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UZASADNIENIE

KONTEKST WNIOSKU
Przyczyny i cele wniosku

Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 (rozporzadzenie
MDR)! irozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego iRady (UE) 2017/746
(rozporzadzenie IVDR)? ustanowiono wzmocnione ramy regulacyjne dotyczace
wyrobow medycznych oraz wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro.
Rozporzadzenia te majg na celu zapewnienie wysokiego poziomu ochrony zdrowia
pacjentow 1 uzytkownikoOw oraz sprawnego funkcjonowania rynku wewnetrznego
w obszarze tych wyroboéw. Aby osiggnaé te cele oraz rozwigzaé stwierdzone
problemy zwigzane z poprzednimi ramami regulacyjnymi, w rozporzadzeniach
ustanowiono skuteczniejszy system oceny zgodno$ci w celu zapewnienia jakosci,
bezpieczenstwa i dziatania wyrobéw wprowadzanych do obrotu w UE.

Rozporzadzenie MDR obowigzuje od 26 maja 2021 r.> Okres przejéciowy okreslony
w art. 120 ust. 3 zakonczy sie 26 maja 2024 r.

Rozporzadzenie IVDR obowigzuje od 26 maja 2022 r. W styczniu 2022 r. Parlament
Europejski 1Rada przyjely stopniowe przedluzenie okresu przejSciowego,
obejmujace ustanowienie nastepujacych dat: 26 maja 2025 r. w przypadku wyrobow
wysokiego ryzyka do diagnostyki in vitro, 26 maja 2027 r. w przypadku wyrobow do
diagnostyki in vitro o nizszym ryzyku oraz 26 maja 2028 r. w przypadku niektorych
przepisow dotyczacych wyrobow wytwarzanych 1uzywanych w instytucjach
zdrowia publicznego®.

Pomimo znacznych postepoéw poczynionych w ostatnich latach ogélna zdolnos¢
jednostek  oceniajacych  zgodno$¢ (,,jednostki notyfikowane”) nadal jest
niewystarczajaca do wykonywania powierzonych im zadan. Wielu producentow nie
jest ponadto wystarczajagco przygotowanych do spetnienia zaostrzonych wymogow
okreslonych w rozporzadzeniu MDR do kofica okresu przejsciowego. Taka sytuacja
stwarza zagrozenie dla dostepnosci wyrobéw medycznych na rynku UE.

Obecnie na podstawie rozporzadzenia (UE) 2017/745 wyznaczonych jest 36
jednostek notyfikowanych. Trwa proces rozpatrywania kolejnych 26 wnioskow

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i 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 1 93/42/EWG (Dz.U.
L1172z5.5.2017,s. 1).

Rozporzadzenie 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. L 117 2 5.5.2017, s. 176).

Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego iRady (UE) 2020/561 zdnia 23 kwietnia 2020 .
zmieniajagcym rozporzadzenie (UE) 2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych w odniesieniu do dat
rozpoczgcia stosowania niektorych jego przepisow (Dz.U. L 130 z 24.4.2020, s. 18) przesuni¢to date
rozpoczgcia stosowania rozporzadzenia (UE) 2017/745 z26 maja 2020r. na26 maja 2021 r. ze
wzgledu na epidemi¢ COVID-19 i zwigzany z nig kryzys w dziedzinie zdrowia publicznego.
Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego iRady (UE) 2022/112 zdnia 25 stycznia 2022r.
zmieniajace rozporzadzenie (UE) 2017/746 w odniesieniu do przepisOw przejsciowych dotyczacych
niektérych wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro oraz odroczonego stosowania warunkow
dotyczacych wyrobdéw produkowanych w ramach instytucji zdrowia publicznego (Dz.U. L 9
728.1.2022, 5. 3).
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o wyznaczenie do pelnienia funkcji jednostki notyfikowanej; trzy znich s3 na
zaawansowanym etapie’.

W pazdzierniku 2022 r. jednostki notyfikowane zglosity, ze otrzymaty tacznie 8 120
wnioskdw od producentéw o certyfikacje na podstawie rozporzadzenia MDR
1 wydaly na podstawie tego rozporzadzenia 1 990 certyfikatow. Zgodnie z danymi
szacunkowymi  przedstawionymi  przez jednostki  notyfikowane  Grupie
Koordynacyjnej ds. Wyrobéw Medycznych (MDCG)® 17 listopada 2022 r. liczba
certyfikatow wydanych do maja 2024 r. moze wynie$¢ okoto 7 000, jezeli utrzyma
si¢ obecne tempo wydawania certyfikatow i nie nastgpig zadne zmiany w obecnych
warunkach. Jednostki notyfikowane szacujg, ze proces przeksztalcania wszystkich
certyfikatow wydanych na podstawie dyrektyw w certyfikaty na podstawie
rozporzadzenia MDR moéglby prawdopodobnie zostaé zakonczony do grudnia
2027 .

Liczba wnioskow otrzymanych przez jednostki
notyfikowane i wydanych przez nie certyfikatow na
podstawie rozporzadzenia MDR
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Zrodto: Komisja Europejska, na podstawie danych dostarczonych przez 30 jednostek notyfikowanych
w pazdzierniku 2022 .

W tych trzech przypadkach zespdt ds. oceny wspdlnej dokonat juz przegladu planu dziatan
korygujacych i zapobiegawczych wnioskodawcow. Czas trwania catego procesu wyznaczania roézni si¢
znacznie w zalezno$ci od danego przypadku. Z danych z grudnia 2021 r. wynika, ze $rednia dtugosé
catego procesu wynosita 842 dni w przypadku wyznaczenia na podstawie rozporzadzenia MDR.

MDCG ustanowiono na mocy art. 103 rozporzadzenia (UE) 2017/745. Sktada si¢ ona z przedstawicieli
wyznaczonych przez panstwa czlonkowskie, a przewodzi jej przedstawiciel Komisji. MDCG figuruje w
rejestrze grup ekspertéw Komisji z przypisanym kodem X03565.

Na podstawie wynikow badania przeprowadzonego wsrod jednostek notyfikowanych na przelomie
listopada i grudnia 2022 r.; respondenci reprezentuja jednostki notyfikowane, ktore wydaty okoto 80 %
wszystkich certyfikatow wydanych na podstawie dyrektyw Rady 90/385/EWG 1 93/42/EWG i waznych
w pazdzierniku 2022 r. Szacunki te nie uwzgledniajg liczby pierwszych procesow certyfikacji wyrobdw
na podstawie rozporzadzenia MDR, w ramach ktorych nie wydano zadnych certyfikatow na podstawie
dyrektyw Rady 90/385/EWG 193/42/EWG i ktére wymagaja udziatu jednostki notyfikowanej na
podstawie rozporzadzenia MDR.
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Stanowi to wyrazny kontrast z21 376 waznymi certyfikatami wydanymi na
podstawie dyrektywy Rady 90/385/EWG w sprawie wyrobow medycznych
aktywnego osadzania (dyrektywa AIMDD)® idyrektywy Rady 93/42/EWG
w sprawie wyrobow medycznych (dyrektywa MDD)’, ktére straca waznos$é
w okresie od stycznia 2023 r. do 26 maja 2024 r. Z tych 21 376 certyfikatow 4 311
certyfikatow straci waznos¢ w2023 r., al7 095 certyfikatow straci waznos¢
w pierwszych pigciu miesigcach 2024 r. Warto zauwazy¢, ze 3 509 certyfikatow
wydanych na podstawie dyrektywy AIMDD lub dyrektywy MDD stracito juz
waznos¢ w okresie od maja 2021 r. do grudnia 2022 r.

Rok wygasniecia Liczba certyfikatow, ktore stracilty/straca
waznos¢, wydanych na podstawie
dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG

2021 (od 26 maja) 1139
2022 2370

2023 4311

2024 (do 26 maja 2024 r.) 17 095

Zrédto: Komisja Europejska, na podstawie danych dostarczonych przez jednostki notyfikowane w2021 r.
12022r.

Po uptywie waznosci certyfikatow wydanych na podstawie dyrektyw i bez waznego
certyfikatu wydanego na podstawie rozporzadzenia MDR producenci nie mogg juz
wprowadza¢ do obrotu w UE wyroboéw medycznych objetych tymi certyfikatami.
Moze to spowodowaé niedobory wyrobéw medycznych, co stwarza zagrozenie dla
bezpieczenstwa pacjentow. Prawdopodobnie w znacznym stopniu niekorzystnie
wptynie to roOwniez na innowacje i dziatalno$¢ gospodarcza w sektorze technologii
medycznych w UE. Sytuacje te pogarsza wptyw pandemii COVID-19 na badania
kliniczne, audyty na miejscu 1 globalne tancuchy dostaw, na ktére dodatkowo
negatywnie oddzialuje wojna napastnicza Rosji przeciwko Ukrainie.

Og6lnym celem proponowanych zmian jest utrzymanie dostgpu pacjentow do
szerokiego zakresu wyrobow medycznych przy jednoczesnym zapewnieniu przejscia
na stosowanie nowych ram. Przedluzenie bedzie nastepowalo stopniowo
w zaleznos$ci od klasy ryzyka wyrobu, tj. do grudnia 2027 r. w przypadku wyrobow
o wyzszym ryzyku i do grudnia 2028 r. w przypadku wyroboéw o $rednim i nizszym
ryzyku.

Niniejszy wniosek ma zatem na celu przedluzenie obecnego okresu przejSciowego
ustanowionego w art. 120 rozporzadzenia MDR, z zastrzezeniem spetnienia pewnych
warunkow, tak aby umozliwi¢ skorzystanie z dodatkowego czasu jedynie
w przypadku wyrobow, ktore sg bezpieczne 1 w odniesieniu do ktorych producenci
podjeli juz kroki w celu przej$cia na stosowanie rozporzadzenia MDR. Dzigki temu
producenci 1 jednostki notyfikowane mieliby wigcej czasu na przeprowadzenie

Dyrektywa Rady 90/385/EWG z dnia 20 czerwca 1990 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw
cztonkowskich odnoszacych si¢ do wyrobéw medycznych aktywnego osadzania (Dz.U. L 189
720.7.1990, s. 17).

Dyrektywa Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczaca wyrobow medycznych (Dz.U. L 169
z12.7.1993,s. 1).
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procedur oceny zgodnosci zgodnie zrozporzadzeniem MDR, jezeli warunki te
zostang spelnione. We wniosku proponuje si¢ rowniez usuni¢cie terminu
»wysprzedawania” z odpowiednich przepiséw rozporzadzen MDR i IVDR, tj. daty
zakonczenia dalszego udostgpniania wyrobow, ktére zostaty wprowadzone do obrotu
przed okresem przejSciowym lub w jego trakcie i ktore nadal znajdujg si¢ w tancuchu
dostaw po uptywie przedluzonego okresu przejsciowego. Pozwolitoby to zapobiec
niepotrzebnemu usuwaniu bezpiecznych wyrobéw medycznych, ktére sg juz na
rynku, ale nie znajdujg si¢ jeszcze w posiadaniu uzytkownika ostatecznego.

Uzupetieniem przedtuzenia okresu przejsciowego jest przedtuzenie waznoS$ci
certyfikatow wydanych na podstawie poprzednich dyrektyw Rady 90/385/EWG
193/42/EWG w odniesieniu do wyrobow objetych przedtuzonym okresem
przejsSciowym. Przedluzona zostalaby réwniez, z zastrzezeniem spehnienia
okreslonych warunkéw, waznos$¢ certyfikatow, ktore nie sa juz wazne od 26 maja
2021 r.

Spojnos¢ z przepisami obowiazujacymi w tym obszarze polityki

Whiosek jest spojny z istniejacymi przepisami polityki, jak réwniez z trwajacymi
dzialaniami o charakterze nieustawodawczym, ktore beda stanowily uzupehienie
proponowanej zmiany. 25 sierpnia 2022r. MDCG zatwierdzita dokument
przedstawiajacy jej stanowisko: MDCG 2022-14'°W dokumencie okre$lono 19
dzialan o charakterze nieustawodawczym stuzacych poprawie zdolnosci jednostek
notyfikowanych, zwigkszeniu dostegpu do nich oraz wzmocnieniu gotowosci
producentéw, atym samym wsparciu pomySlnego przejScia na stosowanie
rozporzadzen MDR i IVDR. Kilka dziatann wymienionych w MDCG 2022-14 zostalo
juz wdrozonych, jak np. dokument przedstawiajacy stanowisko MDCG w sprawie
audytow hybrydowych!!, nowe wytyczne MDCG dotyczace odpowiedniego
nadzoru'? oraz przeglad MDCG 2019-6, w ramach ktorego usunigto przeszkody

w zatrudnianiu wykwalifikowanego personelu przez jednostki notyfikowane'?.

1 grudnia 2022 r. Komisja przyjeta dwa akty delegowane majace na celu odroczenie
terminu pierwszej pelnej ponownej oceny jednostek notyfikowanych'“. Oczekuje sie,

MDCG 2022-14 Dokument przedstawiajacy stanowisko MDCG w sprawie przej$cia na stosowanie
rozporzadzen MDR i IVDR oraz zdolnosci jednostek notyfikowanych i dostgpnosci wyrobow
medycznych i wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro (sierpien 2022 r.).

MDCG 2022-17 Dokument przedstawiajacy stanowisko MDCG w sprawie ,,audytow hybrydowych”
(grudzien 2022 r.).

MDCG 2022-15 Wytyczne dotyczace odpowiedniego nadzoru w zakresie przepiséw przejsciowych na
podstawie art. 110 rozporzadzenia IVDR w odniesieniu do wyrobow objetych certyfikatami zgodnie
z dyrektywg IVDD (wrzesien 2022 r.); MDCG 2022-4 rev. 1 Wytyczne dotyczace odpowiedniego
nadzoru w zakresie przepisow przejsciowych na podstawie art. 120 rozporzadzenia MDR w odniesieniu
do wyrobow objetych certyfikatami zgodnie z dyrektywa MDD lub dyrektywa AIMDD (grudzien
2022 r.).

MDCG 2019-6 Rev.4 Pytania i odpowiedzi: wymogi dotyczace jednostek notyfikowanych (pazdziernik
2022 r.).

Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) .../... zdnia 1 grudnia 2022 r. zmieniajace rozporzadzenie
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 w odniesieniu do czgstotliwosci przeprowadzania
peinej ponownej oceny jednostek notyfikowanych, C(2022) 8640, oraz rozporzadzenie delegowane
Komisji (UE) ../... zdnia 1 grudnia 2022 r. zmieniajace rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego
iRady (UE) 2017/746 w odniesieniu do czestotliwosci przeprowadzania pelnej ponownej oceny
jednostek notyfikowanych, C(2022) 8649. Akty delegowane s3 dostgpne w Miedzyinstytucjonalnym
rejestrze aktéw delegowanych i sg przedmiotem trzymiesigcznej procedury kontroli przeprowadzanej
przez Parlament Europejski i Radg.
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ze pozwoli to na zwigkszenie zdolnos$ci zard6wno organdw wyznaczajacych, jak
1 jednostek notyfikowanych.

Trwaja prace nad wdrozeniem pozostalych dziatan wymienionych w dokumencie
MDCG 2022-14, poniewaz nadal sg one istotne, rowniez w przypadku przedtuzenia
okresu przejsciowego.

Dalsze dziatania wspierajace wdrozenie obu rozporzadzen s3 rowniez
(wspoh)finansowane w ramach programow prac na lata 2022 12023 objetych
Programem dziatan Unii w dziedzinie zdrowia'”.

9 grudnia 2022 r. MDCG wydata dokument przedstawiajacy stanowisko MDCG
2022-18'%, w ktérym okre$lono jednolite podejscie wiasciwych organéw do
stosowania srodkéw nadzoru rynku w celu wyeliminowania luki miedzy uptywem
waznosci certyfikatow wydanych na podstawie dyrektywy MDD lub dyrektywy
AIMDD awydaniem certyfikatow na podstawie rozporzadzenia MDR. Takie
podejscie ma stanowi¢ Srodek tymczasowy do czasu wejscia w zycie zmian
legislacyjnych zaproponowanych w niniejszym wniosku. Przyczynia si¢ ono do
uniknigcia zaktocen w dostawach wyrobéw medycznych na rynku UE. Biorac jednak
pod uwage liczbe certyfikatow, ktore tracg waznos¢ w 2023 r. 1 2024 r., podejscie to
nie jest uwazane za trwale rozwigzanie pozwalajace na uniknigcie waskiego gardla
zwigzanego z certyfikatami, ktdre stracg wazno$¢ do 26 maja 2024 r.

PODSTAWA PRAWNA, POMOCNICZOSC I PROPORCJONALNOSC
Podstawa prawna

Podstawa wniosku sg art. 114 i art. 168 ust. 4 lit. ¢) Traktatu o funkcjonowaniu Unii
Europejskiej (TFUE).

Pomocniczos$é

Zgodnie z zasada pomocniczosci dziatanie na szczeblu UE mozna podjaé tylko
wtedy, gdy cele zamierzonego dzialania nie moga zosta¢ osiggni¢te przez panstwa
cztonkowskie dziatajagce indywidualnie. Zmieniane przepisy przyj¢to na szczeblu UE
zgodnie zzasada pomocniczos$ci 1wszelkie zmiany musza by¢ wprowadzane
w drodze aktu przyjmowanego przez prawodawcow Unii. W przypadku niniejszego
wniosku dotyczacego zmiany konieczne jest podjecie dziatan na szczeblu UE, aby
unikng¢ zakldécen w dostawach wyrobow wcatej UE izapewni¢ sprawne

Np. wramach Programu dzialan Unii w dziedzinie zdrowia na 2022 r.: zaproszenie do skladania
wnioskow dotyczacych projektdow majacych na celu wspieranie budowania zdolno$ci istniejacych
i nowych jednostek notyfikowanych, ulatwianie matym i $rednim przedsigbiorstwom (MSP) i nowym
wnioskodawcom dostgpu do jednostek notyfikowanych oraz zwigkszanie gotowosci producentow (zob.
HS-g-22-19.03), r6zne dzialania wspierajgce wdrazanie rozporzadzen w sprawie wyrobéw medycznych
i wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro (zob. HS-p-22-19.04, 06, 07, 08, 09, 10 i11) oraz
dotacje bezposrednie dla organow panstw czlonkowskich: zwigkszony nadzor rynku wyrobow
medycznych 1 wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro (HS-g-22-19.01). W ramach Programu
dziatan Unii w dziedzinie zdrowia na 2023 r.: wsparcie sekretariatu technicznego grupy koordynacyjnej
jednostek notyfikowanych (zob. HS-p-23-63) oraz zaproszenie do skladania wnioskow dotyczacych
programu w sprawie sierocych wyrobow medycznych, w szczegoélnosci skierowanego do pacjentow
pediatrycznych (zob. HS-g-23-65).

MDCG 2022-18 Dokument przedstawiajacy stanowisko MDCG w sprawie zastosowania art. 97
rozporzadzenia MDR do starszych wyrobow, w przypadku ktorych certyfikat wydany na podstawie
dyrektywy MDD lub dyrektywy AIMDD traci wazno$¢ przed wydaniem certyfikatu na podstawie
MDR.
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funkcjonowanie rynku wewnetrznego oraz wysoki poziom ochrony zdrowia
pacjentéw i uzytkownikow.

. Proporcjonalnosé¢

Proponowane dzialanie UE jest konieczne, aby zapobiec ryzyku niedoborow
wyrobow medycznych w catej UE. Proponowane zmiany majg na celu zapewnienie
osiggnigcia zamierzonego celu rozporzadzen MDR 1 IVDR. Celem tym jest
ustanowienie  solidnych, przejrzystych, przewidywalnych itrwalych ram
regulacyjnych dla wyrobow medycznych, ktére gwarantuja wysoki poziom ochrony
zdrowia publicznego 1 bezpieczenstwa pacjentow oraz sprawne funkcjonowanie
rynku wewngtrznego takich wyrobow. We wniosku utrzymano ogélny cel obu
rozporzadzen, jakim jest zapewnienie wysokiego poziomu bezpieczenstwa
i dzialania wyrobow poprzez zwigkszenie nadzoru sprawowanego nad nimi przez
jednostki notyfikowane. Przewiduje on jedynie dodatkowy czas niezbedny do
osiggnigcia tego celu. Wniosek jest proporcjonalny, poniewaz ma na celu
rozwigzanie zidentyfikowanego problemu, jakim jest mozliwo$¢ zniknigcia z rynku
duzej liczby istniejacych wyrobow ze wzgledu na brak zdolnosci jednostek
notyfikowanych 1 niewystarczajaca gotowos$¢ producentéw. Proponowane zmiany
rozporzadzenia MDR dotycza jedynie =zatem umozliwienia stopniowego
wprowadzania wymogow, ograniczonych do wyrobow ,starszych”, w przypadku
ktorych konieczny jest udzial jednostki notyfikowanej w ocenie zgodnosci, bez
zmiany zasadniczej treSci tych ~wymogow, oraz usuni¢cia  terminu
,wysprzedawania”. Zmiana rozporzadzenia IVDR ogranicza si¢ do usunig¢cia
terminu ,,wysprzedawania” w celu zapewnienia spdjnos$ci z proponowang zmiang
rozporzadzenia MDR. Komisja proponuje dokonanie rozréznienia mi¢dzy wyrobami
o wyzszym ryzyku (tj. wyrobami klasy III i wyrobami do implantacji klasy IIb)
a wyrobami o nizszym ryzyku (tj. innymi wyrobami klasy IIb, wyrobami klasy Ila
oraz wyrobami klasy Im, Is, Ir'7) poprzez wprowadzenie krotszych okresow
przejsSciowych w odniesieniu do wyrobéw o wyzszym ryzyku 1 dtuzszych
w odniesieniu  do wyrobéw o nizszym ryzyku. Podejscie to ma na celu
zrownowazenie dostepnych zdolnosci jednostek notyfikowanych oraz poziomu
gotowosci producentéw z wysokim poziomem ochrony zdrowia publicznego.

. Wyboér instrumentu

Proponowany akt jest rozporzadzeniem, ktdére ma zosta¢ przyjete przez Parlament
Europejski 1 Rade, poniewaz aktami, ktore majg zosta¢ zmienione, sg rozporzadzenia
przyjete przez Parlament Europejski 1 Radg.

3. WYNIKI OCEN EX POST, KONSULTACJI Z ZAINTERESOWANYMI
STRONAMI I OCEN SKUTKOW

Ze wzgledu na pilny charakter niniejszego wniosku nie towarzyszy mu odnosna
ocena skutkow. Ocen¢ skutkdw przeprowadzono juz podczas przygotowywania
wnioskow dotyczacych rozporzadzen MDR 1 IVDR, a w niniejszym wniosku nie
zmienia si¢ istoty tych rozporzadzefn ani nie naktada si¢ nowych obowigzkéw na
zainteresowane strony. Ma on przede wszystkim na celu zmiang przepisow
przejsciowych, co pozwoli na zapewnienie dodatkowego czasu na przej$cie na

17 Klasa Im obejmuje wyroby klasy I o funkcji pomiarowej; klasa Is obejmuje wyroby klasy I, ktore sa

wprowadzane do obrotu w stanie sterylnym; klasa Ir obejmuje wyroby klasy I bedace narz¢dziami
chirurgicznymi wielokrotnego uzytku.
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stosowanie wymogow okreslonych w rozporzadzeniu MDR, aby unikna¢
niedoboréw. Konieczno$¢ szybkiego dziatania w celu zagwarantowania pewnosci
przed koncem okresu przejsciowego przewidzianego w rozporzadzeniu nie pozwolita
na przeprowadzenie szeroko zakrojonych konsultacji publicznych. W zwiazku z tym
Komisja zgromadzita niezbedne informacje od panstw czlonkowskich
1 zainteresowanych stron w drodze ukierunkowanych wymian opinii.

Inicjatywa ma na celu zapewnienie pacjentom w catej Europie dostepu do
bezpiecznych wyrobéw medycznych. Poniewaz coraz wigcej certyfikatow bedzie
traci¢ wazno$¢ przed terminem wyznaczonym na maj 2024 r., Komisja zobowigzata
si¢ do przyjecia wniosku w styczniu 2023 r. Poparte jest to pilnymi apelami
Parlamentu Europejskiego, panstw czlonkowskich 1 zainteresowanych stron,
a mianowicie pracownikow stuzby zdrowia, pacjentdw, srodowisk akademickich,
jednostek naukowych, przemystu 1ijednostek notyfikowanych. Zwrdcono si¢
o informacje do panstw czltonkowskich 1 zainteresowanych stron w drodze
ukierunkowanych interakcji, gldéwnie w ramach Grupy Koordynacyjnej ds. Wyrobow
Medycznych (MDCG), ktoérej posiedzenia w dniach 24-25 sierpnia, 24-25
pazdziernika 117 listopada 2022 r. po$wigcono kwestiom dotyczacym zdolnosci
i gotowosci. Po debacie w Parlamencie Europejskim w dniu 24 listopada 2022 r.
(pytanie nr 0-43/2022 wymagajace odpowiedzi ustnej) Komisja Ochrony
Srodowiska Naturalnego, Zdrowia Publicznego iBezpieczenstwa Zywnosci
Parlamentu Europejskiego w pisSmie z5 grudnia 2022 r. zwrécila si¢ o pilne
wprowadzenie ukierunkowanych zmian. 9 grudnia 2022 r. podczas posiedzenia Rady
EPSCO ds. zdrowia odbyta si¢ wymiana pogladow zudzialem panstw
czlonkowskich!®; prawie wszystkie panstwa cztonkowskie zabraty glos i poparty
pilne przyjecie ukierunkowanych zmian do rozporzadzen MDR i IVDR zgodnie
z wnioskiem Komisji.

Komisja bedzie nadal $cisle monitorowac rozwdj sytuacji 1 wplyw proponowanych
zmian na rynek. Przeprowadzi réwniez konsultacje z MDCG 1 zainteresowanymi
stronami na temat potrzeby dzialan uzupelniajacych.

WPLYW NA BUDZET

Dziatanie bedace przedmiotem wniosku nie ma wptywu na budzet.

ELEMENTY FAKULTATYWNE
Szczegolowe objasnienia poszczegolnych przepisow wniosku

W art. 1 przedstawiono proponowane zmiany art. 120 ust. 2, 3 14 oraz art. 122 1 123
rozporzadzenia MDR. W art. 2 przedstawiono zmiany art. 110 ust. 4 iart. 112
rozporzadzenia [IVDR.

Art. 1 pkt 1 lit. a) wniosku — przedluzenie waznosci certyfikatow

W tym przepisie wprowadza si¢ zmiany do art. 120 ust. 2 rozporzadzenia MDR.
Przedtuza si¢ w nim wazno$¢ certyfikatow wydanych na podstawie dyrektyw Rady
90/385/EWG 1lub 93/42/EWG, ktore byly wazne w dniu rozpoczecia stosowania
rozporzadzenia MDR (26 maja 2021 r.) inie zostaly wycofane przez jednostke
notyfikowang. Przedtuzenie ma bezposrednie zastosowanie, zatem jednostki
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notyfikowane nie muszg zmienia¢ daty na poszczegdlnych certyfikatach. Okres
przedluzenia wazno$ci certyfikatu odpowiada dlugosci przedtuzonego okresu
przejsciowego okreslonego w proponowanym art. 120 ust. 3a—3c¢ rozporzadzenia
MDR. Jezeli chodzi o certyfikaty, ktore stracity juz wazno§¢ w momencie wejscia
w zycie proponowanej zmiany, przedtuzenie byloby uzaleznione od tego, czy
w momencie uptywu waznosci producent podpisat umowe z jednostka notyfikowana
dotyczaca oceny zgodnosci danego wyrobu. Alternatywnie, jezeli w chwili uptywu
waznosci certyfikatu nie podpisano takiej umowy, wlasciwy organ krajowy moze
wczesniej przyznac odstepstwo od majacej zastosowanie procedury oceny zgodnosci
zgodnie zart. 59 rozporzadzenia MDR lub zobowigza¢ producenta do
przeprowadzenia procedury oceny zgodnosci w okreslonym terminie zgodnie
z art. 97 rozporzadzenia MDR.

Art. 1 pkt 1 lit. b) wniosku — przedluzenie okresu przejSciowego

W tym przepisie wprowadza si¢ zmiany do art. 120 ust. 3 rozporzadzenia MDR. Ze
wzgledu na dlugo$¢ przepisu ust. 3 zastepuje si¢ ust. 3a-3g. Zakonczenie okresu
przejSciowego zostaje przesuniete z 26 maja 2024r. na3l grudnia 2027r.
w przypadku wyrobow o wyzszym ryzyku (wyroby klasy III i wyroby do implantacji
klasy 1IIb, zwyjatkiem niektorych wyroboéw, w odniesieniu do ktorych
w rozporzadzeniu MDR przewidziano wylaczenia z uwagi na fakt, ze wyroby te
uznaje si¢ za opracowane w oparciu o ugruntowane technologie) oraz na 31 grudnia
2028 r. w przypadku wyrobow o §rednim i nizszym ryzyku (inne wyroby klasy IIb
oraz wyroby klasy Ila oraz klasy Im, Is i Ir).

Podobnie jak w przypadku art. 120 ust. 3 rozporzadzenia MDR w obecnym
brzemieniu przedluzony okres przejsciowy ma zastosowanie wytacznie do ,,starszych
wyrobow”, tj. objetych certyfikatem lub deklaracja zgodno$ci wydanymi na
podstawie dyrektyw Rady 90/385/EWG lub 93/42/EWG przed 26 maja 2021 r.

Zastosowanie wydluzonego okresu przejsciowego jest ponadto uzaleznione od
spelnienia tacznie kilku warunkow:

e  wyroby musza nadal spelnia¢ wymogi odpowiednio dyrektywy 90/385/EWG
lub dyrektywy 93/42/EWG. Warunek ten jest juz zawarty w obowigzujacym
art. 120 ust. 3 rozporzadzenia MDR;

° nie zaszly Zadne istotne zmiany w projekcie 1przewidzianym zastosowaniu
wyrobow. Warunek ten jest juz zawarty w obowigzujagcym art. 120 ust. 3
rozporzadzenia MDR;

° wyroby nie moga stwarza¢ niedopuszczalnego ryzyka dla zdrowia lub
bezpieczenstwa pacjentow, uzytkownikoéw lub innych os6b lub dla innych
kwestii zwigzanych z ochrong zdrowia publicznego. Pojecie
,»hiedopuszczalnego ryzyka dla zdrowia 1 bezpieczenstwa” zostalo okreslone
wart. 94 195 rozporzadzenia MDR. Nie jest wymagana systematyczna
kontrola bezpieczenstwa wyrobu, poniewaz wyroby objete certyfikatem
wydanym na podstawie dyrektyw beda znajdowaly si¢ pod ,,odpowiednim
nadzorem” jednostki, ktora wydata certyfikat, lub jednostki notyfikowanej
wyznaczonej na podstawie rozporzadzenia MDR. W przypadku gdy w ramach
dzialan zwigzanych znadzorem rynku wlasciwy organ stwierdzi, ze wyrob
stwarza niedopuszczalne ryzyko dla zdrowia lub bezpieczenstwa pacjentow,
uzytkownikéw lub innych osob lub dla innych kwestii zwigzanych z ochrong
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zdrowia publicznego, w odniesieniu do tego wyrobu przestaje obowigzywac
okres przej$ciowy;

° nie pozniej niz 26 maja 2024 r. producent wprowadzit system zarzgdzania
jakos$cig zgodnie z art. 10 ust. 9 rozporzadzenia MDR. Warunek ten ma na celu
zapewnienie stopniowego przechodzenia producentow do zapewnienia peinej
zgodno$ci z wymogami rozporzadzenia MDR. Na tym etapie nie jest
wymagane zadne szczegdlne poswiadczenie, tj. deklaracja wlasna ani
weryfikacja adekwatno$ci systemu zarzadzania jako$cig przez jednostke
notyfikowang. Przedstawienie jednostce notyfikowanej wniosku o oceng
zgodnosci (zob. nastepny warunek) stanowi jednak dorozumiane potwierdzenie
przez producenta, ze jego system zarzadzania jako$cig jest zgodny
z wymogami rozporzadzenia MDR;

° nie pdzniej niz do 26 maja 2024 r. producent lub jego upowazniony
przedstawiciel ztozyt formalny wniosek zgodnie z sekcja 4.3 zatacznika VII do
rozporzadzenia MDR o przeprowadzenie oceny zgodno$ci w odniesieniu do
,starszego wyrobu” objetego certyfikatem Iub deklaracja zgodno$ci na
podstawie dyrektywy lub w odniesieniu do wyrobu majacego zastgpi¢ ten
wyrdb na podstawie rozporzadzenia MDR, oraz nie pozniej niz do 26 wrze$nia
2024 r. jednostka notyfikowana i producent podpisali pisemng umowe zgodnie
z sekcja 4.3 zalacznika VII do rozporzadzenia MDR. Warunek ten ma na celu
zapewnienie, aby przedtuzonym okresem przejSciowym objete byty tylko te
wyroby, w przypadku ktérych producent zamierza przej$¢ na stosowanie
rozporzadzenia MDR. Przedluzenie powinno jednak dotyczy¢ réwniez
»starszych wyrobow”, ktore producent zamierza zastgpi¢ ,,nowym” wyrobem
bedacym przedmiotem jego wniosku o ocen¢ zgodnosci ztozonego przed 26
maja 2024 r. Pozwoli to unikng¢ niepotrzebnych wnioskow o certyfikacje
wyrobow, ktore itak beda stopniowo wycofywane 1izostang zastapione
wyrobami nowej generacji, przy czym istniejace modele beda dostgpne do
konca okresu przejsciowego.

Wyroby objete certyfikatem wydanym na podstawie dyrektywy AIMDD lub
dyrektywy MDD nadal sa objete ,,odpowiednim nadzorem” przez jednostke
notyfikowang, ktora wydata certyfikat. Alternatywnie producent moze uzgodnié
z jednostka notyfikowana wyznaczong na podstawie rozporzadzenia MDR, Ze to ona
bedzie wilasciwa do sprawowania nadzoru. Najp6zniej w dniu, w ktéorym nalezy
podpisa¢ pisemng umowe¢ migdzy producentem a jednostka notyfikowana dotyczaca
oceny zgodno$ci na podstawie rozporzadzenia MDR, ta jednostka notyfikowana
stataby si¢ domyslnie wtasciwa do sprawowania odpowiedniego nadzoru.

W ramach tej zmiany wprowadza si¢ okres przejsciowy do 26 maja 2026 r. rGwniez
w odniesieniu do wykonanych na zamoéwienie wyrobow do implantacji klasy III,
ktore obecnie nie sg objete art. 120 ust. 3 rozporzadzenia MDR. Chociaz producenci
wykonanych na zamowienie wyrobow do implantacji klasy III sa zobowigzani do
przestrzegania wszystkich obowigzujacych wymogow rozporzadzenia MDR od 26
maja 2021 r., otrzymajg teraz wigcej czasu na uzyskanie certyfikacji ich systemow
zarzadzania jakoscig od jednostki notyfikowanej. Rowniez w tym przypadku okres
przejSciowy ma zastosowanie tylko wtedy, gdy producent ztozyl wniosek przed 26
maja 2024 r., co skutkowato podpisaniem umowy z jednostka notyfikowang przed 26
wrzesnia 2024 r.
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Art. 1 pktl lit.c) wniosku - wusuniecie terminu ,wysprzedawania”
w rozporzadzeniu MDR

W przepisie tym usuwa si¢ obecnie obowigzujaca datg ,,wysprzedawania” (27 maja
2025 r.) w art. 120 ust. 4 rozporzadzenia MDR. W rezultacie wyroby wprowadzone
do obrotu przed zakonczeniem okresu przejsciowego mogg by¢ dalej udostepniane
na rynku bez prawnego ograniczenia czasowego.

Art. 1 pkt 2 i 3 wniosku — dostosowanie art. 122 i 123 rozporzadzenia MDR

W przepisie tym dostosowuje si¢ art. 122 1123 rozporzadzenia MDR, aby
odzwierciedli¢ przedtuzony okres przejsciowy 1 usuniecie terminu
,Wysprzedawania”.

Art. 2 pktl wniosku - usuniecie terminéw ,wysprzedawania”
w rozporzadzeniu IVDR

W przepisie tym usuwa si¢ obecnie obowigzujgce daty ,,wysprzedawania” (25 maja
2025r. do 26 maja 2028 r.) wart. 110 ust. 4 rozporzadzenia IVDR. W rezultacie
wyroby wprowadzone do obrotu przed zakonczeniem okresu przejsciowego
okreslonego w art. 110 ust. 3 rozporzadzenia IVDR moga by¢ dalej udost¢pniane na
rynku bez prawnego ograniczenia czasowego.

Art. 2 pkt 2 wniosku — dostosowanie art. 112 rozporzadzenia IVDR

W przepisie tym dostosowuje si¢ art. 112 rozporzadzenia IVDR, aby odzwierciedli¢
usuniecie termindw ,,wysprzedawania”.
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2023/0005 (COD)
Whniosek

ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY

zmieniajace rozporzadzenia (UE) 2017/745 i (UE) 2017/746 w odniesieniu do przepisow
przejsciowych dotyczacych niektérych wyrobow medycznych i wyrobow medycznych do

diagnostyki in vitro

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIEJ,

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

uwzgledniajac wniosek Komisji Europejskie;,

po przekazaniu projektu aktu ustawodawczego parlamentom narodowym,

po konsultacji z Europejskim Komitetem Ekonomiczno-Spotecznym,

po konsultacji z Komitetem Regionow,

stanowigc zgodnie ze zwykla procedurg ustawodawcza,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)

W rozporzadzeniach Parlamentu Europejskiego iRady (UE) 2017/745' i (UE)
2017/746® ustanowiono nowe ramy regulacyjne, aby zapewni¢ sprawne
funkcjonowanie rynku wewnetrznego w odniesieniu do wyrobéw medycznych oraz
wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro, przyjmujac jako podstawe wysoki
poziom ochrony zdrowia pacjentow 1 uzytkownikow. Jednoczes$nie
w rozporzadzeniach (UE) 2017/745 1 (UE) 2017/746 ustanowiono wysokie normy
jakosci 1 bezpieczenstwa dla wyrobow medycznych oraz wyrobéw medycznych do
diagnostyki in  vitro wodpowiedzi na powszechne obawy zwigzane
z bezpieczenstwem takich wyrobéw. Oba rozporzadzenia znaczaco ulepszaja ponadto
kluczowe elementy poprzednich ram regulacyjnych okreslonych w dyrektywach Rady
90/385/EWG® i 93/42/EWG* oraz dyrektywie 98/79/WE Parlamentu Europejskiego

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
wyrobéw medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002
i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG (Dz.U.
L1172z5.5.2017,s. 1).

Rozporzadzenie 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. L 117 2 5.5.2017, s. 176).

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

Dyrektywa Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczaca wyrobow medycznych (Dz.U. L 169
z12.7.1993,s. 1).

11

PL



PL

2

3)

(4)

©)

i Rady®, takie jak nadzor nad jednostkami notyfikowanymi, procedury oceny
zgodnosci, wymogi dotyczace dowodow klinicznych, obserwacja inadzoér rynku,
a jednoczesnie wprowadzaja przepisy zapewniajace przejrzystosc i1 identyfikowalnos¢
w odniesieniu do wyroboéw medycznych oraz wyrobéw medycznych do diagnostyki in
Vitro.

Ze wzgledu na wplyw pandemii COVID-19 rozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2020/561° przesunicto o rok date rozpoczecia stosowania
rozporzadzenia (UE) 2017/745 na dzien 26 maja 2021 r., przy czym utrzymano date
26 maja 2024 r. jako date zakonczenia okresu przejsciowego, w ktorym niektore
wyroby, nadal spelniajace wymogi dyrektywy 90/385/EWG Iub dyrektywy
93/42/EWG, moga by¢ wprowadzane do obrotu lub do uzywania.

Rowniez ze wzgledu na wplyw pandemii COVID-19 okres przej$ciowy przewidziany
w rozporzadzeniu (UE) 2017/746 zostal juz przedtuzony rozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2022/1127.

Pomimo statego wzrostu liczby jednostek notyfikowanych wyznaczonych zgodnie
z rozporzadzeniem (UE) 2017/745 ogo6lna zdolnos$¢ jednostek notyfikowanych jest
nadal niewystarczajaca, aby zapewni¢ ocen¢ zgodno$ci duzej liczby wyrobow
objetych certyfikatami wydanymi na podstawie dyrektywy 90/385/EWG lub
dyrektywy 93/42/EWG przed 26 maja 2024r. Wydaje si¢, ze znaczna liczba
producentéw, zwlaszcza matych i $rednich przedsiebiorstw, nie jest wystarczajgco
przygotowana do wykazania zgodno$ci z wymogami rozporzadzenia (UE) 2017/745,
bioragc pod uwage rowniez zlozono$¢ tych nowych wymogow. W zwigzku z tym
istnieje duze prawdopodobienstwo, ze wiele wyrobow, ktére moga by¢ wprowadzane
do obrotu zgodnie z przepisami przejSciowymi przewidzianymi w rozporzadzeniu
(UE) 2017/745, nie uzyska certyfikacji zgodnie ztym rozporzadzeniem przed
zakonczeniem okresu przejsciowego, co powoduje ryzyko wystgpienia niedoborow
wyrobow medycznych w Unii.

W  zwigzku ze zgloszeniami pracownikow sluzby zdrowia dotyczacymi
bezposredniego ryzyka wystapienia niedoboréw wyrobéw medycznych konieczne jest
przedtuzenie w trybie pilnym waznosci certyfikatbw wydanych na podstawie
dyrektyw 90/385/EWG 193/42/EWG oraz przedluzenie okresu przejsciowego,
w ktorym wyroby zgodne z tymi dyrektywami moga by¢ wprowadzane do obrotu.
Przedluzenie powinno by¢ wystarczajaco dlugie, aby zapewni¢ jednostkom
notyfikowanym czas potrzebny na przeprowadzenie wymaganych ocen zgodnosci.
Przedluzenie ma na celu zapewnienie wysokiego poziomu ochrony zdrowia
publicznego, w tym bezpieczenstwa pacjentow, oraz uniknigcie niedoboréw wyrobow
medycznych potrzebnych do sprawnego funkcjonowania shuzby zdrowia, bez
obnizania obecnych wymogow w zakresie jakos$ci 1 bezpieczenstwa.

Dyrektywa 98/79/WE Parlamentu Europejskiego iRady z dnia 27 pazdziernika 1998 r. w sprawie
wyrobow medycznych uzywanych do diagnozy in vitro (Dz.U. L 331 2 7.12.1998, s. 1).
Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego iRady (UE) 2020/561 zdnia 23 kwietnia 2020r.
zmieniajace rozporzadzenie (UE) 2017/745 w sprawie wyrobow medycznych w odniesieniu do dat
rozpoczgcia stosowania niektorych jego przepisow (Dz.U. L 130 z 24.4.2020, s. 18).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego iRady (UE) 2022/112 zdnia 25 stycznia 2022r.
zmieniajace rozporzadzenie (UE) 2017/746 w odniesieniu do przepisOw przejsciowych dotyczacych
niektérych wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro oraz odroczonego stosowania warunkow
dotyczacych wyrobow produkowanych w ramach instytucji zdrowia publicznego (Dz.U. L 19
728.1.2022, 5. 3).
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(6)

(7

(8)

©)

(10)

(11)

Przedtuzenie powinno by¢ uzaleznione od spelnienia okreslonych warunkéw, co
zapewni, aby tym nowym okresem przejsciowym byty objete wytacznie wyroby, ktore
sg bezpieczne 1w przypadku ktorych producenci podj¢li dziatania majace na celu
przej$cie na stosowanie wymogow rozporzadzenia (UE) 2017/745.

Aby zapewni¢ stopniowe przechodzenie do stosowania rozporzadzenia (UE)
2017/745, odpowiedzialno$¢ za sprawowanie odpowiedniego nadzoru nad wyrobami
objetymi okresem przejsciowym nalezy ostatecznie przenies¢ z jednostki, ktora
wydata certyfikat zgodnie z dyrektywa 90/385/EWG lub dyrektywa 93/42/EWG, na
jednostke notyfikowang wyznaczong na podstawie rozporzadzenia (UE) 2017/745.
Majac na uwadze pewnos$¢ prawa, nalezy okresli¢, ze jednostka notyfikowana nie
powinna by¢ odpowiedzialna za dzialania w ramach oceny zgodnosci inadzoru
prowadzone przez jednostke ustepujaca.

W odniesieniu do okresu niezbednego do zapewnienia producentom i jednostkom
notyfikowanym  mozliwosci  przeprowadzania oceny  zgodno$ci  zgodnie
z rozporzadzeniem (UE) 2017/745 w odniesieniu do wyrobow medycznych, na
ktérych umieszczono oznakowanie CE zgodnie z dyrektywa 90/385/EWG lub
dyrektywa 93/42/EWG, nalezy dazy¢ do réwnowagi miedzy ograniczonymi
dostepnymi zdolno$ciami jednostek notyfikowanych a koniecznos$cig
zagwarantowania wysokiego poziomu bezpieczenstwa pacjentéw i ochrony zdrowia
publicznego. Dlugos$¢ okresu przejsciowego powinna zatem zaleze¢ od klasy ryzyka
danego wyrobu medycznego, tak aby okres ten byl krotszy w przypadku wyrobow
nalezacych do wyzszej klasy ryzyka a dtuzszy w przypadku wyrobow nalezacych do
nizszej klasy ryzyka.

W przeciwienstwie do dyrektyw 90/385/EWG 1 93/42/EWG w rozporzadzeniu (UE)
2017/745 okre$slono wymog udziatu jednostki notyfikowanej w ocenie zgodno$ci
wykonanych na zamdéwienie wyrobow do implantacji klasy III. Majac na uwadze
niewystarczajace zdolnosci jednostek notyfikowanych oraz fakt, ze producentami
wyrobow wykonanych na zamowienie sg czgsto mate lub $rednie przedsigbiorstwa,
ktére nie miaty dostgpu do jednostki notyfikowanej na podstawie dyrektyw
90/385/EWG 193/42/EWG, nalezy przewidzie¢ okres przejsciowy, w ktorym
wykonane na zamowienie wyroby do implantacji klasy III moga by¢ wprowadzane do
obrotu lub do uzywania bez certyfikatu wydanego przez jednostke notyfikowana.

W art. 120 ust. 4 rozporzadzenia (UE) 2017/745 i art. 110 ust. 4 rozporzadzenia (UE)
2017/746 zakazuje si¢ dalszego udostgpniania na rynku wyrobow, ktoére zostaty
wprowadzone do obrotu przed koncem majacego zastosowanie okresu przejsciowego
1 ktore nadal znajdujg si¢ w lancuchu dostaw rok po zakonczeniu tego okresu
przejSciowego. Aby zapobiec niepotrzebnemu usuwaniu bezpiecznych wyrobow
medycznych 1 wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro, ktore nadal znajdujg si¢
w tancuchu dostaw, a tym samym zwigkszaniu bezposredniego ryzyka niedoboréw
tych wyrobdw, takie dalsze udostgpnianie wyroboéw powinno by¢ nieograniczone
W czasie.

Przyjecie niniejszego rozporzadzenia nastepuje ze wzgledu na wyjatkowe okolicznos$ci
wynikajace z bezposredniego ryzyka niedoboru wyrobow medycznych i zwigzanego
znim ryzyka kryzysu w dziedzinie zdrowia publicznego. Aby osiggna¢ zamierzony
efekt zmian w rozporzadzeniach (UE) 2017/745 i (UE) 2017/746 oraz aby
zagwarantowa¢ dostepnos¢ wyrobow, ktorych certyfikaty stracity juz wazno$¢ lub
straca wazno$¢ przed 26 maja 2024 r., izapewni¢ podmiotom gospodarczym
1 $wiadczeniodawcom pewnos¢ prawa, atakze majagc na uwadze konieczno$¢

13

PL



PL

zachowania spdjnosci w zakresie zmian w obu rozporzadzeniach, konieczne jest
zapewnienie jak najszybszego wejScia w zycie niniejszego rozporzadzenia. Z tych
samych przyczyn nalezy réwniez przewidzie¢ wyjatek od terminu o$miu tygodni,
o ktorym mowa w art. 4 Protokolu nr 1 w sprawie roli parlamentow narodowych
w Unii Europejskiej, zalaczonego do Traktatu o Unii Europejskiej, do Traktatu
o funkcjonowaniu Unii Europejskiej i do Traktatu ustanawiajacego Europejska
Wspolnote Energii Atomowe;,

PRZYIJMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
W rozporzadzeniu (UE) 2017/745 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
1) w art. 120 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
a)  ust. 2 akapit drugi otrzymuje brzmienie:

b)

,»Certyfikaty wydane przez jednostki notyfikowane zgodnie z dyrektywami
90/385/EWG 193/42/EWG od dnia 25 maja 2017 r., ktére byty wazne w dniu
26 maja 2021 r. i ktére nie zostaty cofnigte po tym terminie, pozostaja wazne
po zakonczeniu okresu wskazanego w certyfikacie do dat okreslonych
w ust. 3b w odniesieniu do poszczegdlnych klas ryzyka wyrobow. Certyfikaty,
o ktéorych mowa w zdaniu pierwszym, ktére utracity waznos$¢ przed dniem
[Urzqd Publikacji: prosze wstawic¢ date — data wejscia w Zycie niniejszego
rozporzqdzenia] r., uznaje si¢ za wazne do dat okreslonych w ust. 3b wytacznie
wowczas, gdy spelniony jest jeden z nastepujacych warunkow:

a) przed data wutraty waznosci certyfikatu producent i jednostka
notyfikowana podpisali pisemng umowe — zgodnie z zalacznikiem VII
sekcja 4.3 akapit drugi — dotyczaca oceny zgodno$ci w odniesieniu do
wyrobu objetego certyfikatem, ktory utracit waznos¢, lub w odniesieniu
do wyrobu majacego zastgpic¢ ten wyrob;

b)  wlasciwy organ panstwa cztonkowskiego udzielit odstepstwa od majacej
zastosowanie procedury oceny zgodno$ci zgodnie z art. 59 ust. 1 lub
zobowigzal producenta do przeprowadzenia majacej zastosowanie
procedury oceny zgodnos$ci zgodnie z art. 97 ust. 1.”;

ust. 3 otrzymuje brzmienie:

»3a. Na zasadzie odstgpstwa od art. 5 oraz jesli spelnione zostang warunki
okreslone w ust. 3d niniejszego artykulu, wyroby, o ktorych mowa w ust. 3b
1 3¢ niniejszego artykulu, moga by¢ wprowadzane do obrotu lub do uzywania
do dat okreslonych w tych ustepach.

3b. Wyroby posiadajace certyfikat wydany zgodnie z dyrektywa 90/385/EWG
lub dyrektywa 93/42/EWG, wazny na podstawie ust. 2 niniejszego artykutu,
moga by¢ wprowadzane do obrotu lub do uzywania do nastepujacych dat:

a) 31 grudnia 2027r. w przypadku wyrobow klasy III iwyrobow do
implantacji  klasy IIb, zwyjatkiem szwow, zszywek, wypelnien
dentystycznych, aparatow ortodontycznych, koron zgbowych, S$rub,
klinow, plytek, drutéw, gwozdzi, klamer 1 tacznikow;

b) 31 grudnia 2028 r. w przypadku wyrobow klasy IIb innych niz wyroby
objete lit. a), w przypadku wyrobow klasy Ila oraz w przypadku
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wyrobow klasy I wprowadzonych do obrotu w stanie sterylnym lub
wyrobow klasy I o funkcji pomiarowe;.

3c. Wyroby, w przypadku ktorych procedura oceny zgodnos$ci na podstawie
dyrektywy 93/42/EWG nie wymagata udzialu jednostki notyfikowanej,
w przypadku ktérych deklaracja zgodnosci zostala sporzadzona przed dniem
26 maja 2021 r. i w odniesieniu do ktorych procedura oceny zgodnosci na
podstawie  niniejszego  rozporzadzenia wymaga udziatu  jednostki
notyfikowanej, moga by¢ wprowadzane do obrotu lub wprowadzane do
uzywania do dnia 31 grudnia 2028 r.

3d. Wyroby moga by¢ wprowadzane do obrotu lub do uzywania do dat,
o ktorych mowa w ust. 3b 1 3¢ niniejszego artykutu, wylgcznie jesli spetnione
s nastepujace warunki:

a)  wyroby te nadal speiniajg wymogi odpowiednio dyrektywy 90/385/EWG
lub dyrektywy 93/42/EWG;

b) nie nastgpily zadne istotne zmiany w projekcie i przewidzianym
zastosowaniu;

c) wyroby nie stwarzaja niedopuszczalnego ryzyka dla zdrowia lub
bezpieczenstwa pacjentow, uzytkownikéw lub innych oséb lub dla
innych kwestii zwigzanych z ochrong zdrowia publicznego;

d) nie pdzniej niz dnia 26 maja 2024 r. producent wprowadzil system
zarzadzania jako$cia zgodnie z art. 10 ust. 9;

e) nie pdézniej niz dnia 26 maja 2024 r. producent lub upowazniony
przedstawiciel zlozyl formalny wniosek zgodnie z zalgcznikiem VII
sekcja 4.3 akapit pierwszy o przeprowadzenie oceny zgodnosci
w odniesieniu do wyrobu, o ktérym mowa w ust. 3b i3c niniejszego
artykutu, lub w odniesieniu do wyrobu majgcego zastapi¢ ten wyrob,
oraz nie pozniej niz dnia 26 wrze$nia 2024 r. jednostka notyfikowana
1 producent podpisali pisemng umowe zgodnie z zatacznikiem VII sekcja
4.3 akapit drugi.

3e. Na zasadzie odstepstwa od ust. 3a okreslone w niniejszym rozporzadzeniu
wymogi dotyczace nadzoru po wprowadzeniu do obrotu, nadzoru rynku,
obserwacji, rejestracji podmiotéw gospodarczych 1 wyrobodw stosuje si¢ wobec
wyrobow, o ktorych mowa wust. 3b 13c niniejszego artykulu, zamiast
odpowiadajagcych im wymogdéw okreslonych w dyrektywach 90/385/EWG
193/42/EWG.

3f. Z zastrzezeniem rozdziatu IV 1ust. 1 niniejszego artykulu jednostka
notyfikowana, ktora wydata certyfikat, o ktérym mowa w ust. 3b niniejszego
artykutu, pozostaje witasciwa do sprawowania odpowiedniego nadzoru
w odniesieniu do majacych zastosowanie wymogoéw odnoszacych si¢ do
wyrobow, ktore certyfikowata, chyba ze producent uzgodnit z jednostky
notyfikowana wyznaczong zgodnie z art. 42, Ze to ona bedzie sprawowac ten
nadzor.

Nie pozniej niz dnia 26 wrze$nia 2024 r. jednostka notyfikowana, ktora
podpisata umowe pisemng, o ktorej mowa w ust. 3d lit. e), staje si¢ wlasciwa
do sprawowania nadzoru w odniesieniu do wyrobow objetych ta umowa
pisemng. W przypadku gdy umowa pisemna dotyczy wyrobu, ktéry ma
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2)

3)

zastagpi¢ wyrdb objety certyfikatem wydanym zgodnie =z dyrektywa
90/385/EWG lub dyrektywa 93/42/EWG, nadzér jest sprawowany
w odniesieniu do wyrobu, ktory zostaje zastgpiony.

Ustalenia dotyczace przeniesienia odpowiedzialno$ci za sprawowanie nadzoru
z jednostki  notyfikowanej, ktora wydata $wiadectwo, na jednostke
notyfikowana wyznaczong zgodnie z art. 42 okresla si¢ wumowie miedzy
producentem, jednostka notyfikowana wyznaczong zgodnie z art. 42 oraz,
w miar¢ mozliwosci, jednostka notyfikowana, ktora wydata certyfikat.
Jednostka notyfikowana wyznaczona zgodnie z art.42 nie odpowiada za
dziatania wramach oceny zgodno$ci prowadzone przez jednostke
notyfikowana, ktora wydata certyfikat.

3g. Na zasadzie odstepstwa od art. 5 wykonane na zamoéwienie wyroby do
implantacji klasy III moga by¢ wprowadzane do obrotu lub do uzywania do
dnia 26 maja 2026 r. bez certyfikatu wydanego przez jednostke notyfikowang
zgodnie z procedurg oceny zgodnosci, o ktorej mowa w art. 52 ust. 8 akapit
drugi, pod warunkiem ze nie pdzniej niz dnia 26 maja 2024 r. producent lub
jego upowazniony przedstawiciel ztozyt formalny wniosek zgodnie
z zalacznikiem VII  sekcja 4.3 akapit pierwszy o przeprowadzenie
odpowiedniej oceny zgodno$ci oraz nie pozniej niz dnia 26 wrzesnia 2024 .
jednostka notyfikowana 1producent podpisali pisemng umowe zgodnie
z zatacznikiem VII sekcja 4.3 akapit drugi.”;

ust. 4 otrzymuje brzmienie:

»4. Wyroby, ktore zostaly zgodnie z prawem wprowadzone do obrotu na
podstawie dyrektyw 90/385/EWG 1 93/42/EWG przed dniem 26 maja 2021 r.,
oraz wyroby, ktére zostaly wprowadzone do obrotu od dnia 26 maja 2021 r.
zgodnie z ust. 3a, 3b, 3c i 3g niniejszego artykutu, moga by¢ w dalszym ciagu
udostgpniane na rynku lub wprowadzane do uzywania.”;

w art. 122 wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:

1)

2)

w akapicie pierwszym formuta wprowadzajaca otrzymuje brzmienie:

,»Bez uszczerbku dla art. 120 ust. 3a—3f 1 4 niniejszego rozporzadzenia oraz bez
uszczerbku dla obowigzkéw  panstw  czitonkowskich i producentow
w odniesieniu do obserwacji oraz obowigzkéw producentow w odniesieniu do
udostgpniania  dokumentacji na podstawie dyrektywy 90/385/EWG
193/42/EWQG, dyrektywy te tracg moc z dniem 26 maja 2021 r. z wyjatkiem:”;

akapit drugi otrzymuje brzmienie:

,»W przypadku wyrobow, o ktorych mowa w art. 120 ust. 3a—3f 1 4 niniejszego
rozporzadzenia, dyrektywy, o ktorych mowa w akapicie pierwszym, stosuje si¢
nadal w zakresie niezbednym do stosowania tych ustepow.”;

art. 123 ust. 3 lit. d) tiret dwudzieste czwarte otrzymuje brzmienie:

,,— art. 120 ust. 3e.”.

Artykut 2

W rozporzadzeniu (UE) 2017/746 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1)

art. 110 ust. 4 otrzymuje brzmienie:
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4. Wyroby, ktére zostaly zgodnie z prawem wprowadzone do obrotu na podstawie
dyrektywy 98/79/WE przed dniem 26 maja 2022 r., oraz wyroby, ktore zostaty
zgodnie z prawem wprowadzone do obrotu od dnia 26 maja 2022 r. na podstawie
ust. 3 niniejszego artykulu, moga by¢ w dalszym ciggu udostepniane na rynku lub
wprowadzane do uzywania.”;

2) art. 112 akapit drugi otrzymuje brzmienie:

»W  przypadku wyrobow, o ktorych mowa wart. 110 ust. 3 14 niniejszego
rozporzadzenia, dyrektywe 98/79/WE stosuje si¢ nadal w zakresie niezbednym do
stosowania tych ustepow.”.

Artykut 3

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem jego opublikowania w Dzienniku
Urzedowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w catosci ijest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia [...] r.

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady
Przewodniczgca Przewodniczgcy
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