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ROZPORZADZENIE
PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY (UE) 2021/...

z dnia ...

zmieniajace rozporzadzenie (UE) 2017/746 w odniesieniu do przepiséw przejsciowych
dotyczacych niektorych wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro
oraz odroczonego stosowania warunkow dotyczacych wyrobow produkowanych

w ramach instytucji zdrowia publicznego

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIEJ,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczegolnosci jego art. 114 i art. 168

ust. 4 lit. ¢),

uwzgledniajac wniosek Komisji Europejskie;,

po przekazaniu projektu aktu ustawodawczego parlamentom narodowym,
uwzgledniajac opinie Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego!,
po konsultacji z Komitetem Regionow,

stanowigc zgodnie ze zwyklg procedurg ustawodawcza?,

1 Opinia z dnia 8 grudnia 2021 r. (dotychczas nieopublikowana w Dzienniku Urzedowym).
2 Stanowisko Parlamentu Europejskiego z dnia 15 grudnia 2021 r. (dotychczas
nieopublikowane w Dzienniku Urz¢gdowym) oraz decyzja Rady z dnia ...
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a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1

Rozporzgdzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746! ustanowiono nowe
ramy regulacyjne, aby zapewni¢ sprawne funkcjonowanie rynku wewnetrznego

w odniesieniu do wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro objetych tym
rozporzadzeniem, przyjmujac jako podstawe wysoki poziom ochrony zdrowia pacjentow

1 uzytkownikow oraz biorac pod uwage mate i §rednie przedsiebiorstwa prowadzace
dziatalno$¢ w tym sektorze. Jednoczesnie rozporzadzeniem (UE) 2017/746 ustanowiono
wysokie normy jakos$ci 1 bezpieczenstwa dla wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro
w odpowiedzi na powszechne obawy dotyczace bezpieczenstwa takich wyrobow.
Dodatkowo rozporzadzenie (UE) 2017/746 znaczaco ulepsza kluczowe elementy podejscia
regulacyjnego okreslonego obecnie w dyrektywie 98/79/WE Parlamentu Europejskiego

i Rady?, takie jak nadzor nad jednostkami notyfikowanymi, klasyfikacja ryzyka, procedury
oceny zgodnosci, ocena dziatania i badania dziatania, obserwacja i nadzor rynku,

a jednoczesnie wprowadza przepisy zapewniajace przejrzystosé i identyfikowalnosé

w odniesieniu do wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r.
w sprawie wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy
98/79/WE 1 decyzji Komisji 2010/227/UE (Dz.U.L 117 z 5.5.2017, s. 176).

Dyrektywa 98/79/WE Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia 27 pazdziernika 1998 r.

w sprawie wyrobow medycznych uzywanych do diagnozy in vitro (Dz.U. L 331
z7.12.1998, s. 1).
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)

©)

Pandemia COVID-19 i zwigzany z nig kryzys w dziedzinie zdrowia publicznego stanowity
i nadal stanowig bezprecedensowe wyzwanie dla panstw cztonkowskich i ogromne
obcigzenie dla organdow krajowych, instytucji zdrowia publicznego, obywateli Unii,
jednostek notyfikowanych i podmiotéw gospodarczych. Kryzys w dziedzinie zdrowia
publicznego stworzyl nadzwyczajne okolicznos$ci, ktore wymagaja znacznych
dodatkowych zasoboéw oraz wigkszej dostepnosci wyrobow medycznych do diagnostyki

in vitro o zasadniczym znaczeniu, czego nie mozna bylo przewidzie¢ w momencie
przyjmowania rozporzadzenia (UE) 2017/746. Te nadzwyczajne okoliczno$ci majg istotny
wplyw na r6zne obszary objete tym rozporzadzeniem, takie jak wyznaczanie i praca
jednostek notyfikowanych oraz wprowadzanie do obrotu i udostepnianie na rynku w Unii

wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro.

Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro maja zasadnicze istotne dla zdrowia
i bezpieczenstwa obywateli Unii, a testy na obecno$¢ SARS-CoV-2 w szczegdlnosci maja
zasadnicze znaczenie dla walki z pandemig. W zwigzku z tym konieczne jest zapewnienie

ciggtosci dostaw takich wyrobow w Unii.
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4

)

Z uwagi na niespotykang dotad skale obecnych wyzwan, dodatkowe zasoby potrzebne
panstwom cztonkowskim, instytucjom zdrowia publicznego, jednostkom notyfikowanym,
podmiotom gospodarczym i innym odpowiednim stronom w celu zwalczania pandemii
COVID-19 oraz obecnie ograniczone zdolnosci jednostek notyfikowanych, a takze ze
wzgledu na ztozono$¢ rozporzadzenia (UE) 2017/746, jest bardzo prawdopodobne, ze
panstwa czlonkowskie, instytucje zdrowia publicznego, jednostki notyfikowane, podmioty
gospodarcze i inne odpowiednie strony nie bedg w stanie zapewni¢ wlasciwego wdrozenia
1 pelnego stosowania tego rozporzadzenia od dnia 26 maja 2022 r., jak okreslono w tym

rozporzadzeniu.

Ponadto obecny okres przej$ciowy przewidziany w rozporzadzeniu (UE) 2017/746

w odniesieniu do waznosci certyfikatow wydanych przez jednostki notyfikowane dla
wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro na podstawie dyrektywy 98/79/WE
zakonczy si¢ tego samego dnia, co okres przejsciowy przewidziany w rozporzadzeniu
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 w odniesieniu do waznosci niektorych
deklaracji zgodno$ci WE oraz certyfikatoéw wydanych przez jednostki notyfikowane dla
wyrobéw medycznych na podstawie dyrektyw Rady 90/385/EWG? i 93/42/EWG? —

tj. w dniu 26 maja 2024 r. Stanowi to obcigzenie dla podmiotow zajmujacych si¢ zarowno

wyrobami medycznymi, jak i wyrobami medycznymi do diagnostyki in vitro.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r.
w sprawie wyrobow medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE)
nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady
90/385/EWG 193/42/EWG (Dz.U.L 1172 5.5.2017, s. 1).

Dyrektywa Rady 90/385/EWG z dnia 20 czerwca 1990 r. w sprawie zblizenia
ustawodawstw panstw cztonkowskich odnoszacych si¢ do wyrobow medycznych
aktywnego osadzania (Dz.U. L 189 z20.7.1990, s. 17).

Dyrektywa Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczaca wyrobéw medycznych
(Dz.U.L 169 z 12.7.1993, s. 1).
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(6) Aby zapewni¢ sprawne funkcjonowanie rynku wewngtrznego oraz wysoki poziom ochrony
zdrowia publicznego i bezpieczenstwa pacjentow, a takze zagwarantowaé pewnos¢ prawa
1 unikng¢ potencjalnych zakldcen rynku, konieczne jest przedtuzenie okresow
przejsciowych ustanowionych w rozporzadzeniu (UE) 2017/746 w odniesieniu
do wyrobow objetych certyfikatami wydanymi przez jednostki notyfikowane zgodnie
z dyrektywa 98/79/WE. Z tych samych powodow konieczne jest rowniez zapewnienie
wystarczajacego okresu przejsciowego dla wyrobow, ktore majg zosta¢ po raz pierwszy
poddane ocenie zgodnosci z udziatem jednostki notyfikowanej na podstawie

rozporzadzenia (UE) 2017/746.

(7) W odniesieniu do okresu niezbednego do zwigkszenia zdolnosci jednostek notyfikowanych
nalezy zachowa¢ rownowage miedzy ograniczonymi zdolno$ciami tych jednostek
a zapewnieniem wysokiego poziomu ochrony zdrowia publicznego. W zwigzku z tym,
w okresach przejsciowych dotyczacych wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro,
ktére maja zostac po raz pierwszy poddane ocenie zgodnosci z udziatem jednostki
notyfikowanej na podstawie rozporzadzenia (UE) 2017/746, nalezy wprowadzi¢
rozroznienie miedzy wyrobami o wyzszym 1 nizszym ryzyku. Dtugos$¢ okresu
przejsciowego powinna zaleze¢ od klasy ryzyka danego wyrobu, tak aby okres ten byt
krotszy w przypadku wyrobow nalezacych do wyzszej klasy ryzyka a dtuzszy w przypadku

wyrobow nalezacych do nizszej klasy ryzyka.
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(8) Aby zapewni¢ wystarczajaco duzo czasu na udostgpniane w dalszym ciggu na rynku,
w tym na dostarczanie uzytkownikom ostatecznym, lub wprowadzanie do uzywania
wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro wprowadzanych w sposdb zgodny z prawem
do obrotu zgodnie z przepisami przejSciowymi okreslonymi w niniejszym rozporzadzeniu,
nalezy dostosowac dat¢ wysprzedawania — 25 maja 2025 r. — przewidziang
w rozporzadzeniu (UE) 2017/746 w celu uwzglednienia dodatkowych okresow

przejsciowych przewidzianych w niniejszym rozporzadzeniu.

9) Ze wzgledu na zasoby wymagane przez instytucje zdrowia publicznego w walce
z pandemig COVID-19 instytucje te powinny mie¢ dodatkowy czas na przygotowanie si¢
do spetniania szczeg6lnych warunkoéw w odniesieniu do wytwarzania i uzywania wyrobow
w tej samej instytucji zdrowia publicznego (,,wyroby produkowane w ramach instytucji
zdrowia publicznego™) okreslonych w rozporzadzeniu (UE) 2017/746. Rozpoczgcie
stosowania tych warunkéw nalezy zatem odroczy¢. Poniewaz instytucje zdrowia
publicznego begda potrzebowaty petnego przegladu dostepnych na rynku wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro z oznakowaniem CE, warunek zobowigzujacy
instytucje zdrowia publicznego do uzasadnienia, ze szczegdlne potrzeby docelowej grupy
pacjentdw nie mogg zosta¢ zaspokojone — w ogdle lub na odpowiednim poziomie dziatania
— przez dostepny na rynku réwnowazny wyrob, nie powinien mie¢ zastosowania do czasu

zakonczenia okresow przejsciowych ustanowionych w niniejszym rozporzadzeniu.

(10) Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie (UE) 2017/746.

PE-CONS 79/21 KAD/mit 6
TREE.1.A PL



(1)

(12)

Poniewaz cele niniejszego rozporzadzenia, a mianowicie przedtuzenie okresow
przejsciowych ustanowionych w rozporzadzeniu (UE) 2017/746, wprowadzenie
dodatkowych przepisow przejsciowych do tego rozporzadzenia oraz odroczenie
stosowania przepisow tego rozporzadzenia dotyczacych wyroboéw produkowanych

w ramach instytucji zdrowia publicznego, nie mogg zosta¢ osiggnigte w sposob
wystarczajacy przez panstwa cztonkowskie, natomiast ze wzgledu na ich rozmiary i skutki
mozliwe jest ich lepsze osiggnigcie na poziomie Unii, moze ona podja¢ dziatania zgodnie
z zasadg pomocniczo$ci okreslong w art. 5 Traktatu o Unii Europejskiej (TUE). Zgodnie

z zasadg proporcjonalnos$ci okreslong w tym artykule, niniejsze rozporzadzenie nie

wykracza poza to, co jest konieczne do osiggni¢cia tych celow.

Przyjecie niniejszego rozporzadzenia odbywa si¢ w wyjatkowych okolicznosciach
wynikajacych z pandemii COVID-19 1 zwigzanego z nig kryzysu w dziedzinie zdrowia
publicznego. Aby osiagna¢ zamierzony skutek zmiany rozporzadzenia (UE) 2017/746

w odniesieniu do okresow przejsciowych, dodatkowych przepiséw przejsciowych

oraz rozpoczgcia stosowania przepisoOw dotyczacych wyrobow produkowanych w ramach
insttucji zdrowia publicznego, w szczegolnosci w celu zagwarantowania podmiotom
gospodarczym pewnosci prawa, konieczne jest, aby niniejsze rozporzadzenie weszto

w zycie przed dniem 26 maja 2022 r. Uznaje si¢ zatem, ze nalezy przewidzie¢ mozliwos¢
odstapienia od o$miotygodniowego terminu, o ktérym mowa w art. 4 Protokotu nr 1

w sprawie roli parlamentéw narodowych w Unii Europejskiej, zalaczonego do TUE,
Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej oraz Traktatu ustanawiajacego Europejska

Wspolnote Energii Atomowe;.
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(13) Z uwagi na nadrz¢dng potrzebe natychmiastowego rozwiazania kryzysu w dziedzinie
zdrowia publicznego zwigzanego z pandemig COVID-19, niniejsze rozporzadzenie
powinno wejs¢ w zycie w trybie pilnym w dniu jego opublikowania w Dzienniku

Urzedowym Unii Europejskiej,

PRZYIMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:
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Artykut 1
W rozporzadzeniu (UE) 2017/746 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
1) w art. 110 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
a)  wust. 2 wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:

(1) w akapicie pierwszym datg ,,27 maja 2024 r.” zastepuje si¢ datg ,,27 maja
2025 1.7

(i1)) w akapicie drugim date ,,27 maja 2024 r.” zast¢puje si¢ datg ,,27 maja 2025 r.”;
b)  ust. 314 otrzymujg brzmienie:

,»3. Na zasadzie odstgpstwa od art. 5 niniejszego rozporzadzenia wyroby, o ktorych
mowa w akapitach drugim i trzecim niniejszego ustepu, moga by¢
wprowadzane do obrotu lub wprowadzane do uzywania do dat okreslonych
w tych akapitach, pod warunkiem ze — od dnia rozpoczecia stosowania
niniejszego rozporzadzenia — wyroby te nadal spetniajg wymogi dyrektywy
98/79/WE oraz pod warunkiem ze nie zaszty zadne istotne zmiany w projekcie

1 przewidzianym zastosowaniu tych wyrobow.
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Wyroby posiadajace certyfikat wydany zgodnie z dyrektywa 98/79/WE, wazny
na podstawie ust. 2 niniejszego artykutu, moga by¢ wprowadzane do obrotu

lub wprowadzane do uzywania do dnia 26 maja 2025 r.

Wyroby, w przypadku ktoérych procedura oceny zgodnos$ci na podstawie
dyrektywy 98/79/WE nie wymagata udziatu jednostki notyfikowane;j,

w przypadku ktorych deklaracja zgodnos$ci zostata sporzadzona przed dniem
26 maja 2022 r. zgodnie z tg dyrektywa 1 w odniesieniu do ktorych procedura
oceny zgodnos$ci na podstawie niniejszego rozporzadzenia wymaga udziatu
jednostki notyfikowanej, moga by¢ wprowadzane do obrotu lub wprowadzane

do uzywania do nast¢pujacych dat:

a)  do dnia 26 maja 2025 r. w przypadku wyrobow klasy D;
b)  do dnia 26 maja 2026 r. w przypadku wyrobow klasy C;
c)  do dnia 26 maja 2027 r. w przypadku wyrobow klasy B;

d) do dnia 26 maja 2027 r. w przypadku wyrobow klasy A wprowadzanych

do obrotu w stanie sterylnym.

Na zasadzie odstepstwa od akapitu pierwszego niniejszego ustgpu okreslone
W niniejszym rozporzadzeniu wymogi dotyczace nadzoru po wprowadzeniu
do obrotu, nadzoru rynku, obserwacji, rejestracji podmiotéw gospodarczych
1 wyrobow stosuje si¢ wobec wyrobow, o ktorych mowa w akapicie drugim
1 trzecim niniejszego ustepu, zamiast odpowiadajacych im wymogoéw

okreslonych w dyrektywie 98/79/WE.
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Bez uszczerbku dla rozdziatu IV i ust. 1 niniejszego artykutu jednostka
notyfikowana, ktora wydala certyfikat, o ktorym mowa w akapicie drugim
niniejszego ustepu, pozostaje wiasciwa do sprawowania odpowiedniego
nadzoru w odniesieniu do wszystkich majacych zastosowanie wymogow

odnoszacych si¢ do wyrobow, ktore certyfikowata.

Wyroby, ktére zostaty zgodnie z prawem wprowadzone do obrotu
na podstawie dyrektywy 98/79/WE przed dniem 26 maja 2022 r., moga by¢
w dalszym ciggu udostepniane na rynku lub wprowadzane do uzywania do

dnia 26 maja 2025 r.

Wyroby wprowadzane zgodnie z prawem do obrotu na podstawie ust. 3
niniejszego artykutu od dnia 26 maja 2022 r. mogg by¢ w dalszym ciggu

udostepniane na rynku lub wprowadzane do uzywania do nastgpujacych dat:

a)  do dnia 26 maja 2026 r. w przypadku wyrobow, o ktérych mowa w ust. 3
akapit drugi lub w ust. 3 akapit trzeci lit. a);

b)  do dnia 26 maja 2027 r. w przypadku wyrobdw, o ktérych mowa w ust. 3
akapit trzeci lit. b);

¢)  do dnia 26 maja 2028 r. w przypadku wyrobow, o ktérych mowa w ust. 3
akapit trzeci lit. ¢) 1d).”;
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2) w art. 112 akapit drugi date ,,27 maja 2025 r.” zastepuje si¢ data ,,26 maja 2028 r.”;
3) w art. 113 ust. 3 dodaje si¢ litery w brzmieniu:
1) art. 5ust. 5 lit. b), ¢) oraz e)—i) stosuje si¢ od dnia 26 maja 2024 r.;

1 art. 5 ust. 5 lit. d) stosuje si¢ od dnia 26 maja 2028 r.”.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem jego opublikowania w Dzienniku Urzedowym

Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w catosci 1 jest bezposrednio stosowane we wszystkich panstwach

cztonkowskich.

Sporzadzono w ...

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady
Przewodniczgcy Przewodniczgcy
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