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2012/0267 (COD)

KOMUNIKAT KOMISJI
DO PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO

na podstawie art. 294 ust. 6 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej

dotyczacy

stanowiska Rady w sprawie przyjecia rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
w sprawie wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro

1. PRZEBIEG PROCEDURY

Data przekazania wniosku Parlamentowi Europejskiemu i Radzie
(dokument COM(2012) 541 final —2012/0267 COD):

26.09.2012
Data wydania opinii przez Europejski Komitet Ekonomiczno-
Spoteczny:

14.02.2013
Data wydania opinii przez Komitet Regiondw:

8.02.2013

Data uchwalenia stanowiska Parlamentu Europejskiego w 2.04.2014
pierwszym czytaniu:

Data przyjecia stanowiska Rady: 7.03.2017

2. PRZEDMIOT WNIOSKU KOMISJI

wyroby medyczne do diagnostyki in vitro (IVD) (np. testy na obecno$¢ wirusa HIV, testy
cigzowe, systemy monitorowania poziomu glukozy we krwi dla diabetykow) sa obecnie
regulowane dyrektywa 98/79/WE'. Dyrektywa ta, przyjeta w 1998 r., jest oparta na ,,nowym
podejsciu” 1 ma na celu zapewnienie sprawnego funkcjonowania rynku wewnetrznego oraz
wysokiego poziomu ochrony zdrowia publicznego i bezpieczenstwa pacjentow. Wyroby
medyczne do diagnostyki in vitro nie podlegaja wymogowi uzyskania pozwolenia organu
regulacyjnego przed wprowadzeniem do obrotu, lecz procedurze oceny zgodnosci, ktéra w
przypadku wyroboéw Sredniego i wysokiego ryzyka wymienionych w zataczniku II do
dyrektywy 98/79/WE 1 kilku innych wyrobow obejmuje udzial niezaleznej osoby trzeciej
okreslanej mianem ,,jednostki notyfikowanej”. Jednostki notyfikowane sa wyznaczane i

! DzU.L33127.12.1998, s. 1.
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monitorowane przez panstwa cztonkowskie oraz dziataja pod kontrolg organéw krajowych.
Po certyfikacji na wyrobach umieszcza si¢ oznakowanie CE, ktore umozliwia swobodny
obrot nimi w panstwach UE/EFTA i Turcji.

Obowigzujace ramy prawne wykazaly swoje zalety, ale ujawniono pewne istotne
niedociggnigcia 1 rozbiezno$ci w interpretacji i stosowaniu przepisdw wskazujace na potrzebe
ich pilnej rewizji. Ponadto wysoce innowacyjny i konkurencyjny charakter tego sektora
wymaga, by UE dysponowata odpowiednimi i aktualnymi instrumentami regulacyjnymi i
zapewnita odpowiednim podmiotom gospodarczym niezbedng pewno$¢ prawng. Konieczne
bylo tez dostosowanie europejskich przepisow dotyczacych wyrobow medycznych do
diagnostyki in vitro do pewnych utrwalonych zasad migdzynarodowych.

W tym kontek$cie w dniu 26 wrzesnia 2012 r. Komisja przyjela wniosek dotyczacy
rozporzadzenia w sprawie wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro.

Gtoéwne cele wniosku byty nastgpujace:

— Szerszy 1 bardziej przejrzysty zakres unijnych przepisow, ktory doprecyzowano
zwlaszcza w zakresie badan genetycznych i diagnostyki w terapii celowane;j;

— zaktualizowane zasady klasyfikacji ryzyka, jak rowniez wymogi dotyczace
bezpieczenstwa i dzialania, aby nadgza¢ za postepem naukowym i technologicznym 1
dostosowac przepisy do zasad migdzynarodowych;

— bardziej rygorystyczne zasady dotyczace wyznaczania i nadzorowania jednostek
notyfikowanych przez wlasciwe organy krajowe;

— wicksze uprawnienia jednostek notyfikowanych, aby zapewni¢ doktadne badania i
regularne kontrole producentow, w tym niezapowiedziane inspekcje w fabrykach;

— mechanizm  kontroli dla  wyrobow  wysokiego ryzyka umozliwiajacy
przeprowadzanie przez komitet ekspertow krajowych z waznych naukowo powodow
indywidualnej oceny wstepnej oceny zgodnosci dokonanej przez jednostke
notyfikowana;

— bardziej przejrzyste obowigzki producentéw, upowaznionych przedstawicieli,
importerow 1 dystrybutoréw, majace roéwniez zastosowanie w przypadku uslug
diagnostycznych i sprzedazy internetowe;j;

— surowsze wymogi dotyczace dowodow klinicznych bedacych podstawa oceny
wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro;

— zaostrzone zasady dotyczace obserwacji i nadzoru rynku;

— ulepszona europejska baza danych o wyrobach medycznych (EUDAMED)
zapewniajaca wyczerpujace informacje na temat wyrobow medycznych do
diagnostyki in vitro dostepnych na rynku UE;

— lepsza identyfikowalno$¢ wyrobow w lancuchu dostaw, dzigki czemu mozliwe
bedzie szybkie i skuteczne rozwigzywanie ewentualnych problemow zwigzanych z
bezpieczenstwem (np. przez wycofanie wyrobow); oraz
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- lepsza koordynacja migedzy organami krajowymi przy wsparciu naukowym,
technicznym i logistycznym oferowanym przez Komisj¢ Europejska.

3. UWAGI DOTYCZACE STANOWISKA RADY

W swoim stanowisku Rada zasadniczo poparta cele, ktore Komisja chce zrealizowaé dzigki
wnioskowi, a mianowicie zapewnienie wigkszego poziomu bezpieczenstwa pacjentdw i
ochrony zdrowia publicznego, utatwienie sprawnego funkcjonowania rynku wewnetrznego
oraz wspieranie innowacji w tym waznym sektorze. Rada wprowadza jednak pewne zmiany
w sposobie osiagnigcia tych celow. Glowne zmiany proponowane przez Rade i stanowisko
Komisji w sprawie tych zmian mozna stre§ci¢ w nastepujacy sposob.

a) Informacje i porady w zakresie badan genetycznych

W stanowisku Rady, opierajac si¢ na niektorych elementach stanowiska PE w pierwszym
czytaniu, zawarto pewne minimalne przepisy zobowigzujace panstwa cztonkowskie do
zapewnienia, by osoba poddawana badaniu genetycznemu w kontek$cie opieki zdrowotne;j
otrzymata odpowiednie informacje dotyczace charakteru, znaczenia oraz konsekwencji
badania genetycznego, stosownie do sytuacji. W szczegdlnosci powinien istnie¢ odpowiedni
dostep do doradztwa w przypadku badan genetycznych dostarczajacych informacji na temat
chorob uznawanych za nieuleczalne. Komisja wyda o$wiadczenie na temat przyszilego
sprawozdania dotyczacego tych przepiso6w (zob. pkt 5 ponizej).

-> Przepisy te maja na celu zapewnienie wigkszego poziomu ochrony zdrowia publicznego i
bezpieczenstwa pacjentow, a takze lepszego informowania, a zatem mozna je poprzec.

b) Wylgczenie wyrobow wytworzonych i uzywanych w tej samej instytucji zdrowia
publicznego z niektorych wymogow prawodawstwa

Zgodnie ze stanowiskiem Rady wyroby wytworzone i1 uzywane w tej samej instytucji zdrowia
publicznego sa wylaczone z zakresu rozporzadzenia, z wyjatkiem odno$nych ogolnych
wymogow dotyczacych bezpieczenstwa i dzialania, jezeli spetnione sg okre§lone warunki.
Warunki te obejmuja zakaz przekazywania urzadzenia innej osobie prawnej, wymog
produkowania i uzywania wyrobu w ramach stosownego systemu zarzadzania jakos$cia,
zobowigzanie instytucji zdrowia publicznego do sporzadzania i prowadzenia dokumentacji
danego wyrobu, jak réwniez uzasadnienia w tej dokumentacji, ze potrzeby pacjenta nie moga
by¢ zaspokojone w odpowiedni sposob przez wyrdb wprowadzony do obrotu. Wytaczenie nie
ma zastosowania do wyroboéw produkowanych na skale przemystowa.

-> Chociaz wylaczenie to rozszerzono na wszystkie klasy wyrobow medycznych do
diagnostyki in vitro, stanowisko Rady mozna poprze¢, poniewaz daje wystarczajace
gwarancje w zakresie kontroli tych wyrobow wyprodukowanych w ramach instytucji ochrony
zdrowia.

c¢) Zabezpieczenie finansowe posiadane przez producentow w przypadku szkod
spowodowanych przez wadliwe wyroby medyczne

Rada akceptuje w swoim stanowisku istot¢ stanowiska PE w pierwszym czytaniu, w tym
wprowadzenie obowigzkowego ubezpieczenia od odpowiedzialnosci cywilnej dla
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producentéw, przypominajac o prawie oséb fizycznych lub prawnych do dochodzenia
odszkodowania za szkody spowodowane przez wadliwe wyroby, zgodnie z obowigzujacymi
przepisami prawa unijnego i krajowego. W stanowisku Rady nie utrzymano jednak w tym
celu obowigzkowego ubezpieczenia od odpowiedzialnosci cywilnej przewidzianego przez PE,
opowiadajac si¢ zamiast tego za zobowigzaniem producentéw do wprowadzenia Srodkow
majacych zapewni¢ wystarczajace zabezpieczenie finansowe w odniesieniu do ich
ewentualnej odpowiedzialnosci na mocy dyrektywy 85/374/EWG  dotyczacej
odpowiedzialnosci za produkty wadliwe. Takie zabezpieczenie finansowe musi by¢
proporcjonalne do klasy ryzyka, rodzaju wyrobu i wielkosci przedsigbiorstwa. Obowigzek
wprowadzony przez Rade pozostaje bez uszczerbku dla dalej idacych $rodkéw ochronnych
wynikajacych z prawa krajowego.

-> Ten nowy element prawodawstwa mozna poprze¢, poniewaz stanowi istotng gwarancje dla
pacjentow 1 uzytkownikow wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro, przy jednoczesnym
zagwarantowaniu producentom wystarczajacej elastycznosci w odniesieniu do okreslonych
srodkow zapewniajacych takie zabezpieczenie finansowe.

d) Odpowiedzialnos¢ upowaznionych przedstawicieli

Stanowisko Rady znacznie wzmacnia role 1 obowigzki upowaznionych przedstawicieli w
stosunku do propozycji zawartych we wniosku Komisji. W szczegoélnosci autoryzowany
przedstawiciel ponositby odpowiedzialno§¢ solidarnie z importerem i producentem w
przypadku szkoéd spowodowanych wadliwymi wyrobami.

-> Whniosek Komisji przewidywal ograniczony zakres odpowiedzialnosci upowaznionych
przedstawicieli, biorgc pod uwage ich ograniczong rol¢ w odniesieniu do wprowadzania do
obrotu wyrobu medycznego i zazwyczaj nie maja dostepu do calej niezbednej wiedzy
dotyczacej projektu wyrobu oraz procesu produkcji. W trakcie negocjacji ustawodawczych
stalo si¢ jednak jasne, ze istnieje wiele konkretnych probleméw zwigzanych z
egzekwowaniem przepisOw zwigzanych z wyrobami wyprodukowanymi przez producentow
spoza UE, ktorych nalezycie nie uwzglednia obecny system odpowiedzialno$ci horyzontalne;.
Trudno$ci te moga by¢ bardzo szkodliwe dla ochrony poszkodowanych pacjentow. W
zwigzku z tym stanowisko Rady moze zosta¢ poparte w interesie ochrony zdrowia
publicznego i bezpieczenstwa pacjentow.

e) Obowigzki zwigzane z identyfikacjg i identyfikowalnosciq oraz ustanowienie systemu
niepowtarzalnych kodow identyfikacyjnych wyrobu (UDI)

Podobnie jak we wniosku Komisji podmioty gospodarcze musiatyby wskazywaé podmiot
gospodarczy, od ktorego otrzymaty wyrdb 1 ktéremu wyrdéb dostarczyly (lacznie z
instytucjami zdrowia publicznego i pracownikami stuzby zdrowia). Jednak w przeciwienstwie
do wniosku Komisji, ktory okresla jedynie podstawe prawng i gtéwne zasady przyszilego
systemu UDI, odktadajac szczegoly do etapu wdrozenia, stanowisko Rady okresla
szczegblowe zasady wdrozenia systemu UDI. Gtowne elementy tego stanowiska obejmuja
zobowigzanie producentéw do przypisania kodu UDI do ich wyrobéw do dnia rozpoczecia
stosowania rozporzadzenia oraz wymdg umieszczania nosnika UDI na wyrobie i na
wszystkich wyzszych poziomach opakowania, stopniowo i w zalezno$ci od klasy ryzyka
wyrobu. Szczegdlowe obowiazki dotyczace przechowywania mogg zosta¢ okreslone w
drodze aktéw wykonawczych dla podmiotéw gospodarczych i wprowadzone przez panstwa
cztonkowskie dla instytucji zdrowia publicznego.
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-> Cho¢ rozwigzanie to odbiega od stanowiska Komisji, mozna je zasadniczo dopuscié, biorac
pod uwage mozliwosci w zakresie identyfikacji 1 identyfikowalno$ci wyrobu zapewniane
przez nowy system.

) Europejska baza danych o wyrobach medycznych (EUDAMED)

Stanowisko Rady zawiera dodatkowe wymogi w zakresie wprowadzania informacji do bazy
EUDAMED oraz wigkszej przejrzystosci zawartych w niej informacji, w szczegdlnosci w
odniesieniu do danych klinicznych dotyczacych wyrobow dostgpnych na rynku. Ponadto
przewiduje, ze funkcjonowanie bazy EUDAMED 1 stosowanie zwigzanych z nig przepisow
powinno podlega¢ niezaleznej kontroli dziatania tej bazy danych.

-> Chociaz nalezy przyzna¢, ze stanowisko Rady naklada na Komisje istotne zobowigzania
wiazace si¢ z utworzeniem bardzo obszernej bazy danych oraz ustanowieniem ucigzliwej
procedury weryfikacji funkcjonowania bazy danych, mozna je zaakceptowaé, poniewaz
zapewnitoby wigksza przejrzystos¢ informacji dotyczacych wyrobow dostepnych na rynku.

g) Doprecyzowanie kryteriow wyznaczania jednostek notyfikowanych

Zgodnie ze stanowiskiem Rady kryteria wyznaczania jednostek notyfikowanych zostaly
opisane bardziej szczegotowo, zwtaszcza w odniesieniu do wymogoéw dotyczacych procesow.
Ponadto wyszczegdlniono procedury nadzoru nad nimi w oparciu o doswiadczenia w zakresie
wspolnych ocen obowigzujacych juz w obecnych przepisach.

-> Komisja popiera doprecyzowanie wymogdéw dotyczacych wyznaczania i nadzorowania
jednostek notyfikowanych.

h) Konsultacje w zakresie oceny klinicznej niektorych wyrobow wysokiego ryzyka

W stanowisku Rady, opierajac si¢ na zawartych we wniosku Komisji elementach procedury
kontroli, ustanowiono weryfikacje przez wyznaczone laboratorium referencyjne
deklarowanego przez producenta dziatania wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro
klasy D oraz konsultacje z panelem ekspertow stosowane do wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro klasy D, w przypadku ich pierwszej certyfikacji i jezeli nie sg dostepne
wspolne specyfikacje techniczne. Zgodnie z ta procedura panel ekspertow dostarczytby
jednostce notyfikowanej opini¢ naukowg na temat swojej oceny dowodow klinicznych
przedstawionych przez producenta. Chociaz jednostka notyfikowana nie bytby zwigzana
opinig, musiataby przedstawi¢ uzasadnienie w przypadku jej nieuwzglednienia. Wszystkie
istotne dokumenty dotyczace opinii 1 ostatecznej decyzji jednostki notyfikowanej bylyby
podawane do wiadomosci publicznej w EUDAMED. Zainteresowani producenci mogg by¢
zobowigzani do wniesienia optat, ktorych struktura i poziom zostalyby okreslone w aktach
wykonawczych.

-> Komisja moze poprze¢ to stanowisko, ktore jest bardzo zbiezne z jej celami.
i) Surowsze wymogi dotyczqgce badan skutecznosci klinicznej i dowodow klinicznych

W oparciu o wniosek Komisji procedury wydawania pozwolen na niektore badania dziatania
zostaly bardziej dostosowane do przepisow w zakresie badan klinicznych produktow
leczniczych, zwlaszcza jesli chodzi o przepisy dotyczace $wiadomej zgody i ochrony
wrazliwych uczestnikow. Przewidziano diluzszy okres przejsciowy dla skoordynowanej
procedury oceny wnioskow o pozwolenie na badanie kliniczne w wigcej niz jednym panstwie
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cztonkowskim, aby umozliwi¢ panstwom cztonkowskim zdobycie niezb¢dnego
do$wiadczenia na zasadzie dobrowolnosci.

-> Komisja moze poprze¢ surowsze wymogi i uwaza, ze dluzszy okres przejsciowy dla
skoordynowanej procedury oceny jest odpowiedni i wlasciwie uzasadniony.

J) Nadzor przez producentow po wprowadzeniu do obrotu i rozszerzony zakres zglaszania
tendencji

W stanowisku Rady szczegotowo okresla si¢ obowigzki producentdow w odniesieniu do
dziatan nast¢pczych dotyczacych rzeczywistego uzywania ich wyrobow po ich wprowadzeniu
do obrotu. Obejmuje to wymogi dotyczace nadzoru po wprowadzeniu do obrotu stosowanego
przez producenta oraz planu nadzoru po wprowadzeniu do obrotu. Wnioski wyciagnicte na
podstawie analizy wszystkich istotnych danych uzyskanych po wprowadzeniu do obrotu maja
by¢ zawarte w raportach z nadzoru po wprowadzeniu do obrotu w przypadku wyroboéw
niskiego ryzyka oraz w okresowych raportach o bezpieczenstwie w przypadku wyrobdéw o
wyzszej klasie ryzyka. Ponadto obowiazki dotyczace zglaszania tendencji nie ograniczajg si¢
juz do wyrobow o najwyzszej klasie ryzyka jak miato to miejsce w pierwotnym wniosku
Komisji.

-> Mozna poprze¢ wszystkie te elementy, poniewaz wyraznie poprawiaja one wniosek
Komisji.

k) Okresy przejsciowe

Chociaz w stanowisku Rady podtrzymano pigcioletnie ogodlne okresy przejsciowe, dodano
pewne przepisy szczegotowe. W szczego6lnosci panstwa cztonkowskie musza wyznaczyd
wlasciwy organ krajowy ds. wyrobow medycznych w terminie 12 miesigcy po rozpoczeciu
stosowania; Laboratoria referencyjne musza by¢ wyznaczone w terminie 18 miesi¢cy przed
datg rozpoczecia stosowania. Certyfikaty wydane na mocy starych przepisow tracg wazno$¢
najpozniej 2 lata po dacie rozpoczgcia stosowania. Wyroby zgodnie z prawem wprowadzone

do obrotu na mocy starych dyrektyw przed datg rozpoczgcia stosowania, moga by¢ w dalszym
ciggu udostgpniane na rynku lub wprowadzane do uzywania przez okres 3 lat od tej daty.

-> Komisja popiera powyzsze rozstrzygniecia.

4. PODSUMOWANIE
Rada podjeta decyzje jednomyslnie.

Podsumowujac, Komisja popiera stanowisko przyjete przez Rade.

5. OSWIADCZENIA
Komisja sktada nastepujace dwa o$wiadczenia:
@)) Oswiadczenie Komisji w sprawie przepisow dotyczacych informacji i porad w

zakresie badan genetycznych w art. 4 rozporzadzenia w sprawie wyrobow
medycznych do diagnostyKi in vitro
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Nie pdzniej niz pig¢ lat od daty rozpoczecia stosowania rozporzadzenia 1 w ramach przegladu
funkcjonowania art. 4, przewidzianego w art. 111 rozporzadzenia, Komisja przedstawi
sprawozdanie dotyczace doswiadczen panstw cztonkowskich z realizacji obowigzkéw, o
ktérych mowa w art. 4, w zakresie informacji 1 doradztwa w kontek$cie stosowania badan
genetycznych. W szczeg6lno$ci Komisja przedstawi sprawozdanie na temat stosowania
réznych praktyk w $wietle podwojnego celu realizowanego przez rozporzadzenie, jakim jest
zapewnienie wysokiego poziomu bezpieczenstwa pacjentéw oraz zagwarantowanie
sprawnego funkcjonowania rynku wewngtrznego.

2) Oswiadczenie Komisji w sprawie badan genetycznych wykorzystywanych do
celow zwiagzanych ze stylem zZycia i dobrostanem

W odniesieniu do badan genetycznych przeznaczonych do celéw zwigzanych z dobrostanem
lub ze stylem zycia Komisja podkresla, ze wyroby niemajace celu medycznego, tacznie z
przeznaczonymi do utrzymania lub poprawy, bezposrednio lub posrednio, zdrowego stylu
zycia, jako$ci zycia 1 dobrostanu os6b fizycznych, nie sa objete art. 2 (definicje)
rozporzadzenia w sprawie wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro. Komisja zamierza
jednak monitorowaé, na podstawie dzialan w zakresie nadzoru rynku prowadzonych przez
panstwa cztonkowskie, szczegolne kwestie bezpieczenstwa, ktére mogltyby by¢ zwigzane z
uzytkowaniem tych urzadzen.
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