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UZASADNIENIE

KONTEKST WNIOSKU
Przyczyny i cele wniosku

Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746' ustanowiono
nowe ramy regulacyjne dotyczace wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro,
takich jak testy na HIV, testy cigzowe lub testy na SARS-CoV-2. Szacuje si¢, ze
okolo 70 % decyzji klinicznych podejmuje si¢ z wykorzystaniem wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro®.

Z dniem 26 maja 2022 r. nowe rozporzadzenie (UE) 2017/746 zastapi obecna
dyrektywe 98/79/WE w sprawie wyrobéw medycznych uzywanych do diagnozy in
vitro®> iwprowadzi istotne zmiany w tym sektorze. Rozporzadzenie ma na celu
zapewnienie sprawnego funkcjonowania rynku wewnetrznego oraz wysokiego
poziomu  ochrony zdrowia  publicznego, pacjentow i uzytkownikoéw,
z uwzglednieniem duzej liczby matych 1is$rednich przedsiebiorstw (MSP)
dzialajacych w tym sektorze.

Jedna z gtownych zmian dotyczy udzialu niezaleznych jednostek oceniajacych
zgodno$¢ (,,jednostek notyfikowanych”). Obecnie jedynie stosunkowo niewielka
liczba wyrobow wysokiego ryzyka (okoto 8 % wszystkich wyrobéw do diagnostyki
in vitro znajdujacych si¢ w obrocie) podlega kontroli jednostki notyfikowanej na
mocy dyrektywy 98/79/WE*. Na podstawie rozporzadzenia okoto 80 % wyroboéw
medycznych do diagnostyki in vitro bedzie podlega¢ kontroli jednostek
notyfikowanych, przy czym wickszo$¢ bedzie podlegaé¢ kontroli po raz pierwszy’.
Oznacza to, ze producenci beda musieli zlozy¢ wniosek do jednostki notyfikowanej
iotrzyma¢ co najmniej jeden certyfikat po zakonczeniu odpowiedniej procedury
oceny zgodnosci, zanim bgdg mogli wprowadzi¢ swoje wyroby do obrotu. Procedura
oceny zgodnosci trwa $rednio okoto roku, po czym potrzebny jest dodatkowy czas
(okoto 6 miesigcy) na wyprodukowanie wyrobow i przygotowanie ich do

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
wyrobow medycznych do diagnostyki in vifro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji
2010/227/UE (Dz.U.L 117 2 5.5.2017, s. 176).

,MedTech Europe Survey Report analysing the availability of /n vitro Diagnostic Medical Devices (IVDs) in
May 2022 when the new EU IVD Regulation applies” (,,Sprawozdanie z badania Medtech Europe — analiza
dostepnosci wyroboéw medycznych do diagnostyki in vitro w maju 2022 r., tj. w momencie rozpoczgcia
stosowania nowego rozporzadzenia UE w sprawie wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro”), 8
wrzesnia 2021 https://www.medtecheurope.org/resource-library/medtech-europe-survey-report-analysing-the-
availability-of-in-vitro-diagnostic-medical-devices-ivds-in-may-2022-when-the-new-eu-ivd-regulation-
applies/ (zwane dalej ,,sprawozdaniem z badania Medtech Europe™); Rohr U-P, Binder C, Dieterle T, Giusti
F, Messina CGM, Toerien E, et al. (2016), ,,The Value of In Vitro Diagnostic Testing in Medical Practice: A
Status Report” (,,Znaczenie testow do diagnostyki in vitro w praktyce medycznej. Sprawozdanie.”. PLoS
ONE 11(3): €0149856. https://doi.org/10.1371/journal.pone.0149856

Dyrektywa 98/79/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 pazdziernika 1998 r. w sprawie wyrobow
medycznych uzywanych do diagnozy in vitro (Dz.U. L 331 z 7.12.1998, s. 1).

Wymienione w zalaczniku II do dyrektywy 98/79/WE oraz wyroby do samokontroli.

Sprawozdanie z badania MedTech Europe (zob. przypis 2), s. 4. W ocenie skutkow towarzyszacej wnioskowi
Komisji dotyczacemu rozporzadzenia w sprawie wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro (COM(2012)
541 final) oszacowano, ze prawie 90-95 % wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro bedzie naleze¢ do
klas B, C lub D, a zatem bedzie podlega¢ zaangazowaniu jednostek notyfikowanych, zob. SWD(2012) 273
final, czg$¢ 111 zatacznik 2 sekcje 4.4 1 4.5.
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wprowadzenia do obrotu, zgodnie z informacjami dostarczonymi przez branze
wyrobéw medycznych®.

Art. 110 rozporzadzenia (UE) 2017/746 zawiera przepisy przejsciowe dotyczace
wyrobow  z certyfikatem wydanym przez jednostke notyfikowang zgodnie
z dyrektywa 98/79/WE przed dniem 26 maja 2022 r. Z tych przepiséOw przejsciowych
korzysta¢ beda jedynie wyroby, ktére juz na mocy dyrektywy 98/79/WE wymagaja
certyfikatu jednostki notyfikowanej (okoto 8 %). Niniejszy wniosek Komisji opiera
si¢ na tych istniejacych przepisach przejSciowych, rozszerzajac ich zakres
1 harmonogram.

Pandemia COVID-19 potwierdzila zjednej strony potrzebg solidnych ram
regulacyjnych dla wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro w UE. Uwidocznita
na przyktad, jak wazne jest, aby wprowadzane do obrotu w UE testy na obecnos¢
wirusow takich jak SARS-CoV-2 byty doktadne, wiarygodne i bezpieczne.

Z drugiej strony pandemia COVID-19 i zwigzany z nig kryzys w dziedzinie zdrowia
publicznego stworzyly dodatkowe bezprecedensowe wyzwania dla wdrazania
rozporzadzenia (UE) 2017/746. Aby zwigkszy¢ dostepno$¢ diagnostyki
o zasadniczym znaczeniu w tych nadzwyczajnych okoliczno$ciach, wlasciwe organy
panstw cztonkowskich, instytucje zdrowia publicznego, jednostki notyfikowane,
producenci 1iinne podmioty gospodarcze powinny dysponowaé znacznymi
dodatkowymi zasobami. Wynika to nie tylko ze zmiany priorytetow, nowych zadan
1znacznego obcigzenia pracg, ale rdéwniez zograniczen podrézy i nakazow
kwarantanny.

Te nadzwyczajne okoliczno$ci maja istotny wplyw na rozne dziedziny objete
rozporzadzeniem (UE) 2017/746. Dane dotyczace gotowosci rynkowej zgromadzone
przez Komisje Europejska w pierwszej potowie 2021r. pokazuja, Ze panstwa
cztonkowskie, instytucje zdrowia publicznego, jednostki notyfikowane i podmioty
gospodarcze nie beda w stanie zapewni¢ wlasciwego wdrozZenia 1 stosowania
rozporzadzenia od dnia 26 maja 2022 r.

W szczegblno$ci dotychczas na mocy rozporzadzenia (UE) 2017/746 zostalo
wyznaczonych jedynie sze$é jednostek notyfikowanych®, co powoduje powazne
braki w zakresie zdolnosci jednostek notyfikowanych i uniemozliwia producentom
terminowe przeprowadzenie wymaganych prawem procedur oceny zgodnoSci.
Poniewaz obecnie wyznaczone jednostki notyfikowane maja siedzib¢ jedynie
w trzech panstwach (Niemcy, Francja 1 Niderlandy), sytuacja jest szczegdlnie
problematyczna dla MSP z siedzibg w innych panstwach cztonkowskich, ktore
zazwycza] zwracaja si¢ do jednostek notyfikowanych we wilasnym kraju lub
w sasiadujacych panstwach cztonkowskich. Ponadto ze wzgledu na ograniczenia
podrézowania zwigzane z COVID-19 jednostki notyfikowane nie byly w stanie
przeprowadzi¢ wymaganych audytdw na miejscu w obiektach producentow w celu
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Sprawozdanie z badania MedTech Europe (zob. przypis 2), s. 8.

Zgodnie ze wspolnym planem wdrazania i gotowosci dotyczacym rozporzadzenia (UE) 2017/746 w sprawie
wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro (zob. ponizej przypis 16) departamenty Komisji zwrocity sig
do branzy ijednostek notyfikowanych o regularne aktualizacje dotyczace gotowosci roznych
zainteresowanych stron w celu wykrycia ewentualnych barier, ktore moglyby prowadzi¢ do niedoboréw
wyrobow na rynku.

Zob. wykaz wyznaczonych jednostek notyfikowanych w systemie informacyjnym NANDO (ang. New
Approach Notified and Designated Organisations). https://ec.europa.eu/growth/tools-
databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=35
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weryfikacji proceséw produkcyjnych iinnych istotnych proceséw’. W roéznych

regionach UE nadal obowigzuja ograniczenia zwigzane z podr6zg inadal znacznie
utrudniajg one prawidlowe przeprowadzanie oceny zgodnosci przez jednostki
notyfikowane.

Utrzymywanie si¢ takiej sytuacji doprowadziloby do powaznych zakldcen
w dostawie wielu wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro na rynek, zarowno
dla instytucji zdrowia publicznego, jak i dla ogdtu spoteczenstwa.

Parlament Europejski w pismie ponadpartyjnym z dnia 11 maja 2021 r. podpisanym
przez kilka grup politycznych (PPE, S&D, Renew, ECR, GUE/NGL, Zieloni) oraz
Rade Ministrow Zdrowia (EPSCO) z dnia 15 czerwca 2021 r.'° wezwal Komisje do
przedstawienia pilnego wniosku ustawodawczego w celu ulatwienia przej$cia do
nowych ram regulacyjnych i zapewnienia dostepnosci wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro na rynku UE. Zainteresowane strony reprezentujace przemyst
wyrobow medycznych, jednostki notyfikowane, pracownikow stuzby zdrowia oraz
badaczy w dziedzinie chemii klinicznej 1medycyny laboratoryjnej oraz
nienastawione na zysk placéwki stuzby krwi rowniez wezwatly do podjecia pilnych
dziatan.

Komisja uznaje potrzebe zapewnienia zarowno wysokiego poziomu bezpieczenstwa
1 dziatania wyrobow, jak i ich dostgpnosci na rynku UE. Wniosek ma zatem na celu
przedhuzenie obecnego okresu przejsciowego dla wyrobow objetych certyfikatem
wydanym na podstawie dyrektywy 98/79/WE oraz wprowadzenie dostosowanych
okresow przejsciowych dla wyrobow, ktore musza po raz pierwszy zosta¢ poddane
ocenie zgodnos$ci z udzialem jednostek notyfikowanych na podstawie rozporzadzenia
(UE) 2017/746. Poniewaz od wybuchu epidemii wiele instytucji zdrowia
publicznego, w szczegdlnosci szpitale, musiato skoncentrowaé wszystkie wysitki na
walce z COVID-19, Komisja proponuje réwniez wprowadzenie okresu
przejsciowego w odniesieniu do wymogdéw dotyczacych wyrobow produkowanych
1uzywanych wtej samej instytucji zdrowia publicznego (,,wyroby na wlasny
uzytek”). Zapewni to instytucjom opieki zdrowotnej dodatkowy czas na
dostosowanie si¢ do nowych wymogéw 1 zagwarantuje, ze testy opracowywane
w zakladzie, ktore czesto maja zasadnicze znaczenie — zwlaszcza w przypadku
rzadkich choréb — bedg nadal opracowywane w laboratoriach klinicznych!!,

9

Zawiadomienie Komisji w sprawie stosowania sekcji 2.3 13.3 zalacznika IX do rozporzadzenia (UE)
2017/745 irozporzadzenia (UE) 2017/746 w odniesieniu do audytow przeprowadzanych przez jednostki
notyfikowane w konteks$cie oceny systemu zarzadzania jakoscig (Dz.U. C 8 z 11.1.2021, s. 1) odnosi si¢ do
mozliwos$ci przeprowadzania audytow zdalnych zamiast audytow na miejscu jako tymczasowych $rodkow
nadzwyczajnych wprowadzonych w odpowiedzi na wyjatkowe okolicznosci pandemii COVID-19.

Zob. pkt29 konkluzji Rady w sprawie dostgpu do lekéw i wyrobéw medycznych z myslg o silniejszej
iodpornej UE, zatwierdzonych przez Rade¢ (EPSCO) na posiedzeniu wdniu 15 czerwca 2021 r.,
dok. 9750/21.

Wedlug badania przeprowadzonego w szpitalu uniwersyteckim w Leuven (Belgia) 47 % testow
w laboratorium klinicznym stanowig testy opracowane w zaktadzie, 42 % — testy z oznakowaniem CE,
a 11 % — testy z oznakowaniem CE zmodyfikowane lub stosowane poza wskazaniami obj¢tymi pozwoleniem.
Jednak prawie 98 % wynikow uzyskano z wykorzystaniem testow z oznakowaniem CE. Zob. Vermeersch P,
Van Aelst T, Dequeker EMC. ,,The new IVD Regulation 2017/746: a case study at a large university hospital
laboratory in Belgium demonstrates the need for clarification on the degrees of freedom laboratories have to
use lab-developed tests to improve patient care” (,,Nowe rozporzadzenie w sprawie wyrobow medycznych do
diagnostyki in vitro 2017/746: studium przypadku przeprowadzone w duzym laboratorium szpitala
uniwersyteckiego w Belgii wskazuje na potrzebe wyjasnienia stopnia swobody laboratoriow w zakresie
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Spojnosé z przepisami obowiazujacymi w tej dziedzinie polityki

Rozporzadzenie (UE) 2017/746 przyjeto wraz z rozporzadzeniem (UE) 2017/745
w sprawie wyrobow medycznych!?. W kwietniu 2020 r. ze wzgledu na nadzwyczajne
okolicznosci spowodowane pandemig COVID-19 oraz aby zapobiec niedoborom lub
opoznieniom w dostawach wyrobow medycznych potrzebnych pacjentom
i pracownikom stuzby zdrowia, Parlament Europejski iRada przyjety
rozporzadzenie!® odraczajace date rozpoczecia stosowania rozporzadzenia (UE)
2017/745 o rok, do dnia 26 maja 2021 r., utrzymujac dzien 26 maja 2024 r. jako datg
zakonczenia okresu przejsciowego w odniesieniu do waznosci niektorych deklaracji
zgodnosci WE i certyfikatow jednostek notyfikowanych wydanych na podstawie
uchylonych dyrektyw 90/385/EWG 1 93/42/EWG.

W przypadku rozporzadzenia (UE) 2017/746 przesunigcie daty rozpoczecia
stosowania o jeden rok nie rozwigzaloby problemow zwigzanych z jego wdrozeniem.
Poniewaz glownym wyzwaniem dla gotowosci rynkowej sa ograniczone zdolno$ci
jednostek notyfikowanych, liczba wyrobow, ktére musza zosta¢ poddane ocenie
zgodnos$ci z udziatem jednostki notyfikowanej, powinna by¢ roztozona na dtuzszy
okres, co umozliwi stopniowe wprowadzanie wymogoéw nowego rozporzadzenia
przy jednoczesnym priorytetowym traktowaniu diagnostyki in vitro wysokiego
ryzyka. Mozna to osiaggnaé poprzez zmian¢ art. 110 rozporzadzenia dotyczacego
przepisow przejsciowych, przewidujac dla istniejacych wyrobow o wyzszej klasie
ryzyka okres krotszy niz okres dla istniejacych wyrobow o nizszej klasie ryzyka.
Jednocze$nie obowigzujacy okres przejsciowy dla wyrobow objetych certyfikatami
jednostek notyfikowanych wydanymi na podstawie dyrektywy 98/79/WE nalezy
przedtuzy¢ orok, do dnia 26 maja 2025r. Pozwoli to unikngé¢ jednoczesnego
zakonczenia okresow przejSciowych na podstawie rozporzadzenia (UE) 2017/745
irozporzadzenia (UE) 2017/746 oraz zmniejszy¢ obcigzenie dla wlasciwych
organow panstw cztonkowskich, jednostek notyfikowanych, producentow, instytucji
zdrowia publicznego 1innych podmiotéw zajmujacych si¢ zardwno wyrobami
medycznymi, jak 1 diagnostyka in vitro.

PODSTAWA PRAWNA, POMOCNICZOSC I PROPORCJONALNOSC
Podstawa prawna

Podstawa wniosku sg art. 114 1 art. 168 ust. 4 lit. ¢) Traktatu o funkcjonowaniu Unii
Europejskiej (TFUE).

Pomocniczosé¢

Zgodnie z zasada pomocniczosci dziatanie na szczeblu UE mozna podja¢ tylko
wtedy, gdy cele zamierzonego dzialania nie moga zosta¢ osiggni¢te przez panstwa

cztonkowskie dziatajagce indywidualnie. Zmieniane przepisy przyj¢to na szczeblu UE
zgodnie z zasada pomocniczos$ci 1wszelkie zmiany musza by¢ wprowadzane

stosowania testow opracowanych w laboratorium w celu poprawy opieki nad pacjentami”). Clin Chem Lab
Med. 2020 Jul 21;59(1):101-106. doi: 10.1515/cclm-2020-0804. PMID: 32692695.

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 i 93/42/EWG (Dz.U. L 117 2 5.5.2017, 5. 1).
Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2020/561 z dnia 23 kwietnia 2020 r. zmieniajace
rozporzadzenie (UE) 2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych w odniesieniu do dat rozpoczecia
stosowania niektorych jego przepisow (Dz.U. L 130 z 24.4.2020, s. 18).
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w drodze aktu przyjmowanego przez prawodawcoéw Unii. W przypadku niniejszego
wniosku dotyczacego zmiany konieczne jest podjecie dziatan na szczeblu UE, aby
unikng¢ ewentualnych zaktocen w dostawach wyroboéw 1izapewni¢ sprawne
funkcjonowanie rynku wewngtrznego oraz wysoki poziom ochrony zdrowia
pacjentow 1 uzytkownikow.

Proporcjonalnos¢

Proponowane dzialanie UE jest niezbedne do zapewnienia pelnego wdrozenia
1 stosowania przez wszystkie zaangazowane strony rozporzadzenia (UE) 2017/746,
zuwzglednieniem skali pandemii COVID-19 1izwigzanego znig kryzysu
w dziedzinie zdrowia publicznego. Proponowane zmiany maja na celu zapewnienie
osiggniecia zamierzonego celu rozporzadzenia (UE) 2017/746. Celem tym jest
ustanowienie  solidnych, przejrzystych, przewidywalnych 1itrwatych ram
regulacyjnych dla wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro, ktore gwarantuja
wysoki poziom ochrony zdrowia publicznego i bezpieczenstwa pacjentow oraz
sprawne funkcjonowanie rynku wewnetrznego takich wyrobow.

We wniosku utrzymano cel rozporzadzenia (UE) 2017/746, jakim jest zapewnienie
wysokiego poziomu bezpieczenstwa i dzialania wyrobow poprzez zwigkszenie
nadzoru sprawowanego nad nimi przez jednostki notyfikowane, a w przypadku
wyrobow na wlasny uzytek — poprzez ustanowienie jednolitych wymogow dla
instytucji zdrowia publicznego. Przewiduje on jedynie dodatkowy czas niezbedny do
osiggnigcia tego celu. Wniosek jest proporcjonalny, poniewaz ma na celu
rozwigzanie gtownego problemu, jakim jest brak zdolnosci jednostek
notyfikowanych, z powodu ktorego duza liczba istniejacych wyrobow do diagnostyki
in vitro moze znikng¢ zrynku. Proponowane zmiany ograniczaja si¢ zatem do
umozliwienia stopniowego wprowadzania wymogoéw bez zmiany tresci
rozporzadzenia (UE) 2017/746. Dotycza one istniejacych wyrobow, ktore wymagaja
udzialu jednostki notyfikowanej, oraz wyrobéw na wilasny uzytek. Proponowane
zmiany nie opdznig stosowania rozporzgdzenia wobec wyrobow medycznych do
diagnostyki in vitro opatrzonych oznakowaniem CE, ktére nie wymagaja udziatu
jednostki notyfikowanej (tj. wyrobow niesterylnych klasy A, ktére stanowig okoto
20 % rynku'#) oraz wobec ,,nowej” diagnostyki in vitro (tj. wyrobéw nieobjetych
certyfikatem Iub deklaracja zgodnosci wydanymi na podstawie dyrektywy
98/79/WE). Przewiduje si¢, ze rozporzadzenie (UE) 2017/746 bedzie miato pelne
zastosowanie do tych wyroboéw od dnia 26 maja 2022 r.

Komisja proponuje wprowadzenie rozrdznienia mig¢dzy wyrobami o wyzszym
ryzyku (tj. wyrobami klasy D 1 C) 1 wyrobami o nizszym ryzyku (tj. wyrobami
sterylnymi klasy B 1 A), zkrotszymi okresami przejSciowymi dla wyrobow
o wyzszym ryzyku 1 dluzszymi okresami w przypadku wyrobow o nizszym ryzyku.
Podejscie to ma na celu zréwnowazenie dostgpnych zdolnosci jednostek
notyfikowanych z wysokim poziomem ochrony zdrowia publicznego.

Uwzgledniono w nim réwniez zainteresowanie jednostek notyfikowanych dalszym
otrzymywaniem wnioskéw o certyfikacje 1nagrodzono inwestycje, ktére zostaty
dokonane w celu wyznaczenia ich na podstawie rozporzadzenia (UE) 2017/746.

4 Sprawozdanie z badania MedTech Europe, zob. przypis 2.
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Wybér instrumentu

Proponowany akt jest rozporzadzeniem, ktdére ma zosta¢ przyjete przez Parlament
Europejski 1 Radg, poniewaz aktem, ktéry ma zosta¢ zmieniony, jest rozporzadzenie
przyjete przez Parlament Europejski i Radg.

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

Niniejszemu wnioskowi nie towarzyszy oddzielna ocena skutkoOw, poniewaz ocena
skutkdw zostata juz przeprowadzona podczas przygotowywania rozporzadzenia (UE)
2017/746. Niniejszy wniosek nie zmienia istoty rozporzadzenia (UE) 2017/746 i nie
naktada na zainteresowane strony nowych obowiazkow. Jego gtownym celem jest
zmiana przepisow przejsciowych, co umozliwi stopniowe wprowadzanie wymogow
rozporzadzenia z wyjatkowych powodow w kontekscie pandemii COVID-19.

Wyjatkowe okolicznosci i konieczno$¢ szybkiego dziatania w celu zagwarantowania
pewnosci przed datg rozpoczgcia stosowania rozporzadzenia nie pozwolity na
przeprowadzenie szeroko zakrojonych konsultacji spolecznych. W zwiazku z tym
Komisja zgromadzita niezbedne informacje od panstw cztonkowskich
1 zainteresowanych stron w drodze ukierunkowanych wymian opinii.

We wspotpracy z Grupa Koordynacyjng ds. Wyrobéw Medycznych (MDCG)'
Dyrekcja Generalna Komisji ds. Zdrowia i Bezpieczenstwa Zywnos$ci (DG SANTE)
opracowala wspdlny plan wdrazania'® okre$lajacy zasadnicze i priorytetowe
dzialania na rzecz wdrozenia rozporzadzenia (UE) 2017/746. Plan obejmuje
dzialania ~ w zakresie =~ monitorowania  iplanowania  awaryjnego W celu
wyeliminowania potencjalnych waskich gardet 1 innych kwestii przejsciowych. Plan
bedzie stale wdrazany i aktualizowany, rdwniez po przyjg¢ciu proponowanej zmiany
rozporzadzenia (UE) 2017/746.

Badania rynku przeprowadzone w 2021 r. wykazaly potrzebe podjecia dziatan
legislacyjnych. Dane udostgpnione Komisji przez jednostki notyfikowane
1 stowarzyszenie branzowe MedTech Europe, obejmujace okoto 90 % dochodow
z rynku diagnostyki in vitro, wykazaty nast¢pujaca sytuacje:

Dyrektywa 98/79/WE Rozporzadzenie (UE) 2017/746

okoto 40 000 roznych dostepnych na rynku | Oczekuje sig, ze na rynku bedzie dostepnych
wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro | okoto 31 000 réznych wyrobow medycznych
do diagnostyki in vitro (sektor oczekuje, ze
prawie 9 000 wyrobow dostgpnych obecnie
na rynku nie bedzie  opatrzonych
oznakowaniem CE na podstawie
rozporzadzenia  (UE) 2017/746, co

15

MDCG ustanowiono na mocy art. 103 rozporzadzenia (UE) 2017/745. Sklada si¢ ona z przedstawicieli
wyznaczonych przez panstwa cztonkowskie, a przewodzi jej przedstawiciel Komisji. MDCG figuruje
w rejestrze grup ekspertow Komisji z przypisanym kodem X03565. https://ec.europa.eu/transparency/expert-
groups-register/screen/expert-groups/consult?lang=en&groupID=3565

Wspdlny plan wdrazania i gotowosci dotyczacy rozporzadzenia (UE) 2017/746 w sprawie wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro (czerwiec 2021 r.).
https://ec.europa.eu/health/sites/default/files/md _sector/docs/md_joint-impl-plan_en.pdf



https://ec.europa.eu/transparency/expert-groups-register/screen/expert-groups/consult?lang=en&groupID=3565
https://ec.europa.eu/transparency/expert-groups-register/screen/expert-groups/consult?lang=en&groupID=3565
https://ec.europa.eu/health/sites/default/files/md_sector/docs/md_joint-impl-plan_en.pdf
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oznaczatoby spadek o 22 %).

Okoto 3 300 wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro wymagalo udzialu
jednostki notyfikowanej (tj. okoto 8 %
wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro
na rynku).

e okoto 2 500 wyrobow medycznych do
diagnostyki  in  vitro  objgtych
zalacznikiem II  do  dyrektywy
98/79/WE

e okoto 800 wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro do samokontroli

Ponad 24 000 wyrobow medycznych do
diagnostyki in vitro bedzie wymagalo udziatu
jednostki notyfikowanej (tj. okoto 78 %
wszystkich ~ wyrobéw  medycznych do
diagnostyki  in  vitro, ktére  zgodnie
z przewidywaniami pojawig si¢ na rynku).

e okoto 1 200 wyrobow medycznych do
diagnostyki in vitro klasy D (= 4 %)

e okoto 7 860 wyrobow medycznych do
diagnostyki in vitro klasy C (=25 %)

e okoto 14 890 wyrobow medycznych
do diagnostyki in vitro klasy B (=
49 %)

e okoto 340 sterylnych wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro
klasy A (= 0,01 %)

1 545 certyfikatow wydanych przez jednostki
notyfikowane

31 certyfikatow wydanych przez jednostki
notyfikowane, obejmujacych okoto 1 300
wyroboéw (gléwnie wyrobow klasy B i C;
brak certyfikatow wydanych dla wyrobow
klasy D)!7;

okoto 520  wnioskéow o certyfikacje
otrzymanych przez jednostki notyfikowane,
obejmujagcych okoto 9 600 wyrobow
(gtéwnie wyrobow klasy B 1 C);

w  przypadku okoto 95%  wyroboéw
medycznych do diagnostyki in  vitro
wymagajacych udziatu jednostki
notyfikowanej nie  wydano  jeszcze
certyfikatow, wtym w odniesieniu do
wszystkich wyrobow klasy D

(stan na dzien 9 wrzesnia 2021 r.)

22 wyznaczone jednostki notyfikowane (18
po wystapieniu Zjednoczonego Krolestwa z
UE)

6 wyznaczonych jednostek notyfikowanych,
11 wnioskéw oczekujacych na rozpatrzenie
(wrzesien 2021 r.)

W dniach 28 stycznia 127 lipca 2021 r. DG SANTE zorganizowata spotkania z
MDCG w celu omowienia wspdlnego planu wdrazania, a w szczegolnosci wyzwan

17 W sprawozdaniu z badania MedTech Europe stwierdzono, ze certyfikatami objetych bylo 2 848 wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro, w tym 156 wyrobdéw klasy D, 1 491 wyrobdw klasy C, 1 220 wyrobow
klasy B i 11 wyrobdw sterylnych klasy A.
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zwigzanych z wdrozeniem rozporzadzenia inajodpowiedniejszego podejscia do
inicjatywy ustawodawczej.

Oprodcz regularnej wymiany informacji z zainteresowanymi stronami przez caty rok,
we wrzesniu 2021 r. przeprowadzono ukierunkowane dyskusje na temat ewentualnej
inicjatywy  ustawodawczej z przedstawicielami  jednostek  notyfikowanych,
europejskiego przemystu wyrobow medycznych, instytucji zdrowia publicznego,
pracownikow stuzby zdrowia, laboratoriow, pacjentow 1 konsumentow.

Uwagi otrzymane od wszystkich uczestnikow zostaty rozpatrzone i uwzglednione
w mozliwie najwigkszym stopniu, przy réwnoczesnym wywazeniu roéznych
wchodzacych w gre interesow.

Komisja bedzie nadal $cisle monitorowa¢ rozwdj sytuacji i wptyw proponowanych
zmian na rynek. Przeprowadzi rowniez konsultacje z MDCG 1 zainteresowanymi
stronami na temat potrzeby dziatan uzupetniajacych.

WPLYW NA BUDZET

Dziatanie bedace przedmiotem wniosku nie ma wptywu na budzet.
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2021/0323 (COD)
Whniosek

ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY

zmieniajgce rozporzadzenie (UE) 2017/746 w odniesieniu do przepisow przejsciowych
dotyczacych niektorych wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro oraz odroczonego

stosowania wymogow dotyczacych wyrobow na wlasny uzytek

(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)

2)

Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746! ustanowiono
nowe ramy regulacyjne, aby zapewni¢ sprawne funkcjonowanie rynku wewnetrznego
w odniesieniu do wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro objetych tym
rozporzadzeniem, przyjmujac jako podstawg wysoki poziom ochrony zdrowia
pacjentow 1 uzytkownikdw oraz biorgc pod uwage male i $rednie przedsiebiorstwa
prowadzace dziatalnos¢ wtym sektorze. Jednocze$nie rozporzadzeniem (UE)
2017/746 ustanowiono wysokie normy jakosci i bezpieczenstwa dla wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro w odpowiedzi na powszechne obawy dotyczace
bezpieczenstwa takich wyroboéw. Dodatkowo rozporzadzenie (UE) 2017/746 znaczaco
ulepsza kluczowe elementy podej$cia regulacyjnego okreslonego obecnie
w dyrektywie 98/79/WE Parlamentu Europejskiego i Rady?, takie jak nadzor nad
jednostkami notyfikowanymi, procedury oceny zgodnos$ci, ocena dziatania i badania
dziatania, obserwacja 1nadzér rynku, ajednocze$nie wprowadza przepisy
zapewniajace  przejrzysto$¢ 1identyfikowalno§¢ w odniesieniu do wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro.

Pandemia COVID-19 izwigzany znig kryzys w dziedzinie zdrowia publicznego
stanowily inadal stanowig bezprecedensowe wyzwanie dla panstw cztonkowskich

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
wyrobdw 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 98/79/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 pazdziernika 1998 r. w sprawie
wyrobdéw medycznych uzywanych do diagnozy in vitro (Dz.U. L 331 2 7.12.1998, s. 1).
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)

(4)

©)

(6)

1ogromne obcigzenie dla organdw krajowych, instytucji zdrowia publicznego,
obywateli Unii, jednostek notyfikowanych ipodmiotow gospodarczych. Kryzys
w dziedzinie zdrowia publicznego stworzyl nadzwyczajne okolicznosci, ktore
wymagajg znacznych dodatkowych zasobow oraz wickszej dostgpnosci wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro o zasadniczym znaczeniu, czego nie mozna byto
przewidzie¢ w momencie przyjmowania rozporzadzenia (UE) 2017/746. Te
nadzwyczajne okoliczno$ci majg istotny wplyw na rozne obszary objete tym
rozporzadzeniem, takie jak wyznaczanie ipraca jednostek notyfikowanych oraz
wprowadzanie do obrotu i udost¢pnianie na rynku w Unii wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro.

Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro majg zasadnicze znaczenie dla zdrowia
1 bezpieczenstwa obywateli Unii, a testy na obecno$¢ SARS-CoV-2 w szczegolnosci
maja zasadnicze znaczenie dla walki z pandemig. W zwigzku z tym konieczne jest
zapewnienie ciggtosci dostaw takich wyrobow na rynku unijnym.

Z uwagi na bezprecedensowg skale obecnych wyzwan, dodatkowe zasoby wymagane
od panstw czlonkowskich, jednostek notyfikowanych, podmiotéw gospodarczych,
instytucji zdrowia publicznego iinnych odpowiednich stron w celu zwalczania
pandemii COVID-19 oraz obecne ograniczone zdolnos$ci jednostek notyfikowanych,
atakze zlozono$¢ rozporzadzenia (UE) 2017/746, jest bardzo prawdopodobne, zZe
panstwa cztonkowskie, instytucje zdrowia publicznego, jednostki notyfikowane,
podmioty gospodarcze iinne odpowiednie strony nie bedg w stanie zapewnid
wlasciwego wdrozenia i pelnego stosowania tego rozporzadzenia od dnia 26 maja
2022 r., jak okreslono w tym rozporzadzeniu.

Ponadto obecny okres przejsciowy przewidziany rozporzadzeniem (UE) 2017/746
w odniesieniu do waznos$ci 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 iRady (UE) 2017/745° w odniesieniu do waznoéci
niektorych deklaracji zgodnosci WE i certyfikatow wydanych przez jednostki
notyfikowane dla wyrobéw medycznych na podstawie uchylonych dyrektyw Rady
90/385/EWG* i93/42/EWG’ — tj. dnia 26 maja 2024 r. Stanowi to obcigZenie dla
podmiotow zajmujacych si¢ zaré6wno wyrobami medycznymi, jak 1 wyrobami
medycznymi do diagnostyki in vitro.

Aby zapewni¢ sprawne funkcjonowanie rynku wewnetrznego oraz wysoki poziom
ochrony zdrowia publicznego i bezpieczenstwa pacjentdw, a takze zagwarantowac
pewnos¢ prawa 1 unikng¢ potencjalnych zaktocen rynku, nalezy przedluzy¢ okresy
przejSciowe ustanowione w rozporzadzeniu (UE) 2017/746 w odniesieniu do
wyrobow objetych certyfikatami wydanymi przez jednostki notyfikowane na
podstawie dyrektywy 98/79/WE. Z tych samych powodow konieczne jest rowniez

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
irozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG 1 93/42/EWG
(Dz.U.L 11725.5.2017,s. 1).

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).
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(7

(8)

)

(10)
(1)

(12)

zapewnienie wystarczajacego okresu przejsciowego dla wyrobow, ktore maja zostaé
po raz pierwszy poddane ocenie zgodno$ci z udziatem jednostki notyfikowanej na
podstawie rozporzadzenia (UE) 2017/746.

W okresie niezbednym do zwigkszenia zdolnosci jednostek notyfikowanych nalezy
zachowa¢ réwnowage miedzy ograniczonymi zdolno$ciami a wysokim poziomem
ochrony zdrowia publicznego. W zwigzku ztym w okresach przejSciowych
dotyczacych wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro, ktore majg zosta¢ po raz
pierwszy poddane ocenie zgodnosci z udziatem jednostki notyfikowanej na podstawie
rozporzadzenia (UE) 2017/746, nalezy wprowadzi¢ rozrdéznienie miedzy wyrobami
o wyzszym 1nizszym ryzyku. Dlugo$¢ okresu przejSciowego powinna zaleze¢ od
klasy ryzyka danego wyrobu, tak aby okres ten byl krétszy w przypadku wyrobow
o wyzszym ryzyku i dluzszy w przypadku wyrobow o nizszej klasie ryzyka.

Aby zapewni¢ wystarczajagco duzo czasu na dalsze udostepniane na rynku, w tym na
dostarczanie uzytkownikom ostatecznym, lub wprowadzanie do uzywania wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro wprowadzanych do obrotu zgodnie z przepisami
przejsciowymi okre§lonymi w niniejszym rozporzadzeniu, nalezy dostosowac date
wysprzedawania przewidziang w rozporzadzeniu (UE) 2017/746 w celu
uwzglednienia dodatkowych okresow przejsciowych.

Ze wzgledu na zasoby wymagane od instytucji zdrowia publicznego w walce
z pandemig COVID-19 instytucje te powinny mie¢ dodatkowy czas na przygotowanie
si¢ do szczegdlnych wymogoéw okreslonych w rozporzadzeniu (UE) 2017/746
w odniesieniu do wytwarzania i uzywania wyrobow w tej samej instytucji zdrowia
publicznego (,,wyroby na wilasny uzytek™). Rozpoczgcie stosowania tych wymogow
nalezy zatem odroczy¢. Poniewaz instytucje zdrowia publicznego beda potrzebowaty
petnego przegladu dostepnych na rynku wyroboéw medycznych do diagnostyki in vitro
z oznakowaniem CE, wymog uzasadnienia, ze potrzeby docelowej grupy pacjentow
nie moga zosta¢ zaspokojone lub nie moga zosta¢ zaspokojone na odpowiednim
poziomie dziatania przez wyrdb dostgpny na rynku, nie powinien mie¢ zastosowania
do czasu zakonczenia okresow przejsciowych okreslonych w niniejszym
rozporzadzeniu.

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

Poniewaz cele niniejszego rozporzadzenia, a mianowicie przedtuzenie okresow
przejsciowych okreslonych w rozporzadzeniu (UE) 2017/746, wprowadzenie
dodatkowych przepisow przejsSciowych do tego rozporzadzenia oraz odroczenie
stosowania przepisOw tego rozporzadzenia dotyczacych wyrobow na wlasny uzytek,
nie moga zosta¢ osiggniete w sposob wystarczajacy przez panstwa cztonkowskie,
natomiast ze wzgledu na ich rozmiary i skutki mozliwe jest ich lepsze osiagniecie na
poziomie Unii, moze ona podja¢ dziatania zgodnie z zasada pomocniczosci okreslong
w art. 5 Traktatu o Unii Europejskiej (,,TUE”). Zgodnie z zasada proporcjonalno$ci
okreslong w tym artykule niniejsze rozporzadzenie nie wykracza poza to, co jest
konieczne do osiggnigcia tych celow.

Przyjecie niniejszego rozporzadzenia odbywa si¢ w wyjatkowych okolicznosciach
wynikajacych z pandemii COVID-19 i zwigzanego z nig kryzysu w dziedzinie zdrowia
publicznego. Aby osiggnaé zamierzony skutek zmiany rozporzadzenia (UE) 2017/746
w odniesieniu do okreséw przejSciowych i daty rozpoczecia stosowania przepisOw
dotyczacych wyrobow na wlasny uzytek, w szczegdlnosci w celu zapewnienia
podmiotom gospodarczym pewnosci prawa, konieczne jest, aby ninigjsze
rozporzadzenie weszto w zycie przed dniem 26 maja 2022 r. Uznano zatem, ze nalezy
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przewidzie¢ mozliwos$¢ odstgpienia od o$miotygodniowego terminu, o ktorym mowa
w art. 4 Protokotu nr 1 w sprawie roli parlamentéw narodowych w Unii Europejskie;j,
zataczonego do TUE, Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej oraz Traktatu
ustanawiajgcego Europejska Wspolnote Energii Atomowe;.

(13) Z uwagi na nadrzedng potrzebe natychmiastowego rozwigzania 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,

PRZYJMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

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

b)

i)

if)

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

w akapicie drugim dat¢ ,,27 maja 2024 r.” zastgpuje si¢ datg ,,27 maja
2025 1.7

ust. 3 i 4 otrzymujg brzmienie:

”3-

Na zasadzie odstepstwa od art. 5 niniejszego rozporzadzenia wyroby,
o ktorych mowa w akapitach drugim i trzecim niniejszego ustgpu, moga
by¢ wprowadzane do obrotu lub wprowadzane uzywania do dat
okreslonych w tych akapitach, pod warunkiem ze od daty rozpoczecia
stosowania niniejszego rozporzadzenia nadal speiniaja  wymogi
dyrektywy 98/79/WE oraz pod warunkiem ze nie zaszly zadne istotne
zmiany w projekcie 1 przewidzianym zastosowaniu.

Wyroby posiadajace certyfikat wydany zgodnie z dyrektywa 98/79/WE,
wazny na podstawie ust. 2 niniejszego artykulu, moga by¢ wprowadzane
do obrotu lub wprowadzane do uzywania do dnia 26 maja 2025 r.

Wyroby, w przypadku ktorych procedura oceny zgodnos$ci na podstawie
dyrektywy 98/79/WE nie wymagata udziatu jednostki notyfikowanej,
w przypadku ktorych deklaracja zgodno$ci zostala sporzadzona przed
dniem 26 maja 2022 r. zgodnie z tg dyrektywa 1 w odniesieniu do ktérych
procedura oceny zgodnosci na podstawie niniejszego rozporzadzenia
wymaga udzialu jednostki notyfikowanej, moga by¢ wprowadzane do
obrotu lub wprowadzane do uzywania do nastgpujacych 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;
¢) dodnia 26 maja 2027 r. w przypadku wyrobow klasy B;

d) do dnia 26 maja 2027r. wprzypadku wyrobow klasy A
wprowadzanych do obrotu w stanie sterylnym.

Jednakze okreslone w niniejszym rozporzadzeniu wymogi dotyczace
nadzoru po wprowadzeniu do obrotu, nadzoru rynku, obserwacji,
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rejestracji podmiotéw gospodarczych 1 wyrobow stosuje si¢ wobec
wyrobow, o ktérych mowa w akapitach pierwszym, drugim i trzecim,
zamiast odpowiadajagcych im wymogéw okreslonych w dyrektywie
98/79/WE.

Z zastrzezeniem rozdziatu IV 1iust. 1 niniejszego artykutu jednostka
notyfikowana, ktéra wydata certyfikat, o ktérym mowa w akapicie
drugim niniejszego ustepu, pozostaje wiasciwa do sprawowania
odpowiedniego nadzoru w odniesieniu do wszystkich majacych
zastosowanie wymogoéw odnoszacych si¢ do wyrobow, ktore
certyfikowata.

Wyroby, ktore zostaly zgodnie z prawem wprowadzone do obrotu na
podstawie dyrektywy 98/79/WE przed dniem 26 maja 2022 r., mogg 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 nastepujacych
dat:

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

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

c¢) do dnia 26 maja 2028 r. w przypadku wyrobow, o ktorych mowa
w ust. 3 akapit trzeci lit. ¢) i d).”;

2) w art. 112 akapit drugi date ,,27 maja 2025 r.” zastgpuje si¢ data ,,26 maja 2028 r.”;

3) w art. 113 ust. 3 dodaje si¢ lit. 1) oraz j) 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 zdniem jego opublikowania w Dzienniku
Urzedowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloSci 1jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia [...] 1.

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady

Przewodniczgcy

Przewodniczqgcy
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