in
vitro« oznacza wyréb medyczny do
diagnostyki in vitro przeznaczony do
dostarczania informacji na temat choroby
lub schorzenia, ktore wystepujq u nie
wiecej niz 5 na 10 000 oséb w Unii
rocznie, oraz:

— dostepne rozwiqzania alternatywne w
zakresie leczenia, diagnozowania lub
zapobiegania tej chorobie lub temu
stanowi sq niewystarczajgce; lub

— wyréb zapewni korzysé kliniczng w
porownaniu 7 dostgpnymi rozwiqzaniami
alternatywnymi lub najnowszymi
osiggnieciami w tej dziedzinie; 80) »wyrob
pediatryczny« oznacza wyrob medyczny
przeznaczony do stosowania w grupie
wiekowej do 18. roku Zycia. Konieczne
moZe by¢é uwzglednienie dodatkowych
czynnikow.”;

Or. en
Uzasadnienie

Jasne i obiektywne definicje zapewniajq przejrzyste kryteria kwalifikowalnosci dla srodkow
regulacyjnych majgcych zastosowanie do tych kategorii wyrobow, a przy tym gwarantujq, ze
srodki takie sq zarezerwowane dla wyrobow zaspokajajgcych niezaspokojone potrzeby
medyczne, dotyczgcych chorob lub schorzen rzadkich lub przeznaczonych dla okreslonych
grup pacjentow pediatrycznych. Przyczynia sie to do stworzenia przewidywalnych ram
regulacyjnych, ktore wspierajq innowacje bez uszczerbku dla wysokiego poziomu ochrony
zdrowia i bezpieczenstwa wymaganego przez niniejsze rozporzqdzenie.

Poprawka 649
Katerina Konecna

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 2 — akapit 1 — punkt S — litera a — podpunkt i — podpodpunkt 5
Rozporzadzenie (UE) 2017/746

Artykut 5 —ustegp 5 — litera f — punkt iii

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
»(111)  o$wiadczenie, ze dana instytucja »(111) oswiadczenie, ze dana instytucja
PE791.891v01-00 28/178 AM\1348819PL.docx



zdrowia publicznego jest akredytowana
zgodnie z norma, o ktérej mowa w lit. ¢),
albo ze wyroby spetniajg odpowiednie
ogolne wymogi dotyczace bezpieczenstwa
1 dziatania okreslone w zatgczniku I oraz,
w stosownych przypadkach, informacje na
temat tego, ktore wymogi nie zostaly w
pelni spelnione, wraz z uzasadnieniem;”;

Poprawka 650
Tiemo Wolken

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

zdrowia publicznego jest akredytowana

zgodnie z norma, o ktérej mowa w lit. ¢),
albo ze wyroby spetniajag odpowiednie
ogo6lne wymogi dotyczace bezpieczenstwa
1 dziatania okreslone w zatgczniku I oraz,
w stosownych przypadkach, informacje na
temat tego, ktore wymogi nie zostalty w
petni spelnione, wraz z uzasadnieniem.
Wymogi dotyczgce oswiadczenia wdraZa
si¢ w sposob zharmonizowany w calej
Unii w celu zapewnienia ich spojnego
stosowania przez panstwa czlonkowskie,

przy jednoczesnym unikaniu zbednego
powielania procedur oceny zgodnosci lub
przeglgdu jakosci;”

Or. en

Artykul 2 — akapit 1 — punkt 5 — litera a — podpunkt i — podpodpunkt 5

Rozporzadzenie (UE) 2017/746
Artykut 5 —ustgp 5 — litera f — punkt iii

Tekst proponowany przez Komisje

»(111) o$wiadczenie, ze dana instytucja
zdrowia publicznego jest akredytowana
zgodnie z norma, o ktérej mowa w lit. ¢),
albo ze wyroby spelniajg odpowiednie
ogolne wymogi dotyczace bezpieczenstwa
1 dziatania okreslone w zatgczniku I oraz,
w stosownych przypadkach, informacje na
temat tego, ktore wymogi nie zostalty w
petni spetnione, wraz z uzasadnieniem;”;

Poprawka 651
Tiemo Wolken

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Poprawka

»(111) o$wiadczenie, ze dana instytucja
zdrowia publicznego jest akredytowana
zgodnie z norma, o ktérej mowa w lit. ¢),
oraz 7e wyroby spelniajg odpowiednie
ogolne wymogi dotyczace bezpieczenstwa
1 dziatania okreslone w zatgczniku I oraz,
w stosownych przypadkach, informacje na
temat tego, ktore wymogi nie zostalty w
petni spetnione, wraz z uzasadnieniem;”;

Or. en

Artykul 2 — akapit 1 — punkt 5 — litera a — podpunkt iii

AM\1348819PL.docx
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Rozporzadzenie (UE) 2017/746
Artykut 5 —ustgp 5 — akapit 4

Tekst proponowany przez Komisje

Do celow akapitu pierwszego lit. a) w
przypadku przekazania wyrobu innej
instytucji zdrowia publicznego
przekazujace i przyjmujace instytucje
zdrowia publicznego zapewniaja
identyfikowalnos¢ wyrobu.

Poprawka 652
Ruggero Razza, Michele Picaro

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Poprawka

,Do celow akapitu pierwszego lit. a) w
przypadku przekazania wyrobu innej
instytucji zdrowia publicznego
przekazujace i przyjmujgce instytucje
zdrowia publicznego zapewniaja
identyfikowalno$¢ wyrobu, w tym, w
stosownych przypadkach, poprzez
rejestrowanie niepowtarzalnego kodu
identyfikacyjnego wyrobu (UDI),
tozsamosci przekazujgcej i przyjmujgcej
instytucji zdrowia publicznego oraz
informacji dotyczgcych przeprowadzonego
ponownego przetwarzania.

Or. en

Artykul 2 — akapit 1 — punkt 5 — litera a — podpunkt iii

Rozporzadzenie (UE) 2017/746

Artykut 5 —ustep 5 — akapit 1 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

Do celow akapitu pierwszego lit. d) od
dnia, w ktorym instytucja zdrowia
publicznego dowie sie, ;e wyrob dostegpny
na rynku moze zaspokoic¢ szczegolne
potrzeby docelowej grupy pacjentow, moze
ona kontynuowad produkcje i uzywanie
tego wyrobu przez okres maksymalnie
trzech lat.

Or. it

Uzasadnienie

Zob. uzasadnienie podane w odniesieniu do art. 5 ust. 5.
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Poprawka 653
Stine Bosse, Billy Kelleher

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 2 — akapit 1 — punkt 5 — litera a a (nowa)
Rozporzadzenie (UE) 2017/746

Artykut 5 — ustep 5 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

aa)  wust. 5 wprowadzenie otrzymuje
brzmienie: ,,5. Wymogow niniejszego
rozporzgdzenia, 7 wyjqtkiem stosownych
ogolnych wymogow dotyczgcych
bezpieczenstwa i dzialania okreslonych
w zalgczniku 1, nie stosuje si¢ do wyrobow
produkowanych i uZywanych wylgcznie
w ramach instytucji zdrowia publicznego
ustanowionych w Unii, 7 zastrzeZeniem
spetnienia wszystkich nastepujqgcych
warunkow:”;

Or. en
Uzasadnienie

The rapporteur's text opens the door to laboratories established outside the Union. This
creates risk for patients because EU competent authorities have no equivalent power to
inspect or enforce the applicable requirements against a laboratory established in a third
country.

Accreditation status alone does not establish that a third- country institution operates under a
regulatory framework with comparable oversight, enforcement powers, and patient safety
safeguards; it only confirms that the laboratory meets a technical standard, not that a
competent authority stands behind it.

The practical risk to patients is that a laboratory-developed test manufactured outside the
Union could reach EU patients via cross-border sample referral, with no EU or Member
State authority able to inspect the originating laboratory or enforce corrective action if
something goes wrong.

Poprawka 654
Laurence Trochu

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 2 — akapit 1 — punkt 5 — litera b
Rozporzadzenie (UE) 2017/746
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Artykut 5 —ustep 7
Tekst proponowany przez Komisje

7. Komisja jest uprawniona do
przyjmowania aktow delegowanych
zgodnie 7 art. 108 w celu zmiany ogolnych
wymogow dotyczqcych bezpieczenstwa i
dziatania okreslonych w zalgczniku I, aby
dostosowaé je do postepu naukowego lub
technicznego lub do rozwoju sytuacji
miedzynarodowej lub aby dodaé wymogi w
odniesieniu do pojawiajgcych sie zagroZen
lub technologii.

Poprawka 655
Ruggero Razza, Michele Picaro

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — akapit 1 — punkt 5 — litera b
Rozporzadzenie (UE) 2017/746

Artykut 5 —ustep 7

Tekst proponowany przez Komisje

7. Komisja jest uprawniona do
przyjmowania aktow delegowanych
zgodnie z art. 108 w celu zmiany ogolnych
wymogow dotyczqcych bezpieczenstwa i
dzialania okreslonych w zalgczniku I, aby
dostosowaé je do postepu naukowego lub
technicznego lub do rozwoju sytuacji
miedzynarodowej lub aby dodaé wymogi w
odniesieniu do pojawiajgcych sie zagroZen
lub technologii.

skresla si¢

skresla si¢

Uzasadnienie

Zob. uzasadnienie podane w odniesieniu do art. 5 ust. 5.

Poprawka 656

PE791.891v01-00

Poprawka
Or. fr

Poprawka
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AM\1348819PL.docx



Tiemo Wolken

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — akapit 1 — punkt 5 — litera b
Rozporzadzenie (UE) 2017/746

Artykut 5 —ustep 8

Tekst proponowany przez Komisje

Przyjmujgc akty wykonawcze na
podstawie ust. 6 niniejszego artykutu, akty
delegowane na podstawie ust. 7
niniejszego artykutu lub wspolne
specyfikacje na podstawie art. 9
niniejszego rozporzgdzenia dotyczgce
wyrobow bedgcych systemami AI
wysokiego ryzyka, o ktorych mowa w art.
6 ust. 1 rozporzqdzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2024/1689%%,
lub wykorzystujgcych systemy AI
wysokiego ryzyka jako zwigzane 7
bezpieczenstwem elementy, Komisja
uwzglednia wymogi okreslone w rozdziale
111 sekcja 2 tego rozporzgdzenia.

Poprawka 657
Ignazio Roberto Marino
w imieniu grupy Verts/ALE

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — akapit 1 — punkt 5 — litera b
Rozporzadzenie (UE) 2017/746

Artykut 5 —ustep 8

Tekst proponowany przez Komisje

Przyjmujgc akty wykonawcze na
podstawie ust. 6 niniejszego artykutu, akty
delegowane na podstawie ust. 7
niniejszego artykutu lub wspolne
specyfikacje na podstawie art. 9
niniejszego rozporzgdzenia dotyczgce
wyrobow bedgcych systemami AI
wysokiego ryzyka, o ktorych mowa w art.
6 ust. 1 rozporzqdzenia Parlamentu

AM\1348819PL.docx
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skresla sie

Poprawka

Or. en

Poprawka
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Europejskiego i Rady (UE) 2024/1689%%,
lub wykorzystujgcych systemy AI
wysokiego ryzyka jako zwigzane 7
bezpieczenstwem elementy, Komisja
uwzglednia wymogi okreslone w rozdziale
111 sekcja 2 tego rozporzgdzenia.

Poprawka 658
Laurence Trochu

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — akapit 1 — punkt 5 — litera b
Rozporzadzenie (UE) 2017/746

Artykut 5 —ustep 8

Tekst proponowany przez Komisje

Przyjmujac akty wykonawcze na
podstawie ust. 6 niniejszego artykutu, akty
delegowane na podstawie ust. 7
niniejszego artykutu lub wspdlne
specyfikacje na podstawie art. 9
niniejszego rozporzadzenia dotyczace
wyrobow bedacych systemami Al
wysokiego ryzyka, o ktérych mowa w art.
6 ust. 1 rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego 1 Rady (UE) 2024/1689*%*,
lub wykorzystujacych systemy Al
wysokiego ryzyka jako zwigzane z
bezpieczenstwem elementy, Komisja
uwzglednia wymogi okreslone w rozdziale
IIT sekcja 2 tego rozporzadzenia.

Poprawka 659

Or. en

Poprawka

Przyjmujac akty wykonawcze na
podstawie ust. 6 niniejszego artykutu lub
wspolne specyfikacje na podstawie art. 9
niniejszego rozporzadzenia dotyczace
wyrobow bedacych systemami Al
wysokiego ryzyka, o ktérych mowa w art.
6 ust. 1 rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego 1 Rady (UE) 2024/1689**,
lub wykorzystujacych systemy Al
wysokiego ryzyka jako zwigzane z
bezpieczenstwem elementy, Komisja
uwzglednia wymogi okreslone w rozdziale
IIT sekcja 2 tego rozporzadzenia.

Or. fr

Laurent Castillo, Margarita de la Pisa Carrion, Marie-Luce Brasier-Clain, Valérie

Deloge, Viktéria Ferenc

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — akapit 1 — punkt 6 — litera b
Rozporzadzenie (UE) 2017/746

Artykut 6 —ustep 4
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Tekst proponowany przez Komisje

4. Z uwagi na ochrong zdrowia
publicznego panstwo cztonkowskie moze
zazadac¢ od dostawcy ustug w rozumieniu
art. 1 ust. 1 lit. b) dyrektywy (UE)
2015/1535 lub od dostawcy ustug, o
ktorych mowa w ust. 2, zaprzestania
dziatalnos$ci.”;

Poprawka 660
Ruggero Razza, Michele Picaro

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — akapit 1 — punkt 7
Rozporzadzenie (UE) 2017/746
Artykut 7 — akapit 2

Tekst proponowany przez Komisje

,»Bez uszczerbku dla prawa krajowego
dotyczacego wykonywania zawodow
medycznych akapit pierwszy ma rowniez
zastosowanie do wyrobow
wykorzystywanych do §wiadczenia ustug,
o ktorych mowa w art. 6 ust. 2.”;

AM\1348819PL.docx

Poprawka

4. Z uwagi na ochrong zdrowia
publicznego panstwo cztonkowskie moze
zazada¢ od dostawcy ustug w rozumieniu
art. 1 ust. 1 lit. b) dyrektywy (UE)
2015/1535 lub od dostawcy ustug, o
ktérych mowa w ust. 2, zaprzestania
dziatalnosci, jeZeli jest to uzasadnione i
proporcjonalne ze wzgledow
bezpieczenstwa i ochrony zdrowia
publicznego.”;

Or. fr

Poprawka

,»Bez uszczerbku dla prawa krajowego
dotyczacego wykonywania zawodow
medycznych akapit pierwszy ma rowniez
zastosowanie do wyrobow
wykorzystywanych do §wiadczenia ustug,
o ktorych mowa w art. 6 ust. 2. Przy
wdrazaniu niniejszego artykultu panstwa
czlonkowskie nie wprowadzajq ani nie
utrzymujq systemow uprzedniej kontroli
lub uprzedniego zatwierdzania reklamy
wyrobow, tak aby uniknqgé przeszkod w
swobodnym przeplywie towarow w Unii.
Panstwa czlonkowskie zachowujg
kompetencje do podejmowania dzialan
nastepczych, w tym do zakazywania lub
sankcjonowania praktyk reklamowych,
ktore nie spetniajqg wymogow okreslonych
w niniejszym artykule, zgodnie 7 prawem
Unii i prawem krajowym.”;

Or. 1t
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Uzasadnienie

Poprawka ma na celu utrzymanie zharmonizowanych przepisow Unii dotyczqcych reklamy i
oswiadczen odnoszgcych sie do wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro, a tym samym
unikniecie krajowych systemow uprzedniego zatwierdzania lub zglaszania, ktore
prowadzityby do fragmentacji rynku wewnetrznego. Jednolite ramy zmniejszajg obcigzenia
administracyjne, zachowujq stosowanie art. 7 na etapie po wprowadzeniu do obrotu i
zapewniajq bardziej spojne kontrole, ograniczajq rozbieznosci interpretacyjne i zaktocenia

konkurencji.

Poprawka 661

Laurent Castillo, Margarita de la Pisa Carrion, Ondi'ej Knotek, Marie-Luce Brasier-

Clain, Valérie Deloge, Viktoria Ferenc

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — akapit 1 — punkt 8
Rozporzadzenie (UE) 2017/746
Artykut 9 —ustep 1 — akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje

»W przypadku gdy brak jest norm
zharmonizowanych lub gdy odpowiednie
normy zharmonizowane sg
niewystarczajace lub gdy istnieje potrzeba
odpowiedzenia na obawy w zakresie
zdrowia publicznego, Komisja — po
konsultacji z MDCG — moze w drodze
aktow wykonawczych przyja¢ wspolne
specyfikacje w odniesieniu do wymogow
okreslonych w niniejszym rozporzadzeniu,
w szczegllnosci sprawozdan 1 planow
sporzadzanych przez producentow,
ogolnych wymogow dotyczacych
bezpieczenstwa i dziatania okreslonych w
zalgczniku I, dokumentacji technicznej
okreslonej w zatgcznikach II 1 II1, procedur
oceny zgodnos$ci okreslonych w
zatgcznikach IX, X i XI, oceny dziatania i
obserwacji dzialania po wprowadzeniu do
obrotu okreslonych w zalaczniku XIII lub
wymogow dotyczacych badan dziatania
okreslonych w zatgcznikach XIIT 1 XIV.”;

PE791.891v01-00

Poprawka

»W przypadku gdy brak jest norm
zharmonizowanych lub gdy odpowiednie
normy zharmonizowane s3
niewystarczajace lub gdy istnieje potrzeba
odpowiedzenia na obawy w zakresie
zdrowia publicznego, Komisja — po
konsultacji z MDCG, jednostkami
notyfikowanymi, producentami,
pracownikami stuzby zdrowia i
przedstawicielami pacjentow — moze w
drodze aktow wykonawczych przyjac
wspolne specyfikacje w odniesieniu do
wymogow okreslonych w niniejszym
rozporzadzeniu, w szczegdlnosci
sprawozdan 1 planow sporzadzanych przez
producentéw, ogdlnych wymogow
dotyczacych bezpieczenstwa i dziatania
okreslonych w zataczniku I, dokumentacji
technicznej okreslonej w zatacznikach II i
I11, procedur oceny zgodnosci okreslonych
w zatacznikach IX, X i XI, oceny dziatania
1 obserwacji dziatania po wprowadzeniu do
obrotu okreslonych w zalaczniku XIII lub
wymogow dotyczacych badan dziatania
okreslonych w zatacznikach XIII 1 XIV.”;

AM\1348819PL.docx



Poprawka 662
Marie-Sophie Lanig, Angelika Niebler

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — akapit 1 — punkt 9 — litera ¢
Rozporzadzenie (UE) 2017/746

Artykut 10 — ustep 9

Tekst proponowany przez Komisje

c) uchyla sig ust. 9;

Poprawka 663
Tiemo Wolken

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Or. fr

Poprawka

c) ust. 9 otrzymuje brzmienie:

wJednostki notyfikowane mogq opierad sie
na odpowiednich wynikach audytow lub
certyfikacji przeprowadzonych w ramach
uznawanych na szczeblu
migdzynarodowym systemow zarzqdzania
jakoscig, uwzgledniajqc norme ISO 13485
i Program pojedynczego audytu wyrobow
medycznych (MDSAP), jezeli takie wyniki
sq odpowiednie do wykazania zgodnosci
okreslonymi w niniejszym rozporzqdzeniu
wymogami w zakresie systemu
zarzgdzania jakoscig i GSPR.”;

Or. en

Artykul 2 — akapit 1 — punkt 9 — litera d — podpunkt i

Rozporzadzenie (UE) 2017/746
Artykut 10 — ustep 10

Tekst proponowany przez Komisje

,,Przy okreslaniu jezyka urzgdowego Unii,
w ktorym udostepnia si¢ informacje
okreslone w zalaczniku I sekcja 20 lub inne
informacje przekazywane przez
producenta, panstwa cztonkowskie
rozwazaja akceptacj¢ innego jezyka
urzedowego Unii, w ktorym udostepnia si¢
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37/178

Poprawka

,,Przy okreslaniu jezyka urzgdowego Unii,
w ktorym udostgpnia si¢ informacje
okreslone w zalaczniku I sekcja 20 lub inne
informacje przekazywane przez
producenta, panstwa cztonkowskie
rozwazaja akceptacj¢ co najmniej jednego
jezyka urzedowego Unii, w ktérym
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informacje, biorgc pod uwage wiedze
techniczng, do§wiadczenie, wyksztatcenie
lub przeszkolenie przecigtnych
przewidzianych uzytkownikow.”;

Poprawka 664
Tiemo Wolken

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — akapit 1 — punkt 9 — litera e
Rozporzadzenie (UE) 2017/746

Artykut 10 — ustep 12

Tekst proponowany przez Komisje

e uchyla si¢ ust. 12;

Poprawka 665
Tiemo Wolken

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — akapit 1 — punkt 9 — litera f
Rozporzadzenie (UE) 2017/746

Artykut 10 — ustep 13

Tekst proponowany przez Komisje

/] w ust. 13 uchyla si¢ akapity trzeci i
czwarty;

Poprawka 666
Ignazio Roberto Marino
w imieniu grupy Verts/ALE

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — akapit 1 — punkt 9 — litera f

PE791.891v01-00

udostepnia si¢ informacje, biorgc pod
uwage wiedze techniczng, do§wiadczenie,
wyksztalcenie lub przeszkolenie
przecigtnych przewidzianych

uzytkownikow.”;
Or. en
Poprawka
skresla sie
Or. en
Poprawka
skresla si¢
Or. en
AM\1348819PL.docx



Rozporzadzenie (UE) 2017/746
Artykut 10 — ustep 13

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
/] w ust. 13 uchyla si¢ akapity trzeci i skresla sie
czwarty;
Or. en
Uzasadnienie

Przedmiotowe przepisy naktadajg na wtasciwy organ obowigzek utatwienia pacjentom
dostepu do dokumentacji w przypadku, gdy organ ten uzna, ze dane urzgdzenie moze
potencjalnie stanowi¢ zagroZenie dla zdrowia pacjenta. Przepisy te powinny zostac¢ utrzymane
w mocy, aby zapewnic¢ pacjentom staly dostep do informacji.

Poprawka 667
Tiemo Wolken

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — akapit 1 — punkt 9 — litera h
Rozporzadzenie (UE) 2017/746

Artykut 10 — ustep 15

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

h) uchyla sig ust. 15; h) ust. 15 otrzymuje brzmienie:

» Osoby fizyczne lub prawne mogq
domagac si¢ odszkodowania za szkody
spowodowane przez wadliwy wyrob,
zgodnie 7 majgcymi zastosowanie
przepisami unijnymi i krajowymi.
Proporcjonalnie do klasy ryzyka, rodzaju
wyrobu i wielkosci przedsigbiorstwa,
producenci wprowadzajq srodki majgce
zapewnic wystarczajgce zabezpieczenie
finansowe na wypadek ich ewentualnej
odpowiedzialnosci na podstawie dyrektywy
(UE) 2024/2853, bez uszczerbku dla dalej
idgcych srodkow ochronnych na
podstawie prawa krajowego.”;

Or. en
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Poprawka 668
Tiemo Wolken

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — akapit 1 — punkt 10 — litera a
Rozporzadzenie (UE) 2017/746

Artykut 10 a —ustepy 1,213

Tekst proponowany przez Komisje

LInformacje, o ktérych mowa w akapicie
pierwszym, przekazuje si¢ co najmnie;j
sze$¢ miesigcy przed przewidywang
przerwa w dostawach lub przewidywanym
zawieszeniem dostaw lub, jezeli nie jest to
mozliwe, bez zbednej zwloki po uzyskaniu
przez producenta informacji o
przewidywanej przerwie w dostawach lub
przewidywanym zawieszeniu dostaw.”;

PE791.891v01-00

Poprawka

,» 1. Informacje, o ktorych mowa w akapicie
pierwszym, przekazuje si¢ co najmniej
sze$¢ miesigcy przed przewidywang
przerwa w dostawach lub przewidywanym
zawieszeniem dostaw lub, jezeli nie jest to
mozliwe, natychmiast po uzyskaniu przez
producenta informacji o przewidywanej
przerwie w dostawach lub przewidywanym
zawieszeniu dostaw. W informacjach
przekazanych wlasciwemu organowi
producent okresla przyczyny przerwy

w dostawach lub ich zawieszenia zgodnie
z zalgcznikiem XVI. W przypadku zmiany
pierwotnie przekazanych informacji
producent bez zbednej zwloki przedkilada
zaktualizowane zgloszenie. Po
wznowieniu normalnych dostaw
producent bez zbednej wloki powiadamia
wlasciwy organ.

2. Wiasciwy organ otrzymujgcy
informacje, o ktorych mowa w ust. 1, bez
zbednej zwloki powiadamia wlasciwe
organy pozostalych panstw czlonkowskich
oraz Komisje o przewidywanej przerwie w
dostawach, przewidywanym zawieszeniu
dostaw lub wznowieniu normalnych
dostaw.

3. Podmioty gospodarcze, ktore otrzymaly
informacje od producenta zgodnie 7 ust. 1
lub od innego podmiotu gospodarczego w
tancuchu dostaw, bez zbednej zwloki
powiadamiajq o przewidywanej przerwie
w dostawach, przewidywanym zawieszeniu
dostaw lub wznowieniu normalnych
dostaw wszystkie inne podmioty
gospodarcze, instytucje zdrowia
publicznego i pracownikow stuiby
zdrowia, ktorym bezposrednio dostarczajg
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Poprawka 669
Katerina Konecna

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 2 — akapit 1 — punkt 10 — litera b

Rozporzadzenie (UE) 2017/746
Artykut 10 a —ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje

4. Komisja, w razie potrzeby we
wspotpracy z EMA, tworzy 1 utrzymuje
system informatyczny oraz zarzadza nim w
celu ulatwienia sprawozdawczosci i
wymiany informacji w odniesieniu do
przypadkoéw przerwy w dostawach lub
zawieszenia dostaw wyrobow zgodnie z
ust. 1, 21 3. Ten system informatyczny jest
zintegrowany lub interoperacyjny z
europejska bazg danych o wyrobach
medycznych, o ktérej mowa w art. 30.
Umozliwia on rowniez instytucjom
zdrowia publicznego i pracownikom
stuzby zdrowia informowanie wiasciwych
organdéw o niedostgpnosci lub
bezposrednim ryzyku niedostepnosci
wyrobow niezbgdnych do wykonywania
ich dziatalno$ci zawodowe;.

Poprawka 670
Andras Tivadar Kulja
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wyrob.”;

Or. en

Poprawka

4. Komisja, w razie potrzeby we
wspotpracy z EMA, tworzy 1 utrzymuje
system informatyczny oraz zarzadza nim w
celu ulatwienia sprawozdawczosci 1
wymiany informacji w odniesieniu do
przypadkoéw przerwy w dostawach lub
zawieszenia dostaw wyrobow zgodnie z
ust. 1, 2 1 3. Ten system informatyczny jest
zintegrowany lub interoperacyjny z
europejska baza danych o wyrobach
medycznych, o ktérej mowa w art. 30.
Umozliwia on rowniez instytucjom
zdrowia publicznego i pracownikom
stuzby zdrowia informowanie wiasciwych
organdéw o niedostgpnosci lub
bezposrednim ryzyku niedostepnosci
wyrobow niezb¢dnych do wykonywania
ich dziatalno$ci zawodowe;.

Nowy system informatyczny zawierajgcy
informacje o niedoborach wyrobow jest
publicznie dostepny. Informacje na ten
temat udostepnia sie¢ Swiadczeniodawcom
w odpowiednim czasie, tak aby mogli
dostosowac sie do zmiany.

Or. en
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Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — akapit 1 — punkt 10 — litera b
Rozporzadzenie (UE) 2017/746

Artykut 10 a —ustgp 4

Tekst proponowany przez Komisje

4. Komisja, w razie potrzeby we
wspotpracy z EMA, tworzy 1 utrzymuje
system informatyczny oraz zarzadza nim w
celu ulatwienia sprawozdawczosci i
wymiany informacji w odniesieniu do
przypadkéw przerwy w dostawach lub
zawieszenia dostaw wyrobow zgodnie z
ust. 1, 2 1 3. Ten system informatyczny jest
zintegrowany lub interoperacyjny z
europejska bazg danych o wyrobach
medycznych, o ktérej mowa w art. 30.
Umozliwia on rowniez instytucjom
zdrowia publicznego 1 pracownikom
stuzby zdrowia informowanie wiasciwych
organdéw o niedostgpnosci lub
bezposrednim ryzyku niedostepnosci
wyrobow niezbgdnych do wykonywania
ich dziatalno$ci zawodowe;.

Poprawka 671
Ignazio Roberto Marino
w imieniu grupy Verts/ALE

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — akapit 1 — punkt 10 — litera b
Rozporzadzenie (UE) 2017/746

Artykut 10 a — ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje

4. Komisja, w razie potrzeby we
wspotpracy z EMA, tworzy 1 utrzymuje

PE791.891v01-00

Poprawka

4. Komisja, w razie potrzeby we
wspotpracy z EMA, tworzy 1 utrzymuje
system informatyczny oraz zarzadza nim w
celu ulatwienia sprawozdawczosci 1
wymiany informacji w odniesieniu do
przypadkéw przerwy w dostawach lub
zawieszenia dostaw wyrobow zgodnie z
ust. 1, 2 1 3. Ten system informatyczny jest
zintegrowany lub interoperacyjny z
europejska bazag danych o wyrobach
medycznych, o ktérej mowa w art. 30.
Umozliwia on rowniez instytucjom
zdrowia publicznego i pracownikom
stuzby zdrowia informowanie wiasciwych
organdéw o niedostgpnosci lub
bezposrednim ryzyku niedostepnosci
wyrobow niezbgdnych do wykonywania
ich dzialalnosci zawodowej. Ponadto
pracownikom stuzby zdrowia przekazuje
si¢ za posrednictwem internetu
powiadomienia zawierajqce informacje o
niedoborach, aby umozliwié im
przygotowanie si¢ na takie niedobory i
odpowiednie reagowanie.

Or. en

Poprawka

4. Komisja, w razie potrzeby we
wspotpracy z EMA, tworzy 1 utrzymuje
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system informatyczny oraz zarzadza nim w
celu ulatwienia sprawozdawczosci i
wymiany informacji w odniesieniu do
przypadkéw przerwy w dostawach lub
zawieszenia dostaw wyrobow zgodnie z
ust. 1, 2 1 3. Ten system informatyczny jest
zintegrowany lub interoperacyjny z
europejska baza danych o wyrobach
medycznych, o ktérej mowa w art. 30.
Umozliwia on roéwniez instytucjom
zdrowia publicznego i1 pracownikom
stuzby zdrowia informowanie wtasciwych
organdéw o niedostepnosci lub
bezposrednim ryzyku niedostepnosci
wyrobow niezbednych do wykonywania
ich dzialalnosci zawodowej.

Poprawka 672
Tiemo Wolken

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — akapit 1 — punkt 10 — litera b
Rozporzadzenie (UE) 2017/746

Artykut 10 a —ustgp 5

Tekst proponowany przez Komisje

5. EMA, we wspotpracy z
Wykonawczg Grupg Sterujaca ds.
Niedoborow Wyrobow Medycznych
(MDSSG) ustanowiong na mocy art. 21
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1
Rady (UE) 2022/123***, opracowuje
metodyke identyfikacji wyroboéw lub
kategorii wyrobow, w odniesieniu do
ktoérych mozna racjonalnie przewidziec¢, ze
przerwanie lub zawieszenie dostaw
mogtoby spowodowaé powazng szkode lub
ryzyko powaznej szkody dla pacjentéw lub
zdrowia publicznego, o ktorych mowa w
ust. 1. W oparciu o t¢ metodyke EMA, we
wspotpracy z MDSSG 1 w porozumieniu z
Komisja, sporzadza, publikuje i aktualizuje
wykaz wyrobow lub kategorii wyrobow,
do ktorych majg zastosowanie ust. 1, 21 3.
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publicznie dostgpny system informatyczny
oraz zarzadza nim w celu ulatwienia
sprawozdawczosci 1 wymiany informacji w
odniesieniu do przypadkow przerwy w
dostawach lub zawieszenia dostaw
wyrobow zgodnie z ust. 1,21 3. Ten
system informatyczny jest zintegrowany
lub interoperacyjny z europejska baza
danych o wyrobach medycznych, o ktorej
mowa w art. 30. Umozliwia on réwniez
instytucjom zdrowia publicznego,
pacjentom 1 pracownikom stuzby zdrowia
informowanie wlasciwych organdéw o
niedostepnosci lub bezposrednim ryzyku
niedostepnosci wyrobow.

Or. en

Poprawka

5. EMA, we wspolpracy z
Wykonawczg Grupg Sterujaca ds.
Niedoborow Wyrobow Medycznych
(MDSSG) ustanowiong na mocy art. 21
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1
Rady (UE) 2022/123**, opracowuje
metodyke opartq na obiektywnych i
przejrzystych kryteriach identyfikacji
wyrobow lub kategorii wyrobow, w
odniesieniu do ktorych mozna racjonalnie
przewidzie¢, ze przerwanie lub
zawieszenie dostaw mogloby wplyngé na
dostgpnos¢ wyrobow i spowodowaé
powazng szkodg¢ lub ryzyko powaznej
szkody dla pacjentow lub zdrowia
publicznego, o ktérych mowa w ust. 1. W
oparciu o t¢ metodyke EMA, we
wspotpracy z MDSSG 1 w porozumieniu z
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Do celow niniejszego ustepu mozna
konsultowaé si¢, w razie potrzeby, z
MDCQG, przedstawicielami producentow,
innymi odpowiednimi podmiotami w
fancuchu dostaw sektora wyrobow
medycznych oraz z przedstawicielami
pracownikow ochrony zdrowia, pacjentoéw
1 konsumentow.

Poprawka 673
Ignazio Roberto Marino
w imieniu grupy Verts/ALE

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — akapit 1 — punkt 10 — litera b
Rozporzadzenie (UE) 2017/745

Artykut 10 a —ustegp 5

Tekst proponowany przez Komisje

5. EMA, we wspotpracy z
Wykonawcza Grupg Sterujaca ds.
Niedoborow Wyrobdéw Medycznych
(MDSSG) ustanowiong na mocy art. 21
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i
Rady (UE) 2022/123*** opracowuje
metodyke identyfikacji wyrobow lub
kategorii wyrobow, w odniesieniu do
ktérych mozna racjonalnie przewidzie¢, ze
przerwanie lub zawieszenie dostaw
mogloby spowodowa¢ powazng szkode lub
ryzyko powaznej szkody dla pacjentow lub
zdrowia publicznego, o ktorych mowa w
ust. 1. W oparciu o t¢ metodyke EMA, we
wspoipracy z MDSSG 1 w porozumieniu z
Komisja, sporzadza, publikuje i aktualizuje
wykaz wyrobow lub kategorii wyrobow,
do ktérych majg zastosowanie ust. 1, 2 1 3.
Do celéw niniejszego ustepu mozina
konsultowaé sie, w razie potrzeby, z
MDCQG, przedstawicielami producentow,
innymi odpowiednimi podmiotami w
fancuchu dostaw sektora wyrobow

PE791.891v01-00

Komisja, sporzadza, publikuje 1 aktualizuje
wykaz wyrobow lub kategorii wyrobow,
do ktorych maja zastosowanie ust. 1, 21 3.
Do celow niniejszego ustepu konsultuje
sie, w razie potrzeby, z MDCQG,
przedstawicielami producentow, innymi
odpowiednimi podmiotami w fancuchu
dostaw sektora wyrobéw medycznych oraz
z przedstawicielami pracownikoOw ochrony
zdrowia, pacjentow i konsumentow.

Or. en

Poprawka

5. EMA, we wspoélpracy z
Wykonawcza Grupg Sterujaca ds.
Niedoborow Wyrobéw Medycznych
(MDSSG) ustanowiong na mocy art. 21
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1
Rady (UE) 2022/123***, opracowuje
metodyke identyfikacji wyrobow lub
kategorii wyrobow, w odniesieniu do
ktérych mozna racjonalnie przewidziec¢, ze
przerwanie lub zawieszenie dostaw
mogloby spowodowa¢ powazna szkode lub
ryzyko powaznej szkody dla pacjentow lub
zdrowia publicznego, o ktdrych mowa w
ust. 1. W oparciu o t¢ metodyke EMA, we
wspotpracy z MDSSG 1 w porozumieniu z
Komisja, sporzadza, publikuje i aktualizuje
wykaz wyrobow lub kategorii wyrobow,
do ktérych majg zastosowanie ust. 1, 2 1 3.
Do celéw niniejszego ustepu
organizowane sq konsultacje z MDCG,
przedstawicielami producentéw, innymi
odpowiednimi podmiotami w tancuchu
dostaw sektora wyrobow medycznych oraz
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medycznych oraz z przedstawicielami
pracownikow ochrony zdrowia, pacjentéw
1 konsumentow.

Poprawka 674
Tiemo Wolken

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 2 — akapit 1 — punkt 10 — litera b

Rozporzadzenie (UE) 2017/746
Artykut 10 a —ustgp 6

Tekst proponowany przez Komisje

Wiasciwe organy panstw cztonkowskich
lub Komisja mogag zwrdcic¢ si¢ do
producentéw wyrobow umieszczonych w
wykazie sporzadzonym zgodnie z ust. 5 o
przekazanie wszelkich niezb¢dnych
informacji dotyczacych ryzyka 1 stabych
punktoéw w tancuchu dostaw, ktére moga
mie¢ wplyw na dostawy takich wyrobow,
w tym na zdolno$¢ produkcyjng i wielko$é
sprzedazy.

Poprawka 675
Marie-Sophie Lanig, Angelika Niebler

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — akapit 1 — punkt 10 a (nowy)
Rozporzadzenie (UE) 2017/746

Artykut 10 a—ustepy 1,213

Tekst obowigzujgcy

wArtykut 10a Obowiqzki w przypadku
przerwy w dostawach lub zawieszenia
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z przedstawicielami pracownikow ochrony
zdrowia, pacjentow i konsumentow.

Or. en

Poprawka

Wilasciwe organy panstw cztonkowskich
lub Komisja mogg zwrocic¢ si¢ do
producentéw wyrobow umieszczonych w
wykazie sporzadzonym zgodnie z ust. 5 o
przekazanie wszelkich niezbgdnych
informacji dotyczacych ryzyka i stabych
punktéw w tancuchu dostaw, ktdére moga
mie¢ wptyw na dostawy takich wyrobow,
w tym na zdolno$¢ produkcyjng i wielko$¢
sprzedazy oraz srodki podjete lub
planowane w celu ograniczenia skutkow
przerwania lub zawieszenia dostaw.

Or. en

Poprawka

10a) art. 10a ust. 1i 3 otrzymujg
brzmienie:

»1. W przypadku gdy producent
przewiduje zawieszenie dostaw wyrobu
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dostaw okreslonych wyrobow W
przypadku gdy producent przewiduje
przerwe w dostawach lub zawieszenie
dostaw wyrobu niebedacego wyrobem
wykonanym na zaméwienie i mozna
racjonalnie przewidzied, e taka przerwa
lub takie zawieszenie to moze spowodowaé
powazing szkode lub ryzyko powainej
szkody dla pacjentow lub zdrowia
publicznego w co najmniej jednym
panstwie cztonkowskim, producent
informuje o przewidywanej przerwie w
dostawach lub przewidywanym
zawieszeniu dostaw wlasciwy organ
panstwa czlonkowskiego, w ktérym ma
siedzibe¢ producent lub jego upowazniony
przedstawiciel, a takZe podmioty
gospodarcze, instytucje zdrowia
publicznego lub pracownikow stuzby
zdrowia, ktorym bezposrednio dostarcza
on wyrob. Informacje, o ktorych mowa w
akapicie pierwszym, inne niz podawane w
wyjgtkowych okolicznosciach, przekazuje
si¢ co najmniej szes¢ miesiecy przed
przewidywng przerwg w w dostawach lub
przewidywanym zawieszeniem dostaw. W
informacjach przekazanych wlasciwemu
organowi producent okresla przyczyny
przerwania dostaw. 2. Whasciwy organ
otrzymujgcy informacje, o ktorych mowa
w ust. 1, bez zbednej zwloki powiadamia
wlasciwe organy pozostatych panstw
cztonkowskich oraz Komisje¢ o
przewidywanej przerwwie w dostawach
Iub przewidywanym zawieszeniu dostaw.
3. Podmioty gospodarcze, ktore otrzymaty
informacje od producenta zgodnie z ust. 1
lub od innego podmiotu gospodarczego w
tancuchu dostaw, bez zbg¢dnej zwtoki
powiadamiaja o przewidywanej przerwie w
dostawach lub przewidywanym
zawieszeniu dostaw wszystkie inne
podmioty gospodarcze, instytucje zdrowia
publicznego i pracownikow stuzby
zdrowia, ktorym bezposrednio dostarczaja
wyrob.

PE791.891v01-00

niebedacego wyrobem wykonanym na
zamowienie, informuje wlasciwy organ
panstwa czlonkowskiego, w ktérym ma
siedzibe¢ producent lub jego upowazniony
przedstawiciel, poprzez wprowadzenie daty
zawieszenia dostaw do Eudamed. Ponadto
bez zbednej zwloki informuje o
przewidywanym zawieszeniu dostaw
podmioty gospodarcze, instytucje zdrowia
publicznego i1 pracownikow stuzby
zdrowia, ktorym bezposrednio dostarcza
wyrob, aby umozliwi¢ im powiadomienie
wlasciwych organow o bezposrednim
ryzyku niedostgpnosci wyrobow
potrzebnych do wykonywania ich
dziatalnosci zawodowej zgodnie 7 ust. 4
oraz przekazanie informacji Wykonawczej
Grupie Sterujqcej ds. Niedoborow
Wyrobow Medycznych.

2. Wiasciwy organ, ktory otrzymal
informacje, o ktorych mowa w ust. 1, bez
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zbednej zwloki powiadamia wlasciwe
organy pozostalych panstw cztonkowskich
oraz Komisje o przewidywanym
zawieszeniu dostaw.

3. Podmioty gospodarcze, ktore otrzymaty
informacje od producenta zgodnie z ust. 1
lub od innego podmiotu gospodarczego w
tancuchu dostaw, bez zbg¢dnej zwtoki
powiadamiaja o przewidywanym
zawieszeniu dostaw wszystkie inne
podmioty gospodarcze, instytucje zdrowia
publicznego i1 pracownikow stuzby
zdrowia, ktorym bezposrednio dostarczaja
wyrdb.”;

Or. en

(2024/1860)

Poprawka 676
Tiemo Wolken

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — akapit 1 — punkt 11
Rozporzadzenie (UE) 2017/746
Artykut 11 —ustepy 41 5

Tekst proponowany przez Komisje

11)  wart. 11 uchyla sie ust. 4i 5;

Poprawka 677
Valentina Palmisano
w imieniu grupy The Left

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — akapit 1 — punkt 13 — litera a
Rozporzadzenie (UE) 2017/746

Artykut 15 —ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

AM\1348819PL.docx

Poprawka

skresla sie

Or. en

Poprawka
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a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»1. Producenci dysponujq w swojej
organizacji co najmniej jedng osobg

odpowiedzialng za zgodnosé regulacyjng,

posiadajgcq wymagang wiedzq fachowq
w dziedzinie wyrobow medycznych do
diagnostyki in vitro.”;

skresla sie

Or. en

Uzasadnienie

Lepiej utrzymac specyfikacje dotyczqce kwalifikacji.

Poprawka 678
Tiemo Wolken

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 2 — akapit 1 — punkt 13 — litera a

Rozporzadzenie (UE) 2017/746
Artykut 15 —ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

»l. Producenci dysponuja w swojej
organizacji co najmniej jedng osobg
odpowiedzialng za zgodno$¢ regulacyjna,
posiadajgcq wymagang wiedzg fachowa
w dziedzinie wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro.”;

PE791.891v01-00

Poprawka

»l. Producenci dysponuja w swojej
organizacji co najmniej jedng osobg
odpowiedzialng za zgodno$¢ regulacyjng
dysponujgcqg wymagang wiedza fachowa
w dziedzinie wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro. Fakt posiadania
wymaganej wiedzy fachowej wykazany
jest poprzez posiadanie jednej

z nastepujqcych kwalifikacji:

a) dyplom, certyfikat lub inny dowod
posiadania formalnych kwalifikacji
przyznany w wyniku ukonczenia studiow
uniwersyteckich lub toku ksztalcenia
uznawanego przez zainteresowane
panstwo czlonkowskie za im rownowazny
w dziedzinie prawa, medycyny, farmacji,
inZynierii lub innej odpowiedniej
dziedzinie naukowej, a takze co najmniej
Jjeden rok doswiadczenia zawodowego

w zakresie kwestii regulacyjnych lub
systemow zarzgdzania jakoscig

w dziedzinie wyrobow medycznych do

AM\1348819PL.docx



Poprawka 679
Ruggero Razza, Michele Picaro

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — akapit 1 — punkt 13 — litera a
Rozporzadzenie (UE) 2017/746

Artykut 15 —ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1. Producenci dysponujg w swojej
organizacji co najmniej jedng osobg
odpowiedzialng za zgodno$¢ regulacyjna,
posiadajgcq wymagang wiedza fachowa
w dziedzinie wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro.”;

AM\1348819PL.docx

49/178

diagnostyki in vitro;

b) cztery lata doswiadczenia zawodowego
w zakresie kwestii regulacyjnych lub
systemow zarzqdzania jakoscig

w dziedzinie wyrobow medycznych do
diagnostyki in vitro.”;

Or. en

Poprawka

1. Producenci dysponujg w swojej
organizacji co najmniej jedng osoba
odpowiedzialng za zgodno$¢ regulacyjng
dysponujgcqg wymagang wiedzg fachowa
w dziedzinie wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro.

Fakt posiadania wymaganej wiedzy
fachowej musi by¢ wykazany poprzez
posiadanie jednej 7 nastepujgcych
kwalifikacji:

a) dyplom, certyfikat lub inny dowod
posiadania formalnych kwalifikacji
przyznany w wyniku ukonczenia studiow
uniwersyteckich lub toku ksztalcenia
uznawanego przez zainteresowane
panstwo czlonkowskie za im rownowazny
w dziedzinie prawa, medycyny, farmacji,
inZynierii lub innej odpowiedniej
dziedzinie naukowej, a takze co najmniej
Jjeden rok doswiadczenia zawodowego

w zakresie kwestii regulacyjnych lub
systemow zarzgdzania jakoscig

w dziedzinie wyrobow medycznych;

b) cztery lata doswiadczenia zawodowego
w zakresie kwestii regulacyjnych lub
systemow zarzqdzania jakoscig
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w dziedzinie wyrobow medycznych.”;

Or. it
Uzasadnienie

Utrzymanie wymogow dotyczqcych wyksztalcenia i doswiadczenia osoby odpowiedzialnej za
zgodnos¢ regulacyjng (OOZR), przewidzianych w MDR i IVDR, ma zasadnicze znaczenie dla
zapewnienia jej kompetencji, ostroznosci i odpowiedzialnosci. Ich zniesienie nie uproscitoby
ram regulacyjnych, lecz zwiekszyloby ryzyko niezgodnosci i rozbieznosci migdzy panstwami
cztonkowskimi, zwlaszcza we Wioszech, gdzie osoba taka podlega szczegolnym obowigzkom i

sankcjom. Elastycznosé przewidziana dla MSP nie powinna naruszaé podstawowych

wymogow dotyczgcych kwalifikacji.

Poprawka 680
Tiemo Wolken

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — akapit 1 — punkt 13 — litera b
Rozporzadzenie (UE) 2017/746

Artykut 15 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

Od mikroprzedsigbiorstw i matych
przedsiebiorstw w rozumieniu zalecenia
Komisji 2003/361/WE**** nie wymaga
si¢ posiadania w ich organizacji osoby
odpowiedzialnej za zgodno$¢ regulacyjna,
ale musza one mie¢ mozliwos¢
skorzystania z ustug takiej osoby.

Poprawka 681
Valentina Palmisano
w imieniu grupy The Left

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — akapit 1 — punkt 13 — litera d
Rozporzadzenie (UE) 2017/746

Artykut 15 — ustep 6

PE791.891v01-00

Poprawka

Od mikroprzedsigbiorstw i matych
przedsiebiorstw w rozumieniu zalecenia
Komisji 2003/361/WE**** nie wymaga
si¢ posiadania w ich organizacji osoby
odpowiedzialnej za zgodno$¢ regulacyjna,
ale musza one mie¢ w kaZdej chwili
mozliwos$¢ skorzystania z ustug takiej
osoby.

Or. en
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Tekst proponowany przez Komisje

d) ust. 6 otrzymuje brzmienie:

» 0. Upowaznieni przedstawiciele w sposob
staly i ciggly majq do dyspozycji co
najmniej jedng osobe¢ odpowiedzialng za
zgodnosé regulacyjng, posiadajgcq
wymagang wiedzq fachowq w zakresie
unijnych wymogow regulacyjnych
dotyczgcych wyrobow medycznych do
diagnostyki in vitro.”;

Uzasadnienie

Lepiej wskazac¢ konkretne kwalifikacje.

Poprawka 682
Tiemo Wolken

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — akapit 1 — punkt 13 — litera d
Rozporzadzenie (UE) 2017/746

Artykut 15 —ustep 6

Tekst proponowany przez Komisje

»0. Upowaznieni przedstawiciele

w sposoéb staty i ciagly maja do dyspozycji
co najmniej jedng osob¢ odpowiedzialng za
zgodnos¢ regulacyjna, posiadajgcq
wymagang wiedza fachowa w zakresie
unijnych wymogéw regulacyjnych
dotyczacych wyrobow medycznych do
diagnostyki in vitro.”;

AM\1348819PL.docx

Poprawka
skresla sie
Or. en
Poprawka
»0. Upowaznieni przedstawiciele

w sposoéb staty i ciagly maja do dyspozycji
co najmniej jedng osobe odpowiedzialng za
zgodnos$¢ regulacyjng dysponujgcq
wymagang wiedza fachowa w zakresie
unijnych wymogéw regulacyjnych
dotyczacych wyrobow medycznych do
diagnostyki in vitro. Fakt posiadania
wymaganej wiedzy fachowej wykazany
Jjest poprzez posiadanie jednej

z nastepujqcych kwalifikacji:

a) dyplom, certyfikat lub inny dowod
posiadania formalnych kwalifikacji
przyznany w wyniku ukonczenia studiow
uniwersyteckich lub toku ksztalcenia
uznawanego przez zainteresowane
panstwo czlonkowskie za im rownowazny
w dziedzinie prawa, medycyny, farmacji,
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inZynierii lub innej odpowiedniej
dziedzinie naukowej, a takie co najmniej
jeden rok doswiadczenia zawodowego

w zakresie kwestii regulacyjnych lub
systemow zarzqdzania jakoscig

w dziedzinie wyrobow medycznych do
diagnostyki in vitro;

b) cztery lata doswiadczenia zawodowego
w zakresie kwestii regulacyjnych lub
systemow zarzqdzania jakoscig

w dziedzinie wyrobow medycznych do
diagnostyki in vitro.”;

Or. en

Poprawka 683
Tiemo Wolken

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — akapit 1 — punkt 14 — litera b
Rozporzadzenie (UE) 2017/746

Artykut 16 — ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

b) uchyla si¢ ust. 4; b) ust. 4 otrzymuje brzmienie:

» Co najmniej 28 dni przed
udostepnieniem na rynku wyrobu, ktory
zostal ponownie oznakowany, odnowiony
lub przepakowany, dystrybutorzy lub
importerzy dokonujgcy ktorejkolwiek z
czynnosci, o ktorych mowa w ust. 2 lit. a) i
b), powiadamiajq producenta i wlasciwy
organ panstwa czlonkowskiego, w ktorym
planujg udostepnié wyrob, o swoim
zamiarze wprowadzenia do obrotu
ponownie oznakowanego, odnowionego
lub przepakowanego wyrobu. Na qdanie
wlasciwego organu dystrybutor lub
importer przekazuje probke lub model
ponownie oznakowanego lub
przepakowanego wyrobu, w tym wszelkie
przettumaczone etykiety i instrukcje
uzywania. W tym samym okresie 28 dni
wlasciwy organ moZe, jeieli uzna to za
konieczne, zazgdaé od dystrybutora lub
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Poprawka 684
Ruggero Razza, Michele Picaro

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — akapit 1 — punkt 14 — litera b
Rozporzadzenie (UE) 2017/746

Artykut 16 — ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje

b) uchyla sig ust. 4;

importera przedtoienia certyfikatu
wydanego przez jednostke notyfikowang
wyznaczong w odniesieniu do rodzaju
wyrobow, ktore poddano dziataniom
okreslonym w ust. 2 lit. a) i b),
poswiadczajqgcego zgodnosé systemu
zarzgdzania jakoscig dystrybutora lub
importera 7 wymogami okreslonymi w ust.
3. »’.

Or. en

Poprawka

b) ust. 4 otrzymuje brzmienie:

»4. Co najmniej 28 dni przed
udostegpnieniem na rynku wyrobu, ktory
zostal ponownie oznakowany lub
przepakowany, dystrybutorzy lub
importerzy dokonujgcy ktorejkolwiek

z cgynnosci wymienionych w ust. 2 lit. a)
i b), powiadamiajq producenta o zamiarze
udostgpnienia ponownie oznakowanego
lub przepakowanego wyrobu, oraz na
Zgdanie przekazujg producentowi probke
lub model ponownie oznakowanego lub
przepakowanego wyrobu, w tym wszelkie
przettumaczone etykiety i instrukcje
uiywania.”;

Or. it

Uzasadnienie

Nalezy utrzymac obowiqzki w zakresie przejrzystosci dotyczgce podmiotow, ktore ponownie
etykietujq lub przepakowujg wyroby medyczne. Nawet jezeli dzialania te nie skutkujg
uznaniem danego podmiotu za producenta, pierwotny producent musi mie¢ mozliwos¢
identyfikowania i kontrolowania zmian majgcych wplyw na identyfikowalnos¢, dziatanie oraz
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nadzor po wprowadzeniu do obrotu. Terminowe przekazywanie informacji ma zasadnicze
znaczenie dla zapewnienia integralnosci tancucha dostaw i bezpieczenstwa pacjentow.

Poprawka 685
Adam Jarubas

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — akapit 1 — punkt 14 — litera b
Rozporzadzenie (UE) 2017/746

Artykut 16 — ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

b) uchyla sie ust. 4; b) ust. 4 otrzymuje brzmienie:

»4. Co najmniej 28 dni przed
udostepnieniem na rynku wyrobu, ktory
zostal ponownie oznakowany lub
przepakowany, dystrybutorzy lub
importerzy dokonujgcy ktorejkolwiek

z cgynnosci wymienionych w ust. 2 lit. a)
i b), powiadamiajq producenta o swoim
zamiarze udost¢gpnienia ponownie
oznakowanego lub przepakowanego
wyrobu, oraz na zqdanie przekazujq
producentowi probke lub model ponownie
oznakowanego lub przepakowanego
wyrobu, w tym wszelkie przettumaczone
etykiety i instrukcje uZywania.”;

Or. en
Uzasadnienie

Celem poprawki jest dostosowanie IVDR do podejscia zaproponowanego w odniesieniu do
art. 16 MDR. Ma ona na celu utrzymanie nadzoru producenta w sytuacjach, gdy importerzy
lub dystrybutorzy ponownie oznakowujq lub przepakowujg wyroby, tak aby producenci nadal
byli informowani o wszelkich zmianach, ktore moglyby mie¢ wplyw na wyrob, jego etykiete
lub instrukcje uzywania. Przyczynia si¢ to do zapewnienia identyfikowalnosci, wspiera
skuteczng obserwacje i nadzor po wprowadzeniu do obrotu, umozliwia terminowe
podejmowanie dziatan korygujgcych w razie potrzeby oraz pomaga chroni¢ integralnosc i
bezpieczne uzywanie wyrobow w catym tancuchu dostaw.
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Poprawka 686
Tiemo Wolken

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — akapit 1 — punkt 15 a (nowy)
Rozporzadzenie (UE) 2017/746

Artykut 18 — ustep 5

Tekst obowigzujgcy

5. W stosownych przypadkach pod
oznakowaniem CE umieszcza si¢ numer
identyfikacyjny jednostki notyfikowanej
odpowiedzialnej za procedury oceny
zgodnosci okreslone w art. 48. Numer
identyfikacyjny podaje si¢ rOwniez we
wszelkich materiatach promocyjnych
zawierajacych wzmianke o tym, ze wyrob
spetnia wymogi dla oznakowania CE.

Poprawka

15a) art. 18 ust. 5 otrzymuje brzmienie:

»J3. Numer identyfikacyjny jednostki
notyfikowanej odpowiedzialnej za
procedury oceny zgodnos$ci okreslone w
art. 48 wchodzi w sktad informacji, ktore
producent przekazuje do bazy danych UDI
zgodnie 7 art. 26. Numer identyfikacyjny
podaje si¢ rowniez we wszelkich
materiatach promocyjnych zawierajacych
wzmianke o tym, ze wyrdb spetnia wymogi
dla oznakowania CE.”;

Or. en

(Rozporzgdzenie (UE) nr 2017/746)

Poprawka 687

Laurent Castillo, Marie-Luce Brasier-Clain, Valérie Deloge, Viktoria Ferenc

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 2 — akapit 1 — punkt 18 a (nowy)

Rozporzadzenie (UE) 2017/746
Artykut 25

Tekst proponowany przez Komisje

AM\1348819PL.docx

Poprawka

18a) art. 25 otrzymuje brzmienie:
wBaza danych UDI

Komisja po konsultacji z MDCG
ustanawia baze danych UDI i nig
zarzqdza zgodnie 7 warunkami

i szczegotowymi zasadami przewidzianymi
w art. 28 rozporzgdzenia (UE) 2017/745.
Baza danych UDI jest dostgpna publicznie
we wszystkich jezykach urzedowych Unii,
z zachowaniem zasady tajemnicy
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Poprawka 688
Tiemo Wolken

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — akapit 1 — punkt 19
Rozporzadzenie (UE) 2017/746
Artykut 26 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1. Przed wprowadzeniem do obrotu
wyrobu innego niz wyrdb do badania
dziatania producent przekazuje kod Basic
UDI-DI do bazy danych UDI wraz z
pozostatymi podstawowymi elementami
danych, o ktérych mowa w zatgczniku VI
czg$¢ B, dotyczacymi tego wyrobu,
stosownie do przypadku. Producent
aktualizuje informacje przekazywane do
bazy danych UDI.

Poprawka 689
Laurence Trochu

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — akapit 1 — punkt 20
Rozporzadzenie (UE) 2017/746
Artykut 27 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

,»W przypadku gdy krajowe bazy danych
dystrybutorow wymagaja informacji o
wyrobach, takie bazy danych umozliwiaja
pobieranie informacji o wyrobach z
systemoOw elektronicznych, o ktoérych

PE791.891v01-00

handlowej.”;

Or. fr

Poprawka

1. Przed wprowadzeniem do obrotu
wyrobu innego niz wyrdb do badania
dziatania producent przekazuje kod Basic
UDI-DI do bazy danych UDI wraz z
pozostatymi podstawowymi elementami
danych, o ktérych mowa w zataczniku VI
czes$¢ B, dotyczacymi tego wyrobu,
stosownie do przypadku. Producent
aktualizuje informacje przekazywane do
bazy danych UDI i wprowadza wszelkie
zmiany bez zbednej zwloki, nie poZniej niz
w terminie jednego miesigca od dnia
wystgpienia zmiany.

Or. en

Poprawka

,»W przypadku gdy krajowe bazy danych
dystrybutorow wymagaja informacji o
wyrobach, takie bazy danych umozliwiaja
pobieranie informacji o wyrobach z
systemoOw elektronicznych, o ktérych
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mowa w art. 30 ust. 2 lit. a) 1 b).”; mowa w art. 30 ust. 2 lit. a) 1 b), przy czym
moZe by¢ konieczne przewidzenie
rozsqgdnego terminu na wdrozZenie.”;

Or. fr

Poprawka 690
Laurent Castillo, Margarita de la Pisa Carrion, Marie-Luce Brasier-Clain, Valérie
Deloge

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — akapit 1 — punkt 21 — litera b
Rozporzadzenie (UE) 2017/746

Artykut 28 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
2. Bez zbednej zwloki wtasciwy organ 2. W terminie dziesigciu dni od
weryfikuje dane wprowadzone na otrzymania kompletnej dokumentacji
podstawie ust. 1, uzyskuje z systemu wlasciwy organ weryfikuje dane
elektronicznego, o ktérym mowa w art. 27, wprowadzone na podstawie ust. 1,
niepowtarzalny numer rejestracyjny i uzyskuje z systemu elektronicznego, o
wydaje go producentowi, upowaznionemu ktérym mowa w art. 27, niepowtarzalny
przedstawicielowi lub importerowi.”; numer rejestracyjny i wydaje go

producentowi, upowaznionemu
przedstawicielowi lub importerowi.”;

Or. fr

Poprawka 691
Ruggero Razza, Michele Picaro

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — akapit 1 — punkt 22 — litera a
Rozporzadzenie (UE) 2017/746

Artykut 29 — ustep 1 — akapit 2

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
Podsumowanie dotyczgce bezpieczenstwa i skresla si¢
dzialania sporzqdza si¢ w sposob

zrozumialy dla przewidzianego
uzytkownika.

Or. it
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Poprawka 692
Tiemo Wolken

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — akapit 1 — punkt 22 — litera a
Rozporzadzenie (UE) 2017/746

Artykut 29 — ustep 1 — akapit 2

Tekst proponowany przez Komisje

Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i
dziatania sporzadza si¢ w sposob
zrozumialy dla przewidzianego
uzytkownika.

Poprawka 693
Ruggero Razza, Michele Picaro

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — akapit 1 — punkt 22 — litera a
Rozporzadzenie (UE) 2017/746

Artykut 29 — ustep 1 — akapit 3

Tekst proponowany przez Komisje

Projekt podsumowania dotyczacego
bezpieczenstwa 1 dziatania wchodzi w
sktad dokumentacji, ktéra ma by¢
przedtozona jednostce notyfikowane;j
uczestniczace] w ocenie zgodnosci zgodnie
z art. 48. Producent zapewnia, aby
podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i
dzialania byto publicznie dost¢pne w bazie
danych Eudamed, i podaje na etykiecie lub
w instrukcji uzywania informacje o
miejscu, w ktorym podsumowanie jest
dostepne. ”;

PE791.891v01-00
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Poprawka

Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i
dziatania klinicznego sporzadza si¢ w
Sposob jasny i zrozumialy dla
przewidzianego uzytkownika oraz, w
stosownych przypadkach, dla pacjenta
jako osoby nieposiadajgcej fachowej
wiedzy, i udostepnia si¢ je publicznie za
posrednictwem Eudamed.

Or. en

Poprawka

Projekt podsumowania dotyczacego
bezpieczenstwa i dziatania wchodzi w
sktad dokumentacji, ktéra ma by¢
przedtozona jednostce notyfikowane;j
uczestniczacej w ocenie zgodnosci zgodnie
z art. 48. Zatwierdzeniu przez jednostke
notyfikowang podlega wylgcznie
angielska wersja jezykowa
podsumowania. Producent zapewnia, aby
podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i
dziatania byto publicznie dost¢pne w bazie
danych Eudamed, i podaje na etykiecie lub
w instrukcji uzywania informacje¢ o
miejscu, w ktorym podsumowanie jest
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dostepne. Domysinie udostepnia si¢
wylqcznie angielskq wersje jezykowq
podsumowania dotyczgcego
bezpieczenstwa i dzialania. Tlumaczenia
na pozostate jezyki akceptowane w
panstwach czlonkowskich udostepnia sie
na zqdanie w rozsgdnym terminie.

Or. it

Uzasadnienie

Celem jest zmniejszenie obcigzenia finansowego i administracyjnego zwigzanego z
ttumaczeniem SSCP (podsumowan dotyczqcych bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej) na
wszystkie jezyki UE przez ograniczenie obowigzkowych tumaczen do przypadkow, w ktorych
istnieje rzeczywiste zapotrzebowanie. Poczgtkowe udostepnianie SSCP w jezyku angielskim
zmniejszyloby obcigzenie zarowno producentow, jak i jednostek notyfikowanych, bez
obnizania wymogow dotyczgcych bezpieczenstwa wyrobu.

Poprawka 694
Laurence Trochu

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — akapit 1 — punkt 23
Rozporzadzenie (UE) 2017/746
Artykut 30 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

,»Na zasadzie odstepstwa od akapitu
pierwszego Komisja moze podjgé decyzje
o niewlgczaniu do bazy danych Eudamed
Jjednego lub wigkszej liczby systemow
elektronicznych, o ktorych mowa w tym
akapicie. W takim przypadku Komisja
zapewnia interoperacyjnosc systemu
elektronicznego z baza danych Eudamed.”;

Poprawka 695

AM\1348819PL.docx
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Poprawka

,»Na zasadzie odstgpstwa od akapitu
pierwszego Komisja moze uznaé, Ze jeden
lub wigksza liczba systemow
elektronicznych, o ktérych mowa w tym
akapicie, nie powinny stanowié czesci bazy
danych Eudamed. W takim przypadku
Komisja prowadzi dialog z
zainteresowanymi panstwami
czlonkowskimi w celu doprecyzowania
warunkow interoperacyjnosci tych
systemow elektronicznych z baza danych
Eudamed.”;

Or. fr
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Laurence Trochu

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — akapit 1 — punkt 25 — litera b
Rozporzadzenie (UE) 2017/746

Artykut 32 — ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

b) dodaje si¢ ust. 4 w brzmieniu: skresla sie

»4. Komisja jest uprawniona do
przyjmowania aktow delegowanych
zgodnie 7 art. 108 w celu zmiany
zalgcznika VII, aby dostosowac go do
postepu technicznego i naukowego w
zakresie oceny zgodnosci w dziedzinie
wyrobow medycznych do diagnostyki in
vitro, w tym do zmian na poziomie
miedzynarodowym.”;

Or. fr

Poprawka 696
Laurent Castillo, Margarita de la Pisa Carrion, Marie-Luce Brasier-Clain, Valérie
Deloge, Viktoria Ferenc

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — akapit 1 — punkt 25 — litera b
Rozporzadzenie (UE) 2017/746

Artykut 32 — ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
4. Komisja jest uprawniona do 4. Komisja jest uprawniona do
przyjmowania aktow delegowanych przyjmowania aktow delegowanych
zgodnie z art. 108 w celu zmiany zgodnie z art. 108 w celu zmiany
zalacznika VII, aby dostosowa¢ go do zalacznika VII, aby dostosowac go do
postepu technicznego 1 naukowego w postepu technicznego 1 naukowego w
zakresie oceny zgodno$ci w dziedzinie zakresie oceny zgodnosci w dziedzinie
wyrobow medycznych do diagnostyki in wyrobow medycznych do diagnostyki in
vitro, w tym do zmian na poziomie vitro, w tym do zmian na poziomie
miedzynarodowym.”; miedzynarodowym. Przed przyjeciem

takich aktow delegowanych Komisja
konsultuje si¢ 7 Grupqg Koordynacyjngq ds.
Wyrobow Medycznych, jednostkami
notyfikowanymi i przedstawicielami
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Poprawka 697

r .,
producentow.”;

Or. fr

Laurent Castillo, Margarita de la Pisa Carrion, Marie-Luce Brasier-Clain, Valérie

Deloge, Viktoria Ferenc

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 2 — akapit 1 — punkt 27 — litera d

Rozporzadzenie (UE) 2017/746
Artykut 47 — ustep 7

Tekst proponowany przez Komisje

v 7. Komisja jest uprawniona do
przyjmowania aktéw delegowanych
zgodnie z art. 108 w celu zmiany
zatgcznika VIII, aby dostosowac go do
postepu technicznego lub naukowego lub
uwzgledni¢ zmiany dotyczace klasyfikacji
wyrobow na poziomie
mig¢dzynarodowym.”;

Poprawka 698

Poprawka

7. Komisja jest uprawniona do
przyjmowania aktéw delegowanych
zgodnie z art. 108 w celu zmiany
zalacznika VIII, aby dostosowaé go do
postepu technicznego lub naukowego lub
uwzgledni¢ zmiany dotyczace klasyfikacji
wyrobow na poziomie mi¢dzynarodowym.
Przed przyjeciem aktow delegowanych na
podstawie niniejszego ustepu Komisja
konsultuje si¢ z MDCG i
zainteresowanymi stronami.”;

Or. fr

Laurent Castillo, Margarita de la Pisa Carrion, Marie-Luce Brasier-Clain, Valérie

Deloge, Viktoria Ferenc

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 2 — akapit 1 — punkt 29 — litera j

Rozporzadzenie (UE) 2017/746
Artykut 48 — ustep 13 — litera b

Tekst proponowany przez Komisje

b) warunki niezapowiedzianych
audytow na miejscu i testow
wyrywkowych przeprowadzanych przez
jednostki notyfikowane zgodnie

z zalacznikiem IX sekcja 3.4,

AM\1348819PL.docx

Poprawka

b) warunki niezapowiedzianych
audytow na miejscu i testow
wyrywkowych przeprowadzanych przez
jednostki notyfikowane zgodnie

z zalacznikiem IX sekcja 3.4,

PE791.891v01-00

PL



PL

z uwzglednieniem kategorii ryzyka
1 rodzaju wyrobu,

Poprawka 699
Andreas Gliick, Stine Bosse, Billy Kelleher

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — akapit 1 — punkt 29 — litera j
Rozporzadzenie (UE) 2017/745

Artykut 48 —ustep 13 — litera e

Tekst proponowany przez Komisje

e) warunki procedur oceny zgodnosci
dotyczacych wyrobow przetomowych i
wyrobow sierocych okreslonych w art. 48a.

Poprawka 700
Laurence Trochu

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — akapit 1 — punkt 29 — litera k
Rozporzadzenie (UE) 2017/746

Artykut 48 — ustep 14

Tekst proponowany przez Komisje

k) dodaje si¢ ust. 14 w brzmieniu:

» 14. Komisja jest uprawniona do
przyjmowania aktow delegowanych
zgodnie 7 art. 108 w celu zmiany
zalgcznikow IX, X i XI, aby dostosowac te
zalgcezniki do postepu technicznego lub
naukowego lub do zmian w zakresie oceny
zgodnosci wyrobow na poziomie
miedzynarodowym oraz uwzglednié
potrzeby poszczegolnych wyrobow ze

PE791.891v01-00
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z uwzglednieniem kategorii ryzyka

1 rodzaju wyrobu; Czestotliwos¢
niezapowiedzianych audytow musi by¢
proporcjonalna do profilu ryzyka
producenta i historii zgodnosci wyrobu;

Or. fr

Poprawka
e) warunki procedur oceny zgodnosci
dotyczacych wyrobow przetomowych,

wyrobow sierocych i wyrobow
pediatrycznych okreslonych w art. 48a.

Or. en

Poprawka

skresla sie
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wzgledu na ich szczegdlne wlasciwosci.”;

Poprawka 701
Laurence Trochu

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — akapit 1 — punkt 29 a (nowy)
Rozporzadzenie (UE) 2017/746

Artykut 48 — ustep 1

Tekst obowigzujgcy

1. Przed wprowadzeniem wyrobu do
obrotu producenci przeprowadzaja oceng
zgodnosci tego wyrobu, zgodnie

z majacymi zastosowanie procedurami
oceny zgodnos$ci okreslonymi

w zaltacznikach IX—XI.

Or. fr

Poprawka

29a) ust. 1 otrzgymuje brzmienie:

,» 1. Przed wprowadzeniem wyrobu do
obrotu producenci przeprowadzaja oceng
zgodnosci tego wyrobu, zgodnie

Z majacymi zastosowanie procedurami
oceny zgodnos$ci okreslonymi

w zatacznikach IX—XI.

Ta ocena zgodnosci obejmuje rowniez,
ewentualny wymiar etyczny w przypadku
wyrobow takich jak wyroby do diagnostyki
preimplantacyjnej. Ocena ta dotyczy w
szczegolnosci proporcjonalnosci ryzyka i
korzysci oraz uwzglednienia aspektu
etycznego w specjalnej dokumentacji
przeznaczonej dla pacjentki.”;

Or. fr

(Rozporzgdzenie (UE) 2017/746 — art. 48 ust. 1)

Poprawka 702

Andreas Gliick, Stine Bosse, Billy Kelleher

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — akapit 1 — punkt 30
Rozporzadzenie (UE) 2017/746
Artykut 48 a —ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje
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Poprawka
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1. W przypadku oceny zgodnosci 1. W przypadku oceny zgodnosci

wyrobow przetomowych i wyrobow wyrobow przetomowych, wyroboéw
sierocych, w odniesieniu do ktorych w sierocych i wyrobow pediatrycznych, w
ocenie zgodnosci uczestniczy jednostka odniesieniu do ktérych w ocenie zgodnosci
notyfikowana, zastosowanie maja uczestniczy jednostka notyfikowana,
procedury okreslone w art. 48, z zastosowanie maja procedury okreslone w
zastrzezeniem szczegotowych zasad art. 48, z zastrzezeniem szczegotowych
okreslonych w niniejszym artykule. zasad okre$lonych w niniejszym artykule.

Or. en

Uzasadnienie

Nie wszystkie wyroby pediatryczne kwalifikujq si¢ jako wyroby sieroce lub przelomowe, cho¢
napotykajq te same wyzwania: mate populacje pacjentow, ograniczone dane kliniczne,
wysokie koszty opracowania i niskq optacalnos¢ komercyjng. Wyrazne uwzglednienie
wyrobow pediatrycznych zapewnia im mozliwos¢ skorzystania z priorytetowej oceny
zgodnosci i przeglgdu etapowego, zapobiegajqc rezygnacji producentow z wyrobow
przeznaczonych dla dzieci z powodu nieproporcjonalnego obcigzenia regulacyjnego.

Poprawka 703
Andreas Gliick, Stine Bosse, Billy Kelleher

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — akapit 1 — punkt 30
Rozporzadzenie (UE) 2017/746
Artykut 48 a —ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

2. Wyrob uznaje si¢ za wyrob skresla sie
przelomowy, jezeli spelnia nastepujqce
kryteria:

a) oczekuje sie, e wyrob wprowadzi w
Unii wysoki stopien nowatorskosci w
odniesieniu do technologii wyrobu lub
powigzanej procedury klinicznej, lub
zastosowania wyrobu w praktyce
klinicznej;

b) oczekuje sie, ze wyrob bedzie mial
znaczqcy pozytywny wplyw kliniczny na
pacjenta lub zdrowie publiczne w
przypadku choroby lub schorzenia
zagrazajqgcego Zyciu lub powodujgcego
nieodwracalng przewleklq
niepelnosprawnos¢ przez:
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(i) oferowanie znaczqgcego pozytywnego
wplywu klinicznego lub zdrowotnego w
porownaniu g dostgpnymi rozwiqgzaniami
alternatywnymi i aktualnym stanem
wiedzy;

(ii) zaspokojenie niezaspokojonej potrzeby
zdrowotnej w przypadku braku lub
niewystarczajqcej dostepnosci
alternatywnych mozliwosci osiggnigcia
tego celu.

Poprawka 704
Tiemo Wolken

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — akapit 1 — punkt 30
Rozporzadzenie (UE) 2017/746
Artykut 48 a — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Wyrdb uznaje si¢ za wyrob
przetomowy, jezeli spetnia nast¢pujace
kryteria:

Poprawka 705
Tiemo Wolken

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — akapit 1 — punkt 30
Rozporzadzenie (UE) 2017/746

Artykut 48 a —ustep 2 — litera b — punkt i

Tekst proponowany przez Komisje

(1) oferowanie znaczgcego
pozytywnego wptywu klinicznego lub
zdrowotnego w poréwnaniu z dostgpnymi
rozwigzaniami alternatywnymi i aktualnym
stanem wiedzy;

AM\1348819PL.docx

Or. en
Poprawka
2. Wyrdb uznaje si¢ za wyrodb
przetomowy, jezeli spetnia wszgystkie
nastepujace kryteria:
Or. en
Poprawka
(1) oferowanie znaczgcych korzysci

klinicznych lub pozytywnego wptywu
zdrowotnego w poréwnaniu z dostgpnymi
rozwigzaniami alternatywnymi i aktualnym
stanem wiedzy;
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Poprawka 706
Tiemo Wolken

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — akapit 1 — punkt 30
Rozporzadzenie (UE) 2017/746

Artykut 48 a — ustgp 2 — litera b — punkt ii

Tekst proponowany przez Komisje

(1)  zaspokojenie niezaspokojonej
potrzeby zdrowotnej w przypadku braku
lub niewystarczajacej dostepnosci
alternatywnych mozliwosci osiggnigcia
tego celu.

Poprawka 707
Valentina Palmisano
w imieniu grupy The Left

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — akapit 1 — punkt 30
Rozporzadzenie (UE) 2017/746

Artykut 48 a —ustegp 2 — litera b a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

PE791.891v01-00
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Poprawka

(1))  zaspokojenie niezaspokojonej
potrzeby zdrowotnej w przypadku braku
lub niewystarczajacej dostepnosci
alternatywnych mozliwosci osiggnigcia
tego celu lub w przypadku gdy dostepne
moZliwosci alternatywne nie zaspokajajq
w odpowiedni sposob potrzeb zdrowotnych
docelowej populacji pacjentow.

Or. en

Poprawka

ba)  zostal jui poddany wstepnym
badaniom, ktorych ocena wskazuje, ze
korzysci kliniczne wynikajgce 7
zakwalifikowania go do kategorii
wyrobow przetomowych przewyiszajg
ryzyko.

Or. en
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Poprawka 708

Andreas Gliick, Stine Bosse, Billy Kelleher

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — akapit 1 — punkt 30
Rozporzadzenie (UE) 2017/746
Artykut 48 a — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

3. Wyrob uznaje si¢ za wyrob sierocy,
jezeli spelnia nastgpujgce kryteria:

a) wyrob jest przeznaczony do
dostarczania informacji na temat choroby
lub schorzenia, ktore wystepujq u nie
wigcej niz 12 000 oséb w Unii rocznie;

b) spetnione jest co najmniej jedno z
nastepujgcych kryteriow:

(i) dostepne alternatywy sq
niewystarczajgce;

(ii) oczekuje sie, 7e wyrob przyniesie
korzysci kliniczne w poréownaniu 7
dostepnymi rozwigzaniami
alternatywnymi lub aktualnym stanem
wiedzy.

Poprawka 709
Aurelijus Veryga

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — akapit 1 — punkt 30
Rozporzadzenie (UE) 2017/746
Artykut 48 a —ustep 3 — litera a

Tekst proponowany przez Komisje
a) wyrob jest przeznaczony do
dostarczania informacji na temat choroby

lub schorzenia, ktére wystepujg u nie
wigcej niz 12 000 osdb w Unii rocznie;
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Poprawka
skresla si¢
Or. en
Poprawka
a) wyrob jest przeznaczony do

dostarczania informacji medycznych z
korzysciq dla populacji pacjentow
okreslonych na podstawie rzadkich
biomarkeréw lub wskazan klinicznych o
czestosci wystgpowania nie wigkszej niz
pieé przypadkow na 10 000 osbb, zgodnie
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Poprawka 710
Tiemo Wolken

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — akapit 1 — punkt 30
Rozporzadzenie (UE) 2017/746

Artykut 48 a —ustep 3 — litera b — punkt ii

Tekst proponowany przez Komisje

(i1) oczekuje si¢, ze wyrob przyniesie
korzysci kliniczne w poréwnaniu z
dostepnymi rozwigzaniami alternatywnymi
lub aktualnym stanem wiedzy.

Poprawka 711
Tiemo Wolken

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — akapit 1 — punkt 30
Rozporzadzenie (UE) 2017/746
Artykut 48 a —ustep 5

Tekst proponowany przez Komisje

5. W przypadku gdy opinia panelu
ekspertow potwierdza spelnienie kryteriow
okreslonych w ust. 2 lub 3 niniejszego
artykutu, producent wyrobu przelomowego
lub wyrobu sierocego, stosownie do
przypadku, moze zwrdcic¢ si¢ do paneli
ekspertow, o ktorych mowa w art. 106
rozporzadzenia (UE) 2017/745, o porade
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z definicjq zawartg w rozporzqdzeniu
(WE) nr 141/2000 w sprawie sierocych
produktow leczniczych.

Or. en

Poprawka

(i1) oczekuje sie, ze wyrob przyniesie
korzysci kliniczne w poréwnaniu z
dostepnymi rozwigzaniami alternatywnymi
lub aktualnym stanem wiedzy lub w
przypadku, gdy dostepne rozwigzania
alternatywne nie zaspokajajg w
odpowiedni sposob potrzeb zdrowotnych
docelowej populacji pacjentow.

Or. en

Poprawka

5. W przypadku gdy opinia panelu
ekspertow potwierdza spelnienie kryteriow
okreslonych w ust. 2 lub 3 niniejszego
artykutu, producent wyrobu przelomowego
lub wyrobu sierocego, stosownie do
przypadku, moze zwrdcic si¢ do paneli
ekspertow, o ktorych mowa w art. 106
rozporzadzenia (UE) 2017/745, o porade
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dotyczaca jego strategii oceny dzialania
oraz odpowiednich danych analitycznych
lub danych dotyczacych skutecznosci
klinicznej na potrzeby oceny dziatania
wyrobu.

Poprawka 712
Aurelijus Veryga

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — akapit 1 — punkt 30
Rozporzadzenie (UE) 2017/746
Artykut 48 a — ustep 5

Tekst proponowany przez Komisje

5. W przypadku gdy opinia panelu
ekspertow potwierdza spetienie kryteriow
okreslonych w ust. 2 lub 3 niniejszego
artykutu, producent wyrobu przetomowego
lub wyrobu sierocego, stosownie do
przypadku, moZe zwréci¢ si¢ do paneli
ekspertéw, o ktérych mowa w art. 106
rozporzadzenia (UE) 2017/745, o porade
dotyczaca jego strategii oceny dzialania
oraz odpowiednich danych analitycznych
lub danych dotyczacych skutecznosci
klinicznej na potrzeby oceny dziatania
wyrobu.

Poprawka 713

dotyczaca jego strategii oceny dzialania
oraz odpowiednich danych analitycznych
lub danych dotyczacych skutecznosci
klinicznej na potrzeby oceny dziatania
wyrobu, w tym o porady naukowe i
regulacyjne na wszystkich etapach
opracowywania wyrobu. W stosownych
przypadkach panel ekspertow koordynuje
swoje dziatania 7 dang jednostkq
notyfikowang w celu ulatwienia
skoordynowanego podejscia do oceny
zgodnosci wyrobu.

Or. en

Poprawka

5. W przypadku gdy opinia panelu
ekspertow potwierdza spetienie kryteriow
okreslonych w ust. 2 lub 3 niniejszego
artykutu, producent wyrobu przetomowego
lub wyrobu sierocego oraz sponsor
badania klinicznego lub badan
klinicznych, stosownie do przypadku,
mogg zwrocic si¢ do paneli ekspertow, o
ktérych mowa w art. 106 rozporzadzenia
(UE) 2017/745, o porade dotyczaca
strategii oceny dziatania oraz
odpowiednich danych analitycznych lub
danych dotyczacych skutecznos$ci
klinicznej na potrzeby oceny dziatania
wyrobu.

Or. en

Andreas Gliick, Stine Bosse, Billy Kelleher
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Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — akapit 1 — punkt 30
Rozporzadzenie (UE) 2017/746
Artykut 48 a — ustep 5

Tekst proponowany przez Komisje

5. W przypadku gdy opinia panelu
ekspertow potwierdza spetienie kryteriow
okreslonych w ust. 2 lub 3 niniejszego
artykutu, producent wyrobu przetomowego
Iub wyrobu sierocego, stosownie do
przypadku, moze zwrdci¢ si¢ do paneli
ekspertéw, o ktérych mowa w art. 106
rozporzadzenia (UE) 2017/745, o porade
dotyczaca jego strategii oceny dzialania
oraz odpowiednich danych analitycznych
lub danych dotyczacych skutecznosci
klinicznej na potrzeby oceny dziatania
wyrobu.

Poprawka

5. W przypadku gdy opinia panelu
ekspertow potwierdza spetienie kryteriow
okreslonych w ust. 2 lub 3 niniejszego
artykuhu, producent wyrobu
przetomowego, wyrobu sierocego lub
wyrobu pediatrycznego, stosownie do
przypadku, moze zwrdcic¢ si¢ do paneli
ekspertow, o ktorych mowa w art. 106
rozporzadzenia (UE) 2017/745, o porade
dotyczaca jego strategii oceny dzialania
oraz odpowiednich danych analitycznych
lub danych dotyczacych skutecznosci
klinicznej na potrzeby oceny dzialania
wyrobu.

Or. en

Uzasadnienie

Nie wszystkie wyroby pediatryczne kwalifikujg si¢ jako wyroby sieroce lub przelomowe, cho¢
napotykajg te same wyzwania: mate populacje pacjentow, ograniczone dane kliniczne,
wysokie koszty opracowania i niskq optacalnos¢ komercyjng. Wyrazne uwzglednienie
wyrobow pediatrycznych zapewnia im mozliwos¢ skorzystania z priorytetowej oceny
zgodnosci i przeglgdu etapowego, zapobiegajqc rezygnacji producentow z wyrobow
przeznaczonych dla dzieci z powodu nieproporcjonalnego obcigzenia regulacyjnego.

Poprawka 714
Tiemo Wolken

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — akapit 1 — punkt 30
Rozporzadzenie (UE) 2017/746
Artykut 48 a — ustegp 6 — akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje
W przypadku wyrobu przetomowego lub

wyrobu sierocego, w odniesieniu do
ktérego potwierdzono spetnienie

PE791.891v01-00

Poprawka

W przypadku wyrobu przetomowego lub
wyrobu sierocego, w odniesieniu do
ktérego potwierdzono spetnienie
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kryteriow, stosownie do przypadku,
jednostka notyfikowana uczestniczagca w
procedurze oceny zgodnosci okreslonej w
art. 48 priorytetowo traktuje oceng
zgodnosci 1 stosuje, w stosownych
przypadkach, przeglad etapowy w celu
skrdcenia termindw oceny.

Poprawka 715
Andreas Gliick, Stine Bosse, Billy Kelleher

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — akapit 1 — punkt 30
Rozporzadzenie (UE) 2017/746
Artykut 48 a — ustgp 6 — akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje

W przypadku wyrobu przetomowego lub
wyrobu sierocego, w odniesieniu do
ktorego potwierdzono spetnienie
kryteriow, stosownie do przypadku,
jednostka notyfikowana uczestniczaca w
procedurze oceny zgodnos$ci okreslonej w
art. 48 priorytetowo traktuje oceng
zgodnosci 1 stosuje, w stosownych
przypadkach, przeglad etapowy w celu
skrocenia terminéw oceny.

Poprawka 716
Aurelijus Veryga

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 2 — akapit 1 — punkt 30
Rozporzadzenie (UE) 2017/746
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kryteriow, stosownie do przypadku,
jednostka notyfikowana uczestniczagca w
procedurze oceny zgodnosci okreslonej w
art. 48 priorytetowo traktuje oceng
zgodnosci 1 stosuje, w stosownych
przypadkach, przeglad etapowy w celu
skrécenia termindw oceny, zapewniajgc
jednoczesnie, aby ocena zgodnosci
pozostala solidna pod wzgledem
naukowym oraz aby nadal spelniane byly
majgce zastosowanie wymogi niniejszego
rozporzgdzenia.

Or. en

Poprawka

W przypadku wyrobu przetomowego,
wyrobu sierocego lub wyrobu
pediatrycznego, w odniesieniu do ktorego
potwierdzono spehnienie kryteriow,
stosownie do przypadku, jednostka
notyfikowana uczestniczaca w procedurze
oceny zgodnos$ci okreslonej w art. 48
priorytetowo traktuje ocen¢ zgodnosci i
stosuje, w stosownych przypadkach,
przeglad etapowy w celu skrocenia
terminéw oceny.

Or. en
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Artykut 48 a — ustgp 6 — akapit 2
Tekst proponowany przez Komisje

Jednostka notyfikowana nalezycie
uwzglednia opini¢ lub porad¢ wydana
przez panel ekspertow zgodnie z ust. 4 lub
5, a w przypadku gdy nie stosuje si¢ do
takiej opinii lub porady, przedstawia
nalezycie uzasadnione powody. Jednostka
notyfikowana moze zwrdéci¢ si¢ do panelu
ekspertow o wyjasnienie przedstawionej
opinii.

Poprawka 717
Aurelijus Veryga

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — akapit 1 — punkt 30
Rozporzadzenie (UE) 2017/746
Artykut 48 a —ustep 6 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

PE791.891v01-00

Poprawka

Jednostka notyfikowana ma mozliwosé
uczestniczenia w procesie udzielania
wspolnych porad zgodnie 7 ust. 5 i
nalezycie uwzglednia opini¢ lub porade
wydang przez panel ekspertéw zgodnie z
ust. 4 lub 5, a w przypadku gdy nie stosuje
si¢ do takiej opinii lub porady, przedstawia
nalezycie uzasadnione powody. Jednostka
notyfikowana moze zwrdci¢ si¢ do panelu
ekspertow o wyjasnienie przedstawionej
opinii.

Or. en

Poprawka

6a. W przypadku wyrobow do
diagnostyki w terapii celowanej oraz
produktow bedgcych polgczeniem
produktu leczniczego i wyrobu jednostka
notyfikowana uczestniczgca w procedurze
oceny zgodnosci okreslonej w art. 48
priorytetowo traktuje ocene zgodnosci i
stosuje, w stosownych przypadkach,
przeglad etapowy w celu skrocenia
terminow oceny, tak aby dostosowac je do
przyspieszonych terminow oceny
odpowiadajgcego im produktu leczniczego
(np. scentralizowanego wniosku o
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
podlegajqgcego przyspieszonej ocenie). W
takim przypadku jednostka notyfikowana
zapewnia przyspieszone terminy
zatwierdzania, aby uniknqgé braku dostepu
pacjentow do odpowiadajgcego produktu
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Poprawka 718
Valentina Palmisano
w imieniu grupy The Left

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — akapit 1 — punkt 30
Rozporzadzenie (UE) 2017/746
Artykut 48 a — ustep 7

Tekst proponowany przez Komisje

Jednostka notyfikowana wydaje certyfikat
zgodnie z art. 51, jezeli dowody kliniczne
przed wprowadzeniem do obrotu, nawet
jesli opierajq si¢ na ograniczonych
danych dotyczgcych skutecznosci
klinicznej, uznaje si¢ za odpowiednie, o ile
spelniony jest jeden 7 nastepujqgcych
warunkow:

Poprawka 719
Tiemo Wolken

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — akapit 1 — punkt 30
Rozporzadzenie (UE) 2017/746
Artykut 48 a — ustgp 7 — litera b

Tekst proponowany przez Komisje

b) stosunek korzysci do ryzyka w
odniesieniu do wyrobu jest pozytywny, a
producent zobowigzuje si¢ do dostarczenia
dodatkowych danych z dzialan w zakresie
obserwacji dziatania po wprowadzeniu do
obrotu.
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leczniczego.

Or. en

Poprawka

Jednostka notyfikowana wydaje certyfikat
zgodnie z art. 51, jezeli dowody kliniczne
uzyskane przed wprowadzeniem do obrotu
uznaje si¢ za wystarczajqce, pod
warunkiem Ze spelnione sq wszystkie
nastepujgce warunki:

Or. en

Poprawka

b) stosunek korzysci do ryzyka w
odniesieniu do wyrobu jest pozytywny, a
producent zobowigzuje si¢ do dostarczenia
dodatkowych danych z dzialan w zakresie
obserwacji dziatania po wprowadzeniu do
obrotu, zgodnie z planem obserwacji
klinicznej po wprowadzeniu do obrotu
zawierajgcym odpowiednie cele posrednie
i terminy uzyskania dodatkowych
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Poprawka 720
Tiemo Wolken

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — akapit 1 — punkt 30
Rozporzadzenie (UE) 2017/746
Artykut 48 a —ustgp 7 — akapit 2

Tekst proponowany przez Komisje

W stosownych przypadkach jednostka
notyfikowana ogranicza waznos¢
certyfikatu i okre$la wszelkie warunki lub
ograniczenia jego waznos$ci zgodnie z art.
51, takie jak konkretne dziatania w ramach
obserwacji dziatania po wprowadzeniu do
obrotu, ktore nalezy przeprowadzi¢ w
okreslonym czasie.

Poprawka 721
Viktoria Ferenc, Ondrej Knotek

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — akapit 1 — punkt 30
Rozporzadzenie (UE) 2017/746
Artykut 48 a — ustep 7 — akapit 2

Tekst proponowany przez Komisje

W stosownych przypadkach jednostka
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dowodow klinicznych.

Or. en

Poprawka

Jednostka notyfikowana ogranicza
waznos¢ pierwotnego certytikatu do
maksymalnie pieciu lat 1 okre$la wszelkie
warunki lub ograniczenia jego waznosci
zgodnie z art. 51, takie jak konkretne
dziatania w ramach obserwacji dziatania po
wprowadzeniu do obrotu, ktore nalezy
przeprowadzi¢ w okreslonym czasie. Jezeli
producent nie wypelni w okreslonym
terminie obowigzkow w zakresie
obserwacji klinicznej po wprowadzeniu do
obrotu zwigzanych z certyfikatem,
jednostka notyfikowana nie odnawia
certyfikatu. Jednostka notyfikowana
przedtuia wazinosé certyfikatu wylgcznie
po przeprowadzeniu oceny zgodnie 7
zalgcznikiem VII sekcja 4.11.

Or. en

Poprawka

W stosownych przypadkach wazno$¢
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notyfikowana ogranicza waznos¢
certyfikatu i okre$la wszelkie warunki lub
ograniczenia jego waznos$ci zgodnie z art.
51, takie jak konkretne dziatania w ramach
obserwacji dziatania po wprowadzeniu do
obrotu, ktore nalezy przeprowadzi¢ w
okreslonym czasie.

pierwotnego certyfikatu ogranicza sie do
maksymalnego okresu pieciu lat.
Jednostka notyfikowana okresla wszelkie
warunki jego waznosci zgodnie z art. 51, w
tym m.in. — w stosownych przypadkach —
konkretne dziatania z obserwacji klinicznej
po wprowadzeniu wyrobu do obrotu, ktore
nalezy podjgé w okreslonym terminie.
Certyfikat moZe zostaé odnowiony, jezeli
producent wykaze zgodnosé
obowigzujgcymi wymogami w zakresie
obserwacji klinicznej po wprowadzeniu
wyrobu do obrotu.

Or. en

Uzasadnienie

Proponowana poprawka utatwia szybsze dopuszczenie do obrotu przetomowych, rzadkich i
niszowych wyrobow medycznych, a jednoczesnie zapewnia, aby w przypadku przedstawienia
np. ograniczonych danych klinicznych zostanie to zrownowazone jasnymi zabezpieczeniami, w
tym ograniczonym czasowo certyfikatem wstepnym oraz wigzqcymi dziataniami w zakresie
monitorowania klinicznego po wprowadzeniu do obrotu

Poprawka 722
Aurelijus Veryga

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — akapit 1 — punkt 30
Rozporzadzenie (UE) 2017/746
Artykut 48 a —ustgp 7 — akapit 2

Tekst proponowany przez Komisje

W stosownych przypadkach jednostka
notyfikowana ogranicza waznos$¢
certyfikatu i okre$la wszelkie warunki lub
ograniczenia jego waznos$ci zgodnie z art.
51, takie jak konkretne dziatania w ramach
obserwacji dziatania po wprowadzeniu do
obrotu, ktore nalezy przeprowadzi¢ w
okreslonym czasie.
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Poprawka

W stosownych przypadkach waznos¢
pierwotnego certyfikatu ogranicza sie do
maksymalnego okresu pieciu lat.
Jednostka notyfikowana okresla wszelkie
warunki jego waznosci zgodnie z art. 51, w
tym m.in. — w stosownych przypadkach —
konkretne dziatania z obserwacji klinicznej
po wprowadzeniu wyrobu do obrotu, ktore
nalezy podjgé w okreslonym terminie.
Certyfikat moZe zostaé odnowiony, jezeli
producent wykaze zgodnos¢é g
obowigzujgcymi wymogami w zakresie
obserwacji klinicznej po wprowadzeniu
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Poprawka 723
Valentina Palmisano
w imieniu grupy The Left

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — akapit 1 — punkt 30
Rozporzadzenie (UE) 2017/746
Artykut 48 a — ustgp 7 — akapit 2

Tekst proponowany przez Komisje

W stosownych przypadkach jednostka
notyfikowana ogranicza waznosé
certyfikatu 1 okresla wszelkie warunki lub
ograniczenia jego waznos$ci zgodnie z art.
51, takie jak konkretne dzialania w
ramach obserwacji dziatania po
wprowadzeniu do obrotu, ktére nalezy
przeprowadzié w okre$lonym czasie.

Poprawka 724

Andreas Gliick, Stine Bosse, Billy Kelleher

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — akapit 1 — punkt 30
Rozporzadzenie (UE) 2017/746
Artykut 48 a —ustep 8

Tekst proponowany przez Komisje

8. Komisja jest uprawniona do
przyjmowania aktow delegowanych
zgodnie z art. 108 w celu zmiany
niniejszego artykutu, aby dostosowac go
do postegpu technicznego 1 naukowego oraz
uwzgledni¢ zmiany w zakresie oceny
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wyrobu do obrotu.

Or. en

Poprawka

W przypadku wyrobow przetomowych
oraz, w stosownych przypadkach,
wyrobow sierocych jednostka
notyfikowana ogranicza okres wainosci
certyfikatu i1 okresla wszelkie warunki lub
ograniczenia jego waznos$ci zgodnie z art.
56, takie jak wymaog przeprowadzenia
przez producenta konkretnych dziatan w
ramach obserwacji klinicznej po
wprowadzeniu do obrotu w okres§lonym
czasie.

Or. en

Poprawka

8. Komisja jest uprawniona do
przyjmowania aktow delegowanych
zgodnie z art. 108 w celu zmiany
niniejszego artykutu, aby dostosowac go
do postepu technicznego 1 naukowego oraz
uwzgledni¢ zmiany w zakresie oceny
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zgodnosci wyrobow przetomowych lub
wyrobow sierocych na poziomie
migdzynarodowym.

Poprawka 725
Tiemo Waolken

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — akapit 1 — punkt 30
Rozporzadzenie (UE) 2017/746
Artykut 48 a — ustep 9

Tekst proponowany przez Komisje

9. Komisja moze — w drodze aktow
wykonawczych — okresli¢ dalsze szczegoty
procedury oceny zgodnosci wyrobow
przetomowych lub wyrobow sierocych
okreslonej w niniejszym artykule. Te akty
wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z
procedurg sprawdzajaca, o ktdérej mowa w
art. 107 ust. 3.

Poprawka 726
Aurelijus Veryga

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — akapit 1 — punkt 30
Rozporzadzenie (UE) 2017/746
Artykut 48 a — ustgp 9

Tekst proponowany przez Komisje

9. Komisja moze — w drodze aktow
wykonawczych — okresli¢ dalsze szczegoty
procedury oceny zgodno$ci wyrobow
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zgodnosci wyrobow przetomowych,
wyrobow sierocych lub wyrobow
pediatrycznych na poziomie

migdzynarodowym.
Or. en
Poprawka
9. Komisja moze — w drodze aktow

wykonawczych — okresli¢ dalsze szczegoty
procedury oceny zgodno$ci wyrobow
przetomowych lub wyrobow sierocych
okreslonej w niniejszym artykule, w tym
ustalenia dotyczqce przeglgdu etapowego,
wspolpracy z panelami ekspertow oraz
terminow proceduralnych dotyczgcych
priorytetowych ocen. Te akty wykonawcze
przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg
sprawdzajaca, o ktoérej mowa w art. 107
ust. 3.

Or. en

Poprawka

9. Komisja moze — w drodze aktéw
wykonawczych — okresli¢ dalsze szczegoty
procedury oceny zgodno$ci wyroboéw
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przetomowych lub wyrobdw sierocych
okres$lonej w niniejszym artykule. Te akty
wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z
procedurg sprawdzajaca, o ktérej mowa w
art. 107 ust. 3.

Poprawka 727
Andreas Gliick, Stine Bosse, Billy Kelleher

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — akapit 1 — punkt 30
Rozporzadzenie (UE) 2017/746
Artykut 48 a — ustep 9

Tekst proponowany przez Komisje

9. Komisja moze — w drodze aktow
wykonawczych — okresli¢ dalsze szczegoty
procedury oceny zgodnosci wyrobow
przetomowych lub wyrobdéw sierocych
okreslonej w niniejszym artykule. Te akty
wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z
procedurg sprawdzajaca, o ktdérej mowa w
art. 107 ust. 3.

przetomowych, wyrobow sierocych lub
wyrobow niszowych okreslonej w
niniejszym artykule, w tym mechanizmy
priorytetowego traktowania i przeglgdu
etapowego przez jednostki notyfikowane.
Te akty wykonawcze przyjmuje si¢
zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktorej
mowa w art. 107 ust. 3.

Or. en

Poprawka

9. Komisja moze — w drodze aktow
wykonawczych — okresli¢ dalsze szczegoty
procedury oceny zgodno$ci wyrobow
przetomowych, wyrobow sierocych lub
wyrobow pediatrycznych okreslonej w
niniejszym artykule. Te akty wykonawcze
przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg
sprawdzajaca, o ktorej mowa w art. 107
ust. 3.

Or. en

Uzasadnienie

Nie wszystkie wyroby pediatryczne kwalifikujq sie jako wyroby sieroce lub przefomowe, cho¢
napotykajq te same wyzwania: mate populacje pacjentow, ograniczone dane kliniczne,
wysokie koszty opracowania i niskq optacalnosc komercyjng. Wyrazne uwzglednienie
wyrobow pediatrycznych zapewnia im mozliwos¢ skorzystania z priorytetowej oceny
zgodnosci i przeglgdu etapowego, zapobiegajqc rezygnacji producentow z wyrobow
przeznaczonych dla dzieci z powodu nieproporcjonalnego obcigzenia regulacyjnego.

Poprawka 728

Laurent Castillo, Margarita de la Pisa Carrion, Marie-Luce Brasier-Clain, Valérie

Deloge

PE791.891v01-00

78/178

AM\1348819PL.docx



Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — akapit 1 — punkt 32
Rozporzadzenie (UE) 2017/746
Artykut 50 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

3. Jednostka notyfikowana w jak
najwigkszym stopniu uwzglednia porady
udzielone przez panel ekspertow lub
laboratorium referencyjne UE, stosownie
do przypadku, oraz, w razie potrzeby,
wprowadza wszelkie odpowiednie $rodki,
w tym $rodki, o ktorych mowa w art. 51
ust. 314.;

Poprawka 729
Valentina Palmisano
w imieniu grupy The Left

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — akapit 1 — punkt 33 — litera a
Rozporzadzenie (UE) 2017/746

Artykut 51 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Wazinosé certyfikatow nie jest
ograniczona w czasie, chyba ze w
wyjgtkowych przypadkach jednostka
notyfikowana uzna za konieczne
ograniczenie okresu waznosci z naleiycie
uzasadnionych powodow. W takich
przypadkach jednostka notyfikowana
wskazuje na certyfikacie okres waznosci.
Jezeli okres wazinosci certyfikatu jest
ograniczony, na wniosek producenta
jednostka notyfikowana moZe, po
przeprowadzeniu oceny zgodnie 7
zalgcznikiem VII sekcja 4.11, przedtuiyé

AM\1348819PL.docx

Poprawka

3. Jednostka notyfikowana w jak
najwigkszym stopniu uwzglednia porady
udzielone przez panel ekspertoéw lub
laboratorium referencyjne UE, stosownie
do przypadku, oraz, w razie potrzeby,
wprowadza wszelkie odpowiednie $rodki,
w tym $rodki, o ktorych mowa w art. 51
ust. 3 1 4. JeZeli jednostka notyfikowana
nie zastosuje si¢ do porad panelu
ekspertow lub laboratorium
referencyjnego UE, przedstawia
uzasadnienie swojej decyzji.”;

Or. fr

Poprawka

skresla sie

PE791.891v01-00
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PL

wazinoscé certyfikatu. Wszelkie
uzupetnienia do danego certyfikatu
pozostajq wazine przez okres wainosci
danego certyfikatu.”;

Poprawka 730
Katerina Konecna

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — akapit 1 — punkt 33 — litera a
Rozporzadzenie (UE) 2017/746

Artykut 51 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Waznos$¢ certyfikatow nie jest
ograniczona w czasie, chyba e w
wyjatkowych przypadkach jednostka
notyfikowana uzna za konieczne
ograniczenie okresu waznosci z nalezycie
uzasadnionych powodow. W takich
przypadkach jednostka notyfikowana
wskazuje na certyfikacie okres waznosci.
Jezeli okres waznosci certyfikatu jest
ograniczony, na wniosek producenta
jednostka notyfikowana moze, po
przeprowadzeniu oceny zgodnie z
zalgcznikiem VII sekcja 4.11, przedtuzy¢
waznos¢ certyfikatu. Wszelkie
uzupelnienia do danego certyfikatu
pozostaja wazne przez okres waznosci
danego certyfikatu.”;

PE791.891v01-00
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Or. en

Poprawka

2. Waznos$¢ certyfikatow nie jest
ograniczona w czasie, g wyjgtkiem
wyrobow klasy C i D lub wyrobow
innowacyjnych, w przypadku ktorych
certyfikaty sq wazne przez wskazany w
nich okres, nieprzekraczajgcy pieciu lat.
Na wniosek producenta i na podstawie
ponownej oceny zgodnie 7 majgcymi
zastosowanie procedurami oceny
zgodnosci wazinosé certyfikatu moze
zostaé przedtuiona na kolejne okresy,

z ktorych aden nie moZe przekroczyé
pieciu lat. Wszelkie uzupelnienia do
danego certyfikatu pozostajq waine przez
okres waznosci danego certyfikatu.

W przypadku innych wyrobow klasy C i
klasy D lub wyrobow innowacyjnych
okres waznosci certyfikatow moze zostaé
ograniczony w wyjatkowych przypadkach,
jezeli jednostka notyfikowana uzna za
konieczne ograniczenie okresu waznosci z
nalezycie uzasadnionych powodow. W
takich przypadkach jednostka
notyfikowana wskazuje na certyfikacie
okres waznosci. Jezeli okres waznosci
certyfikatu jest ograniczony, na wniosek
producenta jednostka notyfikowana moze,

AM\1348819PL.docx



Poprawka 731
Tiemo Wolken

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — akapit 1 — punkt 33 — litera a
Rozporzadzenie (UE) 2017/746

Artykut 51 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Waznos$¢ certyfikatow nie jest
ograniczona w czasie, chyba ze w
wyjatkowych przypadkach jednostka
notyfikowana uzna za konieczne
ograniczenie okresu waznosci z nalezycie
uzasadnionych powodow. W takich
przypadkach jednostka notyfikowana
wskazuje na certyfikacie okres waznosci.
Jezeli okres waznosci certyfikatu jest
ograniczony, na wniosek producenta
jednostka notyfikowana moze, po
przeprowadzeniu oceny zgodnie z
zalgcznikiem VII sekcja 4.11, przedtuzy¢
waznos¢ certyfikatu. Wszelkie
uzupelnienia do danego certyfikatu
pozostaja wazne przez okres waznosci
danego certyfikatu.”;

Poprawka 732

po przeprowadzeniu oceny zgodnie z
zalacznikiem VII sekcja 4.11, przedtuzy¢
waznos¢ certyfikatu. Wszelkie
uzupehienia do danego certyfikatu
pozostaja wazne przez okres waznosci
danego certyfikatu.”;

Or. en

Poprawka

2. Waznos$¢ certyfikatow nie jest
ograniczona w czasie, chyba ze w
wyjatkowych przypadkach jednostka
notyfikowana uzna za konieczne
ograniczenie okresu waznosci z nalezycie
uzasadnionych powodow. W takich
przypadkach jednostka notyfikowana
wskazuje na certyfikacie okres wazno§ci.
Jezeli okres waznosci certyfikatu jest
ograniczony, na wniosek producenta
jednostka notyfikowana moze, po
przeprowadzeniu oceny zgodnie z
zalagcznikiem VII sekcja 4.11, przedtuzy¢
waznos¢ certyfikatu. Wszelkie
uzupeltnienia do danego certyfikatu
pozostaja wazne przez okres waznosci
danego certyfikatu. Waznosé pierwotnego
certyfikatu w przypadku wyrobow
przelomowych i wyrobow sierocych jest
ograniczona do maksymalnie pieciu lat.”;

Or. en

Laurent Castillo, Margarita de la Pisa Carrion, Marie-Luce Brasier-Clain, Valérie

Deloge
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Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — akapit 1 — punkt 33 — litera b
Rozporzadzenie (UE) 2017/746

Artykut 51 —ustep 2 a

Tekst proponowany przez Komisje

»2a. W okresie waznosci certyfikatu
jednostka notyfikowana prowadzi
odpowiednie dziatania w zakresie nadzoru,
w tym okresowe przeglady uwzgledniajace
najnowsze osiggni¢cia w tej dziedzinie.
Oceny te sg proporcjonalne do klasy
ryzyka danego wyrobu.”;

Poprawka 733
Ruggero Razza, Michele Picaro

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — akapit 1 — punkt 33 — litera b
Rozporzadzenie (UE) 2017/746

Artykut 51 —ustgp 2 a

Tekst proponowany przez Komisje

2a. W okresie waznosci certyfikatu
jednostka notyfikowana prowadzi
odpowiednie dzialania w zakresie nadzoru,
w tym okresowe przeglgdy uwzgledniajgce
najnowsze osiggniecia w tej dziedzinie.
Oceny te sg proporcjonalne do klasy
ryzyka danego wyrobu.”;

PE791.891v01-00

82/178

Poprawka

»2a. W okresie waznosci certyfikatu
jednostka notyfikowana prowadzi
odpowiednie dziatania w zakresie nadzoru,
w tym okresowe przeglady uwzgledniajace
najnowsze osiggnig¢cia w tej dziedzinie.
Oceny te sg proporcjonalne do klasy
ryzyka danego wyrobu. Te okresowe
przeglgdy nie mogq stanowié ponownej
oceny elementow juz ocenionych podczas
pierwotnej oceny zgodnosci lub
poprzednich przeglgdow, chyba Ze jest to
naleiycie uzasadnione istotnymi
zmianami lub nowymi zagroZeniami.”,

Or. fr

Poprawka

2a. W okresie waznosci certyfikatu
jednostka notyfikowana prowadzi dziatania
w zakresie nadzoru wylgcznie w zakresie
przewidzianym w zalgczniku majgcym
zastosowanie do oceny zgodnosci, na
podstawie ktorej wydano certyfikat
(zalgcznik IX, zalgcznik X lub zalgcznik
XI). Dziatania te sa proporcjonalne do
klasy ryzyka danego wyrobu i nie
stanowiq ponownej oceny o zakresie
rownowaznym ocenie zgodnosci
przeprowadzonej w celu wydania
certyfikatu.
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Or. it

Uzasadnienie

System certyfikacji przewidziany w IVDR obejmuje juz stale monitorowanie certyfikatow,
systemow zarzqdzania jakoscig i dokumentacji technicznej zgodnie z podejsciem opartym na
zapewnianiu jakosci. Dodatkowe okresowe przeglagdy, ktorych nie okreslono we wniosku
Komisji, stanowilyby biurokratyczne powielanie dziatan bez rzeczywistej wartosci dodanej.
Nadzor powinien zatem pozostac¢ proporcjonalny do wyrobu, klasy ryzyka i majgcych

zastosowanie zatgcznikow.

Poprawka 734
Stine Bosse, Billy Kelleher

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 2 — akapit 1 — punkt 33 — litera b

Rozporzadzenie (UE) 2017/746
Artykut 51 —ustep 2 a

Tekst proponowany przez Komisje

»2a. W okresie wazno$ci certyfikatu
jednostka notyfikowana prowadzi
odpowiednie dziatania w zakresie nadzoru,
w tym okresowe przeglady uwzgledniajace
najnowsze osiggnig¢cia w tej dziedzinie.
Oceny te sg proporcjonalne do klasy
ryzyka danego wyrobu.”;

Poprawka

»2a. W okresie wazno$ci certyfikatu
jednostka notyfikowana prowadzi
odpowiednie dziatania w zakresie nadzoru,
w tym okresowe przeglady uwzgledniajace
najnowsze osiggnigcia w tej dziedzinie.
Oceny te sg proporcjonalne do klasy
ryzyka danego wyrobu.

Te okresowe przeglgdy nie stanowig
ponownej oceny elementow juz
ocenionych podczas wstepnej oceny
zgodnosci lub poprzednich przeglgdow,
chyba Ze sq naleZycie uzasadnione
istotnymi zmianami lub nowym
ryzykiem.”,

Or. en

Uzasadnienie

This amendment ensures proportionality, predictability and efficient use of notified body
resources, while maintaining a high level of patient safety.

Clarifying that periodic reviews shall not re-assess elements already evaluated avoids
duplicative assessments during the certificate validity period. Without this clarification, the
provision risks creating unnecessary administrative burden, longer timelines and reduced

system capacity.
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PL

At the same time, the amendment fully preserves the existing high level of patient safety by
explicitly allowing re-assessment where justified by significant changes or new risks, in line
with a lifecycle and risk-based approach. This text reinforces a predictable and proportionate
oversight system, supports timely patient access, and safeguards the integrity of the MDR
framework in line with the political intention of the Commission's proposal.

Poprawka 735
Tiemo Wolken

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 2 — akapit 1 — punkt 33 — litera b

Rozporzadzenie (UE) 2017/746
Artykut 51 —ustep 2 a

Tekst proponowany przez Komisje

»2a. W okresie waznosci certyfikatu
jednostka notyfikowana prowadzi
odpowiednie dziatania w zakresie nadzoru,
w tym okresowe przeglady uwzgledniajace
najnowsze osiggni¢cia w tej dziedzinie.
Oceny te sg proporcjonalne do klasy
ryzyka danego wyrobu.”;

Poprawka 736
Tiemo Wolken

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — akapit 1 — punkt 33 — litera c
Rozporzadzenie (UE) 2017/746

Artykut 51 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

3. Jednostki notyfikowane moga
naktada¢ warunki dotyczace waznosci
certyfikatu, takie jak ograniczenia
dotyczace przewidzianego zastosowania
danego wyrobu, lub wymagac, by
producent prowadzit okre§lone badania w
ramach obserwacji dziatania po
wprowadzeniu do obrotu zgodnie z

PE791.891v01-00

Poprawka

»2a. W okresie waznosci certyfikatu
jednostka notyfikowana prowadzi
odpowiednie dziatania w zakresie nadzoru,
w tym okresowe przeglady, w
szczegolnosci po przediuzeniu certyfikacji,
uwzgledniajace najnowsze osiggnigcia w
tej dziedzinie. Oceny te sg proporcjonalne
do klasy ryzyka danego wyrobu.”;

Or. en

Poprawka

3. Jednostki notyfikowane moga
naktada¢ warunki dotyczace waznosci
certyfikatu, takie jak ograniczenia
dotyczace przewidzianego zastosowania
danego wyrobu, lub wymagac, by
producent prowadzit okreslone badania w
ramach obserwacji dziatania po
wprowadzeniu do obrotu zgodnie z
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zatgcznikiem XIII czes¢ B.”;

Poprawka 737

zalacznikiem XIII cze$¢ B. Waznosé
pierwotnego certyfikatu w przypadku
wyrobow przetomowych i wyrobow
sierocych jest ograniczona do
maksymalnie pigciu lat.”;

Or. en

Laurent Castillo, Margarita de la Pisa Carrion, Marie-Luce Brasier-Clain, Valérie

Deloge

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — akapit 1 — punkt 33 — litera d
Rozporzadzenie (UE) 2017/746

Artykut 51 — ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje

»Jezeli jednostka notyfikowana uzna, ze
producent nie spetnia juz wymogow
niniejszego rozporzadzenia, zawiesza ona
lub cofa, uwzgledniajac zasade
proporcjonalnosci, wydany certyfikat lub
okresla warunki dla tego certyfikatu, chyba
ze stosowne dziatania korygujace podjete
przez producenta w odpowiednim terminie
wyznaczonym przez jednostke
notyfikowana zapewniaja spehienie takich
Wymogow.”’;

Poprawka 738
Tiemo Wolken

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — akapit 1 — punkt 33 — litera d

AM\1348819PL.docx
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Poprawka

»Jezeli jednostka notyfikowana uzna, ze
producent nie spetnia juz wymogow
niniejszego rozporzadzenia, zawiesza ona
lub cofa, uwzgledniajac zasade
proporcjonalno$ci, wydany certyfikat lub
okresla warunki dla tego certyfikatu, chyba
ze stosowne dziatania korygujace podjete
przez producenta w odpowiednim terminie
wyznaczonym przez jednostke
notyfikowana zapewniaja spetienie takich
wymogow. Przed zawieszeniem lub
cofnigciem certyfikatu jednostka
notyfikowana musi umozliwié¢
producentowi przedstawienie uwag i
zaproponowanie dzialtan korygujgcych,
chyba Ze konieczne jest natychmiastowe
dziatanie w celu zaradzenia
niedopuszczalnemu ryzyku.”;

Or. fr
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Rozporzadzenie (UE) 2017/746
Artykut 51 — ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje

»Jezeli jednostka notyfikowana uzna, ze
producent nie spelnia juz wymogoéw
niniejszego rozporzadzenia, zawiesza ona
lub cofa, uwzgledniajac zasade
proporcjonalnosci, wydany certyfikat lub
okresla warunki dla tego certyfikatu, chyba
ze stosowne dzialania korygujace podjete
przez producenta w odpowiednim terminie
wyznaczonym przez jednostke
notyfikowang zapewniaja spetnienie takich
Wymogow.”’;

Poprawka 739
Aurelijus Veryga

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — akapit 1 — punkt 35 — litera a
Rozporzadzenie (UE) 2017/746

Artykut 54 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

»l. Na zasadzie odstepstwa od art. 48 i
na nalezycie uzasadniony wniosek kazdy
wlasciwy organ moze zezwoli¢ na
ograniczony czas na wprowadzenie do
obrotu lub do uzywania na terytorium
danego panstwa cztonkowskiego
okreslonego wyrobu, w przypadku ktérego
nie przeprowadzono stosownych procedur
oceny zgodnosci, pod warunkiem ze
uzywanie tego wyrobu lezy w interesie
zdrowia publicznego lub bezpieczenstwa
pacjentéw lub zdrowia pacjentow.”;

PE791.891v01-00

Poprawka

,Jezeli jednostka notyfikowana uzna, ze
producent nie spelnia juz wymogdéw
niniejszego rozporzadzenia lub e wymogi
okreslone w ust. 3 nie sq spetnione,
zawiesza ona lub cofa, uwzgledniajac
zasade proporcjonalnosci, wydany
certyfikat lub okresla warunki dla tego
certyfikatu, chyba ze stosowne dziatania
korygujace podjete przez producenta w
odpowiednim terminie wyznaczonym
przez jednostke notyfikowana zapewniaja
spetienie takich wymogow.”;

Or. en

Poprawka

»l. Na zasadzie odstepstwa od art. 48 i
na nalezycie uzasadniony wniosek kazdy
wlasciwy organ moze zezwoli¢ na
ograniczony czas na wprowadzenie do
obrotu lub do uzywania na terytorium
danego panstwa cztonkowskiego
okreslonego wyrobu (w tym wyrobow
sierocych i przelomowych), w przypadku
ktérego nie przeprowadzono stosownych
procedur oceny zgodnosci, pod warunkiem
Ze uzywanie tego wyrobu lezy w interesie
zdrowia publicznego lub bezpieczenstwa
pacjentow lub zdrowia pacjentow.”;

Or. en
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Poprawka 740
Laurence Trochu

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — akapit 1 — punkt 35 — litera e
Rozporzadzenie (UE) 2017/746

Artykut 54 — ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje

4. W przypadku stanu zagrozenia zdrowia
publicznego na poziomie Unii uznanego
zgodnie z art. 23 rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2022/2371***** Komisja moze — w
drodze aktéw wykonawczych — z wlasne;j
inicjatywy 1 po konsultacji z MDCQG,
zezwoli¢ na wprowadzenie do obrotu lub
do uzywania wyrobu zgodnie z ust. 3.
Pozwolenie przestaje mie¢ zastosowanie
najpoézniej z chwilg zakonczenia
uznawania stanu zagrozenia zdrowia
publicznego na podstawie art. 23 ust. 2
rozporzadzenia (UE) 2022/2371. Te akty
wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z
procedurg sprawdzajaca, o ktérej mowa w
art. 107 ust. 3.

Poprawka 741
Tiemo Waolken

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — akapit 1 — punkt 36
Rozporzadzenie (UE) 2017/746
Artykut 54 b —ustep 1 — akapit 1
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Poprawka

4. W przypadku stanu zagrozenia zdrowia
publicznego na poziomie Unii uznanego
zgodnie z art. 23 rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2022/2371***** K omisja moze — w
drodze aktéw wykonawczych — z wlasnej
inicjatywy 1 po konsultacji z MDCQG,
zezwoli¢ na wprowadzenie do obrotu lub
do uzywania wyrobu zgodnie z ust. 3.
Pozwolenie przestaje mie¢ zastosowanie
najpoézniej z chwilg zakonczenia
uznawania stanu zagrozenia zdrowia
publicznego na podstawie art. 23 ust. 2
rozporzadzenia (UE) 2022/2371. Te akty
wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z
procedurg sprawdzajaca, o ktorej mowa w
art. 107 ust. 3, i ogranicza si¢ je do
wyrobow medycznych do diagnostyki in
vitro umozliwiajgcych diagnozowanie
choroby lub powainego lub zagraiajgcego
Zyciu stanu, ktory jest bezposrednio
Zwigzany zZe stanem zagroZenia zdrowia
publicznego. Tak dopuszczone wyroby
diagnostyczne nie mogg warunkowa¢é
wdraZania srodkow ograniczajgcych
podstawowe wolnosci.

Or. fr
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Tekst proponowany przez Komisje

Panstwa cztonkowskie, z wlasnej
inicjatywy lub na uzasadniony wniosek
producenta lub potencjalnego producenta,
moga ustanowi¢ jedng lub wigce;j
piaskownic regulacyjnych, w przypadku
ktorych stosowanie niektorych wymogow
rozdziatow V lub VI lub zalacznikow I,
VIII, IX, X, XI, XIII lub XIV nie bytoby
wlasciwe. Panstwa cztonkowskie
wyznaczaja wlasciwy organ, ktory jest
odpowiedzialny za nadzor nad piaskownicg
regulacyjna.

Poprawka 742
Valentina Palmisano
w imieniu grupy The Left

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — akapit 1 — punkt 36
Rozporzadzenie (UE) 2017/746
Artykut 54 b — ustep 1 — akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje

Panstwa cztonkowskie, z wlasnej
inicjatywy lub na uzasadniony wniosek
producenta lub potencjalnego producenta,
moggq ustanowic¢ jedng lub wiecej
piaskownic regulacyjnych, w przypadku
ktorych stosowanie niektorych wymogow
rozdziatow V lub VI lub zalacznikow I,
VIII, IX, X, XI, XIII lub XIV nie byloby
wlasciwe. Panstwa cztonkowskie
wyznaczaja wlasciwy organ, ktory jest
odpowiedzialny za nadzor nad piaskownica
regulacyjna.

PE791.891v01-00

Poprawka

Panstwa cztonkowskie, z wlasnej
inicjatywy lub na uzasadniony wniosek
producenta lub potencjalnego producenta,
moga ustanowi¢ jedng lub wigce;j
piaskownic regulacyjnych, w przypadku
ktorych stosowanie niektorych wymogow
rozdziatow V lub VI lub zalacznikow I,
VIII, IX, X, XI, XIII lub XIV nie byloby
wlasciwe ze wzgledu na innowacyjne
wlasciwosci naukowe lub technologiczne
wyrobu lub innowacyjne podejscie
regulacyjne. Panhstwa cztonkowskie
wyznaczaja wlasciwy organ, ktory jest
odpowiedzialny za nadzor nad piaskownicg
regulacyjna.

Or. en

Poprawka

Panstwa cztonkowskie mogg z wtasnej
inicjatywy ustanowi¢ jedng lub wiecej
piaskownic regulacyjnych, w przypadku
ktorych stosowanie niektorych wymogow
rozdziatow V lub VI lub zalacznikow I,
VIII, IX, X, XI, XIII lub XIV nie bytoby
wiasciwe. Panstwa cztonkowskie
wyznaczaja wlasciwy organ, ktory jest
odpowiedzialny za nadzor nad piaskownica
regulacyjna.

Or. en
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Poprawka 743
Valentina Palmisano
w imieniu grupy The Left

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — akapit 1 — punkt 36
Rozporzadzenie (UE) 2017/746
Artykut 54 b — ustep 1 — akapit 2

Tekst proponowany przez Komisje

Panstwa czlonkowskie mogq rowniez
ustanowic piaskownice regulacyjne
wspdlnie 7 innymi panstwami
czlonkowskimi.

Poprawka 744
Tiemo Wolken

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — akapit 1 — punkt 36
Rozporzadzenie (UE) 2017/746
Artykut 54 b —ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Dziatania w ramach piaskownicy
regulacyjnej odbywajg si¢ zgodnie z
okreslonym planem dziatania piaskownicy,
w ktorym jasno wskazano: wymogi
niniejszego rozporzadzenia wymienione w
ust. 1, ktore sa tymczasowo
dostosowywane lub w odniesieniu do
ktorych udzielono zwolnienia w
piaskownicy regulacyjnej; uzasadnienie, ze
stosowanie tych wymogow uznaje si¢ za
nieodpowiednie; oraz wyjasnienie, w jaki
sposoOb nalezy kontrolowac 1 ograniczac
potencjalne ryzyko zwigzane z
dostosowaniem lub zwolnieniem. W planie
okresla sie rowniez rozsadny czas trwania
piaskownicy regulacyjnej niezbedny do
osiagnigcia jej celow oraz uczestnikow
piaskownicy regulacyjnej i ich
odpowiednie role.
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Poprawka
skresla sie
Or. en
Poprawka
2. Dziatania w ramach piaskownicy

regulacyjnej odbywajg si¢ zgodnie z
okre$lonym planem dziatania piaskownicy,
w ktorym jasno wskazano: wymogi
niniejszego rozporzadzenia wymienione w
ust. 1, ktore sg tymczasowo
dostosowywane lub, w nalezycie
uzasadnionych przypadkach, w
odniesieniu do ktorych udzielono
zwolnienia w piaskownicy regulacyjne;j;
uzasadnienie, ze stosowanie tych
wymogow uznaje si¢ za nieodpowiednie;
oraz wyjasnienie, w jaki sposob nalezy
kontrolowac i ogranicza¢ potencjalne
ryzyko zwigzane z dostosowaniem lub
zwolnieniem. W planie okresla si¢ rowniez
rozsadny czas trwania piaskownicy
regulacyjnej niezbedny do osiagniecia jej
celow oraz uczestnikow piaskownicy

PE791.891v01-00

PL
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Poprawka 745
Valentina Palmisano
w imieniu grupy The Left

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — akapit 1 — punkt 36
Rozporzadzenie (UE) 2017/746
Artykut 54 b —ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Dziatania w ramach piaskownicy
regulacyjnej odbywajg si¢ zgodnie z
okreslonym planem dziatania piaskownicy,
w ktorym jasno wskazano: wymogi
niniejszego rozporzadzenia wymienione w
ust. 1, ktore sa tymczasowo
dostosowywane lub w odniesieniu do
ktorych udzielono zwolnienia w
piaskownicy regulacyjnej; uzasadnienie, ze
stosowanie tych wymogow uznaje si¢ za
nieodpowiednie; oraz wyjasnienie, w jaki
sposoOb nalezy kontrolowac 1 ograniczac
potencjalne ryzyko zwigzane z
dostosowaniem lub zwolnieniem. W planie
okresla si¢ rowniez rozsqgdny czas trwania
piaskownicy regulacyjnej niezbedny do
osiagnigcia jej celow oraz uczestnikow
piaskownicy regulacyjnej i ich
odpowiednie role.

PE791.891v01-00

regulacyjnej 1 ich odpowiednie role.
Wszelkie tymczasowe dostosowanie lub
zwolnienie na podstawie niniejszego
artykutu nie moze wplywaé na
podstawowe wymogi dotyczqce
bezpieczenstwa i dzialania wyrobow
okreslone w niniejszym rozporzqdzeniu i
musi zapewnia¢ wysoki poziom ochrony
zdrowia publicznego i bezpieczenstwa
pacjentow.

Or. en

Poprawka

2. Dziatania w ramach piaskownicy
regulacyjnej odbywajg si¢ zgodnie z
okreslonym planem dziatania piaskownicy,
w ktorym jasno wskazano: wymogi
niniejszego rozporzadzenia wymienione w
ust. 1, ktore sg tymczasowo
dostosowywane lub w odniesieniu do
ktorych udzielono zwolnienia w
piaskownicy regulacyjnej; uzasadnienie, ze
stosowanie tych wymogow uznaje si¢ za
nieodpowiednie; oraz wyjasnienie, w jaki
sposoOb nalezy kontrolowac 1 ograniczac
potencjalne ryzyko zwigzane z
dostosowaniem lub zwolnieniem. W planie
okresla si¢ rowniez dokladny czas trwania
piaskownicy regulacyjnej niezbedny do
osiaggnigcia jej celow oraz uczestnikow
piaskownicy regulacyjnej i ich
odpowiednie role.

Or. en
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Poprawka 746
Tiemo Wolken

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — akapit 1 — punkt 36
Rozporzadzenie (UE) 2017/746
Artykut 54 b — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

3. Piaskownice regulacyjng tworzy si¢
wylacznie wtedy, gdy spetnione sg
nastepujace warunki:

Poprawka 747
Tiemo Wolken

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — akapit 1 — punkt 36
Rozporzadzenie (UE) 2017/746
Artykut 54 b —ustep 3 — litera a

Tekst proponowany przez Komisje

a) oczekuje si¢, ze wyrob bedzie
zaspokajatl niezaspokojone potrzeby
medyczne lub przyniesie znaczace korzysci
kliniczne pacjentom lub systemowi opieki
zdrowotnej w poréwnaniu z podobnymi
istniejgcymi rozwigzaniami
alternatywnymi lub aktualnym stanem
wiedzy;

Poprawka 748
Ignazio Roberto Marino
w imieniu grupy Verts/ALE

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — akapit 1 — punkt 36
Rozporzadzenie (UE) 2017/746

Artykut 54 b —ustep 3 — litera b a (nowa)

AM\1348819PL.docx

Poprawka

3. Piaskownice regulacyjng tworzy si¢
wylacznie wtedy, gdy spetnione sg
wszystkie nast¢pujace warunki:

Or. en

Poprawka

a) oczekuje si¢, ze wyrob bedzie
zaspokajat niezaspokojone potrzeby
medyczne lub przyniesie znaczace korzysci
kliniczne pacjentom lub systemowi opieki
zdrowotnej w poréwnaniu z istniejacymi
rozwigzaniami alternatywnymi lub
aktualnym stanem wiedzy;

Or. en

PE791.891v01-00
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Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 749
Valentina Palmisano
w imieniu grupy The Left

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — akapit 1 — punkt 36
Rozporzadzenie (UE) 2017/746

Artykut 54 b — ustep 3 — litera b a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 750
Tiemo Wolken

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — akapit 1 — punkt 36
Rozporzadzenie (UE) 2017/746
Artykut 54 b —ustep 5

Tekst proponowany przez Komisje

5. Kazdy uczestnik piaskownicy
regulacyjnej bez zbednej zwloki informuje
wlasciwy organ odpowiedzialny za nadzor
nad dang piaskownicg regulacyjng o

PE791.891v01-00

Poprawka

ba)  jest zaprojektowana i prowadzona
w taki sposob, aby prawa, bezpieczenstwo,
godnosé i dobro uczestnikow biorgcych
udzial w dzialaniach badawczych byly
chronione i przewazaly nad wszystkimi
innymi interesami.

Or. en

Poprawka

ba)  objecie wyrobu piaskownicq
regulacyjng nie prowadzitoby do
dodatkowego ryzyka w porownaniu ze
standardowq procedurq regulacyjng
okreslong w niniejszym rozporzqdzeniu.

Or. en

Poprawka

5. Kazdy uczestnik piaskownicy
regulacyjnej bez zbednej zwloki informuje
wlasciwy organ odpowiedzialny za nadzor
nad dang piaskownica regulacyjng o

AM\1348819PL.docx



wszelkich szkodach powstatych w zwigzku
z wdrazaniem tej piaskownicy
regulacyjnej. Wlasciwy organ
niezwlocznie wprowadza odpowiednie
srodki korygujace, w tym zawiesza, cofa
lub ogranicza zakres piaskownicy
regulacyjne;j.

Poprawka 751
Tiemo Wolken

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — akapit 1 — punkt 36
Rozporzadzenie (UE) 2017/746
Artykut 54 b —ustep 6

Tekst proponowany przez Komisje

6. Producenci i1 potencjalni producenci
uczestniczgcy w piaskownicy regulacyjnej
ponoszq odpowiedzialno$¢, na podstawie
majacych zastosowanie przepisOw prawa
Unii i prawa krajowego, za wszelkie
szkody wyrzadzone osobom trzecim w
wyniku ich dzialalno$ci prowadzonej w
ramach piaskownicy regulacyjne;j.

Poprawka 752
Tiemo Wolken

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — akapit 1 — punkt 36
Rozporzadzenie (UE) 2017/746
Artykut 54 b —ustep 7

AM\1348819PL.docx
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wszelkich incydentach, powainych
incydentach lub innych zdarzeniach, ktore
mogq miec niekorzystny wplyw na
bezpieczenstwo, zdrowie lub prawa
pacjentow, uiytkownikow lub innych
0sob, powstatych w zwigzku z wdrazaniem
tej piaskownicy regulacyjnej. Wiasciwy
organ niezwlocznie wprowadza
odpowiednie srodki korygujace, w tym
zawiesza, cofa lub ogranicza zakres
piaskownicy regulacyjnej.

Or. en

Poprawka

6. Udzial w piaskownicy regulacyjnej
nie wplywa na odpowiedzialnos¢
uczestnikoéw na podstawie majacych
zastosowanie przepisOw prawa Unii 1
prawa krajowego dotyczqcych
odpowiedzialnosci. Uczestnicy, w tym
producenci i potencjalni producenci, nadal
ponoszg odpowiedzialnosé za wszelkie
szkody wyrzadzone osobom trzecim w
wyniku dziatalnosci prowadzonej w
ramach piaskownicy regulacyjne;.

Or. en
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Tekst proponowany przez Komisje

7. Panstwo cztonkowskie powiadamia

Komisj¢ 1 MDCG o ustanowieniu

piaskownicy regulacyjnej oraz regularnie

informuje je o jej stopniu realizacji i
wynikach.

Poprawka 753
Valentina Palmisano
w imieniu grupy The Left

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — akapit 1 — punkt 36
Rozporzadzenie (UE) 2017/746
Artykut 54 ¢ — ustgp 1 — akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje

Komisja, z wlasnej inicjatywy lub na
uzasadniony wniosek panstwa
cztonkowskiego, moze ustanowi¢ — w
drodze aktéw wykonawczych na czas
okreslony 1 na podstawie konkretnego
planu — unijne piaskownice regulacyjne,
ktore maja na celu ustalenie, czy
obowigzujace wymogi odpowiednio
regulujg okreslony rodzaj wyrobow o
szczegbdlnych wlasciwosciach lub nowo
powstajace technologie oraz czy istnieje
ryzyko, Ze obowiqzujgce wymogi:

Poprawka 754
Valentina Palmisano
w imieniu grupy The Left

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

PE791.891v01-00

Poprawka

7. Panstwo cztonkowskie informuje
Komisj¢ 1 MDCG o ustanowieniu,
realizacji 1 wynikach piaskownicy
regulacyjnej. Komisja i MDCG mogg
wykorzystaé zdobyte doswiadczenia do
wspierania opracowywania wytycznych
lub do oceny, czy dostosowanie unijnych
ram regulacyjnych jest wlasciwe.

Or. en

Poprawka

Komisja, z wlasnej inicjatywy lub na
uzasadniony wniosek panstwa
cztonkowskiego, moze ustanowi¢ — w
drodze aktéw wykonawczych na czas
okreslony 1 na podstawie konkretnego
planu — unijne piaskownice regulacyjne,
ktore majg na celu ustalenie, czy
obowigzujace wymogi odpowiednio
regulujg okreslony rodzaj wyrobow o
szczegbdlnych wlasciwosciach lub nowo
powstajace technologie.

Or. en
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Artykul 2 — akapit 1 — punkt 36
Rozporzadzenie (UE) 2017/746
Artykut 54 ¢ —ustgp 1 — litera a

Tekst proponowany przez Komisje

a) utrudnialyby lub znacznie
opoznialyby opracowywanie takich
wyrobow oraz dostep pracownikow stuzby
zdrowia lub pacjentow do tych wyrobow;
lub

Poprawka 755
Valentina Palmisano
w imieniu grupy The Left

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — akapit 1 — punkt 36
Rozporzadzenie (UE) 2017/746
Artykut 54 ¢ —ustgp 1 —litera b

Tekst proponowany przez Komisje

b) nie chronilyby odpowiednio
zdrowia i bezpieczenstwa pacjentow,
uzytkownikow lub innych osob ani innych
aspektow zdrowia publicznego.

Poprawka 756
Valentina Palmisano
w imieniu grupy The Left

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — akapit 1 — punkt 36
Rozporzadzenie (UE) 2017/746
Artykut 54 ¢ —ustep 1 — akapit 2

Tekst proponowany przez Komisje

Unijne piaskownice regulacyjne nie
obejmuja wprowadzania do obrotu lub do

AM\1348819PL.docx

Poprawka
skresla si¢
Or. en
Poprawka
skresla si¢
Or. en
Poprawka

Unijne piaskownice regulacyjne nie
obejmuja wprowadzania do obrotu lub do

95/178 PE791.891v01-00
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uzywania wyrobow, ktore nie sg zgodne z
niniejszym rozporzadzeniem.

Poprawka 757
Tiemo Wolken

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — akapit 1 — punkt 36
Rozporzadzenie (UE) 2017/746
Artykut 54 ¢ —ustep 1 — akapit 2

Tekst proponowany przez Komisje

Unijne piaskownice regulacyjne nie
obejmujg wprowadzania do obrotu lub do
uzywania wyrobow, ktére nie sga zgodne z
niniejszym rozporzadzeniem.

Poprawka 758
Tiemo Wolken

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — akapit 1 — punkt 36
Rozporzadzenie (UE) 2017/746
Artykut 54 ¢ —ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje
3. Komisja informuje MDCG o

ustanowieniu piaskownicy regulacyjnej 1
informuje jq o jej wynikach.

Poprawka 759
Tiemo Wolken

PE791.891v01-00

uzywania wyrobow, ktore nie sg zgodne z
niniejszym rozporzadzeniem, i muszq
spetniaé wymogi dotyczqce ustanawiania
piaskownic regulacyjnych okreslone w
art. 54b ust. 3.

Or. en

Poprawka

Unijne piaskownice regulacyjne nie
zezwalajq na wprowadzanie do obrotu lub
do uzywania wyrobow, ktore nie sg zgodne
Z niniejszym rozporzadzeniem.

Or. en

Poprawka

3. Komisja informuje MDCG o
ustanowieniu, realizacji 1 wynikach kazdej
unijnej piaskownicy regulacyjnej.

Or. en
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Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — akapit 1 — punkt 36
Rozporzadzenie (UE) 2017/746
Artykut 54 ¢ — ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje

4. Komisja moze w drodze aktow
wykonawczych okresli¢ wspdlne zasady
lub szczegbdtowe ustalenia dotyczace
ustanawiania i funkcjonowania piaskownic
regulacyjnych lub unijnych piaskownic
regulacyjnych oraz nadzoru nad nimi
zgodnie z, odpowiednio, art. 54b lub
niniejszym artykutem. Te akty
wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z
procedurg sprawdzajaca, o ktérej mowa w
art. 107 ust. 3.

Poprawka 760
Tiemo Wolken

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — akapit 1 — punkt 36
Rozporzadzenie (UE) 2017/746
Artykut 54 ¢ —ustep 5

Tekst proponowany przez Komisje

5. Komisja jest uprawniona do
przyjmowania aktow delegowanych
zgodnie z art. 108 w celu zmiany
niniejszego artykutu lub art. 54b, aby
dostosowac go do postgpu naukowego,
technicznego lub regulacyjnego oraz
uwzgledni¢ zmiany dotyczgce piaskownic
regulacyjnych, w tym w obszarach innych
niz wyrob medyczny do diagnostyki in
vitro.”;
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Poprawka

4. Komisja moze w drodze aktow
wykonawczych okresli¢ wspdlne zasady
lub szczegodtowe ustalenia dotyczace
ustanawiania, funkcjonowania i oceny
piaskownic regulacyjnych lub unijnych
piaskownic regulacyjnych oraz nadzoru
nad nimi zgodnie z, odpowiednio, art. 54b
lub niniejszym artykutem. Te akty
wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z
procedurg sprawdzajaca, o ktérej mowa w
art. 107 ust. 3.

Or. en

Poprawka

5. Komisja jest uprawniona do
przyjmowania aktow delegowanych
zgodnie z art. 108 w celu zmiany
niniejszego artykutu lub art. 54b, aby
dostosowac go do postgpu naukowego,
technicznego lub regulacyjnego oraz
uwzgledni¢ doswiadczenia zdobyte w
zwiqzku 7 ich wdraZaniem w zakresie
piaskownic regulacyjnych.”;

Or. en

PE791.891v01-00
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Poprawka 761
Tiemo Wolken

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — akapit 1 — punkt 36
Rozporzadzenie (UE) 2017/746
Artykut 54 ¢ — ustep 5 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

Sa. Ustanowienie i funkcjonowanie
unijnej piaskownicy regulacyjnej nie
moZe wplywac na ochrong zdrowia
publicznego ani na podstawowe wymogi
dotyczqgce bezpieczenstwa i dzialania
wyrobow okreslone w niniejszym
rozporzgdzeniu.”;

Or. en

Poprawka 762
Tiemo Wolken

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — akapit 1 — punkt 36 a (nowy)
Rozporzadzenie (UE) 2017/746

Artykut 54 ¢ a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

36a) dodaje si¢ artykutl w brzmieniu:
wArtykut 54d

Coroczna sprawozdawczosé dotyczgca
piaskownic regulacyjnych

Komisja, przy udziale panstw
czlonkowskich oraz, w stosownych
przypadkach, paneli ekspertow, o ktorych
mowa w art. 106 rozporzqdzenia (UE)
2017/745, a takie MDCG, przedkiada
Parlamentowi Europejskiemu i Radzie
coroczne sprawozdanie 7 wdraZania
piaskownic regulacyjnych ustanowionych
zgodnie 7 art. 54b i 54c. Sprawozdanie
zawiera, w stosownych przypadkach,
informacje na temat liczby ustanowionych
piaskownic regulacyjnych, tendencji

PE791.891v01-00 98/178 AM\1348819PL.docx
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Poprawka 763
Ignazio Roberto Marino
w imieniu grupy Verts/ALE

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — akapit 1 — punkt 36 a (nowy)
Rozporzadzenie (UE) 2017/746

Artykut 54 ¢ a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

AM\1348819PL.docx
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dotyczgcych kategorii wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro
uczestniczgcych w piaskownicach
regulacyjnych, dobrych praktyk,
napotkanych trudnosci, zdobytych
doswiadczen, rozwazan na temat
moZzliwych przyszlych dostosowan ram
regulacyjnych oraz zalecen dotyczgcych
ustanawiania i funkcjonowania
piaskownic regulacyjnych, a takze, w
stosownych przypadkach, stosowania
niniejszego rozporzqdzenia i innych aktow
prawnych Unii objetych nadzorem w
ramach piaskownic regulacyjnych.
Komisja podaje te sprawozdania, wraz z
ich streszczeniami przeznaczonymi dla
niespecjalistow, do wiadomosci
publicznej.”;

Or. en

Poprawka

36a) dodaje si¢ artykut w brzmieniu:
wArtykut 54d
Przejrzystosé piaskownic regulacyjnych

Na podstawie informacji otrzymanych od
panstw czlonkowskich zgodnie 7 art. 54b
ust. 7 oraz informacji udostepnionych
MDCG zgodnie z art. 54c ust. 3 Komisja
Europejska sporzqdza i udostepnia
publicznie roczne sprawozdanie
podzialem na liczbe przyznanych
piaskownic oraz szczegolowe informacje
na temat ich wdroZenia i wynikow.”;

PE791.891v01-00

PL



Or. en

Poprawka 764
Tiemo Wolken

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — akapit 1 — punkt 36 b (nowy)
Rozporzadzenie (UE) 2017/746

Artykut 54 ¢ b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

36b) dodaje si¢ artykut w brzmieniu:
wArtykut 54e
Plan dzialania piaskownicy

1. Przed ustanowieniem piaskownicy
regulacyjnej wlasciwy organ panstwa
czlonkowskiego lub, w przypadku unijnej
piaskownicy regulacyjnej, Komisja
przyjmuje plan dziatania piaskownicy.
Plan dzialania piaskownicy: W planie
dziatania piaskownicy:

a) okresla si¢ uczestnikow piaskownicy
regulacyjnej i ich odpowiednie role;

b) okresla si¢ cele i zakres piaskownicy
regulacyjnej;

¢) wskazuje si¢ przepisy niniejszego
rozporzgdzenia, w odniesieniu do ktorych
tymczasowe odstgpstwa uznaje sie za
niezbedne do celow piaskownicy
regulacyjnej, wraz 7 odpowiednimi
zabezpieczeniami;

d) ustanawia si¢ odpowiednie srodki w
celu zapewnienia wysokiego poziomu
ochrony zdrowia publicznego i
bezpieczenstwa pacjentow oraz praw
uczestnikow;

e) okresla sig¢ czas trwania piaskownicy
regulacyjnej oraz warunki jej zakonczenia
lub wczesniejszego zakonczenia;

f) ustanawia si¢ zasady monitorowania,
sprawozdawczosci i oceny majgce
zastosowanie do piaskownicy
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regulacyjnej.

2. Przed zatwierdzeniem planu dziatania
piaskownicy wlasciwy organ panstwa
czlonkowskiego lub, w przypadku unijnej
piaskownicy regulacyjnej, Komisja
konsultuje si¢ z MDCG, jezeli
piaskownica regulacyjna moze mieé
znaczenie wykraczajgce poza jedno
panstwo czlonkowskie lub jeZeli
skoordynowane podejscie utatwitoby
spojne stosowanie niniejszego
rozporzgdzenia w calej Unii. W
stosownych przypadkach konsultuje sie¢
rowniez 7 jednostkami notyfikowanymi,
laboratoriami, organizacjami pacjentow,
pracownikami stuiby zdrowia i innymi
odpowiednimi zainteresowanymi
stronami.

Komisja, po konsultacji z MDCG,
przyjmuje akty wykonawcze okreslajqce
wspolny wzor i minimalne wymogi
dotyczqce planow dzialania piaskownicy,
w tym informacje, ktore nalezy
przedstawié w odniesieniu do celow,
uczestnikow, srodkow ograniczania
ryzyka, monitorowania, sprawozdawczosci
i oceny. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢
zgodnie 7 procedurq sprawdzajgcq, o
ktorej mowa w art. 107 ust. 3.

4. Po zakonczeniu piaskownicy
regulacyjnej wlasciwy organ
odpowiedzialny za krajowq piaskownice
regulacyjng lub, w przypadku unijnej
piaskownicy regulacyjnej, Komisja
przedktada MDCG plan dzialania
piaskownicy i konicowe sprawozdanie
oceny. MDCG uwzglednia wyniki
zakonczonych piaskownic regulacyjnych
przy opracowywaniu wytycznych i zalecen
na podstawie niniejszego
rozporzgdzenia.”;

Or. en

Poprawka 765
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Laurence Trochu

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — akapit 1 — punkt 38 — litera d
Rozporzadzenie (UE) 2017/746

Artykut 56 — ustep 8

Tekst proponowany przez Komisje

d) dodaje si¢ ust. 8 w brzmieniu:

8. Komisja jest uprawniona do
przyjmowania aktow delegowanych
zgodnie 7 art. 108 w celu zmiany
zalgcznika XIII w swietle postepu
naukowo-technicznego oraz zmian na
poziomie migdzynarodowym, 7 naleiytym
uwzglednieniem ochrony zdrowia i
bezpieczenstwa pacjentow, uiytkownikow
lub innych 0sob oraz innych aspektow
zdrowia publicznego.”s

Poprawka 766

Poprawka

skresla sie

Or. fr

Laurent Castillo, Margarita de la Pisa Carrion, Marie-Luce Brasier-Clain, Valérie

Deloge

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — akapit 1 — punkt 38 — litera d
Rozporzadzenie (UE) 2017/746

Artykut 56 — ustep 8

Tekst proponowany przez Komisje

3. Komisja jest uprawniona do
przyjmowania aktow delegowanych
zgodnie z art. 108 w celu zmiany
zalgcznika XIII w $wietle postepu
naukowo-technicznego oraz zmian na
poziomie mi¢dzynarodowym, z nalezytym
uwzglednieniem ochrony zdrowia 1
bezpieczenstwa pacjentéw, uzytkownikow
lub innych oséb oraz innych aspektow
zdrowia publicznego.”;
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Poprawka

3. Komisja jest uprawniona do
przyjmowania aktow delegowanych
zgodnie z art. 108 w celu zmiany
zalacznika XIII w §wietle postepu
naukowo-technicznego oraz zmian na
poziomie mi¢dzynarodowym, z nalezytym
uwzglednieniem ochrony zdrowia 1
bezpieczenstwa pacjentow, uzytkownikoéw
lub innych os6b oraz innych aspektow
zdrowia publicznego. Przed przyjeciem
aktow delegowanych Komisja konsultuje
sie 7 Grupg Koordynacyjng ds. Wyrobow
Medycznych, jednostkami
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Poprawka 767
Aurelijus Veryga

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — akapit 1 — punkt 39
Rozporzadzenie (UE) 2017/746
Artykut 56 a

Tekst proponowany przez Komisje

W przypadku wyrobow klasy C i klasy D
producent moze, przed rozpoczeciem
badania dziatania lub oceny skutecznos$ci
klinicznej, skonsultowac si¢ z panelem
ekspertow, o ktorym mowa w art. 106
rozporzadzenia (UE) 2017/745, w celu
dokonania przegladu planowanej przez
producenta strategii wykazania
skuteczno$ci klinicznej lub propozycji
dotyczacych jakiegokolwiek badania
skutecznosci klinicznej. Producent i
jednostka notyfikowana uczestniczgcy w
jakiejkolwiek przysztej procedurze oceny
zgodnosci nalezycie uwzgledniajg w
sprawozdaniu z oceny dzialania i
sprawozdaniu z analizy oceny dziatania
poradg¢ udzielong przez panel ekspertow, a
w przypadku gdy nie stosujg si¢ do tej
porady, przedstawiaja nalezycie
uzasadnione powody.”;
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notyfikowanymi, producentami,
pracownikami stuiby zdrowia i
organizacjami pacjentow.”,

Or. fr

Poprawka

W przypadku wyrobow klasy C i klasy D
producent wyrobu medycznego do
diagnostyki in vitro i sponsor badania
klinicznego lub badan klinicznych mogg,
przed rozpocze¢ciem badania dziatania lub
oceny skutecznosci klinicznej,
skonsultowac si¢ z panelem ekspertow, o
ktorym mowa w art. 106 rozporzadzenia
(UE) 2017/745, w celu dokonania
przegladu planowanej strategii badania
tgczonego stuiqcej wykazaniu
skutecznosci klinicznej lub propozycji
dotyczacych jakiegokolwiek badania
skutecznosci klinicznej. Jednostki
notyfikowane powinny mie¢ mozliwosé
uczestnictwa. Producent wyrobu
medycznego do diagnostyki in vitro,
sponsor badania klinicznego lub badan
klinicznych oraz jednostka notyfikowana
uczestniczgca w jakiejkolwiek przysziej
procedurze oceny zgodnos$ci nalezycie
uwzgledniajg w sprawozdaniu z oceny
dziatania i sprawozdaniu z analizy oceny
dziatania porad¢ udzielong przez panel
ekspertow, a w przypadku gdy nie stosuja
si¢ do tej porady, przedstawiajg nalezycie
uzasadnione powody. Mogg zwrécié sig do
panelu ekspertow o wyjasnienie wydanej
przez niego opinii.”;

Or. en
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Poprawka 768
Tiemo Wolken

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — akapit 1 — punkt 40 — litera b
Rozporzadzenie (UE) 2017/746

Artykut 58 —ustep 1 — litera c

Tekst proponowany przez Komisje

»C) W przypadku ktérego prowadzenie
badania obejmuje dodatkowe zabiegi
inwazyjne, w tym zabiegi wysokiego
ryzyka zwigzane z pobieraniem probek, lub
inne ryzyko dla uczestnikdéw tego
badania;’’;

Poprawka 769
Adam Jarubas

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — akapit 1 — punkt 40 — litera b
Rozporzadzenie (UE) 2017/746

Artykut 58 —ustep 1 — litera c

Tekst proponowany przez Komisje

»C) W przypadku ktérego prowadzenie
badania obejmuje dodatkowe zabiegi
inwazyjne, w tym zabiegi wysokiego
ryzyka zwiqzane z pobieraniem probek,
lub inne ryzyko dla uczestnikow tego
badania;”;
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Poprawka

»C)  w przypadku ktdrego prowadzenie
badania obejmuje dodatkowe zabiegi
inwazyjne, w tym zabiegi wysokiego
ryzyka zwigzane z pobieraniem probek, lub
inne ryzyko dla uczestnikéw tego badania.
Rutynowe pobieranie krwi Zylnej lub
kapilarnej samo w sobie nie stanowi
dodatkowego zabiegu inwazyjnego do
celow niniejszego artykutu, chyba Ze
objetosé lub czestotliwos¢ pobierania krwi
stwarza istotne ryzyko dla uczestnika
badania.”;

Or. en

Poprawka

»C)  w przypadku ktérego prowadzenie
badania obejmuje dodatkowe zabiegi
inwazyjne, ktére mogq stwarzac powaine
ryzyko kliniczne dla uczestnikow badania,
lub inne ryzyko dla uczestnikow badania,
badanie to, oprocz spelnienia wymogow
okreslonych w art. 57 i zalgczniku XII1,
projektuje sie, zatwierdza, prowadzi,
rejestruje i sprawozdaje zgodnie z
niniejszym artykulem, art. 59-77 oraz
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zalgcznikiem X1V,

Or. en

Uzasadnienie

Termin ,,zabiegi inwazyjne” uzyty w lit. ¢) mogtby obejmowaé czynnosci niskiego ryzyka,
takie jak standardowe pobieranie krwi i badania z naktucia palca, ktore mimo to podlegatyby
ogolnemu wymogowi uzyskania zezwolenia dotyczqcemu ,, pobierania probek”. Wydaje si¢ to
niespojne z podsumowaniem Komisji, w ktorym wskazano, ze zakres ten zostanie zawezony.
Trudno to rowniez pogodzic¢ z motywem 50, w ktorym mowa o uproszczonym podejsciu do
zabiegow niskiego ryzyka, w tym rutynowego pobierania krwi od 0sob szczegolnie

nienarazonych.

Poprawka 770
Laurence Trochu

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — akapit 1 — punkt 40 — litera b
Rozporzadzenie (UE) 2017/746

Artykut 58 —ustep 1 — litera c

Tekst proponowany przez Komisje

»C) W przypadku ktérego prowadzenie
badania obejmuje dodatkowe zabiegi
inwazyjne, w tym zabiegi wysokiego
ryzyka zwigzane z pobieraniem probek, lub
inne ryzyko dla uczestnikdéw tego
badania;”;

Poprawka

b) ust. 1 lit. ¢) otrzymuje brzmienie:

,»C) W przypadku ktérego prowadzenie
badania obejmuje dodatkowe zabiegi
inwazyjne, z wyjqtkiem rutynowego
pobierania krwi od 0sob szczegolnie
nienarazonych, w tym zabiegi wysokiego
ryzyka zwigzane z pobieraniem probek, lub
inne ryzyko dla uczestnikoéw tego
badania;”;

Or. fr

Uzasadnienie

Doprecyzowanie to jest konieczne i zgodne z motywem 50 wniosku ustawodawczego.

AM\1348819PL.docx

105/178

PE791.891v01-00

PL



PL

Poprawka 771
Aurelijus Veryga

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — akapit 1 — punkt 40 — litera b
Rozporzadzenie (UE) 2017/746

Artykut 58 —ustep 1 — litera c

Tekst proponowany przez Komisje

»C)  w przypadku ktorego prowadzenie
badania obejmuje dodatkowe zabiegi
inwazyjne, w tym zabiegi wysokiego
ryzyka zwigzane z pobieraniem probek, lub
inne ryzyko dla uczestnikow tego
badania;”;

Poprawka 772
Kristoffer Storm

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — akapit 1 — punkt 40 — litera b
Rozporzadzenie (UE) 2017/746

Artykut 58 —ustep 1 — litera c

Tekst proponowany przez Komisje

»C) W przypadku ktérego prowadzenie
badania obejmuje dodatkowe zabiegi
inwazyjne, w tym zabiegi wysokiego
ryzyka zwiqzane z pobieraniem probek,
lub inne ryzyko dla uczestnikow tego
badania;”;

Poprawka 773
Tiemo Wolken

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Poprawka

»C) w przypadku ktérego prowadzenie
badania obejmuje dodatkowe zabiegi
inwazyjne, z wyjgtkiem rutynowego
pobierania krwi od 0sob szczegdlnie
nienarazonych, w tym zabiegi wysokiego
ryzyka zwigzane z pobieraniem préobek, lub
inne ryzyko dla uczestnikow badania;”;

Or. en

Poprawka

»C)  w przypadku ktérego prowadzenie
badania obejmuje dodatkowe zabiegi
inwazyjne, ktére mogq stwarzaé powazne
ryzyko kliniczne dla uczestnikow badania,
lub inne ryzyko dla uczestnikow badania;”;

Or. en

Artykul 2 — akapit 1 — punkt 53 — litera a — podpunkt ii

Rozporzadzenie (UE) 2017/746
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Artykut 81 — ustep 1 — akapit 2

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
»Producenci wyrobow klasy C i klasy D »Producenci wyrobow klasy C i klasy D
aktualizujg okresowy raport o aktualizuja okresowy raport o
bezpieczenstwie w pierwszym roku po bezpieczenstwie w pierwszym roku po
wydaniu certyfikatu, a nastepnie co dwa wydaniu certyfikatu, a nastgpnie co dwa
lata lub w przypadku istotnej zmiany lata lub w przypadku istotnej zmiany
ustalen dotyczacych stosunku korzysci do ustalen dotyczacych stosunku korzysci do
ryzyka lub dopuszczalnosci blednych ryzyka lub dopuszczalnosci btednych
wynikow. Okresowy raport o wynikow. W przypadku gdy jednostka
bezpieczenstwie jest czgscig dokumentacji notyfikowana ograniczylta wainosé
technicznej okre§lonej w zataczniku I11.”; certyfikatu zgodnie 7 art. 51 ust. 3,

okresowy raport o bezpieczenstwie
aktualizuje si¢ co roku przez caly okres
ograniczonej waznosci w celu wsparcia
oceny zgodnosci 7 warunkami
okreslonymi dla certyfikatu. Okresowy
raport o bezpieczenstwie jest czgscia
dokumentacji technicznej okreslonej w
zalaczniku II1.”;

Or. en

Poprawka 774
Laurent Castillo, Marie-Luce Brasier-Clain, Valérie Deloge

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 2 — akapit 1 — punkt 54 — litera -a (nowa)
Rozporzadzenie (UE) 2017/746

Artykut 82 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
-a) w akapicie pierwszym formula
wprowadzajqca otrzymuje brzmienie:

» 1. Producenci wyrobow udostgpnionych
na rynku unijnym, innych niz wyroby do
badania dzialania, zglaszajg organowi
wlasciwemu dla jednostki notyfikowanej,
ktora wydala certyfikat, zgodnie 7 art. 87
ust. 5 i 7, nastepujqce informacje:”;

Or. fr
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Poprawka 775
Valentina Palmisano
w imieniu grupy The Left

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — akapit 1 — punkt 54 — litera b
Rozporzadzenie (UE) 2017/746

Artykut 82 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

»3.  Producenci zgltaszaja wszelkie
powazne incydenty, o ktorych mowa

w ust. 1 akapit pierwszy lit. a), natychmiast
po ustaleniu przez nich zwigzku
przyczynowego mi¢dzy incydentem a ich
wyrobem lub po ustaleniu, ze taki zwigzek
przyczynowy jest racjonalnie mozliwy, nie
pozniej jednak niz w ciggu 30 dni od
momentu, gdy dowiedzieli si¢ o takim
incydencie.”;

Poprawka

»3.  Producenci zglaszaja wszelkie
powazne incydenty, o ktorych mowa

w ust. 1 akapit pierwszy lit. a), natychmiast
po ustaleniu przez nich zwigzku
przyczynowego mig¢dzy incydentem a ich
wyrobem lub po ustaleniu, ze taki zwigzek
przyczynowy jest racjonalnie mozliwy, nie
pozniej jednak niz w ciggu 15 dni od
momentu, gdy dowiedzieli si¢ o takim
incydencie.”;

Or. en

Uzasadnienie

Odzwierciedlenie obecnych standardow.

Poprawka 776
Laurence Trochu

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — akapit 1 — punkt 54 — litera b
Rozporzadzenie (UE) 2017/746

Artykut 82 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

23 Producenci zglaszajg wszelkie
powazne incydenty, o ktorych mowa

w ust. 1 akapit pierwszy lit. a), natychmiast
po ustaleniu przez nich zwigzku
przyczynowego mi¢dzy incydentem a ich
wyrobem lub po ustaleniu, ze taki zwigzek
przyczynowy jest racjonalnie mozliwy, nie
p6zniej jednak niz w ciggu 30 dni od
momentu, gdy dowiedzieli si¢ o takim
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Poprawka

23 Producenci zglaszaja wszelkie
powazne incydenty, o ktorych mowa

w ust. 1 akapit pierwszy lit. a), natychmiast
po ustaleniu przez nich zwigzku
przyczynowego mi¢dzy incydentem a ich
wyrobem lub po ustaleniu, ze taki zwigzek
przyczynowy jest racjonalnie mozliwy, nie
p6zniej jednak niz w ciggu 15 dni od
momentu, gdy dowiedzieli si¢ o takim
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incydencie.”; incydencie.”;

Poprawka 777
Adam Jarubas

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — akapit 1 — punkt 55
Rozporzadzenie (UE) 2017/746
Artykut 82 a

Tekst proponowany przez Komisje

55)  dodaje si¢ art. 82a w brzmieniu: skresla sie
wArtykut 82a

Zglaszanie aktywnie wykorzystywanych
podatnosci i powaznych incydentow
zwigzanych 7 wyrobami

1. Bez uszczerbku dla okreslonych w art.
82 obowiqzkow w zakresie zglaszania
powaznych incydentow i zewnetrznych
dzialan korygujqcych dotyczgcych
bezpieczenstwa producent wyrobu zglasza
zespolom reagowania na incydenty
bezpieczenstwa komputerowego (CSIRT)
wyznaczonym jako koordynatorzy panstw
czlonkowskich, w ktorych wyrob zostal
udostepniony, oraz Agencji Unii
Europejskiej ds. Cyberbezpieczenstwa
(ENISA), jedno z poniiszych:

a) wszelkie aktywnie wykorzystywane
podatnosci zdefiniowane w art. 3 pkt 42
rozporzgdzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE)

20247284 7******%% rawarte w wyrobie;

b) wszelkie powazne incydenty, o ktorych
mowa w art. 14 ust. 5 rozporzgdzenia
(UE) 2024/2847, majgce wplyw na
bezpieczenstwo wyrobu.

2. Producent przedklada zgloszenie, o
ktorym mowa w ust. 1, za posrednictwem
systemu elektronicznego, o ktorym mowa
w art. 87, nie poZniej niz 30 dni od dnia, w
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Poprawka

Or. fr
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ktorym dowiedzial sie o aktywnie
wykorzystywanej podatnosci lub
powaznym incydencie.

3. Sprawozdanie, o ktéorym mowa w ust. 1,
a takze wszelkie sprawozdania
przedtoione przez producenta zgodnie 7
art. 82, ktore rowniez kwalifikujq si¢ jako
aktywnie wykorzystywana podatnosé lub
powazny incydent, udostepnia si¢
jednoczesnie CSIRT-om wyznaczonym
jako koordynatorzy w panstwach
czlonkowskich, w ktorych wyrob zostal
udostepniony, oraz ENISA.

4.

Do celow niniejszego artykutu CSIRT-y
wyznaczone jako koordynatorzy i ENISA
majg dostep do bazy danych Eudamed.

*kwkkx** Rozporzgdzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2024/2847

z dnia 23 paZdziernika 2024 r. w sprawie
horyzontalnych wymagan w zakresie
cyberbezpieczenstwa w odniesieniu do
produktow z elementami cyfrowymi oraz
w sprawie zmiany rozporzgdzen (UE)

nr 168/2013 i (UE) 2019/1020 i dyrektywy
(UE) 2020/1828 (akt o cyberodpornosci)
(Dz.U. L, 2024/2847, 20.11.2024, ELI:
http:/7data.europa.eu/eli/reg/2006/1907/0j

)».
L)

Poprawka 778
Adam Jarubas

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — akapit 1 — punkt 55 a (nowy)
Rozporzadzenie (UE) 2017/746

Artykut 82 a a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

55q)
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dodaje si¢ art. 82aa w brzmieniu:
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wArtykut 82aa

Zglaszanie cyberincydentow i
skoordynowane ujawnianie podatnosci

1. Producent wyrobu uznaje:

a) kaidg aktywnie wykorzystywang
podatnosé w rozumieniu art. 3 pkt 42
rozporzqdzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2024/2847
wystepujqcqg w wyrobie;

b) kazdy powaziny incydent, o ktorym
mowa w art. 14 ust. 5 rozporzgdzenia
(UE) 2024/2847, majgcy wplyw na
bezpieczenstwo wyrobu za powazny
incydent, w odniesieniu do ktorego
postepuje si¢ zgodnie 7 art. 87 i 89.

2. Producent przekazuje wstgpne
zgloszenie powainego incydentu, o ktorym
mowa w ust. 1, za posrednictwem systemu
elektronicznego, o ktéorym mowa w art. 92,
bez zbednej zwloki, a w kaidym razie w
ciggu 24 godzin od chwili, gdy producent
dowiedzial si¢ o tym incydencie,
wlasciwemu organowi oraz zespotom
reagowania na incydenty bezpieczenstwa
komputerowego (CSIRT) wyznaczonym
jako koordynatorzy w panstwach
czlonkowskich, w ktorych wyrob zostat
udostepniony, a takze ENISA.

3. Wiasciwe organy wspdlpracujq z
zespolami reagowania na incydenty
bezpieczenstwa komputerowego (CSIRT)
wyznaczonymi jako koordynatorzy w
panstwach czlonkowskich, w ktorych
wyrob zostal udostepniony, przy
rozwigzywaniu powaznych incydentow, o
ktorych mowa w ust. 1. Wspolpraca
obejmuje wymiane miedzy wlasciwym
organem, CSIRT i ENISA wszelkich
informacji dotyczgcych zgloszonej
aktywnie wykorzystywanej podatnosci lub
powaznego incydentu.

4. Do celow niniejszego artykutu CSIRT-y
wyznaczone jako koordynatorzy i ENISA
majq dostep do bazy danych Eudamed.
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5. CSIRT moggq petnié funkcje
koordynatora do celow skoordynowanego
ujawniania podatnosci dotyczgcych
wyrobow zgodnie 7 art. 12 dyrektywy (UE)
2022/2555 i wspolpracujg 7 wlasciwym
organem.”;

Or. en
Uzasadnienie

Both kinds of incidents referred to in article 87a paragraph 1 in the CRA are considered
triggering immediate notification and having serious impact. We should keep the analogous
perspective. The early warning in article 87a paragraph 2 aligns the provisions with CRA.
Furthermore, if we try to match reporting exploited vulnerabilities and severe incidents as
defined in CRA we should look into timelines which refer to serious public health threat,
because it is a scale relevant to a risk connected to them. The vulnerability or severe incident
not always is connected with risk of death or serious illness. That’s why the provisions of
MDR/IVDR have to specify that. Risk caused by vulnerability in the software influence the
same moment to every user of the device and it may be really significant amount of people. So
if we adjust timelines to MDR/IVDR timelines, the deadline for serious public health threat
would be the most relevant. Furthermore, it has to be clearly specified that CSIRT and CA are
able to cooperate without limitation in reference to exchange of information. Such data are
sensitive and have to be protected, but in reference to MD this exchange is needed because of
safety of patients and users. It is necessary to cover a gap in NIS2 directive, which relates
CVD (coordinated vulnerability disclosure) to ICT products.

Poprawka 779
Michele Picaro, Ruggero Razza

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — akapit 1 — punkt 71 a (nowy)
Rozporzadzenie (UE) 2017/746

Artykut 103

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

7la)  uchyla si¢ art. 103;

Or. en
Poprawka 780
Michele Picaro, Ruggero Razza
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Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — akapit 1 — punkt 72
Rozporzadzenie (UE) 2017/746
Artykut 103

Tekst proponowany przez Komisje

72)  wart. 103 wprowadza sie skresla sie

nastepujgce zmiany:

a) w ust. 1 odestanie do ,,dyrektywy
95/46/WE?” zastepuje si¢ odestaniem do
wrozporzgdzenia (UE) 2016/679;

b)

w ust. 2 odestanie do ,,rozporzgdzenia
(WE) nr 45/2001” zastepuje si¢
odestaniem do ,,rozporzqdzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2018/1725 %%k *xkskkk,

kkwdkkwkk* Rogporzqgdzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2018/1725 7
dnia 23 paZdziernika 2018 r. w sprawie
ochrony 0sob fizycznych w zwiqzku z
przetwarzaniem danych osobowych przez
instytucje, organy i jednostki
organizacyjne Unii i swobodnego
przeplywu takich danych oraz uchylenia
rozporzqdzenia (WE) nr 45/2001 i decyzji
nr 1247/2002/WE (Dz.U. L 295 ¢
21.11.2018, s. 39, ELI:
http:/7data.europa.eu/eli/reg/2018/1725/0j

”,
)75

Poprawka 781
Tiemo Wolken

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — akapit 1 — punkt 77
Rozporzadzenie (UE) 2017/746
Artykut 109

Tekst proponowany przez Komisje
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77)  uchyla si¢ art. 109;

Poprawka 782
Aurelijus Veryga

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — akapit 1 — punkt 78
Rozporzadzenie (UE) 2017/746
Artykut 110 — ustegp 12 — akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje

Na zasadzie odstepstwa od art. 5 oraz od
ust. 3—3e niniejszego artykulu wyrdb, o
ktéorym mowa w ust. 3a lub 3b niniejszego
artykutu, spetniajacy kryteria wyrobu
sierocego, o ktérych mowa w art. 48a ust.
3, moze zosta¢ wprowadzony do obrotu lub
do uzywania po datach, o ktorych mowa w
ust. 3a 1 3b, jezeli spetnione s3 nastepujace
warunki:

Poprawka 783

skresla sie

Or. en

Poprawka

Na zasadzie odstepstwa od art. 5 oraz od
ust. 3—3e niniejszego artykulu wyrdb, o
ktérym mowa w ust. 3a lub 3b niniejszego
artykuhu, spetniajacy kryteria wyrobu
sierocego lub wyrobu niszowego, o
ktorych mowa w art. 48a ust. 3, lub bedgcy
wyrobem niszowym, moze zostac
wprowadzony do obrotu lub do uzywania
po datach, o ktérych mowa w ust. 3a i 3b,
jezeli spetnione sg nastepujace warunki:

D

Or. en

Viktoria Ferenc, Ondrej Knotek, Laurent Castillo, Valérie Deloge

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — akapit 1 — punkt 78
Rozporzadzenie (UE) 2017/746
Artykut 110 —ustep 12 — akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje

Na zasadzie odstepstwa od art. 5 oraz od
ust. 3—3e niniejszego artykutu wyrdb, o
ktorym mowa w ust. 3a lub 3b niniejszego
artykutu, spetniajacy kryteria wyrobu
sierocego, o ktorych mowa w art. 48a ust.
3, moze zosta¢ wprowadzony do obrotu lub
do uzywania po datach, o ktérych mowa w

PE791.891v01-00
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Poprawka

Na zasadzie odstepstwa od art. 5 oraz od
ust. 3—3e niniejszego artykulu wyrdb, o
ktorym mowa w ust. 3a lub 3b niniejszego
artykutu, spelniajacy kryteria wyrobu
sierocego lub wyrobu niszowego, o
ktoérych mowa w art. 48a ust. 3, moze
zosta¢ wprowadzony do obrotu lub do
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ust. 3a 1 3b, jezeli spetnione s3 nastepujace uzywania po datach, o ktorych mowa w

warunki: ust. 3a 1 3b, jezeli spetnione s3 nastepujace
warunki:
Or. en
Uzasadnienie

Umozliwienie dalszego dostepu do rynku po uptywie terminow przejsciowych w przypadku
wyrobow, ktore zaspokajajg niezaspokojone potrzeby zdrowotne i w odniesieniu do ktorych
aktywnie prowadzone sq dziatania zmierzajgce do osiggniecia zgodnosci, pomaga zapobiegac
niedoborom, wspiera ciggtos¢ opieki oraz zapewnia pacjentom i pracownikom stuzby zdrowia
dalszy dostep do niezbednych technologii, dla ktorych mogq nie istnie¢ odpowiednie
rozwiqzania alternatywne.

Poprawka 784
Tiemo Wolken

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 2 — akapit 1 — punkt 79 — wprowadzenie
Rozporzadzenie (UE) 2017/746

Artykut 111

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

79)  wart. 111 wprowadza si¢ 79)  art. 111 otrzymuje brzmienie:
nastegpujqce zmiany:

»1. Pi¢é lat po dacie wejscia w Zycie
zmiany, a nastepnie co 10 lat, Komisja
ocenia stosowanie niniejszego
rozporzqdzenia i sporzqdza sprawozdanie
z oceny dotyczgce postepow w osigganiu
okreslonych w nim celow, przy
jednoczesnym zachowaniu wysokiego
poziomu ochrony zdrowia i
bezpieczenstwa pacjentow, uiytkownikow
i innych 0sob przewidzianego w
niniejszym rozporzqdzeniu, w tym oceng
zasobow niezbednych do wdroZenia
niniejszego rozporzgdzenia. Ocena
obejmuje rowniez przeglad
funkcjonowania art. 4. Ocena ta obejmuje
takze przeglad funkcjonowania art. 4.

2. Ocena obejmuje w szczegolnosci:

a) skutecznosé srodkow wprowadzonych w
celu uproszczenia ram regulacyjnych i
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zmniejszenia obcigzenia
administracyjnego producentow,
jednostek notyfikowanych, laboratoriow i
wlasciwych organow, w tym ich wplyw na
efektywnosé regulacyjnq, pewnos¢ prawa i
terminowgq dostepnoscé wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro na
rynku unijnym;

b) funkcjonowanie i skutecznosé
piaskownic regulacyjnych ustanowionych
na mocy niniejszego rozporzgdzenia, w
tym ich wklad w innowacje, uczenie si¢ w
zakresie regulacji, konwergencje
regulacyjng oraz opracowywanie
wytycznych, wspolnych specyfikacji,
aktow wykonawczych lub wnioskow
ustawodawczych;

¢) skutecznosé ram dotyczqcych dobrze
ugruntowanych technologii, w tym ich
wplyw na efektywnosé regulacyjng,
innowacje, dostep pacjentow, dziatanie i
bezpieczenstwo po wprowadzeniu do
obrotu oraz to, czy kryteria
kwalifikowalnosci pozostajg odpowiednie
w swietle rozwoju naukowego i
technologicznego; stosowanie
przyspieszonej sciezki oceny zgodnosci w
odniesieniu do sierocych i przelomowych
wyrobow medycznych do diagnostyki in
vitro, w tym jej wplyw na terminowy
dostep pacjentow, innowacje, uzyskiwanie
dowodow dotyczqcych dzialania,
obserwacje dzialania po wprowadzeniu do
obrotu oraz dostgpnosé takich wyrobow w
catej Unii;

d) wplyw srodkow wzmacniajgcych
zaangazowanie zainteresowanych stron, w
tym udzial pacjentow, pracownikow stuiby
zdrowia, laboratoriow i reprezentujgcych
ich organizacji w pracach MDCG,
dziataniach w zakresie obserwacji i
Eudamed, oraz ich wklad w przejrzystosé,
jakosé i legitymacje podejmowania decyzji
regulacyjnych;

e) funkcjonowanie Eudamed, w tym jej
wkilad w przejrzystosé, identyfikowalnosé,
koordynacje miedzy panstwami
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czltonkowskimi, dostep pacjentow,
pracownikow stuiby zdrowia,
laboratoriow i spoleczenstwa do
informacji oraz skutecznos¢ jej publicznie
dostepnych modutow;

f) skutecznosé srodkow wprowadzonych w
celu poprawy dostegpnosci wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro oraz
zapobiegania niedoborom lub tagodzenia
ich skutkow, w tym ich wplyw na cigglosé
dostaw, gotowos¢ diagnostyczng i
dostepnos¢ wyrobow diagnostycznych o
krytycznym znaczeniu w Unii;

2) wplyw srodkow wprowadzonych w celu
ulatwienia ustrukturyzowanego dialogu
naukowego, technicznego i regulacyjnego
miedzy producentami a jednostkami
notyfikowanymi na efektywnosé,
przewidywalnosé i jakosé procedur oceny
zgodnosci, przy jednoczesnym zachowaniu
niezaleznosci, obiektywnosci i
bezstronnosci jednostek notyfikowanych;

h) wplyw zmienionych ram na dostgpnosé
wyrobow do diagnostyki w terapii
celowanej i innych wyrobow medycznych
do diagnostyki in vitro wysokiego ryzyka
wspierajgcych medycyne
spersonalizowang i zdrowie publiczne;

i) ustalenie, czy Srodki upraszczajgce
wprowadzone niniejszym rozporzqdzeniem
pozwolily zachowaé odpowiedniq
rownowage miedzy utatwianiem innowacji
a zapewnieniem uzyskiwania
wystarczajgcych dowodow dotyczgcych
waznosci naukowej, dzialania
analitycznego i skutecznosci klinicznej
przez caly cykl Zycia wyrobow medycznych
do diagnostyki in vitro, w tym poprzez
obserwacje dzialania po wprowadzeniu do
obrotu;

J) ustalenie, czy srodki upraszczajgce
wprowadzone niniejszym rozporzqdzeniem
mialy jakiekolwiek niezamierzone skutki
wplywajgce na bezpieczenstwo lub
dziatanie wyrobow medycznych do
diagnostyki in vitro, skutecznos¢ nadzoru
rynku, obserwacji lub dziatan w zakresie
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obserwaciji dziatania po wprowadzeniu do
obrotu lub ogolny poziom ochrony
zdrowia publicznego.

3. Ocena opiera si¢ miedzy innymi na
informacjach przekazanych przez panstwa
czlonkowskie, wlasciwe organy, Grupe
Koordynacyjng ds. Wyrobow Medycznych,
panele ekspertow, jednostki notyfikowane,
producentow, pracownikow stuzby
zdrowia, laboratoria, organizacje
pacjentow i inne odpowiednie
zainteresowane strony, a takze na danych
dostepnych za posrednictwem Eudamed.
4. Komisja podaje wyniki oceny do
wiadomosci publicznej. W stosownych
przypadkach Komisja dolgcza do
sprawozdania wnioski ustawodawcze
dotyczqce zmiany niniejszego
rozporzgdzenia.”;

Or. en

Poprawka 785
Ignazio Roberto Marino
w imieniu grupy Verts/ALE

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 4

Rozporzadzenie (UE) 2024/1689
Zakacznik [

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

Artykut 4 skresla sie
Zmiany w rozporzqdzeniu (UE) 2024/1689

W zalgczniku I do rozporzqdzenia
(UE) 2024/1689 wprowadza sig
nastgpujgce zmiany:

1) w sekcji A skresla sie pkt 11 i 12;

2) w sekcji B dodaje si¢ punkty w
brzmieniu:

»21. Rozporzgdzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/745
z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
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wyrobow medycznych, zmiany dyrektywy
2001/83/WE, rozporzgdzenia (WE)

nr 178/2002 i rozporzgdzenia (WE)

nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw
Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG

(Dz.U. L 11775.5.2017, s. 1);

22. Rozporzgdzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/746

z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
wyrobow medycznych do diagnostyki in
vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE
i decyzji Komisji 2010/227/UE (Dz.U.
L11775.52017,s.176).”.

Uzasadnienie

Nie nalezy wprowadzac zadnych zmian w stosowaniu aktu w sprawie Al

Poprawka 786
Tiemo Wolken

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 4

Rozporzadzenie (UE) 2024/1689
Zakacznik 1

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

Artykut 4 skresla sie
Zmiany w rozporzqdzeniu (UE) 2024/1689

W zalgczniku I do rozporzgdzenia
(UE) 2024/1689 wprowadza si¢
nastgpujqce zmiany:

1) w sekcji A skresla sie pkt 11 12;

2) w sekcji B dodaje si¢ punkty w
brzmieniu:

»w21. Rozporzqdzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/745

Z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
wyrobow medycznych, zmiany dyrektywy
2001/83/WE, rozporzqdzenia (WE)

nr 178/2002 i rozporzgdzenia (WE)

nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw
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Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG
(Dz.U. L 11775.5.2017, s. 1);

22. Rozporzgdzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/746

z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
wyrobow medycznych do diagnostyki in
vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE
i decyzji Komisji 2010/227/UE (Dz.U.
L11775.5.2017,s. 176).”.

Poprawka 787
Tomislav Sokol

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 4

Rozporzadzenie (UE) 2024/1689
Zaktacznik [

Tekst proponowany przez Komisje

Artykut 4 skresla sie
Zmiany w rozporzqdzeniu (UE) 2024/1689

W zalgczniku I do rozporzgdzenia
(UE) 2024/1689 wprowadza si¢
nastgpujqce zmiany:

1) w sekcji A skresla sie pkt 11 12;

2) w sekcji B dodaje si¢ punkty w
brzmieniu:

»21. Rozporzqdzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/745

z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
wyrobow medycznych, zmiany dyrektywy
2001/83/WE, rozporzqdzenia (WE)

nr 178/2002 i rozporzgdzenia (WE)

nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw
Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG

(Dz.U. L 117 75.5.2017, s. 1);

22. Rozporzgdzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/746

z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
wyrobow medycznych do diagnostyki in
vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE
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i decyzji Komisji 2010/227/UE (Dz.U.
L 11775.5.2017, s. 176).”.

Poprawka 788
Katefina Konecna

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 4

Rozporzadzenie (UE) 2024/1689
Zakacznik [

Tekst proponowany przez Komisje

Artykut 4 skresla sie

Zmiany w rozporzqdzeniu (UE) 2024/1689

W zalgczniku I do rozporzqdzenia
(UE) 2024/1689 wprowadza sig
nastgpujgce zmiany:

1) w sekcji A skresla sie pkt 11 12;

2) w sekcji B dodaje si¢ punkty w
brzmieniu:

»21. Rozporzgdzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/745

z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
wyrobow medycznych, zmiany dyrektywy
2001/83/WE, rozporzgdzenia (WE)

nr 178/2002 i rozporzqdzenia (WE)

nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw
Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG

(Dz.U. L 1177 5.5.2017, s. 1);

22. Rozporzgdzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/746

z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
wyrobow medycznych do diagnostyki in
vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE
i decyzji Komisji 2010/227/UE (Dz.U.
L11775.5.2017,s. 176).”.
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Poprawka 789

Letizia Moratti, Dolors Montserrat, Elena Nevado del Campo

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalacznik I — akapit 1 — punkt 1 — litera a a (nowa)

Rozporzadzenie (UE) 2017/745
Zalacznik I — sekcja 12.2

Tekst obowigzujgcy

12.2 Wyroby sktadajace si¢ z substancji
lub mieszanin substancji, ktore sa
przeznaczone do wprowadzenia do
organizmu ludzkiego i ktore sg wchtaniane
przez organizm ludzki lub miejscowo
rozpraszane w organizmie ludzkim, sg
zgodne — w stosownych przypadkach i w
sposob ograniczony do kwestii nieobjetych
niniejszym rozporzqdzeniem — 7
odpowiednimi wymogami okreslonymi w
zalgczniku I do dyrektywy 2001/83/WE, w
odniesieniu do oceny wchlaniania,
dystrybucji, metabolizmu, wydalania,
tolerancji miejscowej, toksycznosci,
interakcji z innymi wyrobami, produktami
leczniczymi lub innymi substancjami oraz
ewentualnych dziatan niepozadanych,
zgodnie z wymogami procedury oceny
zgodnos$ci majgcej zastosowanie na mocy
niniejszego rozporzadzenia.

Poprawka

12.2 Wyroby sktadajace si¢ z substancji
lub mieszanin substanc;ji, ktore sa
przeznaczone do wprowadzenia do
organizmu ludzkiego i ktore sag wchtaniane
przez organizm ludzki lub miejscowo
rozpraszane w organizmie ludzkim, sa
oceniane w odniesieniu do wchlaniania,
dystrybucji, metabolizmu, wydalania,
tolerancji miejscowej, toksycznosci,
interakcji z innymi wyrobami, produktami
leczniczymi lub innymi substancjami oraz
ewentualnych dzialan niepozadanych,
zgodnie z wymogami procedury oceny
zgodno$ci majacej zastosowanie na mocy
niniejszego rozporzadzenia oraz g
uwzglednieniem najnowszych osiggni¢é w
tej dziedzinie i wlasciwosci danej
substancji lub danych substancji.

Or. en

(2017/745)

Uzasadnienie

Removing the reference to Directive 2001/83/EC (the legislation governing medicinal
products) eliminates an unnecessary source of regulatory uncertainty. Medical devices and
medicinal products operate through different mechanisms and are subject to separate
regulatory frameworks. It is therefore neither appropriate nor scientifically justified to

require medical device manufacturers to address the aspects set out in essential requirement
12.2 using an approach developed for medicinal products, as this may unnecessarily hinder
innovation and delay access to products that meet emerging healthcare needs.

To maintain a high level of patient safety, the amendment preserves the manufacturer's
obligation to rigorously assess those aspects through an approach specifically designed for
medical devices, ensuring equivalent safety outcomes. This is consistent with the initiative’s

PE791.891v01-00 122/178 AM\1348819PL.docx



main objectives of simplification, legal certainty, and regulatory coherence for medical

devices within the EU.

Poprawka 790
Adam Jarubas

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalacznik I — akapit 1 — punkt 1 - litera ¢ a (nowa)

Rozporzadzenie (UE) 2017/745

Zakacznik I — sekcje 17.4 a (nowa) i 17.4 b (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 791
Tiemo Wolken

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Poprawka

ca) dodaje si¢ sekcje 17.5i 17.6 w
brzmieniu:

»17.5 Wyroby podlgczone spelniajq
zasadnicze wymogi w zakresie
cyberbezpieczenstwa okreslone w czesci 1
pkt 2 lit. a)-1) zalgcznika I do
rozporzgdzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2024/2847, z
uwzglednieniem stosunku korzysci do
ryzyka w odniesieniu do wyrobu oraz
przewidzianego uiytkownika.

17.6 Producent wyrobow podlgczonych
spetnia wymogi okreslone w czesci 11
zalgcznika I do rozporzqdzenia, o ktorym
mowa w sekcji 17.5.1.”;

Or. en

Zalacznik I — akapit 1 — punkt 1 - litera d — podpunkt i

Rozporzadzenie (UE) 2017/745
Zatacznik I — sekcja 23.1 — akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje
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() w akapicie pierwszym zdanie
drugie otrzymuje brzmienie:

» Takie informacje mogq znajdowac si¢ na
samym wyrobie, na opakowaniu lub

w instrukcji uzywania, przy uwzglednieniu

nastgpujgcych kwestii:”’;

Poprawka 792
Tiemo Wolken

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

skresla sie

Or. en

Zalacznik I — akapit 1 — punkt 1 — litera d — podpunkt iv

Rozporzadzenie (UE) 2017/745
Zalacznik I —sekcja 23.1 — litera 1

Tekst proponowany przez Komisje

1) W przypadku wyrobu uzywanego
wylacznie z produktem leczniczym
zgodnie z art. 19 [wniosku dotyczacego
dyrektywy w sprawie unijnego kodeksu
odnoszacego si¢ do produktow leczniczych
stosowanych u ludzi oraz uchylajace;j
dyrektywe 2011/83/WE 1 dyrektywe
2009/35/WE] i pakowanego razem z
produktem leczniczym instrukcja
uzywania moze zosta¢ w razie potrzeby
dolgczona do opakowania produktu
leczniczego wraz z wyrobem. Ponadto
informacje na etykiecie wyrobu moga by¢
ograniczone do danych szczegotowych, o
ktorych mowa w sekcji 23.2 lit. a) i ¢),
jezeli za zgoda wlasciwego organu
odpowiedzialnego za dopuszczenie
produktu leczniczego do obrotu spetnione
sg nastepujgce warunki:

Poprawka 793
Tiemo Wolken
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Poprawka

1) W przypadku wyrobu uzywanego
wylacznie z produktem leczniczym
zgodnie z art. 19 [wniosku dotyczacego
dyrektywy w sprawie unijnego kodeksu
odnoszacego si¢ do produktow leczniczych
stosowanych u ludzi oraz uchylajace;j
dyrektywe 2011/83/WE 1 dyrektywe
2009/35/WE] i pakowanego razem z
produktem leczniczym instrukcje
uzywania w razie potrzeby dolgcza sie do
opakowania produktu leczniczego wraz z
wyrobem. Ponadto informacje na etykiecie
wyrobu mogg by¢ ograniczone do danych
szczegdlowych, o ktorych mowa w sekcji
23.2 lit. a) 1 ¢), jezeli za zgodg wlasciwego
organu odpowiedzialnego za dopuszczenie
produktu leczniczego do obrotu spetnione
s nastepujace warunki:

Or. en
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Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalacznik I — akapit 1 — punkt 1 - litera d — podpunkt iv
Rozporzadzenie (UE) 2017/745

Zakacznik — sekcja 23.1 — litera i1 — tiret 2 a (nowe)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

— Srodki elektroniczne lub cyfrowe
wykorzystywane do zapewnienia dostgpu
do instrukcji uywania muszq by¢ zgodne
z rozporzgdzeniem (UE) 2016/679 i nie
mogq umoZliwiaé identyfikacji,
profilowania ani sledzenia pacjentow w
zakresie wykraczajgcym poza to, co jest
niezbedne do udostgpnienia tych
informacji.”;

Or. en

Poprawka 794
Tiemo Wolken

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik I — akapit 1 — punkt 1 — litera e — podpunkt ii
Rozporzadzenie (UE) 2017/745
Zalacznik I — sekcja 23.1 — litera o
Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(ii) skresla sig lit. 0); skresla si¢

Poprawka 795
Ruggero Razza, Michele Picaro

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik I — akapit 1 — punkt 1 a (nowy)
Rozporzadzenie (UE) 2017/745

Zatacznik I — sekcja 12.2

Tekst obowigzujgcy Poprawka

12.2 »12.2
Wyroby sktadajace si¢ z substancji lub Wyroby sktadajace si¢ z substancji lub
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mieszanin substancji, ktére sg
przeznaczone do wprowadzenia do
organizmu ludzkiego 1 ktore sg wchtaniane
przez organizm ludzki lub miejscowo
rozpraszane w organizmie ludzkim, sg
zgodne — w stosownych przypadkach

i w sposob ograniczony do kwestii
nieobjetych niniejszym rozporzgdzeniem —
z odpowiednimi wymogami okreslonymi
w zalgczniku I do dyrektywy 2001/83/WE,
w odniesieniu do oceny wchtaniania,
dystrybucji, metabolizmu, wydalania,
tolerancji miejscowej, toksycznosci,
interakcji z innymi wyrobami, produktami
leczniczymi lub innymi substancjami oraz
ewentualnych dzialan niepozadanych,
zgodnie z wymogami procedury oceny
zgodno$ci majacej zastosowanie na mocy
niniejszego rozporzadzenia.

mieszanin substancji, ktore sg
przeznaczone do wprowadzenia do
organizmu ludzkiego i ktore sag wchtaniane
przez organizm ludzki lub miejscowo
rozpraszane w organizmie ludzkim, w
stosownych przypadkach sq rowniez
oceniane w odniesieniu do wchtaniania,
dystrybucji, metabolizmu, wydalania,
tolerancji miejscowej, toksycznosci,
interakcji z innymi wyrobami, produktami
leczniczymi lub innymi substancjami oraz
ewentualnych dziatan niepozadanych,
zgodnie z wymogami procedury oceny
zgodno$ci majacej zastosowanie na mocy
niniejszego rozporzadzenia oraz g
uwzglednieniem najnowszych osiggni¢é w
tej dziedzinie i wlasciwosci danej
substancji lub danych substancji.”;

Or. it

(2017/745 (MDR))

Uzasadnienie

Poprawka polega na usunieciu odniesienia do dyrektywy 2001/83/WE dotyczgcej produktow
leczniczych, ktore jest zrodtem niepewnosci prawa i zbednych obcigzen, poniewaz wyroby
medyczne i produkty lecznicze podlegajq odrebnym ramom regulacyjnym. Bezpieczenstwo
pozostaje zapewnione: producenci bedq nadal ocenia¢ odpowiednie aspekty wymogu
okreslonego w sekcji 12.2 przy uzyciu metod wtasciwych dla wyrobow. Zmiana ta zwigksza
Jjasnosé i spojnos¢ regulacyjng, wspiera innowacje oraz zapewnia terminowq dostepnosé

nowych rozwigzan w zakresie ochrony zdrowia.

Poprawka 796
Tiemo Wolken

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalacznik I — akapit 1 — punkt 2 a (nowy)

Rozporzadzenie (UE) 2017/745
Zatagcznik II — sekcja 1.1 — litera 1 a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

PE791.891v01-00

126/178

Poprawka

2a)  dodaje si¢ lit. m) w brzmieniu:

»m) informacje o tym, czy urzgdzenie jest

przeznaczone do jednorazowego uiytku,
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czy tez nadaje si¢ do ponownej obrobki w
celu ponownego uiycia, wraz g
uzasadnieniem tego oznaczenia, w tym
wyjasnieniem, dlaczego nie mozina
zapewnic bezpiecznej ponownej obrobki”.

Or. en

Poprawka 797
Tiemo Wolken

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik I — akapit 1 — punkt 4 — litera a
Rozporzadzenie (UE) 2017/745

Zakacznik VI — cze$¢ B — punkt 34 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

35) numer identyfikacyjny jednostki
notyfikowanej odpowiedzialnej za
procedury oceny zgodnosci okreslone w
art. 52.

Or. en

Poprawka 798
Laurent Castillo, Margarita de la Pisa Carrion, Marie-Luce Brasier-Clain, Valérie
Deloge

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik I — akapit 1 — punkt 5 — litera ¢
Rozporzadzenie (UE) 2017/745

Zalacznik VII —sekcja 1.2.9

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
»Jednostka notyfikowana posiada »Jednostka notyfikowana posiada
udokumentowane procedury udokumentowane procedury
umozliwiajace oferowanie 1 prowadzenie umozliwiajace oferowanie 1 prowadzenie
dialogu z producentem przed zloZeniem dialogu z producentem przed zloZeniem
wniosku o oceng zgodnosci 1 po jego wniosku o ocen¢ zgodnosci 1 po jego
zlozeniu.”; ztozeniu. Wspomniany dialog moZe

obejmowac ustrukturyzowang i
interaktywnq wymianeg informacji, w tym
konsultacje na etapie poprzedzajgcym
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Poprawka 799
Aurelijus Veryga

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik I — akapit 1 — punkt 5 — litera ¢
Rozporzadzenie (UE) 2017/746

Zatacznik VII — sekcja 1.2.9

Tekst proponowany przez Komisje

,Jednostka notyfikowana posiada
udokumentowane procedury
umozliwiajace oferowanie i prowadzenie
dialogu z producentem przed zlozeniem
wniosku o ocen¢ zgodnosci i po jego
zlozeniu.”;

Poprawka 800
Tiemo Wolken

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik I — akapit 1 — punkt 5 — litera ¢
Rozporzadzenie (UE) 2017/745

Zatacznik VII — sekcja 1.2.9

Tekst proponowany przez Komisje

,Jednostka notyfikowana posiada
udokumentowane procedury
umozliwiajace oferowanie i prowadzenie
dialogu z producentem przed zlozeniem

PE791.891v01-00
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zloZenie wniosku, przez caly okres
przeprowadzania procedury oceny
zgodnosci.”;

Or. fr

Poprawka

,Jednostka notyfikowana posiada
udokumentowane procedury
umozliwiajace oferowanie 1 prowadzenie
dialogu z producentem przed ztozeniem
wniosku o oceng zgodnosci i po jego
zlozeniu. Dialog ten moZe obejmowaé
zorganizowang i interaktywnq wymiane
informacji, w tym konsultacje na etapie
poprzedzajgcym zloZenie wniosku i
konsultacje przez caly okres
przeprowadzania procedury oceny
zgodnosci.”;

Or. en

Poprawka

,Jednostka notyfikowana posiada
udokumentowane procedury
umozliwiajace oferowanie i prowadzenie
dialogu, w tym dialogu na wczesnym
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wniosku o ocen¢ zgodnosci 1 po jego
zlozeniu.”;

Poprawka 801

etapie, z producentem przed ztozeniem
wniosku o oceng zgodnosci i po jego
zlozeniu.”;

Or. en

Laurent Castillo, Margarita de la Pisa Carrion, Marie-Luce Brasier-Clain, Valérie

Deloge

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik I — akapit 1 — punkt 5 — litera z
Rozporzadzenie (UE) 2017/745

Zalacznik VII —sekcja 4.11

Tekst proponowany przez Komisje

Jednostka notyfikowana posiada
udokumentowane procedury dotyczace
okresowych przegladow zatwierdzonych
systemoOw zarzadzania jako$cia,
certyfikatow oceny dokumentacji
technicznej UE lub certyfikatow badania
typu UE.

Poprawka 802
Tiemo Wolken

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik I — akapit 1 — punkt 5 — litera z
Rozporzadzenie (UE) 2017/745

Zatacznik VII — sekcja 4.11

Tekst proponowany przez Komisje

Jednostka notyfikowana posiada
udokumentowane procedury dotyczace
przedluzenia okresu waznosci certyfikatu
w przypadkach, gdy wyjgtkowo

AM\1348819PL.docx
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Poprawka

Jednostka notyfikowana posiada
udokumentowane procedury dotyczace
okresowych przegladow zatwierdzonych
systemoOw zarzadzania jako$cia,
certyfikatow oceny dokumentacji
technicznej UE lub certyfikatow badania
typu UE. Jednostki notyfikowane, z
uwzglednieniem dzialan koordynacyjnych,
o ktorych mowa w art. 49, zapewniajg
Jjednolite stosowanie niniejszych
przepisow.

Or. fr

Poprawka

Jednostka notyfikowana posiada
udokumentowane procedury dotyczace
przedluzenia okresu waznosci certyfikatu
w przypadkach, gdy ograniczyta okres
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ograniczyta okres waznosci. Procedury te
wymagaja od producenta przedtozenia
przed utratg waznosci certyfikatu danych
lub dokumentacji okreslonych przez
jednostke notyfikowana, aby umozliwi¢ jej
podjecie decyzji o przedtuzeniu okresu
waznosci certyfikatu.”;

Poprawka 803
Tiemo Wolken

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik I — akapit 1 — punkt 5 a (nowy)
Rozporzadzenie (UE) 2017/745

Zakacznik VII — sekcja 1.2.9

Tekst obowigzujgcy

1.2.9 Wymogi okreslone w niniejszej
sekcji nie wykluczajg w zaden sposob
wymiany informacji technicznych i
wytycznych regulacyjnych migdzy
jednostka notyfikowang a producentem
ubiegajacym si¢ o ocen¢ zgodnosci.

waznosci. Procedury te wymagaja od
producenta przedtozenia przed utratg
waznosci certyfikatu danych lub
dokumentacji okre§lonych przez jednostke
notyfikowang, aby umozliwi¢ jej podjecie
decyzji o przedtuzeniu okresu waznosci
certyfikatu.”;

Or. en

Poprawka

5a) sekcja 1.2.9 zalgcznika VII
otrzymuje brzmienie:

,»1.2.9 Wymogi okre$lone w niniejszej
sekcji nie wykluczajga w zaden sposob
wymiany informacji technicznych,
wytycznych regulacyjnych i dialogu na
wczesnym etapie migdzy jednostka
notyfikowang a producentem ubiegajacym
si¢ o0 ocen¢ zgodnosci. Jednostka
notyfikowana posiada udokumentowane
procedury umozliwiajgce oferowanie i
prowadzenie dialogu, w tym dialogu na
wczesnym etapie, 7 producentem przed
zloZeniem wniosku o oceng zgodnosci i po
Jjego zloZeniu.”;

Or. en

(Rozporzgdzenie (UE) nr 2017/745)

Poprawka 804
Adam Jarubas

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalacznik I — akapit 1 — punkt 6 — litera b
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Rozporzadzenie (UE) 2017/745
Zatacznik VIII — sekcja 4.2 — akapit 1 — tiret 2

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
— »jezeli sg przeznaczone do — ,jezeli sa przeznaczone do
przesylania lub przechowywania krwi lub przesylania lub przechowywania krwi lub
innych ptynéw ustrojowych lub do innych ptynéw ustrojowych lub do
przechowywania narzadow, czesci przechowywania narzadow, czesci
narzadoéw lub komorek i tkanek ciata, narzadéw lub komorek i tkanek ciata,
z wyjatkiem workoéw na krew; na zasadzie z wyjatkiem workow na krew; worki na
odstepstwa od innych zasad klasyfikacji krew nalezg do klasy IIb.”;

worki na krew nalezg do klasy IIb.”;

Or. en
Uzasadnienie

This amendment ensures legal clarity, supporting continuity of supply and regulatory stability
by preserving the recently harmonised classification framework for blood bags under the
MDR. It removes the proposed derogation clause, which would introduce ambiguity by
overruling Rule 14 and creating uncertainty as to the applicable classification for blood bags
containing substances meeting the definition of a medicinal product under Directive
2001/83/EC. Maintaining the current framework avoids reinstating discrepancies in the
regulatory treatment of identical substances depending on whether they are incorporated into
a blood bag or supplied separately, in line with current EMA and MDCG positions. It also
ensures continuity of supply by avoiding the operational burden that any reclassification
would entail, including updates to labelling, technical documentation and national
registrations.

Poprawka 805
Andras Tivadar Kulja

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik I — akapit 1 — punkt 6 — litera b
Rozporzadzenie (UE) 2017/745

Zatacznik VIII — sekcja 4.2 — akapit 1 — tiret 2

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
- »jezeli sa przeznaczone do - »jezeli sa przeznaczone do
przesylania lub przechowywania krwi lub przesylania lub przechowywania krwi lub
innych ptynéw ustrojowych lub do innych ptynéw ustrojowych lub do
przechowywania narzadow, czesci przechowywania narzadow, czesci
narzadoéw lub komorek i tkanek ciata, narzadoéw lub komorek i tkanek ciata,
z wyjatkiem workow na krew; na zasadzie z wyjatkiem workow na krew; worki na
odstepstwa od innych zasad klasyfikacji krew nalezg do klasy IIb.”;
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worki na krew nalezg do klasy IIb.”;

Poprawka 806

Or. en

Ondrej Knotek, Laurent Castillo, Marie-Luce Brasier-Clain, Viktoria Ferenc, Valérie

Deloge

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik I — akapit 1 — punkt 6 — litera g
Rozporzadzenie (UE) 2017/745

Zakacznik VIII — sekcja 6.3

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 807
Sirpa Pietikdinen

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik I — akapit 1 — punkt 6 — litera g
Rozporzadzenie (UE) 2017/745

Zakacznik VIII — sekcja 6.3

Tekst proponowany przez Komisje

Oprogramowanie, ktore ma generowac
wynik przynoszacy korzys$ci kliniczne i jest
wykorzystywane do diagnozowania,
leczenia, monitorowania, przewidywania,
prognozowania, kompensowania lub
tagodzenia choroby lub schorzenia lub
zapobiegania im, nalezy do klasy I, chyba
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Poprawka

Przy stosowaniu reguly 11 wyraZnie
odrozZnia si¢ kryteria okreslajqce, czy
oprogramowanie stanowi wyrob
medyczny, od kryteriow stuzgcych do jego
klasyfikacji zgodnie z niniejszym
zalgcznikiem. Klasyfikacja
oprogramowania powinna opierac si¢ na
jego przeznaczeniu oraz odpowiednich
kryteriach klasyfikacyjnych okreslonych
w tej regule.

Or. en

Poprawka

Oprogramowanie bedgce wyrobem
medycznym, ktore ma generowa¢ wynik
przynoszacy korzysci kliniczne, nalezy do
klasy I, chyba ze wynik ten jest
przeznaczony do:
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ze wynik ten jest przeznaczony dla
choroby lub schorzenia:

AM\1348819PL.docx

— okreslania postepowania klinicznego w
sytuacji krytycznej, w ktorej istnieje
ryzyko spowodowania smierci lub
nieodwracalnego pogorszenia stanu
zdrowia osoby — w takim przypadku nalezy
ono do klasy I11;

— okreslania postepowania klinicznego w
powaznej sytuacji, w ktorej istnieje ryzyko
spowodowania powaZnego pogorszenia
stanu zdrowia osoby lub koniecznosci
interwencji chirurgicznej, lub kierowania
postepowaniem klinicznym w sytuacji
krytycznej — w takich przypadkach nalezy
ono do klasy I1b;

— okreslania postepowania klinicznego w
sytuacji innej nig powazna, kierowania
postepowaniem klinicznym w powaznej
sytuacji lub dostarczania informacji na
potrzeby postgpowania klinicznego w
sytuacji krytycznej lub powainej — w
takich przypadkach naleiy ono do klasy
1la,

z wyjgtkiem przypadkow, gdy
oprogramowanie jest ,,prostym
kalkulatorem” przeznaczonym specjalnie
do stosowania przez pracownikow stuiby
zdrowia w celu dostarczania informacji na
potrzeby postgpowania klinicznego w
sytuacjach, w ktorych czas nie ma
krytycznego znaczenia, niezaleznie od
stanu pacjenta, a obliczenie opiera si¢ na
powszechnie znanej, zgodnej 7 aktualnym
stanem wiedzy praktyce klinicznej i jest
przedstawiane pracownikowi stuiby
zdrowia w sposob wyrazny i przejrysty w
chwili korzystania 7 oprogramowania — w
takim przypadku oprogramowanie nalezy
do klasy 1.

(Zmiana dotyczy calosci tekstu, jej
przyjecie wigze sig z koniecznoscig
wprowadzenia zmian w catym
dokumencie).

Or. en
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(Zob. sformutowanie uzyte w sekcji 6.3 reguta 11 zatgcznika VIII do rozporzgdzenia (UE)
2017/745.)

Uzasadnienie

Proponowana przez Komisje nowa reguta 11 dotyczgca klasyfikacji oprogramowania jest
niejednoznaczne i nie pozwala w odpowiedni sposob osiqggngc celu, jakim jest zapewnienie
wiekszej proporcjonalnosci, uproszczenie przepisow oraz umozliwienie samocertyfikacji
szerszej grupie produktow oprogramowania medycznego.

Poprawka 808
Andreas Gliick, Stine Bosse, Billy Kelleher

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalacznik I — akapit 1 — punkt 6 — litera g
Rozporzadzenie (UE) 2017/745

Zalacznik VIII — sekcja 6.3 — akapit 1 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
Oprogramowanie, ktére ma generowaé Oprogramowanie, ktore jest przeznaczone
wynik przynoszqgcy korzysci kliniczne i jest do celu medycznego i generuje wynik
wykorzystywane do diagnozowania, wykorzystywany do diagnozowania,
leczenia, monitorowania, przewidywania, leczenia, monitorowania, przewidywania,
prognozowania, kompensowania lub prognozowania, kompensowania lub
tagodzenia choroby lub schorzenia lub tagodzenia choroby lub schorzenia lub
zapobiegania im, nalezy do klasy I, chyba zapobiegania im, nalezy do klasy I, chyba
ze wynik ten jest przeznaczony dla ze wynik ten jest przeznaczony do
choroby lub schorzenia: zastosowania w odniesieniu do choroby

lub schorzenia w jednej 7 nastepujgcych
sytuacji:
Or. en
Uzasadnienie

Sformutowania Komisji dotyczqce klasyfikacji oprogramowania sq niejasne i pozostawiajq
pole do interpretacji. Poprawka dostosowuje brzmienie do miedzynarodowych zasad
klasyfikacji (IMDRF) oraz do deklarowanego przez Komisje celu, tak by zapewni¢
przewidywalne wyniki klasyfikacji, w tym zaklasyfikowanie do klasy I w przypadku, gdy
ryzyko dla pacjenta jest rzeczywiscie niskie.

Poprawka 809
Tiemo Wolken

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
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Zalacznik I — akapit 1 — punkt 6 — litera g
Rozporzadzenie (UE) 2017/745
Zalacznik VIII — sekcja 6.3 — akapit 1 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
Oprogramowanie, ktére ma generowac Oprogramowanie, ktoére ma generowac
wynik przynoszacy korzys$ci kliniczne i jest wynik przynoszacy korzysci kliniczne i jest
wykorzystywane do diagnozowania, wykorzystywane do diagnozowania,
leczenia, monitorowania, przewidywania, leczenia, monitorowania, przewidywania,
prognozowania, kompensowania lub prognozowania, kompensowania lub
fagodzenia choroby lub schorzenia lub tagodzenia choroby lub schorzenia lub
zapobiegania im, nalezy do klasy I, chyba zapobiegania im, nalezy do klasy I, chyba
ze wynik ten jest przeznaczony dla ze wynik ten jest przeznaczony:

choroby lub schorzenia:

Or. en
Poprawka 810
Aurelijus Veryga
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik I — akapit 1 — punkt 6 — litera g
Rozporzadzenie (UE) 2017/745
Zatacznik VIII — sekcja 6.3 — akapit 1 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

Oprogramowanie, ktére ma generowac Oprogramowanie, ktore jest przeznaczone
wynik przynoszgcy korzysci kliniczne i jest do celu medycznego i ma generowac
wykorzystywane do diagnozowania, wynik wykorzystywany do diagnozowania,
leczenia, monitorowania, przewidywania, leczenia, monitorowania, przewidywania,
prognozowania, kompensowania lub prognozowania, kompensowania lub
fagodzenia choroby lub schorzenia lub fagodzenia choroby lub schorzenia lub
zapobiegania im, nalezy do klasy I, chyba zapobiegania im, nalezy do klasy I, chyba
ze wynik ten jest przeznaczony dla ze jego wynik jest przeznaczony do:
choroby lub schorzenia:

Or. en

Poprawka 811
Ondrej Knotek, Laurent Castillo, Marie-Luce Brasier-Clain, Viktéria Ferenc, Valérie
Deloge

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
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Zalacznik I — akapit 1 — punkt 6 — litera g
Rozporzadzenie (UE) 2017/745

Zalacznik VIII — sekcja 6.3 — akapit 1 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje

Oprogramowanie, ktore ma generowaé
wynik przynoszacy korzys$ci kliniczne i jest
wykorzystywane do diagnozowania,
leczenia, monitorowania, przewidywania,
prognozowania, kompensowania lub
fagodzenia choroby lub schorzenia lub
zapobiegania im, nalezy do klasy I, chyba
ze wynik ten jest przeznaczony dla
choroby lub schorzenia:

Poprawka 812
Andreas Gliick, Stine Bosse, Billy Kelleher

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik I — akapit 1 — punkt 6 — litera g
Rozporzadzenie (UE) 2017/745

Zatagcznik VIII — sekcja 6.3 — akapit 1 — tiret 1

Tekst proponowany przez Komisje

— w sytuacji krytycznej, w ktorej
istnieje ryzyko spowodowania smierci lub
nieodwracalnego pogorszenia stanu
zdrowia danej osoby, w ktorym to
przypadku oprogramowanie nalezy do
klasy III,

Poprawka

Oprogramowanie, ktore jest przeznaczone
do celu medycznego, generuje wynik
przynoszacy korzysci kliniczne 1 jest
wykorzystywane do diagnozowania,
leczenia, monitorowania, przewidywania,
prognozowania, kompensowania lub
tagodzenia choroby lub schorzenia lub
zapobiegania im, nalezy do klasy I, chyba
ze jego wynik jest:

Or. en

Poprawka
- leczenia lub diagnozowania w

sytuacji krytycznej, w ktorym to przypadku
oprogramowanie nalezy do klasy III,

Or. en

Uzasadnienie

Sformutowania Komisji dotyczqce klasyfikacji oprogramowania sq niejasne i pozostawiajq
pole do interpretacji. Poprawka dostosowuje brzmienie do miedzynarodowych zasad
klasyfikacji (IMDRF) oraz do deklarowanego przez Komisje celu, tak by zapewni¢
przewidywalne wyniki klasyfikacji, w tym zaklasyfikowanie do klasy I w przypadku, gdy

ryzyko dla pacjenta jest rzeczywiscie niskie.
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Poprawka 813
Tiemo Wolken

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik I — akapit 1 — punkt 6 — litera g
Rozporzadzenie (UE) 2017/745

Zalacznik VIII — sekcja 6.3 — akapit 1 — tiret 1

Tekst proponowany przez Komisje

— w sytuacji krytycznej, w ktorej
istnieje ryzyko spowodowania smierci lub
nieodwracalnego pogorszenia stanu
zdrowia danej osoby, w ktérym to
przypadku oprogramowanie nalezy do
klasy III,

Poprawka 814
Andreas Gliick, Stine Bosse, Billy Kelleher

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik I — akapit 1 — punkt 6 — litera g
Rozporzadzenie (UE) 2017/745

Zakacznik VIII — sekcja 6.3 — akapit 1 — tiret 2

Tekst proponowany przez Komisje

— W sytuacji powaznej, w ktorej
istnieje ryzyko spowodowania powainego
pogorszenia stanu zdrowia danej osoby
lub koniecznosci przeprowadzenia zabiegu
chirurgicznego, lub w celu
ukierunkowania zarzadzania klinicznego w
sytuacji krytycznej, w ktorych to
przypadkach oprogramowanie nalezy do
klasy Ilb,

Poprawka

— w celu leczenia lub diagnostyki
choroby lub schorzenia w sytuacji
krytycznej, w ktorym to przypadku
oprogramowanie nalezy do klasy III,

Or. en

Poprawka

— w celu leczenia lub diagnozowania
w sytuacji powaznej lub w celu
ukierunkowania zarzadzania klinicznego w
sytuacji krytycznej, w ktorych to
przypadkach oprogramowanie nalezy do
klasy IIb,

Or. en

Uzasadnienie

Sformutowania Komisji dotyczqce klasyfikacji oprogramowania sq niejasne i pozostawiajq
pole do interpretacji. Poprawka dostosowuje brzmienie do miedzynarodowych zasad
klasyfikacji (IMDRF) oraz do deklarowanego przez Komisje celu, tak by zapewni¢
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przewidywalne wyniki klasyfikacji, w tym zaklasyfikowanie do klasy I w przypadku, gdy

ryzyko dla pacjenta jest rzeczywiscie niskie.

Poprawka 815
Tiemo Wolken

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik I — akapit 1 — punkt 6 — litera g
Rozporzadzenie (UE) 2017/745

Zatacznik VIII — sekcja 6.3 — akapit 1 — tiret 2

Tekst proponowany przez Komisje

— w sytuacji powaznej, w ktorej
istnieje ryzyko spowodowania powainego
pogorszenia stanu zdrowia danej osoby
lub koniecznosci przeprowadzenia zabiegu
chirurgicznego, lub w celu
ukierunkowania zarzadzania klinicznego w
sytuacji krytycznej, w ktorych to
przypadkach oprogramowanie nalezy do
klasy IIb,

Poprawka 816
Tiemo Wolken

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik I — akapit 1 — punkt 6 — litera g
Rozporzadzenie (UE) 2017/745

Zalacznik VIII — sekcja 6.3 — akapit 1 — tiret 3

Tekst proponowany przez Komisje

— W sytuacji innej niz powazna lub w
celu ukierunkowania zarzadzania
klinicznego w sytuacji powaznej lub
informowania o zarzadzaniu klinicznym w
sytuacji krytycznej lub powaznej, w
ktorych to przypadkach oprogramowanie
nalezy do klasy IIa.”;
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Poprawka

— w celu leczenia lub diagnostyki
choroby lub schorzenia w sytuacji
powaznej, lub w celu ukierunkowania
zarzadzania klinicznego chorobg lub
schorzeniem w sytuacji krytycznej, w
ktorych to przypadkach oprogramowanie
nalezy do klasy IIb,

Or. en

Poprawka

— w celu leczenia lub diagnostyki
choroby lub schorzenia w sytuacji innej
niz powazna lub w celu ukierunkowania
zarzadzania klinicznego chorobq lub
schorzeniem w sytuacji powaznej lub
informowania o zarzadzaniu klinicznym
chorobg lub schorzeniem w sytuacji
krytycznej, w ktorym to przypadku
oprogramowanie nalezy do klasy I1a.”;
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Poprawka 817
Andreas Gliick, Stine Bosse, Billy Kelleher

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik I — akapit 1 — punkt 6 — litera g
Rozporzadzenie (UE) 2017/745

Zakacznik VIII — sekcja 6.3 — akapit 1 — tiret 3

Tekst proponowany przez Komisje

— W sytuacji innej niz powazna lub w
celu ukierunkowania zarzadzania
klinicznego w sytuacji powaznej lub
informowania o zarzadzaniu klinicznym w
sytuacji krytycznej lub powaznej, w
ktoérych to przypadkach oprogramowanie
nalezy do klasy Ila.”;

Or. en

Poprawka

— w celu leczenia lub diagnozowania
w sytuacji innej niz powazna, w celu
ukierunkowania zarzadzania klinicznego w
sytuacji powaznej lub informowania o
zarzadzaniu klinicznym w sytuacji
krytycznej, w ktérych to przypadkach
oprogramowanie nalezy do klasy I1a.”;

Or. en

Uzasadnienie

Sformutowania Komisji dotyczqce klasyfikacji oprogramowania sq niejasne i pozostawiajq
pole do interpretacji. Poprawka dostosowuje brzmienie do miedzynarodowych zasad
klasyfikacji (IMDRF) oraz do deklarowanego przez Komisje celu, tak by zapewni¢
przewidywalne wyniki klasyfikacji, w tym zaklasyfikowanie do klasy I w przypadku, gdy

ryzyko dla pacjenta jest rzeczywiscie niskie.

Poprawka 818

Letizia Moratti, Dolors Montserrat, Elena Nevado del Campo

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalacznik I — akapit 1 — punkt 6 — litera g a (nowa)

Rozporzadzenie (UE) 2017/745
Zakacznik VIII — sekcja 7.1

Tekst obowigzujgcy

Wszystkie wyroby zawierajace jako swoja
integralng czes$¢ substancje, ktora w
przypadku uzycia osobno moze by¢
uwazana za produkt leczniczy w
rozumieniu art. 1 pkt 2 dyrektywy
2001/83/WE, w tym produkt leczniczy na
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Poprawka

Wszystkie wyroby zawierajace jako swoja
integralng czes$¢ substancje, ktora w
przypadku uzycia osobno moze by¢
uwazana za produkt leczniczy w
rozumieniu art. 1 pkt 2 dyrektywy
2001/83/WE, w tym produkt leczniczy na
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bazie ludzkiej krwi lub ludzkiego osocza w bazie ludzkiej krwi lub ludzkiego osocza w

rozumieniu art. 1 pkt 10 tej dyrektywy, i rozumieniu art. 1 pkt 10 tej dyrektywy, i
ktorej dzialanie ma charakter pomocniczy ktorej klinicznie istotne dziatanie ma

w stosunku do dziatania tych wyrobow, charakter pomocniczy i przyczynia sie do
naleza do klasy III. osiggniecia przewidzianego celu

medycznego, naleza do klasy II1.

Or. en
(2017/7435)
Poprawka 819
Letizia Moratti, Dolors Montserrat, Elena Nevado del Campo
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik I — akapit 1 — punkt 6 — litera i
Rozporzadzenie (UE) 2017/745
Zakacznik VIII — sekcja 7.8
Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
»Wyroby sktadajace si¢ z substancji lub »Wyroby sktadajace si¢ z substancji lub
mieszanin substancji, ktore sg mieszanin substancji, ktore sg
przeznaczone do wprowadzenia do przeznaczone do wprowadzenia do
organizmu ludzkiego przez jeden organizmu ludzkiego przez jeden
z otwordw ciata lub do podania na skorg z otwordw ciata lub do podania na skore
1 ktore sg wchtaniane przez organizm 1 ktore sg wchtaniane przez organizm
ludzki lub miejscowo rozpraszane na lub ludzki lub miejscowo rozpraszane
w organizmie ludzkim, nalezg do:”; w organizmie ludzkim, nalezg do:”;
Or. en

Poprawka 820
Ondfrej Dostal

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik I — akapit 1 — punkt 6 a (nowy)
Rozporzadzenie (UE) 2017/745

Zatacznik VIII —sekcja 5.2

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

6a)  sekcja 5.2 otrzymuje brzmienie:
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» Wszystkie chirurgiczne wyroby
inwazyjne przeznaczone do chwilowego
uzytku nalezq do klasy Ila, chyba Ze:

— sq przeznaczone specjalnie do
kontrolowania, diagnozowania,
monitorowania lub korygowania wad
serca lub centralnego uktadu krgZenia
poprzez bezposredni kontakt 7 tymi
czesciami organizmu, w ktorych to
przypadkach nalezq do klasy 111,

— 8q narzedziami chirurgicznymi
niezaleznie od czesci ciala, 7 ktorg
wchodzq w kontakt, w ktorym to
przypadku nalezq do klasy I,

— sq przeznaczone specjalnie do
stosowania w bezposrednim kontakcie
z sercem lub centralnym uktadem
krgZenia lub osrodkowym uktadem
nerwowym, w ktorych to przypadkach
nalezq do klasy 111,

— sq przeznaczone do dostarczania energii
w postaci promieniowania jonizujgcego,
w ktorym to przypadku nalezq do klasy
1Ib,

— wywolujq efekt biologiczny lub sq
wchtaniane w calosci lub w wigkszej
czesci, w ktorych to przypadkach nalezq
do klasy IIb, lub sq przeznaczone do
podawania produktow leczniczych za
pomocq uktadu podajgcego, jezeli to
podawanie produktow leczniczych odbywa
si¢ w sposob potencjalnie niebezpieczny
przy uwzglednieniu sposobu stosowania,
w ktorym to przypadku naleiq do klasy

11b.”;
Or. en
Poprawka 821
Ondrej Dostal
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik I — akapit 1 — punkt 6 b (nowy)
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Rozporzadzenie (UE) 2017/745
Zakacznik VIII — sekcja 5.3

Tekst proponowany przez Komisje

PE791.891v01-00
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Poprawka

6b)  sekcja 5.3 otrzymuje brzmienie:

» Wszystkie chirurgiczne wyroby
inwazyjne przeznaczone do
krotkotrwalego uZytku naleiq do klasy
Ila, chyba Ze:

— sq przeznaczone specjalnie do
kontrolowania, diagnozowania,
monitorowania lub korygowania wad
serca lub centralnego uktadu krgZenia
poprzez bezposredni kontakt 7 tymi
czesciami organizmu, w ktorych to
przypadkach nalezq do klasy 111,

— sq przeznaczone specjalnie do
stosowania w bezposrednim kontakcie
z sercem lub centralnym uktadem
krgZenia lub osrodkowym uktadem
nerwowym, w ktorych to przypadkach
nalezq do klasy 111,

— sq przeznaczone do dostarczania energii
w postaci promieniowania jonizujgcego,
w ktorym to przypadku nalezq do klasy
1Ib,

— wywolujq efekt biologiczny lub sq
wchlaniane w calosci lub w wigkszej
czesci, w ktorych to przypadkach nalezq
do klasy 111,

— sq przeznaczone do poddania
przemianom chemicznym w organizmie,
w ktorym to przypadku nalezq do klasy
11b, 7 wyjgtkiem przypadkow, gdy wyroby
sq umieszczane w zebach, lub

— stuzq do podawania lekow, w ktérym to
przypadku nalezq do klasy I1b,

— 8q narzedziami chirurgicznymi
niezaleznie od czesci ciala, 7 ktorg
wchodzg w kontakt, w ktorym to
przypadku nalezq do klasy 1.”;
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Or. en

Poprawka 822
Viktoria Ferenc, Ondrej Knotek, Laurent Castillo, Valérie Deloge

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalacznik I — akapit 1 — punkt 7 — litera a a (nowa)
Rozporzadzenie (UE) 2017/746

Zalacznik IX — sekcja 2.4

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

aa)  sekcja 2.4 otrzymuje brzmienie:

»2.4 Dany producent informuje jednostke
notyfikowang, ktora zatwierdzila system
zarzgdzania jakoscig, o wszelkich
planowanych istotnych zmianach tego
systemu lub o istotnych zmianach zakresu
wyrobu objetego certyfikatem,
uwzgledniajgc dodanie nowej kategorii
produktu lub nowej grupy rodzajowej
wyrobow do zakresu certyfikatu.
Jednostka notyfikowania ocenia
proponowane zmiany, okresla, czy
konieczne sq dodatkowe audyty lub
przeglgdy dokumentacji, i sprawdza, czy
po tych zmianach system zarzgdzania
Jjakoscig nadal spetnia wymogi, o ktorych
mowa w sekcji 2.2. Powiadamia
producenta o swojej decyzji, ktora zawiera
wnioski 7 oceny oraz — w stosownych
przypadkach — wnioski 7 wszelkich
dodatkowych audytow lub przeglgdow.
Zatwierdzenie wszelkich istotnych zmian
systemu zarzqdzania jakoscig lub objetego
certyfikatem zakresu wyrobow ma postaé
uzupeltnienia do certyfikatu systemu
zarzgdzania jakoscig UE.”;

Or. en
Uzasadnienie

Doprecyzowanie zakresu informacji, ktore nalezy przekazal, oraz wskazanie, ze dodatkowe
audyty lub przeglady sq konieczne wytgcznie w stosownych przypadkach, co pozwala
ograniczy¢ zbedne obcigzenia administracyjne.

AM\1348819PL.docx 143/178 PE791.891v01-00

PL



PL

Poprawka 823
Tiemo Wolken

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik I — akapit 1 — punkt 7 — litera ¢
Rozporzadzenie (UE) 2017/745

Zatgcznik IX — sekcja 3.3 — akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje

Jednostki notyfikowane okresowo
przeprowadzaja odpowiednie audyty

1 oceny w celu zapewnienia, by dany
producent stosowat zatwierdzony system
zarzadzania jako$cig i plan nadzoru po
wprowadzeniu do obrotu. Audyty te oraz
oceny obejmujg audyty w obiektach
producenta, a takze — w stosownych
przypadkach — w obiektach dostawcow lub
podwykonawcéw producenta. W
uzasadnionych przypadkach audyt mozna
przeprowadzi¢ zdalnie, a nie na miejscu.
Jednostka notyfikowana, w razie potrzeby,
przeprowadza badania w celu wykazania
poprawnosci funkcjonowania systemu
zarzadzania jakoS$cig lub Zzada ich
przeprowadzenia. Jednostka notyfikowana
przekazuje producentowi sprawozdanie

z audytu w ramach nadzoru i sprawozdanie
z badania, jezeli zostalo przeprowadzone.

Poprawka 824
Tiemo Wolken

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalacznik I — akapit 1 — punkt 7 — litera ¢

Rozporzadzenie (UE) 2017/745
Zakacznik IX — sekcja 3.3 — akapit 2

PE791.891v01-00
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Poprawka

Jednostki notyfikowane okresowo
przeprowadzaja odpowiednie audyty

1 oceny w celu zapewnienia, by dany
producent stosowat zatwierdzony system
zarzadzania jako$cig i plan nadzoru po
wprowadzeniu do obrotu. Audyty te oraz
oceny obejmujg audyty w obiektach
producenta, a takze — w stosownych
przypadkach — w obiektach dostawcow lub
podwykonawcow producenta. W
wyjgtkowych i naleZycie uzasadnionych
przypadkach audyt mozna przeprowadzi¢
zdalnie, a nie na miejscu. Powody
uzasadniajqce przeprowadzenie audytu
zdalnego naleiy udokumentowaé w
sprawozdaniu 7 audytu. Jednostka
notyfikowana, w razie potrzeby,
przeprowadza badania w celu wykazania
poprawnosci funkcjonowania systemu
zarzadzania jakoscig lub zada ich
przeprowadzenia. Jednostka notyfikowana
przekazuje producentowi sprawozdanie

z audytu w ramach nadzoru i sprawozdanie
z badania, jezeli zostato przeprowadzone.

Or. en
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Tekst proponowany przez Komisje

Jednostka notyfikowana przeprowadza
audyty 1 oceny w ramach nadzoru raz na 12
miesiecy. Jezeli jednak jest to uzasadnione
w $wietle wynikdéw poprzednich audytow i
ocen w ramach nadzoru oraz przy braku
jakichkolwiek obaw wynikajacych z
danych z nadzoru po wprowadzeniu do
obrotu lub obserwacji, jednostka
notyfikowana przeprowadza audyty i
oceny w ramach nadzoru #ylko raz na 24
miesigce.”;

Poprawka 825
Tiemo Wolken

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Poprawka

Jednostka notyfikowana przeprowadza
audyty 1 oceny w ramach nadzoru co
najmniej raz na 12 miesiecy. Jezeli jednak
jest to uzasadnione w $§wietle wynikow
poprzednich audytéw i ocen w ramach
nadzoru oraz przy braku jakichkolwiek
obaw wynikajacych z danych z nadzoru po
wprowadzeniu do obrotu lub obserwacji,
jednostka notyfikowana moze
przeprowadzaé audyty 1 oceny w ramach
nadzoru raz na 24 miesiace. NiezaleZnie od
zdania drugiego jednostka notyfikowana
przeprowadza audyt lub ocene w ramach
nadzoru na wczesniejszym etapie, jeZeli
istniejg uzasadnione podstawy, by sqdzic,
Ze bezpieczenstwo lub dzialanie wyrobu
mogq ulec pogorszeniu.”;

Or. en

Zalacznik I — akapit 1 — punkt 7 — litera d — podpunkt i

Rozporzadzenie (UE) 2017/745
Zalacznik IX — sekcja 3.4 — akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje

,Jednostka notyfikowana przeprowadza
zapowiedziane z krotkim wyprzedzeniem
lub niezapowiedziane audyty na miejscu u
producenta oraz — w stosownych
przypadkach — u dostawcow lub
podwykonawcow producenta, jezeli jest to
uzasadnione obawami gwigzanymi 7
nadzorem po wprowadzeniu do obrotu lub
danymi 7 obserwacji lub na wniosek
wlasciwego organu. Audyt zapowiedziany
z krétkim wyprzedzeniem lub audyt
niezapowiedziany mozna polaczy¢ z
okresowa oceng w ramach nadzoru, o
ktérej mowa w sekcji 3.3, lub
przeprowadzi¢ oprdcz tej oceny w ramach
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Poprawka

,Jednostka notyfikowana przeprowadza
wyrywkowe, zapowiedziane z krotkim
wyprzedzeniem lub niezapowiedziane
audyty na miejscu u producenta co
najmniej raz na pi¢c lat oraz — w
stosownych przypadkach — u dostawcow
lub podwykonawcow producenta. Audyt
zapowiedziany z krotkim wyprzedzeniem
lub audyt niezapowiedziany mozna
polaczy¢ z okresowa oceng w ramach
nadzoru, o ktérej mowa w sekcji 3.3, lub
przeprowadzi¢ oprocz tej oceny w ramach
nadzoru. Jezeli jest to uzasadnione
obawami wynikajgcymi z danych
nadzoru po wprowadzeniu do obrotu lub
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nadzoru.”;

Poprawka 826
Tiemo Wolken

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

obserwacji lub na wniosek wlasciwego
organu, jednostka notyfikowana moze w
tym pigcioletnim okresie przeprowadzaé
dodatkowe wyrywkowe, zapowiedziane 3
krotkim wyprzedzeniem lub
niezapowiedziane audyty.”;

Or. en

Zalacznik I — akapit 1 — punkt 7 — litera d — podpunkt ii

Rozporzadzenie (UE) 2017/745
Zalacznik IX — sekcja 3.4 — akapit 2

Tekst proponowany przez Komisje

,»W ramach takich niezapowiedzianych
audytow na miejscu jednostka
notyfikowana moze zbadaé¢ odpowiednig
probke wyprodukowanych wyrobow lub
odpowiednig probke pochodzaca z procesu
produkcyjnego, aby sprawdzi¢, czy
wyprodukowany wyrdb jest zgodny

z dokumentacja techniczna, z wyjatkiem
wyrobow, o ktérych mowa w art. 52 ust. 8
akapit drugi.”;

Poprawka 827
Tiemo Wolken

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik I — akapit 1 — punkt 7 — litera e
Rozporzadzenie (UE) 2017/745

Zalacznik IX — sekcja 3.5

Tekst proponowany przez Komisje

W przypadku wyrobow klasy 111, z
wyjgtkiem wyrobow opartych na

PE791.891v01-00
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Poprawka

,»W ramach takich niezapowiedzianych
audytow na miejscu jednostka
notyfikowana w stosownych przypadkach
bada odpowiednig probke
wyprodukowanych wyroboéw lub
odpowiednig probke pochodzaca z procesu
produkcyjnego, aby sprawdzié, czy
wyprodukowany wyréb jest zgodny

z dokumentacja techniczng, z wyjatkiem
wyrobow, o ktorych mowa w art. 52 ust. 8
akapit drugi.”;

Or. en

Poprawka

W przypadku wyrobow klasy III ocena w
ramach nadzoru obejmuje rowniez badanie
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ugruntowanej technologii, ocena w
ramach nadzoru obejmuje réwniez badanie
zatwierdzonych czesci lub materialow,
ktoére sg niezbedne dla integralnos$ci
wyrobu, w tym, w stosownych
przypadkach, sprawdzenie, czy ilosci
wyprodukowanych lub zakupionych czesci
lub materialow odpowiadaja ilo$ci
gotowych wyrobow.”;

Poprawka 828

zatwierdzonych cze$ci lub materiatow,
ktoére sg niezbedne dla integralnos$ci
wyrobu, w tym, w stosownych
przypadkach, sprawdzenie, czy ilo$ci
wyprodukowanych lub zakupionych czesci
lub materialow odpowiadaja ilosci
gotowych wyrobow.”;

Or. en

Viktoria Ferenc, Ondiej Knotek, Laurent Castillo, Valérie Deloge

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalacznik I — akapit 1 — punkt 7 — litera k a (nowa)

Rozporzadzenie (UE) 2017/745
Zakacznik IX — sekcja 4.10 a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

AM\1348819PL.docx
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Poprawka

ka)  Zmiany w zatwierdzonym wyrobie
wymagajq zatwierdzenia przez jednostke
notyfikowang, ktora wydata certyfikat
oceny dokumentacji technicznej UE, jeZeli
takie zmiany moglyby negatywnie wplyngdé
na bezpieczenstwo i dziatanie wyrobu lub
na zalecane warunki uZywania wyrobu.

W przypadku gdy producent zamierza
wprowadzicé lub wprowadzil ktorgkolwiek
ze wspomnianych wyzej istotnych zmian,
informuje o tym jednostke notyfikowang,
ktora wydala certyfikat oceny
dokumentacji technicznej UE.

Jednostka notyfikowana ocenia istotne
zmiany i stwierdza, czy wymagajq one
nowej oceny zgodnosci zgodnie 7 art. 52,
czy tez mozna je uwzglednic za pomocg
uzupetnienia do certyfikatu oceny
dokumentacji technicznej UE. W tym
ostatnim przypadku jednostka
notyfikowana ustala, czy zmiany nalezy
oceni¢ przed ich wdroZeniem czy po ich
wdroZeniu, powiadamia producenta

o swojej decyzji oraz — w przypadku
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Poprawka 829
Ruggero Razza, Michele Picaro

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

zatwierdzenia tych zmian — przekazuje mu
uzupetnienie do certyfikatu oceny
dokumentacji technicznej UE.

Or. en

Zalacznik I — akapit 1 — punkt 7 — litera p a (nowa)

Rozporzadzenie (UE) 2017/745

Zatacznik IX — sekcja 5.4 —Zalacznik I — sekcja litera a

Tekst obowigzujgcy

Zatacznik IX sekcja 5.4 lit. a)

a) w przypadku wyrobow sktadajacych si¢
z substancji lub mieszanin substancji, ktore
sg przeznaczone do wprowadzenia do
organizmu ludzkiego przez jeden

z otworow ciata lub do podania na skore

1 ktore sg wchtaniane przez organizm
ludzki lub miejscowo rozpraszane

w organizmie ludzkim, jakos¢

1 bezpieczenstwo wyrobu sa weryfikowane
— w stosownych przypadkach i jedynie

w zakresie wymogow nieobjetych
niniejszym rozporzqdzeniem — zgodnie

z odpowiednimi wymogami okreslonymi
w zalgczniku I do dyrektywy 2001/83/WE
dotyczgcymi oceny wchilaniania,
dystrybucji, metabolizmu, wydalania,
tolerancji miejscowej, toksycznosci,
interakcji z innymi wyrobami, produktami
leczniczymi lub innymi substancjami oraz
ewentualnych dziatah niepozadanych.

Poprawka

pa) w sekcji 5.4 lit. a) otrzymuje
brzmienie:

,»a) W przypadku wyrobow sktadajacych si¢
z substancji lub mieszanin substancji, ktore
sg przeznaczone do wprowadzenia do
organizmu ludzkiego przez jeden z
otwordw ciata lub do podania na skore i
ktore sg wchianiane przez organizm ludzki
lub miejscowo rozpraszane w organizmie
ludzkim, jako$¢ 1 bezpieczenstwo wyrobu
sa w stosownych przypadkach oceniane
rownie; w odniesieniu do wchlaniania,
dystrybucji, metabolizmu, wydalania,
tolerancji miejscowej, toksycznosci,
interakcji z innymi wyrobami, produktami
leczniczymi lub innymi substancjami oraz
ewentualnych dzialan niepozadanych, z
uwzglednieniem najnowszych osiggnigé w
tej dziedzinie i wlasciwosci danej
substancji lub danych substancji.”;

Or. it

((UE) 2017/745)

Uzasadnienie

Poprawka zmienia przepis, ktory pozostat niezmieniony we wniosku Komisji, poprzez
usunigcie automatycznego odestania do wymogow opracowanych z myslg o produktach
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leczniczych. Nadal zapewniona jest jednak rygorystyczna ocena odpowiednich aspektow
dotyczgcych bezpieczenstwa, przy zastosowaniu kryteriow dostosowanych specjalnie do

wyrobow medycznych i ich wlasciwosci.

Poprawka 830

Letizia Moratti, Dolors Montserrat, Elena Nevado del Campo

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalacznik I — akapit 1 — punkt 7 — litera p a (nowa)

Rozporzadzenie (UE) 2017/745
Zalacznik IX — sekcja 5.4 — litera a

Tekst obowigzujgcy

W przypadku wyrobow sktadajacych si¢ z
substancji lub mieszanin substancji, ktore
sg przeznaczone do wprowadzenia do
organizmu ludzkiego przez jeden z
otworow ciata lub do podania na skore 1
ktoére sa wchianiane przez organizm ludzki
lub miejscowo rozpraszane w organizmie
ludzkim, jako$¢ i bezpieczenstwo wyrobu
sg weryfikowane — w stosownych
przypadkach i przy ograniczeniu do
wymogow nieobjetych niniejszym
rozporzqdzeniem — zgodnie 7
odpowiednimi wymogami okreslonymi w
zalgczniku I do dyrektywy 2001/83/WE
dotyczgcymi oceny wchianiania,
dystrybucji, metabolizmu, wydalania,
tolerancji miejscowej, toksycznosci,
interakcji z innymi wyrobami, produktami
leczniczymi lub innymi substancjami oraz
ewentualnych dzialan niepozadanych.

Poprawka

W przypadku wyrobow sktadajacych si¢ z
substancji lub mieszanin substancji, ktore
sg przeznaczone do wprowadzenia do
organizmu ludzkiego przez jeden z
otworow ciata lub do podania na skore 1
ktore sa wchianiane przez organizm ludzki
lub miejscowo rozpraszane w organizmie
ludzkim, jako$¢ 1 bezpieczenstwo wyrobu
sa weryfikowane — w stosownych
przypadkach — w odniesieniu do
wchtaniania, dystrybucji, metabolizmu,
wydalania, tolerancji miejscowej,
toksycznosci, interakcji z innymi
wyrobami, produktami leczniczymi lub
innymi substancjami oraz ewentualnych
dziatah niepozadanych, z uwzglednieniem
najnowszych osiggnig¢é w tej dziedzinie i
wlasciwosci danej substancji lub danych
substanciji.

Or. en

(2017/745)

Uzasadnienie

Uzasadnienie

Removing the reference to Directive 2001/83/EC (the legislation governing medicinal
products) eliminates an unnecessary source of regulatory uncertainty. Medical devices and
medicinal products operate through different mechanisms and are subject to separate
regulatory frameworks. It is therefore neither appropriate nor scientifically justified to
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require medical device manufacturers to address the aspects set out in essential requirement
12.2 using an approach developed for medicinal products, as this may unnecessarily hinder
innovation and delay access to products that meet emerging healthcare needs.

To maintain a high level of patient safety, the amendment preserves the manufacturer's
obligation to rigorously assess those aspects through an approach specifically designed for
medical devices, ensuring equivalent safety outcomes. This is consistent with the initiative’s
main objectives of simplification, legal certainty, and regulatory coherence for medical

devices within the EU.

Poprawka 831
Tiemo Wolken

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik I — akapit 1 — punkt 9 — litera ¢
Rozporzadzenie (UE) 2017/745

Zatacznik XI — sekcja 7 — akapit 2

Tekst proponowany przez Komisje

»W przypadku wyrobow klasy IlI, innych
niz wyroby oparte na ugruntowanej
technologii, nadzor obejmuje réwniez
sprawdzenie, czy ilosci wyprodukowanych
lub zakupionych surowcow lub
kluczowych komponentéw zatwierdzonych
dla danego typu odpowiadajg ilo$ci
gotowych wyrobow.”;

Poprawka 832
Ondfrej Dostal

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Poprawka

»W przypadku wyrobow klasy I1I nadzér
obejmuje réwniez sprawdzenie, czy ilosci
wyprodukowanych lub zakupionych
surowcow lub kluczowych komponentow
zatwierdzonych dla danego typu
odpowiadajg ilosci gotowych wyrobow.”;

Or. en

Zalacznik I — akapit 1 — punkt 12 — litera a — podpunkt ii

Rozporzadzenie (UE) 2017/745
Zatacznik XIV —sekcja 1 — litera a — akapit 2

Tekst proponowany przez Komisje

,»Lit. b)—e) nie maja zastosowania do
wyrobdéw, w przypadku ktorych
potwierdzenie bezpieczenstwa i dziatania
na podstawie danych klinicznych nie
zostato uznane za odpowiednie zgodnie z

Poprawka

(Nie dotyczy polskiej wersji jezykowej)
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art. 61 ust. 10.”;

Uzasadnienie

(Nie dotyczy polskiej wersji jezykowej)

Poprawka 833
Ignazio Roberto Marino
w imieniu grupy Verts/ALE

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik I — akapit 1 — punkt 12 — litera b
Rozporzadzenie (UE) 2017/745

Zakacznik XIV —sekcja 3

Tekst proponowany przez Komisje

b) w sekcji 3 tiret drugie i trzecie skresla si¢

otrzymujq brzmienie:

—,, Biologiczne: w wyrobie wykorzystuje
si¢ takie same lub podobne materialy lub
substancje w kontakcie 7 tymi samymi
tkankami lub plynami ustrojowymi
pochodzenia ludzkiego dla takiego
samego rodzaju i czasu trwania kontaktu
oraz podobne wlasciwosci uwalniania
substancji, w tym produktow rozpadu

i wymywania,

— Kliniczne: wyrob jest stosowany dla tego
samego lub podobnego stanu klinicznego
lub zastosowania, w tym dla podobnego
stopnia ciezkosci i stadium choroby, w tym
samym miejscu w ciele, w podobnej
populacji, 7 uwzglednieniem wieku,
anatomii i fizjologii; przewidziany jest dla
tego samego rodzaju uiytkownika; ma
podobne istotne krytyczne dzialanie pod
wigledem spodziewanego dzialania
klinicznego dla okreslonego
przewidzianego zastosowania.”;
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Uzasadnienie

Zachowanie obecnego brzmienia w odniesieniu do rownowaznosci. Rownowaznos¢ powinna
by¢ uznawana w ,, tych samych” warunkach, a nie w ,,tych samych lub podobnych”

warunkach.

Poprawka 834
Tiemo Wolken

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik I — akapit 1 — punkt 12 — litera b
Rozporzadzenie (UE) 2017/745

Zakacznik XTIV —sekcja 3

Tekst proponowany przez Komisje

b) w sekcji 3 tiret drugie i trzecie skresla sie

otrzymujg brzmienie:

—,,Biologiczne: w wyrobie wykorzystuje
si¢ takie same lub podobne materialy lub
substancje w kontakcie 7 tymi samymi
tkankami lub plynami ustrojowymi
pochodzenia ludzkiego dla takiego
samego rodzaju i czasu trwania kontaktu
oraz podobne wlasciwosci uwalniania
substancji, w tym produktow rozpadu

i wymywania,

— Kliniczne: wyrob jest stosowany dla tego
samego lub podobnego stanu klinicznego
lub zastosowania, w tym dla podobnego
stopnia cigzkosci i stadium choroby, w tym
samym miejscu w ciele, w podobnej
populacji, 7 uwzglednieniem wieku,
anatomii i fizjologii; przewidziany jest dla
tego samego rodzaju uiytkownika; ma
podobne istotne krytyczne dzialanie pod
wzgledem spodziewanego dziatania
klinicznego dla okreslonego
przewidzianego zastosowania.”;

Poprawka 835
Valentina Palmisano
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Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik I — akapit 1 — punkt 12 — litera
Rozporzadzenie (UE) 2017/745

Zakacznik XIV —sekcja 3

Tekst proponowany przez Komisje

b) w sekcji 3 tiret drugie i trzecie
otrzymujq brzmienie:

—,, Biologiczne: w wyrobie wykorzystuje
si¢ takie same lub podobne materialy lub
substancje w kontakcie 7 tymi samymi
tkankami lub plynami ustrojowymi
pochodzenia ludzkiego dla takiego
samego rodzaju i czasu trwania kontaktu
oraz podobne wlasciwosci uwalniania
substancji, w tym produktow rozpadu

i wymywania,

— Kliniczne: wyrob jest stosowany dla tego
samego lub podobnego stanu klinicznego
lub zastosowania, w tym dla podobnego
stopnia ciezkosci i stadium choroby, w tym
samym miejscu w ciele, w podobnej
populacji, 7 uwzglednieniem wieku,
anatomii i fizjologii; przewidziany jest dla
tego samego rodzaju uiytkownika; ma
podobne istotne krytyczne dzialanie pod
wigledem spodziewanego dzialania
klinicznego dla okreslonego
przewidzianego zastosowania.’;

Poprawka 836
Tiemo Wolken

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik I a (nowy)
Rozporzadzenie (UE) 2017/745
Zakacznik XVII a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

AM\1348819PL.docx
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Poprawka
skresla si¢

Poprawka
ZALACZNIK XVIII
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Minimalny zakres informacji, ktore naleZy
podaé w zgloszeniu przewidywanej
przerwy lub zaprzestania dostaw
niektorych wyrobow.

Do celow art. 10a zgloszenie powinno
zawiera¢ co najmniej nastepujgce
informacje:

1. Informacje administracyjne

— Nazwa wlasciwego organu krajowego,
do ktorego skladane jest powiadomienie;

— rodzaj powiadomienia: wstgpne
powiadomienie, informacje dodatkowe
(dobrowolne), informacje uzupetniajgce
(dobrowolne);

— data zgloszenia; numer referencyjny
nadany przez wlasciwy producenta (o ile
istnieje);

— numer referencyjny nadany przez
wlasciwy organ krajowy (w stosownych
przypadkach).

2. Informacje o podmiocie sktadajgcym
zgloszenie

— Status zglaszajgcego: producent;
upowazniony przedstawiciel (jeZeli zostal
umocowany do dziatania w imieniu
producenta); inny podmiot (dzialajgcy w
imieniu producenta).

3. Informacje o producencie
— Nazwa organizacji producenta;

— niepowtarzalny numer rejestracyjny;
jezeli podano taki numer, a producent jest
zarejestrowany w Eudamed, wypelnianie
pozostalych pol w tej sekcji nie jest
wymagane;

— dane kontaktowe: adres, numer telefonu
i adres e-mail.

4. Informacje o upowaznionym
przedstawicielu (w stosownych
przypadkach)

— Nazwa organizacji upowainionego
przedstawiciela;

— niepowtarzalny numer rejestracyjny;
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Jezeli podano taki numer, a upowazniony
przedstawiciel jest zarejestrowany w
Eudamed, wypelnianie pozostalych pol w
tej sekcji nie jest wwmagane;

— dane kontaktowe.

5. Inny podmiot (w stosownych
przypadkach)

— nazwa organizacji wypetniajgcej
zgloszenie w imieniu producenta.;

— dane kontaktowe: adres, numer telefonu
i adres e-mail.

6. Informacje o wyrobie
— Klasa ryzyka;
— dane identyfikacyjne wyrobu:

— kod UDI-DI/EUDAMED-DI (stosownie
do przypadku); kod Basic UDI-
DI/EUDAMED-DI (stosownie do
przypadku);

— jezeli wyrob nie jest zarejestrowany w
Eudamed albo nie posiada kodu UDI-DI
lub EUDAMED-DI, nalezy podaé: model,
numer katalogowy/referencyjny, system
nomenklatury, kod nomenklatury, opis
nomenklaturowy, nazwe
handlowqg/marke/nazwe zwyczajowq,
przewidziane zastosowanie zgodnie 7
instrukcjg uZywania (lub dobrowolnie
zalgcza si¢ instrukcje uZywania).

7. Opis przewidywanej przerwy lub
zaprzestania dostaw

— Wskazanie, czy chodzi o przerwe czy
zaprzestanie.

— przewidywana data rozpoczecia i
przewidywana data zakonczenia dla
kazdego panstwa czlonkowskiego;

— panstwa czlonkowskie, w ktorych wyrob
Jjest wprowadzany do obrotu;

— panstwa czlonkowskie, ktorych dotyczy
sytuacja. Informacje dotyczqce zgloszen
przekazanych zgodnie 7 art. 10a ust. 1, w
tym daty powiadomienia: instytucji
ochrony zdrowia i pracownikow ochrony
zdrowia, upowaznionych przedstawicieli
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(ezeli dotyczy), importerow (jeZeli
dotyczy), dystrybutorow;

przyczyna przewidywanej przerwy lub
zaprzestania dostaw, obejmujgca co
najmniej jednq z nastepujgcych kategorii:
problemy produkcyjne, problemy
dotyczgce jakosci lub bezpieczenstwa,
problemy dystrybucyjne lub w tancuchu
dostaw, nieoczekiwany wzrost popytu,
wigledy handlowe, kwestie regulacyjne
lub zwiqzane 7 oceng zgodnosci,
wyjgtkowe okolicznosci lub sita wyisza,
inna przyczyna (ktorg nalezy okreslic);

— ocena wplywu przewidywanej przerwy
lub zaprzestania dostaw (jeZeli jest
dostepna), w tym informacja, czy: wyrob
podtrzymuje Zycie lub ratuje Zycie, wyrob
jest przeznaczony dla okreslonej populacji
pacjentow, dostgpne sq rownowazne
wyroby alternatywne, wyrob wplywa na
dostep do leczenia, wyrob ma znaczqcy
udzial w rynku w co najmniej jednym
panstwie cztonkowskim.

8. Dodatkowe informacje dotyczqgce
przewidywanej przerwy lub zaprzestania
dostaw (dobrowolne)

— Mozliwe srodki ograniczajgce skutki;

— mozliwosé redystrybucji zapasow
unijnych lub globalnych; dostgpnosé
rownowaznego lub alternatywnego
wyrobu przeznaczonego do tego samego
przewidzianego zastosowania;

— informacje o pozostalych zapasach lub
dostepnych stanach magazynowych w
Unii, jezeli sq znane.

8.1. Szczegolowe kategorie priyczyn
(sekcja 7)

8.1.1. Problemy produkcyjne

— Niedostepnos¢ komponentow,
materiatow lub surowcow;

— niedostepnos¢ substancji pochodzenia
ludzkiego lub zwierzecego, w stosownych
przypadkach;
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— awaria lub niedostepnosé urzqdzen
produkcyjnych albo linii produkcyjnych;

— opozZnienia w produkcji, badaniach,
kontroli koricowej lub zwolnieniu
gotowych wyrobow;

— niezgodnos¢ systemu zarzgdzania
Jjakoscig producenta; przeniesienie,
zamknigecie lub czasowe zawieszenie
dziatalnosci zaktadu produkcyjnego;

— ograniczenia zdolnosci produkcyjnych;

— niewykonanie zobowigzan,
niewyplacalnosé lub zaklocenia dotyczgce
krytycznego dostawcy albo
podwykonawcy;

— inne problemy produkcyjne.

8.1.2. Problemy dotyczqce jakosci lub
bezpieczenstwa

— Niezgodnosé lub wady jakosciowe
dotyczqce wyrobu;

— niespelnienie przez wyrob jego
przewidzianych parametrow dzialania;

— powazne incydenty lub wzrost trendu
liczby incydentow;

— zewnetrzne dzialania korygujgce
dotyczqce bezpieczenstwa;

— wycofanie g obrotu, wycofywanie z
uzZywania wyrobow lub ograniczenia
dotyczqce udostgpniania wyrobu na
rynku;

— zawieszenie, ograniczenie lub
zakonczenie produkcji albo dostaw jako
srodek zapobiegawczy lub korygujqcy; —
podatnosci w zakresie
cyberbezpieczenstwa wplywajqce lub
mogqce wplywac na bezpieczenstwo lub
dziatanie wyrobu; — inne problemy
dotyczgce jakosci lub bezpieczenstwa.

8.1.3. Problemy dystrybucyjne lub
dotyczgce tancucha dostaw

— Ograniczenia lub zakazy eksportowe;

— opozZnienia w imporcie lub eksporcie;
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— opoZnienia w odprawie celnej;

— zakldcenia transportu, magazynowania
lub logistyki;

— zakiocenia dotyczgce importera,
dystrybutora, upowaznionego
przedstawiciela lub dostawcy ustug
logistycznych;

— niedobor lub niedostepnosé opakowan,
oznakowania lub innych materiatow
niezbednych do dostarczania wyrobu;

— inne problemy dystrybucyjne lub
dotyczgce tanicucha dostaw.

8.1.4. Nieoczekiwany wzrost popytu

— Stany zagroZenia zdrowia publicznego;
sezonowe, epidemiologiczne lub inne
istotne zmiany popytu klinicznego;

— zmiany w praktyce klinicznej lub
sposobach uiywania wyrobu;

— niedostgpnos¢ lub ograniczona
dostepnos¢ rownowaznych,

alternatywnych lub konkurencyjnych
wyrobow;

— nieoczekiwany wzrost liczby zamowien
lub zuiycia;

— inne okolicznosci powodujgce wzrost
popytu.

8.1.5. Wzgledy handlowe

— Zmiana strategii handlowej lub
biznesowej producenta;

— zaprzestanie wytwarzania wyrobu,
modelu wyrobu, linii produktowej lub
dziatalnosci handlowej;

— brak oplacalnosci handlowej;

— niewyplacalnosé, restrukturyzacja,
polqgczenie, przejecie lub zakonczenie
dziatalnosci majgce wplyw na producenta
lub krytycznego dostawce;

— rozwiqzanie umow g dostawcq,
podwykonawcq, importerem lub
dystrybutorem;

— inne wzgledy handlowe.
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8.1.6. Kwestie regulacyjne lub zwigzane 7
ocengq zgodnosci

— opoZnienie w procedurze oceny
zgodnosci;

— opozZnienie w wydaniu, odnowieniu lub
zmianie certyfikatu;

— wygasnigcie, zawieszenie, ograniczenie
lub cofniecie certyfikatu;

— rozwiqgzanie lub zawieszenie stosunku
umownego z jednostkq notyfikowang;
brak zdolnosci przerobowych jednostki
notyfikowanej;

— zmiany konieczne do utrzymania
zgodnosci 7 niniejszym rozporzqdzeniem;

— opoZnienie we wdroZeniu dzialan
korygujgcych lub zapobiegawczych
wymaganych przez wlasciwy organ lub
jednostke notyfikowang;

— inne kwestie regulacyjne lub zwigzane z
ocengq zgodnosci.

8.1.7. Wyjgtkowe okolicznosci lub sita
wyzsza

— Kleski Zywiolowe;

— pozar, powodz lub inne powazne
uszkodzenie zaktadow produkcyjnych lub
magazynowych;

— konflikt zbrojny, niepokoje spoleczne
lub sankcje;

— pandemie lub inne stany zagrozZenia
zdrowia publicznego;

— zaklocenia w dostawach energii,
systemach tgcznosci lub innej
infrastrukturze krytycznej;

— inne wyjqtkowe okolicznosci pozostajgce
poza rozsgdng kontrolg producenta.

8.1.8. Inna przyczyna
— Wszelkie inne przyczyny, ktore nalezy

okreslié.

Or. en

159/178 PE791.891v01-00

PL



Poprawka 837
Adam Jarubas

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalacznik II — akapit 1 — punkt 1 — litera a a (nowa)
Rozporzadzenie (UE) 2017/746

Zatacznik I — sekcje 16.4 a (nowa) 1 16.4 b (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

aa) dodaje si¢ sekcje 16.5i 16.6 w
brzmieniu:

»16.5 Wyroby podlgczone spelniajq
zasadnicze wymogi w zakresie
cyberbezpieczenstwa okreslone w czesci 1
pkt 2 lit. a)-1) zalgcznika I do
rozporzqdzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2024/2847, z
uwzglednieniem stosunku korzysci do
ryzyka w odniesieniu do wyrobu oraz
przewidzianego uiytkownika.

16.6 Producent wyrobow podlgczonych
spetnia wymogi okreslone w czesci 11
zalgcznika I do rozporzgdzenia, o ktorym
mowa w sekcji 17.5.1.”;

Or. en

Poprawka 838
Tiemo Wolken
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik II — akapit 1 — punkt 1 — litera b — podpunkt i
Rozporzadzenie (UE) 2017/746
Zalacznik I — sekcja 20.1 — akapit 1 — zdanie 2

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
,» Lakie informacje moga znajdowac si¢ na ,» Lakie informacje moga znajdowac si¢ na
samym wyrobie, na opakowaniu lub samym wyrobie, na opakowaniu lub
w instrukcji uzywania, przy uwzglednieniu w instrukcji uzywania, a takze — jezeli
nastepujacych kwestii:”; producent ma strong internetowq — sq

dostepne w aktualnej wersji na tej stronie,
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Poprawka 839
Aurelijus Veryga

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

przy uwzglednieniu nastepujacych

kwestii:”;

Or. en

Zalacznik II — akapit 1 — punkt 1 — litera b — podpunkt iv

Rozporzadzenie (UE) 2017/746
Zalacznik I — sekcja 20.1 — litera f

Tekst proponowany przez Komisje

»1) Jezeli wyrob jest przeznaczony
wylqcznie do uZytku profesjonalnego,
instrukcja uzywania moze zostac
dostarczona uzytkownikowi w formie innej
niz papierowa (np. elektronicznej).”;

Poprawka 840
Viktéria Ferenc, Ondiej Knotek

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Poprawka

D) Instrukcja uzywania moze zostaé
dostarczona uzytkownikowi w formie innej
niz papierowa, np. w formie elektronicznej.
Uzytkownicy mogq otrzymaé instrukcje
uzZywania w formie papierowej na
Zgdanie.”;

Or. en

Zalacznik II — akapit 1 — punkt 1 — litera b — podpunkt iv

Rozporzadzenie (UE) 2017/746
Zakacznik I — sekcja 20.1 — litera f

Tekst proponowany przez Komisje

»1) Jezeli wyrob jest przeznaczony
wylqcznie do uZytku profesjonalnego,
instrukcja uzywania moze zostac
dostarczona uzytkownikowi w formie innej
niz papierowa (np. elektronicznej).”;
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Poprawka

D) Instrukcja uzywania moze zostaé
dostarczona uzytkownikowi w formie innej
niz papierowa, np. w formie elektronicznej.
Uzytkownicy mogq otrzymacé instrukcje
uzZywania w formie papierowej na
Zgdanie.”;

Or. en
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Uzasadnienie

Proponowana poprawka promuje stosowanie elektronicznych instrukcji uzytkowania oraz
innych formatow niepapierowych, co moze poprawic dostep do najbardziej aktualnych
informacji, wspiera¢ cyfryzacje oraz ograniczy¢ zbedne obcigzenia administracyjne.
Jednoczesnie gwarantuje, zZe uzytkownicy zachowajg mozliwos¢ wnioskowania o instrukcje w
formie papierowej i otrzymywania ich w razie potrzeby, co zapewnia dostepnosc,
inkluzywnos¢ oraz swobode wyboru uzytkownikow. Poprawka tqczy zatem elastycznosé i
innowacyjnos¢ z odpowiednig ochrong uzytkownikow.

Poprawka 841
Tiemo Wolken

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalacznik II — akapit 1 — punkt 1 — litera b — podpunkt v

Rozporzadzenie (UE) 2017/746
Zatacznik I — sekcja 20.1 — litera k

Tekst proponowany przez Komisje

»K) W przypadku wyrobow uzywanych
wylgcznie z produktem leczniczym
zgodnie z art. 19 [wniosku dotyczacego
dyrektywy w sprawie unijnego kodeksu
odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi oraz uchylajace;j
dyrektywe 2011/83/WE 1 dyrektywe
2009/35/WE] 1 pakowanych razem z
produktem leczniczym instrukcja
uzywania moze zostac¢ w razie potrzeby
dolgczona jako czg$¢ wspolnego
opakowania produktu leczniczego z
wyrobem. Ponadto informacje na etykiecie
wyrobu mogg by¢ ograniczone do danych
szczegdlowych, o ktorych mowa w sekcji
20.2 lit. a) 1 ¢), jezeli za zgoda wlasciwego
organu odpowiedzialnego za dopuszczenie
produktu leczniczego do obrotu spetnione
s nastepujace warunki:

Poprawka 842
Tiemo Waolken
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Poprawka

»K) W przypadku wyrobow uzywanych
wyltacznie z produktem leczniczym
zgodnie z art. 19 [wniosku dotyczacego
dyrektywy w sprawie unijnego kodeksu
odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi oraz uchylajace;j
dyrektywe 2011/83/WE 1 dyrektywe
2009/35/WE] 1 pakowanych razem z
produktem leczniczym instrukcje
uzywania w razie potrzeby dolgcza si¢ jako
cz¢$¢ wspolnego opakowania produktu
leczniczego z wyrobem. Ponadto
informacje na etykiecie wyrobu moga by¢
ograniczone do danych szczegotowych, o
ktérych mowa w sekcji 20.2 lit. a) 1 ¢),
jezeli za zgoda wlasciwego organu
odpowiedzialnego za dopuszczenie
produktu leczniczego do obrotu spetnione
s nastepujace warunki:

Or. en
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Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalacznik II — akapit 1 — punkt 1 — litera b — podpunkt v

Rozporzadzenie (UE) 2017/746

Zakacznik I — sekcja 20.1 — litera k — punkt ii a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 843
Tiemo Wolken

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik 11 — akapit 1 — punkt 4 — litera a
Rozporzadzenie (UE) 2017/746

Zalacznik VI — cze$¢ B — punkt 29 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 844
Tiemo Wolken

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik II — akapit 1 — punkt 5 — litera d
Rozporzadzenie (UE) 2017/746

Zatacznik VII — sekcja 1.2.9
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Poprawka

(iia) — srodki elektroniczne lub cyfrowe
wykorzystywane do zapewnienia dostgpu
do instrukcji uywania muszq by¢ zgodne
z rozporzgdzeniem (UE) 2016/679 i nie
mogq umoZliwiaé identyfikacji,
profilowania ani sledzenia pacjentow w
zakresie wykraczajgcym poza to, co jest
niezbedne do udostgpnienia tych
informacji.”;

Or. en

Poprawka
30) numer identyfikacyjny jednostki
notyfikowanej odpowiedzialnej za

procedury oceny zgodnosci okreslone w
art. 48.

Or. en
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Tekst proponowany przez Komisje

,Jednostka notyfikowana posiada
udokumentowane procedury
umozliwiajace oferowanie i prowadzenie
dialogu z producentem przed zlozeniem
wniosku o ocen¢ zgodnosci i po jego
zlozeniu.”;

Poprawka 845
Andras Tivadar Kulja

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik II — akapit 1 — punkt S — litera d
Rozporzadzenie (UE) 2017/746

Zatacznik VII — sekcja 1.2.9

Tekst proponowany przez Komisje

»Jednostka notyfikowana posiada
udokumentowane procedury
umozliwiajace oferowanie i prowadzenie
dialogu z producentem przed zlozeniem
wniosku o ocen¢ zgodnosci 1 po jego
zlozeniu.”;
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Poprawka

»Wymogi okreslone w niniejszej sekcji nie
wykluczajg w Zaden sposob wymiany
informacji technicznych, wytycznych
regulacyjnych i doradztwa naukowego
miedzy jednostkq notyfikowang

a producentem wnioskujgcym o oceng¢
zgodnosci. Jednostka notyfikowana
posiada udokumentowane procedury
umozliwiajace oferowanie i prowadzenie
dialogu, w tym dialogu przed zloZeniem
wniosku i po jego zloZeniu, z producentem
przed ztozeniem wniosku o oceng
zgodnosci 1 po jego ztozeniu. W kontekscie
zorganizowanego dialogu wnioski
producenta muszq by¢ zgodne 7 zasadami
niezaleznosci, obiektywnosci i
bezstronnosci jednostki notyfikowanej.
Ograniczajq sie one do konkretnych
kwestii naukowych, technicznych lub
regulacyjnych i nie mogq dotyczyé porad
na temat sposobu wykazania lub
osiggniecia zgodnosci 7 wymogami
niniejszego rozporzqdzenia.
Odpowiedzialnosé za zapewnienie
zgodnosci 7 tymi wymogami spoczywa na
producencie.”;

Or. en

Poprawka

,»Jednostka notyfikowana posiada
udokumentowane procedury
umozliwiajace oferowanie i prowadzenie
dialogu z producentem przed ztozeniem
wniosku o ocen¢ zgodnosci 1 po jego
zlozeniu. Dialog ten moZe obejmowac
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Poprawka 846
Tiemo Wolken

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik II — akapit 1 — punkt 5 — litera p
Rozporzadzenie (UE) 2017/746

Zalacznik VII — sekcja 4.2 — litera a

Tekst proponowany przez Komisje

,» W opisie tym podaje si¢, w jakich
Jezykach mozna sktada¢ dokumentacje
oraz prowadzi¢ wszelkg powigzang
korespondencjg, a takze warunki
prowadzenia dialogu, o ktorym mowa w
sekcji 1.2.9 niniejszego zatacznika, przed
ztozeniem wniosku;”’;

Poprawka 847

Andreas Gliick, Stine Bosse, Billy Kelleher

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

zorganizowang i interaktywng wymiane
informacji, w tym konsultacje na etapie
poprzedzajgcym zloZenie wniosku i
konsultacje przez caly okres
przeprowadzania procedury oceny
zgodnosci.”;

Or. en

Poprawka

publikuje dostgpny publicznie opis
procedury skladania wniosku, za
posrednictwem ktorej producenci mogqg
uzyskaé od niej certyfikacje. W opisie tym
podaje si¢ jezyki, w ktorych mozna sktadaé
dokumentacje oraz prowadzi¢ wszelka
powigzang korespondencjg, a takze
warunki prowadzenia dialogu, o ktorym
mowa w sekcji 1.2.9 niniejszego
zalgcznika, przed zloZzeniem wniosku;

Or. en

Zalacznik II — akapit 1 — punkt S — litera r — podpunkt iii

Rozporzadzenie (UE) 2017/745
Zalacznik VII —sekcja 4.5.1

Tekst proponowany przez Komisje

— wykorzystanie dowodow z
wczesniej przeprowadzonych ocen.”;
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Poprawka

— — wykorzystanie oraz, w
stosownych przypadkach, oparcie si¢ na
ocenach, wynikach audytow i dowodach
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pochodzgcych z wczesniej
przeprowadzonych dziatan przez inng
jednostke notyfikowang wyznaczong na
podstawie niniejszego rozporzqdzenia lub
inng organizacje certyfikujgcg; —
unikanie zbednego powielania dziatan w
zakresie oceny zgodnosci juz
przeprowadzonych na podstawie
niniejszego rozporzgdzenia; —
dokumentowanie i uzasadnianie
wszelkiego powtarzania audytow,
inspekcji lub ocen dokumentacji
technicznej na podstawie
zidentyfikowanego ryzyka lub istotnych
zmian.”;

Or. en
Uzasadnienie

Producenci sq czesto zobowigzani do powtarzania ocen przeprowadzonych juz przez inng
Jjednostke notyfikowang lub uznang organizacje certyfikujgcq, co powoduje zbedne obcigzenia
administracyjne i koszty, nie zwigkszajqc bezpieczenstwa pacjentow. Wymog, aby jednostki
notyfikowane opieraly sie na istniejgcych ocenach, unikaly powielania dziatan i uzasadniaty
wszelkie ich powtarzanie, pozwala skoncentrowac zasoby regulacyjne na rzeczywistym ryzyku
i wspiera bardziej efektywny i spojny system oceny zgodnosci w catej Unii.

Poprawka 848
Ignazio Roberto Marino
w imieniu grupy Verts/ALE

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik II — akapit 1 — punkt 6 — litera a
Rozporzadzenie (UE) 2017/746

Zatacznik IX — sekcja 2.3 — akapit 3 — tiret 1

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
— dla wyrobdw klasy B — jeden — dla wyrobow klasy B — co najmniej
wyréb, jeden reprezentatywny wyrob na kategorie
wyrobow,
Or. en
Poprawka 849
PE791.891v01-00 166/178 AM\1348819PL.docx



Ignazio Roberto Marino
w imieniu grupy Verts/ALE

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik II — akapit 1 — punkt 6 — litera a
Rozporzadzenie (UE) 2017/746

Zalacznik IX — sekcja 2.3 — akapit 3 — tiret 2

Tekst proponowany przez Komisje

— w przypadku wyrobow klasy C —
jeden wyrob na grupe rodzajowa wyrobow.

Poprawka 850
Tiemo Wolken

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik II — akapit 1 — punkt 6 — litera ¢
Rozporzadzenie (UE) 2017/746

Zatacznik IX — sekcja 3.3 — akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje

Jednostki notyfikowane okresowo
przeprowadzaja odpowiednie audyty

1 oceny w celu zapewnienia, by dany
producent stosowat zatwierdzony system
zarzadzania jako$cig i plan nadzoru po
wprowadzeniu do obrotu. Audyty te oraz
oceny obejmujg audyty w obiektach
producenta, a takze — w stosownych
przypadkach — w obiektach dostawcow lub
podwykonawcdw producenta. W
uzasadnionych przypadkach audyt mozna
przeprowadzi¢ zdalnie, a nie na miejscu.
Jednostka notyfikowana, w razie potrzeby,
przeprowadza badania w celu wykazania
poprawnosci funkcjonowania systemu
zarzadzania jakos$cia lub zada ich
przeprowadzenia. Jednostka notyfikowana
przekazuje producentowi sprawozdanie

z audytu w ramach nadzoru i sprawozdanie
z badania, jezeli zostalo przeprowadzone.
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Poprawka

— w przypadku wyroboéw klasy C — co
najmniej jeden reprezentatywny wyrob na
grupe rodzajowg wyrobow.

Or. en

Poprawka

Jednostki notyfikowane okresowo
przeprowadzaja odpowiednie audyty

1 oceny w celu zapewnienia, by dany
producent stosowat zatwierdzony system
zarzadzania jako$cig i plan nadzoru po
wprowadzeniu do obrotu. Audyty te oraz
oceny obejmujg audyty w obiektach
producenta, a takze — w stosownych
przypadkach — w obiektach dostawcow lub
podwykonawcow producenta. W
wyjgtkowych i naleZycie uzasadnionych
przypadkach audyt mozna przeprowadzi¢
zdalnie, a nie na miejscu. Powody
uzasadniajqce przeprowadzenie audytu
zdalnego naleiy udokumentowaé w
sprawozdaniu 7 audytu. Jednostka
notyfikowana, w razie potrzeby,
przeprowadza badania w celu wykazania
poprawnosci funkcjonowania systemu
zarzadzania jako$cia lub zada ich
przeprowadzenia. Jednostka notyfikowana

PE791.891v01-00
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Poprawka 851
Tiemo Wolken

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik II — akapit 1 — punkt 6 — litera ¢
Rozporzadzenie (UE) 2017/746

Zatacznik IX — sekcja 3.3 — akapit 2

Tekst proponowany przez Komisje

Jednostka notyfikowana przeprowadza
audyty 1 oceny w ramach nadzoru raz na 12
miesiecy. Jezeli jednak jest to uzasadnione
w $wietle wynikoéw poprzednich audytow i
ocen w ramach nadzoru oraz przy braku
jakichkolwiek obaw wynikajacych z
danych z nadzoru po wprowadzeniu do
obrotu lub obserwacji, jednostka
notyfikowana przeprowadza audyty i
oceny w ramach nadzoru tylko raz na 24
miesigce.”;

Poprawka 852

przekazuje producentowi sprawozdanie
z audytu w ramach nadzoru i sprawozdanie
z badania, jezeli zostato przeprowadzone.

Or. en

Poprawka

Jednostka notyfikowana przeprowadza
audyty 1 oceny w ramach nadzoru co
najmniej raz na 12 miesiecy. Jezeli jednak
jest to uzasadnione w Swietle wynikow
poprzednich audytéw i ocen w ramach
nadzoru oraz przy braku jakichkolwiek
obaw wynikajacych z danych z nadzoru po
wprowadzeniu do obrotu lub obserwacji,
jednostka notyfikowana moze
przeprowadzaé audyty 1 oceny w ramach
nadzoru raz na 24 miesiace. NiezaleZnie od
zdania drugiego jednostka notyfikowana
przeprowadza audyt lub ocene w ramach
nadzoru na wczesniejszym etapie, jeZeli
istniejg uzasadnione podstawy, by sqdzic,
Ze bezpieczenstwo lub dziatanie wyrobu
mogq ulec pogorszeniu.”;

Or. en

Laurent Castillo, Margarita de la Pisa Carrion, Marie-Luce Brasier-Clain, Valérie

Deloge

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalacznik II — akapit 1 — punkt 6 — litera ¢

Rozporzadzenie (UE) 2017/745
Zakacznik IX — sekcja 3.3 — akapit 2

PE791.891v01-00
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Tekst proponowany przez Komisje

Jednostka notyfikowana przeprowadza
audyty 1 oceny w ramach nadzoru raz na 12
miesiecy. Jezeli jednak jest to uzasadnione
w $wietle wynikdéw poprzednich audytow i
ocen w ramach nadzoru oraz przy braku
jakichkolwiek obaw wynikajacych z
danych z nadzoru po wprowadzeniu do
obrotu lub obserwacji, jednostka
notyfikowana przeprowadza audyty i
oceny w ramach nadzoru tylko raz na 24
miesigce.”;

Poprawka 853
Tiemo Wolken

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Poprawka

Jednostka notyfikowana przeprowadza
audyty 1 oceny w ramach nadzoru raz na 12
miesiecy. Jezeli jednak jest to uzasadnione
w $wietle wynikow poprzednich audytow i
ocen w ramach nadzoru oraz przy braku
jakichkolwiek obaw wynikajacych z
danych z nadzoru po wprowadzeniu do
obrotu lub obserwacji, jednostka
notyfikowana przeprowadza audyty i
oceny w ramach nadzoru tylko raz na 36
miesigcy.”;

Or. fr

Zalacznik II — akapit 1 — punkt 6 — litera d — podpunkt i

Rozporzadzenie (UE) 2017/746
Zalacznik IX — sekcja 3.4 — akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje

»3.4. Jednostka notyfikowana
przeprowadza — zapowiedziane z krotkim
wyprzedzeniem lub niezapowiedziane —
audyty na miejscu u producenta oraz — w
stosownych przypadkach — na miejscu u
dostawcow lub podwykonawcow
producenta, jezeli jest to uzasadnione
obawami gwigzanymi 7 nadzorem po
wprowadzeniu do obrotu lub danymi
dotyczgcymi obserwacji lub na wniosek
wlasciwego organu. Audyt zapowiedziany
z krétkim wyprzedzeniem lub audyt
niezapowiedziany mozna potaczy¢ z
okresowg oceng w ramach nadzoru, o
ktérej mowa w sekcji 3.3, lub
przeprowadzi¢ oprocz tej oceny w ramach
nadzoru.”;

AM\1348819PL.docx
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Poprawka

»3.4. Jednostka notyfikowana
przeprowadza wyrywkowe —
zapowiedziane z krotkim wyprzedzeniem
lub niezapowiedziane — audyty na miejscu
u producenta co najmniej raz na pi¢é lat
oraz — w stosownych przypadkach —na
miejscu u dostawcoOw lub podwykonawcow
producenta. Audyt zapowiedziany z
krotkim wyprzedzeniem lub audyt
niezapowiedziany mozna polaczy¢ z
okresowg oceng w ramach nadzoru, o
ktérej mowa w sekcji 3.3, lub
przeprowadzi¢ oprocz tej oceny w ramach
nadzoru. Jezeli jest to uzasadnione
obawami wynikajqcymi z nadzoru po
wprowadzeniu do obrotu lub danych
dotyczgcych obserwacji lub na wniosek
wlasciwego organu, jednostka
notyfikowana moze w tym piecioletnim
okresie przeprowadzaé dodatkowe
wyrywkowe audyty, zapowiedziane z
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Poprawka 854

krotkim wyprzedzeniem lub
niezapowiedziane.”;

Or. en

Laurent Castillo, Margarita de la Pisa Carrion, Marie-Luce Brasier-Clain, Valérie

Deloge

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalacznik II — akapit 1 — punkt 6 — litera f

Rozporzadzenie (UE) 2017/745
Zakacznik IX — sekcja 3.7

Tekst proponowany przez Komisje

»3.7. Jezeli jednostka notyfikowana
stwierdzi rozbiezno$¢ migdzy probka
pobrang z wyprodukowanych produktow
lub z rynku a specyfikacjami okreslonymi
w dokumentacji technicznej lub
zatwierdzonym projekcie, zawiesza lub
cofa odpowiedni certyfikat lub naktada
warunki lub ograniczenia w odniesieniu do
danego certyfikatu.”;

Poprawka 855

Poprawka

»3.7. Jezeli jednostka notyfikowana
stwierdzi rozbiezno$¢ migdzy probka
pobrang z wyprodukowanych produktéw
lub z rynku a specyfikacjami okreslonymi
w dokumentacji technicznej lub
zatwierdzonym projekcie, zawiesza lub
cofa odpowiedni certyfikat lub naklada
warunki lub ograniczenia w odniesieniu do
danego certyfikatu, stopniowane w
zaleinosci od ryzyka, jakie rozbieznosé ta
stwarza dla pacjenta.”;

Or. fr

Laurent Castillo, Marie-Luce Brasier-Clain, Valérie Deloge

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalacznik II — akapit 1 — punkt 6 — litera |1 a (nowa)

Rozporzadzenie (UE) 2017/746
Zalacznik IX — sekcja 4.10

Tekst proponowany przez Komisje

PE791.891v01-00

Poprawka

la) sekcja 4.10 otrzymuje brzmienie:

»4.10 Zmiany w zatwierdzonym wyrobie
wymagajq dodatkowego zatwierdzenia
przez jednostke notyfikowang, ktora
wydata certyfikat oceny dokumentacji
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Poprawka 856
Katerina Konecna

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

technicznej UE, jezeli takie zmiany
moglyby w istotny sposob wplyngé na
bezpieczenstwo i dzialanie wyrobu lub na
zalecane warunki uiywania wyrobu. W
przypadku gdy producent zamierza
wprowadzicé lub wprowadzil ktérgkolwiek
ze wspomnianych wyzej zmian, informuje
o tym jednostke notyfikowang, ktora
wydata certyfikat oceny dokumentacji
technicznej UE. Jednostka notyfikowana
ocenia planowane istotne zmiany i
stwierdza, czy wymagajq one nowej oceny
zgodnosci zgodnie 7 art. 52, czy tez mozna
je uwzglednié za pomocq uzupetnienia do
certyfikatu oceny dokumentacji
technicznej UE. W tym ostatnim
przypadku jednostka notyfikowana ocenia
zmiany, powiadamia producenta o swojej
decyzji oraz — w przypadku zatwierdzenia
tych zmian — przekazuje mu uzupelnienie
do certyfikatu oceny dokumentacji
technicznej UE.”;

Or. fr

Zalacznik II — akapit 1 — punkt 11 — litera a — podpunkt iii a (nowy)

Rozporzadzenie (UE) 2017/745
Zakacznik XIV —sekcja 3

Tekst proponowany przez Komisje

AM\1348819PL.docx

Poprawka

(iiia) czes¢ A sekcja 3 (kryteria
dotyczgce rownowaznosci) otrzymuje
brzmienie:

»— Biologiczne: w wyrobie wykorzystuje
sie¢ takie same materialy lub substancje

w kontakcie 7 tymi samymi tkankami lub
plynami ustrojowymi pochodzenia
ludzkiego dla takiego samego rodzaju

i czasu trwania kontaktu oraz podobne
wlasciwosci uwalniania substancji, w tym
produktow rozpadu i wymywania,
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Kliniczne: wyrob jest stosowany dla tego
samego stanu klinicznego lub
zastosowania, w tym dla podobnego
stopnia ciezkosci i stadium choroby, w tym
samym miejscu w ciele, w podobnej
populacji, 7 uwzglednieniem wieku,
anatomii i fizjologii; przewidziany jest dla
tego samego rodzaju uiytkownika; ma
podobne istotne krytyczne dziatanie pod
wzgledem spodziewanego dziatania
klinicznego dla okreslonego
przewidzianego zastosowania.”;

Or. en

Poprawka 857
Tiemo Wolken

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik II a (nowy)
Rozporzadzenie (UE) 2017/746
Zatacznik XVI (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

ZALACZNIK XVI Minimalny zakres
informacji, ktore nalezy podaé w
zgloszeniu przewidywanej przerwy lub
zaprzestania dostaw niektorych wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro

Do celow art. 10a zgloszenie powinno
zawierac¢ co najmniej nastepujgce
informacje:

1. Informacje administracyjne

— Nazwa wlasciwego organu krajowego,
do ktorego skladane jest powiadomienie;

— rodzaj powiadomienia: wstgpne
powiadomienie, informacje dodatkowe
(dobrowolne), informacje uzupeltniajqce
(dobrowolne);

— data zgloszenia;

— numer referencyjny nadany przez
wlasciwy producenta (o ile istnieje);
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— numer referencyjny nadany przez
wlasciwy organ krajowy (w stosownych
przypadkach).

2. Informacje o podmiocie sktadajgcym
zgloszenie

— Status zglaszajgcego: producent;
upowazniony przedstawiciel (jezeli zostal
umocowany do dziatania w imieniu
producenta); inny podmiot (dziatajgcy w
imieniu producenta).

3. Informacje o producencie — Nazwa
organizacji producenta;

— niepowtarzalny numer rejestracyjny;

— jezeli podano taki numer, a producent
jest zarejestrowany w Eudamed,
wypelnianie pozostalych pol w tej sekcji
nie jest wymagane;

— dane kontaktowe: adres, numer telefonu
i adres e-mail.

4. Informacje o upowaznionym
przedstawicielu (w stosownych
przypadkach)

— Nazwa organizacji upowazinionego
przedstawiciela;

— niepowtarzalny numer rejestracyjny;
Jezeli podano taki numer, a upowazniony
przedstawiciel jest zarejestrowany w
Eudamed, wypelnianie pozostalych pol w
tej sekcji nie jest wwmagane;

— dane kontaktowe.

5. Inny podmiot (w stosownych
przypadkach)

— nazwa organizacji wypetniajgcej
zgloszenie w imieniu producenta.;

— dane kontaktowe: adres, numer telefonu
i adres e-mail.

6. Informacje o wyrobie
Klasa ryzyka

— dane identyfikacyjne wyrobu: — kod
UDI-DI/EUDAMED-DI (stosownie do
przypadku); kod Basic UDI-
DI/EUDAMED-DI (stosownie do
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pryypadku);

— jezeli wyrob nie jest zarejestrowany w
Eudamed albo nie posiada kodu UDI-DI
lub EUDAMED-DI, naleiy podaé: model,
numer katalogowy/referencyjny, system
nomenklatury, kod nomenklatury, opis
nomenklaturowy, nazwe
handlowg/marke/nazwe zwyczajowq,
przewidziane zastosowanie zgodnie 7
instrukcjg uZywania (lub dobrowolnie
zalgcza sie instrukcje uiywania).

7. Opis przewidywanej przerwy lub
zaprzestania dostaw

— Wskazanie, czy chodzi o przerwe czy
zaprzestanie.

— przewidywana data rozpoczecia i
przewidywana data zakonczenia dla
kaZdego panstwa czlonkowskiego;

— panstwa cztonkowskie, w ktorych wyrob
medyczny do diagnostyki in vitro jest
wprowadzany do obrotu;

— panstwa cztonkowskie, ktorych dotyczy
sytuacja.

— informacje dotyczgce zgloszen
przekazanych zgodnie 7 art. 10a ust. 1, w
tym daty powiadomienia: instytucji
ochrony zdrowia, laboratoriow i
pracownikow ochrony zdrowia,
upowaznionych przedstawicieli (jezeli
dotyczy), importerow (jeZeli dotyczy),
dystrybutorow;

— przyczyna przewidywanej przerwy lub
zaprzestania dostaw, obejmujgca co
najmniej jednq z wymienionych ponizej
kategorii;

— ocena wplywu przewidywanej przerwy
lub zaprzestania dostaw (jeZeli jest
dostepna), w tym informacja, czy wyrob
ma zasadnicze znaczenie dla
diagnozowania, badan przesiewowych,
monitorowania, prognozowania,
przewidywania lub diagnostyki w terapii
celowanej, wyrob jest przeznaczony dla
okreslonej populacji pacjentow, dostgpne
sq rownowazne lub alternatywne wyroby,
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wyrob wplywa na leczenie lub zarzqgdzanie
pacjentem, wyrob ma znaczgcy udziat w
rynku w co najmniej jednym panstwie
czlonkowskim.

Szczegolowe kategorie przyczyn
7.1. Problemy produkcyjne

— Niedostgpnos¢ komponentow,
materiatow lub surowcow;

— niedostepnos¢ substancji pochodzenia
ludzkiego lub zwierzecego, w stosownych
przypadkach;

— awaria lub niedostepnosé¢ urzgdzen
produkcyjnych albo linii produkcyjnych;

— opdzZnienia w produkcji, badaniach,
kontroli konicowej lub zwolnieniu
gotowych wyrobow;

— niezgodnos¢ systemu zarzgdzania
Jjakoscig producenta;

— przeniesienie, zamknigcie lub czasowe
zawieszenie dzialalnosci zakladu
produkcyjnego;

— ograniczenia zdolnosci produkcyjnych;

— niewykonanie zobowigzan,
niewyplacalnosé lub zaklocenia dotyczgce
krytycznego dostawcy albo
podwykonawcy;

— inne problemy produkcyjne.

7.2. Problemy dotyczqgce jakosci lub
bezpieczenstwa

— Niezgodnosé lub wady jakosciowe
dotyczqce wyrobu;

— niespelnienie przez wyrob jego
przewidzianych parametrow dzialania;

— powazne incydenty lub wzrost trendu
liczby incydentow;

— zewnetrzne dzialania korygujgce
dotyczqce bezpieczenstwa;

— wycofanie g obrotu, wycofywanie z
uzywania wyrobow lub ograniczenia
dotyczgce udostgpniania wyrobu na
rynku;

175/178 PE791.891v01-00

PL



PL

PE791.891v01-00

— zawieszenie, ograniczenie lub
zakonczenie produkcji albo dostaw jako
srodek zapobiegawczy lub korygujgcy;

— podatnosci w zakresie
cyberbezpieczenstwa wplywajgce lub
moggce wplywaé na bezpieczenstwo,
ochrong lub dziatanie wyrobu;

— inne problemy dotyczqce jakosci lub
bezpieczenstwa.

7.3. Problemy dystrybucyjne lub dotyczgce
tancucha dostaw

— Ograniczenia lub zakazy eksportowe;

— opozZnienia w imporcie lub eksporcie;

— opdZnienia w odprawie celnej;

— zaklocenia transportu, magazynowania
lub logistyki;

— zaklocenia dotyczgce importera,
dystrybutora, upowaznionego
przedstawiciela lub dostawcy ustug
logistycznych;

— niedobor lub niedostgpnosé opakowan,
oznakowania lub innych materiatow
niezbednych do dostarczania wyrobu;

— inne problemy dystrybucyjne lub
dotyczgce tanicucha dostaw.

7.4. Nieoczekiwany wzrost popytu
— Stany zagrozenia zdrowia publicznego;

— ogniska choroby lub zdarzenia
epidemiologiczne;

— zmiany praktyk w badaniach
klinicznych lub laboratoryjnych;

— niedostgpnos¢ lub ograniczona
dostepnos¢ rownowaznych,
alternatywnych lub konkurencyjnych
wyrobow;

— nieoczekiwany wzrost zapotrzebowania
na testy lub zlecen testow;

—inne okolicznosci powodujgce wzrost
popytu.
7.5. Wzgledy handlowe
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— Zmiana strategii handlowej lub
biznesowej producenta;

— zaprzestanie wytwarzania wyrobu,
rodziny wyrobu, linii produktowej lub
dziatalnosci handlowej;

— brak optacalnosci

handlowej; niewyplacalnosé,
restrukturyzacja, polgczenie, przejecie lub
zakonczenie dzialalnosci majgce wplyw na
producenta lub krytycznego dostawce;

— rozwiqgzanie umow z dostawcg,
podwykonawcgq, importerem lub
dystrybutorem;

— inne wzgledy handlowe.

7.6. Kwestie regulacyjne lub zwiqzane z
ocengq zgodnosci

— opoZnienie w procedurze oceny
zgodnosci;

— opozZnienie w wydaniu, odnowieniu lub
zmianie certyfikatu;

— wygasnigcie, zawieszenie, ograniczenie
lub cofniecie certyfikatu;

— rozwiqgzanie lub zawieszenie stosunku
umownego z jednostkq notyfikowang;

— brak zdolnosci przerobowych jednostki
notyfikowanej;

— zmiany konieczne do utrzymania
zgodnosci 7 niniejszym rozporzqdzeniem;

— opoZnienie we wdroZeniu dzialan
korygujgcych lub zapobiegawczych
wymaganych przez wlasciwy organ lub
jednostke notyfikowang;

— inne kwestie regulacyjne lub zwigzane z
oceng zgodnosci.

7.7. Wyjgtkowe okolicznosci lub sila
wyzisza

— Kleski Zywiolowe;

— pozar, powdd? lub inne powazine
uszkodzenie zaktadow produkcyjnych lub
magazynowych;

— konflikt zbrojny, niepokoje spoleczne

177/178 PE791.891v01-00

PL



PL

PE791.891v01-00

lub sankcje;

— pandemie lub inne stany zagrozenia
zdrowia publicznego;

— zaklocenia w dostawach energii,
systemach lgcznosci lub innej
infrastrukturze krytycznej;

— inne wyjgtkowe okolicznosci pozostajgce
poza rozsqdng kontrolg producenta.

7.8. Inna przyczyna

— Wszelkie inne przyczyny, ktore naleiy
okreslic.

8. Dodatkowe informacje dotyczqce
przewidywanej przerwy lub zaprzestania
dostaw (dobrowolne)

— Mozliwe srodki ograniczajgce skutki;

— mozliwosé redystrybucji zapasow
unijnych lub globalnych;

— dostgpnosé rownowaznego lub
alternatywnego wyrobu medycznego do
diagnostyki in vitro przeznaczonego do
tego samego przewidzianego
zastosowania;

— informacje o pozostalych zapasach lub
dostepnych stanach magazynowych w
Unii, jezeli sq znane.

Or. en
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