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UZASADNIENIE

KONTEKST WNIOSKU
Przyczyny i cele wniosku

Rozporzadzeniem  Parlamentu  Europejskiego iRady  (UE)  2017/745
(,,rozporzadzenie w sprawie wyrobow medycznych” (rozporzadzenie MDR))!
irozporzadzeniem  Parlamentu  Europejskiego iRady (UE)  2017/746
(,,;ozporzadzenie w sprawie wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro”
(rozporzadzenie IVDR))? ustanowiono wzmocnione ramy regulacyjne dotyczace
wyrobow medycznych oraz wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro.
Rozporzadzenia te maja na celu zapewnienie wysokiego poziomu ochrony zdrowia
pacjentow 1uzytkownikéw oraz sprawnego funkcjonowania jednolitego rynku
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 dzialania wyrobow wprowadzanych do obrotu w UE.

Rozporzadzenie MDR obowigzuje od 26 maja 2021 r.3. Okres przejSciowy
przewidziany w art. 120 zostat przedtuzony rozporzadzeniem (UE) 2023/607*
i zakonczy si¢ 31 grudnia 2027 r. lub 31 grudnia 2028 r., w zaleznosci od klasy
ryzyka wyrobu 1 z zastrzezeniem spetnienia okreslonych warunkow.

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
medycznych do diagnostyki in vitro wysokiego ryzyka, 26 maja 2027 r. w przypadku
wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro o nizszym ryzyku oraz 26 maja
2028 r. w przypadku niektorych przepiséw dotyczacych wyrobow wytwarzanych
i uzywanych w instytucjach zdrowia publicznego®. Wspomniane przedtuzenie nie
podlegato warunkom zblizonym do tych ustanowionych dla wyrobow medycznych
na mocy rozporzadzenia (UE) 2023/607.

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.
L117z5.5.2017,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 i Rady (UE) 2020/561 zdnia 23 kwietnia 2020 r.
zmieniajagcym rozporzadzenie (UE) 2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych w odniesieniu do dat
rozpocze¢cia stosowania niektorych jego przepiséw (Dz.U. L 130 z 24.4.2020, s. 18) przesuni¢to date
rozpoczecia stosowania rozporzadzenia (UE) 2017/745 z dnia 26 maja 2020 r. na dzien 26 maja 2021 r.
ze wzgledu na epidemi¢ COVID-19 i zwiazany z nig kryzys w dziedzinie zdrowia publicznego.
Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) 2023/607 z dnia 15 marca 2023 r. w sprawie
zmiany rozporzadzen (UE) 2017/745 i (UE) 2017/746 w odniesieniu do przepisow przejsciowych
dotyczacych niektorych wyrobéw medycznych i wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro (Dz.U.
L 80 z20.3.2023, s. 24).

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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Niniejszy wniosek dotyczacy ukierunkowanych zmian stuzy rozstrzygnigciu dwoch
pilnych kwestii. Po pierwsze jego celem jest przedtuzenie okresu przejsciowego
w odniesieniu do niektérych wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro, aby
zmniejszy¢ ryzyko wystapienia niedoboréw tych wyrobow, w szczegélnoscei jezeli
chodzi o wyroby medyczne do diagnostyki in vitro wysokiego ryzyka, ktore
wykorzystuje si¢ m.in. do badania krwi lub pozyskanych narzadow pod katem
zakazen badz do oznaczania grup krwi na potrzeby przetoczenia krwi.

Po drugie wniosek ma na celu umozliwienie stopniowego wdrazania systemow
elektronicznych zintegrowanych z europejska baza danych o wyrobach medycznych
(,,baza danych Eudamed”), ktore zostaty juz sfinalizowane, zamiast odraczania
terminu rozpocze¢cia obowigzkowego korzystania z bazy danych Eudamed do chwili
ukonczenia ostatniego z szeSciu modutow. Korzystanie z bazy danych Eudamed —
a w szczegblnosci jej systemow do rejestracji podmiotow gospodarczych, wyrobow
i certyfikatow — zwiekszy przejrzysto$¢ i zapewni dostep do informacji na temat
wyrobow na rynku UE, co z kolei utatwi monitorowanie dostepnosci wyrobow.

We wniosku przewidziano ponadto natozenie na producentéw wymogu zglaszania
z wyprzedzeniem zamiaru wstrzymania dostaw okreslonych wyrobow medycznych
1 wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro o znaczeniu krytycznym.

a)  Objecie wigkszej liczby wyrobéw przepisami rozporzadzenia IVDR

Istnieje wiele roznych wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro, w tym testy na
obecno$¢  wirusa HIV ~ wykorzystywane  w badaniach  przesiewowych
przeprowadzanych w kontekscie dawstwa krwi lub na potrzeby samodzielnej
diagnostyki, testy umozliwiajace wykrycie choroby nowotworowej, testy cigzowe
lub testy na obecnos¢ SARS-CoV-2. Okoto dwie trzecie wszystkich decyzji
klinicznych podejmuje si¢ na podstawie informacji pochodzacych z wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro®. W zwigzku z tym nalezy zapewnié¢ zaréwno
wysoki poziom bezpieczenstwa wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro oraz
ich prawidlowe dziatanie, jak 1 dostgpnos¢ tych wyrobow dla systemow opieki
zdrowotnej.

Rozporzadzeniem IVDR wprowadzono bardzo znaczace zmiany ram regulacyjnych
dotyczacych wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro, ktore pociagnely za soba
istotne konsekwencje, jezeli chodzi o zasoby i1 zdolnos¢. Zgodnie z rozporzadzeniem
IVDR wyroby medyczne do diagnostyki in vitro klasyfikuje si¢ do rdéznych klas
ryzyka, poczawszy od klasy A (niskie ryzyko), a skonczywszy na klasie D (wysokie
ryzyko). Jedng z najpowazniejszych zmian jest zwigkszenie udziatu niezaleznych
jednostek oceniajacych zgodno$¢ (,,jednostki notyfikowane”) w procesie oceny
zgodnos$ci proporcjonalnie do klasy ryzyka danego wyrobu. Zgodnie z wcze$niej
obowigzujacg dyrektywa 98/79/WE’ tylko stosunkowo niewielka liczba wyrobow
wysokiego ryzyka, tj. okoto 8 % sposrod ponad 40 000 wyroboéw medycznych do
diagnostyki in vitro wprowadzonych do obrotu na rynku UE i podlegajacych
przepisom tej dyrektywy®, byta objeta nadzorem ze strony jednostek

Rohr, Ulrich-Peter i in., ,,The Value of In Vitro Diagnostic Testing in Medical Practice: A Status
Report” [,,Warto$¢ testow diagnostycznych in vitro w praktyce lekarskiej: sprawozdanie
przedstawiajace aktualng sytuacj¢”], PLOS ONE 11(3): e0149856 (2016).

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 z 7.12.1998, s. 1).

MedTech Europe Survey Report — Analysing the availability of In vitro Diagnostic Medical Devices
(IVDs) in May 2022 when the new EU IVD Regulation applies [,,Sprawozdanie z badania MedTech
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notyfikowanych. W pazdzierniku 2022 r. istniato 1551 waznych certyfikatow
wydanych przez jednostki notyfikowane na podstawie dyrektywy 98/79/WE’. Czeéé
znich juz wygasta (38 w2022r. 1165 w2023r.); 482 certyfikaty wygasng
w 2024 r., a kolejnych 866 certyfikatow w 2025 r. (do 26 maja)'®.

Na mocy rozporzadzenia [IVDR okoto 80 % wyrobéw medycznych do diagnostyki in
vitro bedzie objete nadzorem ze strony jednostek notyfikowanych, wiekszo$¢ z nich
po raz pierwszy®. W konsekwencji przewiduje sie, ze liczba certyfikatow
wydawanych na podstawie rozporzadzenia IVDR bedzie znacznie wyzsza niz liczba
certyfikatow wydanych na podstawie dyrektywy 98/79/WE. Cho¢ zuwagi na
ztozony charakter zalezno$ci migdzy liczbg wyrobdéw a liczbg certyfikatow
obejmujacych te wyroby dokonanie precyzyjnych obliczen w tym zakresie jest
niemozliwe, mozna zduza doza prawdopodobienstwa oczekiwaé, ze liczba
certyfikatow wyniesie co najmniej 15 000. Ponad 1000 wyrobéw nalezy do
najwyzszej klasy ryzyka (klasa D)'!. Na podstawie rozporzadzenia IVDR
w przypadku tego rodzaju wyrobow nalezy wyda¢ zaréwno certyfikat systemu
zarzadzania jakoS$cig, jak i certyfikat oceny dokumentacji technicznej danego
wyrobu.

Przedstawione powyzej wartosci liczbowe wyraznie kontrastuja z niewielka liczba
juz wydanych certyfikatow 1 wnioskOw rozpatrywanych obecnie na podstawie
rozporzadzenia IVDR. W rzeczywistosci zdecydowana wigkszo$¢ wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro nie zostala jeszcze objeta przepisami
rozporzadzenia IVDR. Wedtlug stanu na koniec pazdziernika 2023 r. producenci
przedtozyli 1378 wnioskow o przeprowadzenie oceny zgodno$ci na podstawie
rozporzadzenia IVDR, co przetozylo si¢ na wydanie przez jednostki notyfikowane
677 certyfikatow we wszystkich klasach ryzyka. Jezeli chodzi o wyroby medyczne
do diagnostyki in vitro nalezace do klasy D, przedlozono zaledwie 335 wnioskéw
i wydano jedynie 117 certyfikatow!2.

Cho¢ w przypadku wyboréw nalezacych do klas C 1 B oraz wybordéw sterylnych
klasy A wcigz pozostato jeszcze kilka lat okresu przejSciowego, okres przejSciowy
dla wyrobow klasy D zakonhczy si¢ w dniu 26 maja 2025 r. Biorac pod uwage
niewielka liczbg certyfikatow 1 wnioskow dotyczacych wyrobdéw do diagnostyki in
vitro klasy D oraz dlugotrwaly proces przeprowadzania oceny zgodnosci tych
wyrobow, co wyjasniono ponizej, istnieje duze ryzyko wystgpienia niedoboru wielu
tego rodzaju wyrobow. Wyroby klasy D wykorzystuje si¢ m.in. do badania krwi lub
pozyskanych narzadow pod katem zakazen, do testowania pacjentow pod katem
chorob zakaznych stanowigcych zagrozenie dla zycia lub do oznaczania grup krwi na
potrzeby przetoczenia krwi. W zwigzku z tym niedobor tego rodzaju wyrobéw moze

Europe — Analiza dostgpnosci wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro w maju 2022 r., po
rozpoczeciu stosowania nowego unijnego rozporzadzenia w sprawie wyrobow medycznych do
diagnostyki in vitro], 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/.

Na podstawie danych otrzymanych od jednostek notyfikowanych w pazdzierniku 2022 r.

Na podstawie danych otrzymanych od jednostek notyfikowanych w pazdzierniku 2022 r.

Transition to the IVD Regulation — MedTech Europe Survey Results for October 2022 |,,Przejscie na
stosowanie przepisOw rozporzadzenia w sprawie wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro —
wyniki badania MedTech FEurope z pazdziernika 2022 r.”], https://www.medtecheurope.org/wp-
content/uploads/2023/02/230220_public-report-ivdr-survey di35.pdf.

Na podstawie wstepnych danych otrzymanych od jednostek notyfikowanych w grudniu 2023 r.
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wigza¢ si¢ z wysokim ryzykiem wystgpienia kryzysu w obszarze zdrowia
publicznego.

Jak wyjasniono powyzej, w styczniu 2022 r. Parlament Europejski 1 Rada przyjety
stopniowe przedtuzenie okresu przejsciowego z uwagi na wpltyw pandemii COVID-
19. Powolne tempo przechodzenia na stosowanie przepisoOw nowego rozporzadzenia
sprawito, ze przedtuzenie to okazalo si¢ niewystarczajace. Powody tego stanu rzeczy
sg wieloaspektowe — u ich podstaw lezg jednak daleko idace zmiany wprowadzone
na podstawie rozporzadzenia IVDR i wigzaca si¢ z tym konieczno$¢ zgromadzenia
naukowej, technicznej iregulacyjnej wiedzy specjalistycznej oraz zbudowania
zdolno$ci na wszystkich szczeblach systemu, co wymaga czasu.

Obecnie na podstawie rozporzadzenia IVDR wyznaczono zaledwie 12 jednostek
notyfikowanych!® w poréwnaniu z 22 jednostkami notyfikowanymi wyznaczonymi
na podstawie dyrektywy 98/79/WE (18 po wystapieniu Zjednoczonego Kroélestwa z
UE). Obecnie rozpatruje si¢ kolejne osiem wnioskéw o wyznaczenie do petnienia
funkcji jednostki notyfikowanej. Roztozenie okreséw przejSciowych w czasie
w podziale na klasy ryzyka w 2022 r. oznaczalo mozliwo$¢ odpowiedniego podziatu
obcigzenia jednostek notyfikowanych praca, co odcigzylo sektor'*. Kwestia
dostepnosci do jednostek notyfikowanych pozostaje jednak problematyczna,

w szczegolnosci jezeli chodzi o mate i §rednie przedsigbiorstwa (MSP)!!.

Jednostki notyfikowane rowniez borykaja si¢ z wyzwaniami spowodowanymi
szeroko zakrojonymi zmianami wprowadzonymi na podstawie rozporzadzenia
IVDR. Muszg one stosowa¢ nowe wymogi w odniesieniu do rodzajéw wyrobow,
z ktorymi nie mialy wczesniej stycznosci. Na czas przeprowadzania oceny przez
jednostke notyfikowang wplywa niejednokrotnie niewystarczajagco dobra jakosé
wnioskow producenta'®. Zgodnie ze stanem z lipca 2023 r. $rednia dtugo$é procesu
oceny zgodnos$ci 13czacej ocene systemu zarzadzania jako$cig z oceng dokumentacji
technicznej wynosila okoto 18 miesiecy'”.

Ogodlna zdolnos¢ jednostek notyfikowanych w UE jest wigc ograniczona zaréwno
z powodu niewielkiej liczby jednostek notyfikowanych, jak i z uwagi na wyzwania
utrudniajagce ich efektywne 1sprawne funkcjonowanie. Rozwigzanie tego
utrzymujacego si¢ problemu wymaga przedluzenia okresu na przej$cie na stosowanie
nowego rozporzadzenia. W miar¢ uptywu czasu wyznaczonych zostanie wigcej
jednostek notyfikowanych, a wydajno$¢ przetwarzania wnioskOw wzro$nie wraz
znabywaniem przez producentow 1 jednostki notyfikowane doswiadczenia
w stosowaniu przepisoOw rozporzadzenia [IVDR. W perspektywie krotkoterminowe;j
nalezy rowniez utrzymac roztozenie okreséw przejSciowych w czasie w podziale na

Zob. wykaz wyznaczonych jednostek notyfikowanych w systemie informacyjnym NANDO (ang. new
approach notified and designated organisations [organizacje zgloszone i wyznaczone zgodnie z nowym
podejsciem]), EUROPA — Komisja Europejska — Wzrost — Polityka regulacyjna — Przestrzen zgodnos$ci
z jednolitym rynkiem.

Wyniki badania MedTech Europe wskazuja, ze okoto 91 % przedsigbiorstw zglosito odniesienie
korzysci w zwigzku ze zmiang okresOw przejsciowych na rozpoczecie stosowania rozporzadzenia
IVDR na poczatku 2022 r. Transition to the IVD Regulation — MedTech Europe Survey Results for
October 2022 [,,Przejsicie na stosowanie przepisow rozporzadzenia w sprawie wyrobow medycznych do
diagnostyki in vitro — wyniki badania MedTech Europe =z pazdziernika 2022r.”],
https://www.medtecheurope.org/wp-content/uploads/2023/02/230220_public-report-ivdr-
survey_di35.pdf.

Badania jednostek notyfikowanych pod katem $wiadectw 1 wnioskow,
https://health.ec.europa.eu/system/files/2023-11/md_nb_survey certifications_applications_en.pdf.
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klasy ryzyka, aby unikng¢ wystgpienia waskich gardet na szczeblu jednostek
notyfikowanych.

Wydaje si¢ ponadto, ze wielu producentow nie jest wystarczajaco przygotowanych
do wykazania zgodnos$ci z wymogami rozporzadzenia IVDR. Moze to wynikaé
z roznych przyczyn, m.in. ztozonosci tych nowych wymogéw, braku doswiadczenia
w kontaktach z jednostkami notyfikowanymi oraz nieustannego rozwijania ram
rozporzadzenia IVDR przejawiajacego si¢ np. cigglym wyznaczaniem jednostek
notyfikowanych, a w przypadku wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro —
przyjeciem  wspolnych specyfikacji 1 wyznaczaniem unijnych laboratoriow
referencyjnych. Okoto 90 % przedsigbiorstw produkujacych wyroby medyczne to
MSP'S, ktore moga do$wiadczaé szczegdlnych trudnosci w kontekscie zarzadzania
procesem przechodzenia na stosowanie nowych przepisow. Wprowadza si¢ coraz
wiece] narzgdzi stuzacych  wspieraniu  producentéw, ze  szczegdlnym
uwzglednieniem MSP, m.in.: (i) wytyczne Grupy Koordynacyjnej ds. Wyrobow
Medycznych (MDCG) i jednostek notyfikowanych; (ii) webinaria 1 szkolenia
organizowane przez jednostki notyfikowane; (iii) zorganizowany dialog
z jednostkami notyfikowanymi'’; lub (iv) finansowane przez UE dziatania na rzecz
zwiekszenia widocznoséci zdolnosci jednostek notyfikowanych!8. Nalezy dodatkowo
przedhuzy¢ okres przejsciowy, aby umozliwi¢ producentom zwigkszenie stopnia
wykorzystania tych narzgdzi, wspierajac tym samym proces dostosowywania ich
wyrobow do wymogow rozporzadzenia IVDR.

Celem niniejszego wniosku jest ograniczenie ryzyka niedoboru wyroboéw
medycznych do diagnostyki in vitro dzigki zapewnieniu producentom i jednostkom
notyfikowanym — pod pewnymi warunkami — wiekszej ilo$ci czasu na zakonczenie
wymaganych procedur oceny zgodno$ci bez obnizania wymogow.

Potrzeba zapewnienia dodatkowego czasu jest najbardziej palaca w kontekscie
ograniczania niedoborow wyrobow klasy D. Cho¢ udzial tych wyrobéw w rynku
wynosi zaledwie 4 %!, proces poddawania ich ocenie zgodnosci jest intensywny
z uwagi na wymog przeprowadzenia indywidualnej oceny dokumentacji technicznej
oraz, w stosownych przypadkach, zaangazowania organéw naukowych (paneli
ekspertow 1unijnych laboratoriow referencyjnych). Biorac pod uwage fakt, ze
obecnie wyznaczono zaledwie 12 jednostek notyfikowanych, zdolnos¢ systemu do
przeprowadzania wymaganych ocen dokonywanych przez osoby trzecie pozostaje
ograniczona, wigc przedtuzeniu okresu przejsciowego dla wyrobow medycznych do
diagnostyki in vitro klasy D powinno towarzyszy¢ przesunigcie terminow
rozpoczgcia obowigzywania nowych przepisOw wyznaczonych dla pozostatych grup
wyrobow, aby uniknaé wystapienia waskich gardet w procesie certyfikacji 1 zapobiec
niedoborom rowniez tych wyrobéw. Wyroby klasy B 1 C tworzg duze grupy
wyrobow (ktdrych udzial w rynku wynosi, odpowiednio, 26 % 149 %), przy czym
niektére znich podlegaja réwniez szczegdlnym wymogom, takim jak wymog
przeprowadzenia indywidualnej oceny dokumentacji technicznej. Z punktu widzenia

https://www.medtecheurope.org/wp-content/uploads/2023/10/the-european-medical-technology-

industry-in-figures 2023-1.pdf

Zob. dziatanie 15 w dokumencie przedstawiajagcym stanowisko MDCG MDCG 202214, Transition to
the MDR and IVDR — Notified body capacity and availability of medical devices and IVDs [,,Przejscie
na stosowanie rozporzadzen MDR i IVDR: Zdolno$¢ jednostek notyfikowanych i dostepnosé wyrobow
medycznych i wyrobow do diagnostyki in vitro™] (sierpien 2022 r.).

https://nobocap.eu/
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ochrony zdrowia publicznego logiczne jest rowniez objecie wyzszych klas ryzyka
bardziej rygorystycznymi przepisami przed rozpoczeciem stosowania takich
przepisOw w odniesieniu do nizszych klas ryzyka.

Przedluzenie powinno podlega¢ warunkom sprzyjajacym przejSciu na stosowanie
przepisow  rozporzadzenia IVDR  podobnym do podejScia  przyjetego
w rozporzadzeniu (UE) 2023/607, na mocy ktérego przedtuzono okres przejsciowy
dla rozporzadzenia MDR. Warunki te zapewnig, aby prawo do skorzystania
z dodatkowego czasu przystugiwato wylacznie producentom czynnie podejmujacym
dziatania niezbedne do przej$cia na stosowanie nowych przepiséw, ktorzy w dalszym
ciggu wprowadzaja do obrotu wyroby speitniajace wysokie normy bezpieczenstwa.
Najpo6zniej do 26 maja 2025 r. wszyscy producenci beda ponadto musieli ustanowié
system zarzadzania jakoscig zgodnie z art. 10 ust. 8 rozporzadzenia IVDR. Przyjecie
takiego podejscia zapewnia poszanowanie wysitkow tych producentow, ktérzy
podjeli juz niezbedne dziatania w celu zapewnienia zgodnos$ci z rozporzadzeniem
IVDR.

W tym kontek$cie nalezy podkresli¢, ze przedtuzenie okresu przejsciowego bedzie
oczywiscie stanowilo wylacznie krotkoterminowe rozwigzanie stuzace ograniczeniu
ryzyka wystgpienia niedoborow. Nie doprowadzi ono do rozwigzania niektorych
podstawowych problemow strukturalnych zwigzanych z wdrazaniem rozporzadzenia
IVDR, w szczegolnosci probleméw wynikajacych ze szczegdlnej sytuacji MSP. Co
wiecej, proces przechodzenia na stosowanie nowych przepisow musi zostac
zakonczony, aby zagwarantowa¢ wiarygodno$¢ i solidno$¢ unijnego systemu
regulacyjnego dotyczacego wyrobow medycznych oraz zapewni¢ pewno$¢ prawa
niezbedng do utworzenia stabilnego, innowacyjnego i bezpiecznego $rodowiska.
Nalezy zbada¢ problemy zwigzane z wdrazaniem rozporzadzen IVDR i MDR,
atakze przyczyny lezace uich podstaw, aby zidentyfikowaé stabe punkty ram
regulacyjnych 1 wyeliminowa¢ je w perspektywie S$rednioterminowej w celu
zagwarantowania bezpieczenstwa pacjentOw 1 mozliwosci uzyskiwania dostepu do
bezpiecznych i prawidlowo dziatajacych wyrobéw w zrownowazony sposob.

b) Europejska baza danych o wyrobach medycznych (baza danych
Eudamed)

Zgodnie z art. 33 rozporzadzenia MDR 1 art. 30 rozporzadzenia IVDR Komisja musi
utworzy¢ europejska baze danych o wyrobach medycznych (bazg danych Eudamed),
utrzymywac ja 1nig zarzadza¢. Baza danych Eudamed musi obejmowac siedem
systemow elektronicznych, w tym baze danych UDI'. Opracowuje si¢ ja zgodnie ze
specyfikacjami funkcjonalnymi okreslonymi przez Komisje we wspotpracy z MDCG
1 zatwierdzonymi przez MDCG. Zgodnie ztymi specyfikacjami baza danych
Eudamed bedzie sktadata sie z szesciu modutéw?® obejmujgcych wszystkie elementy
wskazane  w rozporzadzeniach: kody UDI/wyroby, podmioty, jednostki
notyfikowane/certyfikaty, nadzor i obserwacja po wprowadzeniu do obrotu, nadzor
rynku oraz badania kliniczne/badania dziatania.

20

Kod UDI oznacza niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu. System i baz¢ danych kodéw UDI
tworzy si¢ zgodnie z art. 27 i 28 rozporzadzenia MDR.

W celu zwigkszenia wydajnosci elektroniczne systemy rejestracji wyrobow i systemy bazy danych
kodéw UDI zostaja potaczone w jeden modut — kody UDI/wyroby. W konsekwencji baza danych
Eudamed sktada si¢ z szeSciu modutow.
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Trzy moduly bazy danych Eudamed s3 dostepne dla dobrowolnego uzytku od
grudnia 2020 r. (podmioty) i pazdziernika 2021 r. (kody UDI/wyroby, jednostki
notyfikowane/certyfikaty). Ukonczenie dwoch innych modutow (nadzér rynku,
nadzor iobserwacja po wprowadzeniu do obrotu) jest planowane na II kwartat
2024 r. Ostatni modut (badania kliniczne/badania dziatania) nie zostanie ukonczony
wczesniej niz w Il kwartale 2026 r. W my$l obecnych przepisow rozporzadzenia
MDR korzystanie z bazy danych Eudamed moze sta¢ si¢ obowigzkowe dopiero od
okreslonej daty po zweryfikowaniu przez Komisje, czy baza danych Eudamed jest
w pelni operacyjna, 1 opublikowaniu stosownego powiadomienia. W zwigzku z tym
op6znione opracowanie ostatniego modutu uniemozliwia obowigzkowe korzystanie
z juz ukonczonych systemoéw elektronicznych. Nie mozna zatem oczekiwad
obowigzkowego korzystania z wszystkich sze$ciu moduléw wczesniej niz w IV
kwartale 2027 r., przy czym dodatkowe okresy przejsciowe nie zakoncza si¢
wczesniej niz w I kwartale 2029 r.

Wykorzystywanie bazy danych EFudamed ma jednak zasadnicze znaczenie dla
skutecznego 1 wydajnego stosowania rozporzadzen MDR 1 IVDR oraz wysoka
warto$¢ w konteks$cie prac wtasciwych organow i1 Komisji w zakresie monitorowania
rynku. Wdrozenie bazy danych Eudamed oznacza ponadto istotne 1 korzystne skutki
pod wzgledem oszczednosci zasobow z punktu widzenia producentéw, poniewaz
zapobiega wielokrotnej rejestracji lub przekazywaniu danych na szczeblu krajowym.
Niniejszy wniosek ma na celu umozliwienie stopniowego wdrazania poszczegdlnych
modutow bazy danych Eudamed po poddaniu ich audytowi iuznaniu ich za
operacyjne. Poczatek obowigzkowego korzystania z niektérych moduléw moze
zatem nastgpi¢ juz w IV kwartale 2025 r. W rezultacie nalezy réwniez zmienié
szczegotowe przepisy przejsciowe dotyczace bazy danych Eudamed, zawarte
w rozporzadzeniach MDR 1 IVDR, aby umozliwi¢ sprawne stopniowe przechodzenie
z wielokrotnej rejestracji w krajowych bazach danych do pojedynczej rejestracji
w bazie danych Eudamed.

Bioragc pod uwage opdznienie w opracowywaniu modulu dotyczacego badan
klinicznych/badan dziatania, nalezy ponadto dostosowa¢ harmonogramy stosowania
skoordynowanej oceny badan klinicznych i badafh dziatania. Zgodnie z podejsciem
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przewidzianym w rozporzadzeniach MDR 1 IVDR panstwa cztonkowskie powinny
na poczatku stosowaé skoordynowang ocen¢ na zasadzie opcjonalnej (,,opt-in”’). Po
uptywie pieciu lat od rozpoczecia dobrowolnego stosowania skoordynowanej oceny
powinna ona sta¢ si¢ obowigzkowa dla wszystkich panstw cztonkowskich.

¢) Uprzednie powiadomienie w przypadku wstrzymania dostaw okreslonych
wyrobow medycznych i wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro

Pracownicy stuzby zdrowia, branza i wlasciwe organy zglosity, ze w okresie
przejsciowym, o ktorym mowa w rozporzadzeniach MDR i1 IVDR, dostawy wielu
wyrobow medycznych 1 wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro zostaly
wstrzymane lub prawdopodobnie zostang wstrzymane. W niektorych przypadkach,
zwlaszcza gdy brakuje alternatywnych wyrobow lub jest ich niewiele, przerwanie
dostaw moze spowodowaé¢ powazng szkode lub ryzyko powaznej szkody dla
pacjentow lub zdrowia publicznego.

Niniejszy wniosek ma na celu natozenie na producentow obowigzku informowania
z wyprzedzeniem odpowiednich wlasciwych organdéw i instytucji zdrowia
publicznego o tymczasowym lub stalym zaprzestaniu dostarczania wyrobu
o krytycznym znaczeniu. W przypadku gdy producenci nie zaopatruja bezposrednio
instytucji zdrowia publicznego ani pracownikéw shuzby zdrowia, powinni
poinformowaé¢ odpowiednie podmioty gospodarcze w tancuchu dostaw, ktore
nastepnic mogg przekazac¢ informacje instytucjom zdrowia publicznego. Mechanizm
ten umozliwi organom 1 instytucjom zdrowia publicznego rozwazenie Srodkow
zmniejszajacych ryzyko wcelu zagwarantowania zdrowia i bezpieczenstwa
pacjentow. Zgodnie z art. 105 rozporzadzenia MDR MDCG moze podja¢ decyzje
o wydaniu wytycznych, aby zapewni¢ skuteczne i zharmonizowane wdrazanie tego
mechanizmu uprzedniego powiadamiania.

Spojnos¢ z przepisami obowigzujacymi w tym obszarze polityki

Whiosek jest spojny z istniejacymi przepisami w obszarze polityki, jak rowniez ze
stosowanymi $rodkami o charakterze nielegislacyjnym, ktore beda stanowily
uzupelnienie proponowanej zmiany. Aby unikna¢ ryzyka niedoboréw wyrobow
medycznych, w marcu 2023 r. Parlament Europejski 1 Rada przyjely rozporzadzenie
(UE) 2023/607%! przedtuzajace okres przejsciowy dla rozporzadzenia MDR do 31
grudnia 2027 r. lub 31 grudnia 2028 r., w zaleznosci od klasy ryzyka wyrobu
1z zastrzezeniem spetnienia okreslonych warunkéw. W dniu 25 sierpnia 2022 r.
MDCG zatwierdzita dokument przedstawiajacy jej stanowisko — MDCG 2022-14%2.
W dokumencie okreslono 19 $rodkdéw o charakterze nielegislacyjnym stuzacych
zwiekszeniu zdolnosci jednostek notyfikowanych 1dostgpu do nich oraz
wzmocnieniu  gotowo$ci  producentdow. Powinno to sprzyja¢ pomySlnemu
przechodzeniu na stosowanie rozporzadzen MDR 1 IVDR. Kilka s$rodkow
wymienionych w MDCG 2022-14 zostalo juz wdrozonych, jak np. dokument

21

22

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) 2023/607 z dnia 15 marca 2023 r. w sprawie
zmiany rozporzadzen (UE) 2017/745 i (UE) 2017/746 w odniesieniu do przepisow przejsciowych
dotyczacych niektorych wyrobéw medycznych i wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro (Dz.U.
L 80z 20.3.2023, s. 24).

Dokument przedstawiajacy stanowisko MDCG MDCG 2022-14, Transition to the MDR and IVDR —
Notified body capacity and availability of medical devices and IVDs [,Przejscie na stosowanie
rozporzadzen MDR i IVDR: Zdolno$¢ jednostek notyfikowanych i dostepnos¢ wyrobow medycznych
i wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro”] (sierpien 2022 r.).
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przedstawiajacy stanowisko MDCG w sprawie audytow hybrydowych?}, nowe
wytyczne MDCG dotyczace odpowiedniego nadzoru®* oraz przeglad MDCG 2019-6,
w ramach ktorego usuni¢to przeszkody w zatrudnianiu wykwalifikowanego
personelu przez jednostki notyfikowane?®’.

W dniu 1 grudnia 2022 r. Komisja przyjeta dwa akty delegowane odraczajace
pierwsza pelng ponowng ocene jednostek notyfikowanych?®. Umozliwitlo to
uwolnienie zdolno$ci zarOwno organdw wyznaczajacych, jak 1 jednostek
notyfikowanych.

Trwaja prace nad wdrozeniem pozostatych $rodkow wymienionych w dokumencie
MDCG 2022-14, poniewaz nadal sg one istotne, rowniez w przypadku przedtuzenia
okresu przejsciowego. Srodki wspierajace wdrozenie obu rozporzadzen sa regularnie
(wspob)finansowane w ramach rocznych programéw prac objetych Programem
dziatan Unii w dziedzinie zdrowia®’. Jezeli chodzi o inne $rodki, w kwietniu 2023 r.
Komisja zlecita przeprowadzenie badania dotyczacego zarzadzania regulacyjnego
1 innowacji, ktére powinno dostarczy¢ wstepnych wynikéw w Il kwartale 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).
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MDCG 2022-17, MDCG position paper on ‘hybrid audits’ [,,Dokument przedstawiajacy stanowisko
MDCG w sprawie »audytow hybrydowych«”] (grudzien 2022 r.).

MDCG 2022-15, Guidance on appropriate surveillance regarding the transitional provisions under
Article 110 IVDR with regard to devices covered by certificates according to the IVDD [,,Wytyczne
dotyczace odpowiedniego nadzoru w zakresie przepisOw przejSciowych na podstawie art. 110
rozporzadzenia IVDR w odniesieniu do wyrobow objetych certyfikatami zgodnie z dyrektywa IVDD”]
(wrzesien 2022 r.); MDCG 2022-4 rev. 1, Guidance on appropriate surveillance regarding the
transitional provisions under Article 120 MDR with regard to devices covered by certificates according
to the MDD or the AIMDD [,,Wytyczne dotyczace odpowiedniego nadzoru w zakresie przepisow
przej$ciowych na podstawie art. 120 rozporzadzenia MDR w odniesieniu do wyrobdw objetych
certyfikatami zgodnie z dyrektywa MDD lub dyrektywa AIMDD”] (grudzien 2022 r.).

MDCG 2019-6 Rev.4, Questions and answers: Requirements relating to notified bodies [,Pytania
i odpowiedzi: wymogi dotyczace jednostek notyfikowanych”] (pazdziernik 2022 r.).

Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2023/502 zdnia 1 grudnia 2022 r. zmieniajace
rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 w odniesieniu do czestotliwosci
przeprowadzania pelnych ponownych ocen jednostek notyfikowanych (Dz.U. L 70 z 8.3.2023, s. 1);
rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2023/503 zdnia 1 grudnia 2022 r. zmieniajace
rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 w odniesieniu do czgstotliwosci
przeprowadzania petnych ponownych ocen jednostek notyfikowanych (Dz.U. L 70 z 8.3.2023, s. 3).
Np. wramach Programu dzialan Unii w dziedzinie zdrowia na 2022 r.: zaproszenie do skladania
wnioskow dotyczacych projektdow majacych na celu wspieranie budowania zdolnos$ci istniejacych
i nowych jednostek notyfikowanych, utatwianie MSP i nowym wnioskodawcom dostepu do jednostek
notyfikowanych oraz zwigkszanie gotowosci producentéw (zob. HS-g-22-19.03); rézne Srodki
wspierajace wdrazanie rozporzadzen MDR i IVDR (zob. HS-p-22-19.04, 06, 07, 08, 09, 10 i 11); oraz
dotacje bezposrednie dla organow panstw czlonkowskich: zwigkszony nadzér rynku wyrobow
medycznych i 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 ds. Jednostek Notyfikowanych (zob. HS-p-23-63) oraz zaproszenie do skladania
wnioskdw dotyczacych programu w sprawie sierocych wyrobéw medycznych, w szczegdlnosci
skierowanego do pacjentoéw pediatrycznych (zob. HS-g-23-65). W ramach Programu dziatan Unii
w dziedzinie zdrowia na 2024 r.: wsparcie dla bazy danych Eudamed (zob. HS-p-24-62) oraz badania
uzupelniajace oceng rozporzadzen MDR i IVDR (HS-p-24-65).
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Pomocniczosé¢ (w przypadku kompetencji niewylacznych)

Zgodnie z zasada pomocniczosci dziatanie na szczeblu UE mozna podjac¢ tylko
wtedy, gdy cele zamierzonego dzialania nie moga zosta¢ osiagni¢te przez panstwa
cztonkowskie dziatajace indywidualnie. Zmieniane przepisy przyjeto na szczeblu UE
zgodnie z zasada pomocniczos$ci 1wszelkie zmiany muszg by¢ wprowadzane
w drodze aktu przyjmowanego przez prawodawcoéw Unii. W odniesieniu do
obecnego wniosku dotyczacego zmiany dziatanie UE jest konieczne w celu: (i)
uniknigcia wszelkich potencjalnych zaktécen w dostawach wyrobow medycznych do
diagnostyki in vitro; (ii) umozliwienia terminowego wykorzystania ukonczonych
modutow bazy danych Eudamed; (iii) zapewnienia sprawnego funkcjonowania
jednolitego rynku; oraz (iv) zagwarantowania wysokiego poziomu ochrony zdrowia
pacjentow i uzytkownikow.

Proporcjonalnosé¢

Proponowane dziatanie UE jest konieczne, aby zlagodzi¢ ryzyko niedoborow
wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro w catej UE 1 znaczacy wptyw takich
niedoboréw na zdrowie publiczne. Proponowane ukierunkowane zmiany maja zatem
na celu wsparcie osiggnigcia zamierzonego celu rozporzadzen MDR i1 IVDR. Celem
tym jest ustanowienie solidnych, przejrzystych, przewidywalnych i trwatych ram
regulacyjnych w odniesieniu do wyrobéw medycznych i wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro, ktére gwarantuja wysoki poziom ochrony zdrowia publicznego
1 bezpieczenstwa pacjentéw oraz sprawne funkcjonowanie jednolitego rynku takich
Wyrobow.

We wniosku utrzymano cel rozporzadzenia IVDR, jakim jest zapewnienie
wysokiego poziomu bezpieczenstwa i dzialania wyrobow w drodze wzmocnienia
kontroli sprawowanej nad nimi przez jednostki notyfikowane. Wniosek zapewnia
dodatkowy czas potrzebny na zbudowanie zdolno$ci 1 wiedzy fachowej niezbednych
do osiagnigcia tego celu, a zarazem gwarantuje wysoki poziom ochrony zdrowia
publicznego 1 bezpieczenstwa pacjentow.

Whiosek jest proporcjonalny, poniewaz ma na celu rozwigzanie zidentyfikowanego
problemu, jakim jest mozliwos¢ znikniecia zrynku duzej liczby istniejagcych
wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro ze wzgledu na brak zdolnosci
jednostek notyfikowanych i1 niewystarczajacg gotowos¢ producentow. Proponowane
zmiany rozporzadzenia IVDR dotycza zatem jedynie umozliwienia stopniowego
wdrazania wymogow, ograniczonych do ,starszych” wyrobow?®, w przypadku
ktorych konieczny jest udzial jednostki notyfikowanej w ocenie zgodnosci, bez
zmiany istoty tych wymogéw. Co wigcej przedluzenie okresu przej$ciowego jest
uzaleznione od spetienia warunkow, ktore okreslaja cele posrednie dla producentow
1pomagaja im 1jednostkom notyfikowanym w organizacji przejScia. Komisja
proponuje wprowadzenie rozroznienia mi¢dzy wyrobami o wyzszym ryzyku (t].
wyrobami klasy D) a wyrobami o $rednim 1 nizszym ryzyku (tj. wyrobami klas C 1 B
oraz wyrobami sterylnymi klasy A), zkrétszymi okresami przejsciowymi dla

28

Termin ,,starsze” wyroby odnosi si¢ do wyrobow wprowadzonych do obrotu po dacie rozpoczgcia
stosowania rozporzadzenia IVDR, zgodnie z jego przepisami przejsciowymi zawartymi w art. 110. Aby
uzyska¢ wigcej informacji, zob. MDCG 2022-8, Regulation (EU) 2017/746 - application of IVDR
requirements to ‘legacy devices’ and to devices placed on the market prior to 26 May 2022 in
accordance with Directive 98/79/EC [,,Rozporzadzenie (UE) 2017/746 — stosowanie wymogow
zawartych w rozporzadzeniu IVDR do »starszych wyrobdw« i wyrobow wprowadzonych do obrotu
przed 26 maja 2022 r., zgodnie z dyrektywa 98/79/WE”] (maj 2022 r.).
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wyrobow o wyzszym ryzyku i dtuzszymi okresami w przypadku wyrobow o nizszym
ryzyku. Podej$cie to ma na celu zrownowazenie dostgpnych zdolnosci jednostek
notyfikowanych oraz poziomu gotowosci producentow z wysokim poziomem
ochrony zdrowia publicznego.

Jezeli chodzi o baze¢ danych Eudamed, wniosek jest proporcjonalny, poniewaz
umozliwia szybsze osiagniecie celu, jakim jest zwigkszenie przejrzystosci systemu
rejestracji.

Wybor instrumentu

Proponowany akt jest rozporzadzeniem, ktore ma zosta¢ przyjete przez Parlament
Europejski i Rade, poniewaz zmieniane akty sg rozporzadzeniami przyjetymi przez
Parlament Europejski i Radg.

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

Oceny ex post/oceny adekwatnosci obowiazujacego prawodawstwa

Ze wzgledu na pilny charakter niniejszego wniosku i ograniczone zmiany zwigzane
wylacznie ze stopniowym wdrazaniem bazy danych Eudamed i przedtuzeniem
okresu przejSciowego stosowanego dla rozporzadzenia IVDR wnioskowi temu nie
towarzyszy specjalna ocena skutkow. Oceng skutkow przeprowadzono juz podczas
przygotowywania wnioskéw dotyczacych rozporzadzen MDR 1 IVDR,
a w niniejszym wniosku nie zmienia si¢ istoty tych rozporzadzen ani nie naktada si¢
nowych obowigzkéw na zainteresowane strony. Ma on przede wszystkim na celu
zmiang przepisoOw przejsciowych, co zapewni, pod pewnymi warunkami, dodatkowy
czas na przejscie na stosowanie wymogow okreslonych w rozporzadzeniu IVDR, aby
unikng¢ niedoboréw i chroni¢ zdrowie publiczne w UE. Dzieki umozliwieniu
wczesniejszego obowigzkowego korzystania z dostgpnych modutow bazy danych
Eudamed w niektorych przypadkach wielokrotne rejestracje lub notyfikacje krajowe
zostang zastapione pojedyncza rejestracja/notyfikacja na szczeblu UE. Wniosek ten
przyczyni si¢ rowniez do zwigkszenia przejrzystosci 1 identyfikowalnosci wyrobow
medycznych 1 wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro, ulatwiajac wiasciwym
organom krajowym monitorowanie ich dostgpnosci ibezpiecznego dziatania za
posrednictwem ogodlnounijnych srodkéw elektronicznych. Konieczno$¢ szybkiego
dziatania w celu zagwarantowania pewnos$ci przed koncem obecnego okresu
przejsSciowego  przewidzianego  w rozporzadzeniu  IVDR  uniemozliwita
przeprowadzenie szeroko zakrojonych konsultacji publicznych. W zwigzku z tym
Komisja zgromadzita niezbgdne informacje od panstw czlonkowskich
1 zainteresowanych stron w drodze ukierunkowanych wymian opinii.

Zwrocono si¢ o informacje do organdw panstw cztonkowskich i zainteresowanych
stron w drodze ukierunkowanych interakcji, gtownie podczas posiedzen MDCG
w dniach 10-11 pazdziernika oraz 11-12 118 grudnia 2023 r., a takze w trakcie
powigzanych dyskusji w podgrupach MDCG. W dniu 20 grudnia 2023 r. zwotano
nadzwyczajne posiedzenie MDCG z udzialem zainteresowanych stron w celu
omoOwienia kwestii zwigzanych zewentualnymi zmianami. W dniu 30 listopada
2023 r. podczas posiedzenia Rady EPSCO ds. Zdrowia odbyla si¢ wymiana opinii
z udziatem panstw cztonkowskich.
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Komisja bedzie nadal $ciS§le monitorowaé postgpy we wdrazaniu rozporzadzen
i wpltyw proponowanych zmian. Przeprowadzi réwniez konsultacje z MDCG
1 zainteresowanymi stronami na temat potrzeby dzialan uzupetiajacych.

Zgodnie z art. 121 rozporzadzenia MDR i art. 111 rozporzadzenia IVDR Komisja
jest zobowigzana do przeprowadzenia oceny stosowania tych rozporzadzen i do
sporzadzenia sprawozdania z oceny najp6zniej do dnia 27 maja 2027 r. Z uwagi na
liczne wyzwania zwigzane z wdrazaniem obu rozporzadzen Komisja rozpocznie
prace przygotowawcze na potrzeby ukierunkowanej oceny juz w 2024 r. W ramach
ukierunkowanej oceny zbadana zostanie w szczegolnosci kwestia, czy przepisy
przyniosty zamierzone rezultaty oraz czy (nadal) odpowiadaja zakladanemu celowi
lub czy s3 niewystarczajace pod wzgledem zapewniania dostepnosci wyrobow dla
malych populacji pacjentéw (tj. ,,wyrobodw sierocych”) oraz wspierania rozwoju
1 dostgpnosci innowacyjnych wyrobéw w UE. W ocenie na szczegdlng uwage
zasluguja ~ wdrozenie  mechanizmu  uprzedniego  powiadamiania  w celu
monitorowania niedoboréw wyrobow oraz koszty iobcigzenia administracyjne
wynikajace z wdrazania przepisow, zwlaszcza dla MSP.

WPLYW NA BUDZET

Dziatanie bedace przedmiotem wniosku nie ma wptywu na budzet.

ELEMENTY FAKULTATYWNE
Szczegoélowe objasnienia poszczegdlnych przepisow wniosku
Artykul 1: zmiany rozporzadzenia MDR

Art. 1 wprowadza nowy art. 10a nakladajagcy na producentow obowigzek
uprzedniego powiadomienia o przerwaniu dostaw  okreslonych  wyrobow
medycznych o znaczeniu krytycznym. Oprocz powiadomienia odpowiednich
wiasciwych organow producenci powinni rdwniez poinformowac instytucje zdrowia
publicznego lub pracownikow sluzby zdrowia oraz podmioty gospodarcze, do
ktérych bezposrednio dostarczaja wyréb. Odpowiednie podmioty gospodarcze
powinny przekazywac¢ te informacje dalej w lancuchu dostaw nizszego szczebla,
dopdki nie dotrg one do instytucji zdrowia publicznego lub pracownikéw stuzby
zdrowia. Mechanizm ten umozliwi organom 1 instytucjom zdrowia publicznego
rozwazenie Srodkow zmniejszajacych ryzyko w celu zagwarantowania zdrowia
1 bezpieczenstwa pacjentow.

Artykulem tym zmieniono rowniez szereg przepisow zwigzanych z baza danych
Eudamed. Zmiany w art. 34 ust. 1 12 prowadza do odrzucenia koncepcji, zgodnie
z ktérg korzystanie z bazy danych Eudamed moze sta¢ si¢ obowigzkowe dopiero
wtedy, gdy wszystkie jej moduty zostang uznane za w pelni operacyjne. Zamiast tego
nowe brzmienie przepisOw umozliwia stopniowe wdrazanie poszczegolnych
modutow bazy danych Eudamed po poddaniu ich audytowi iuznaniu ich za
operacyjne.

Jako ze stosowanie skoordynowanej oceny badan klinicznych zalezy od
operacyjnosci modutu bazy danych Eudamed dotyczacego badan klinicznych/badan
dziatania, w art. 78 ust. 14 dostosowano harmonogram stosowania skoordynowanej
oceny. Zachowano podejscie, zgodnie z ktorym w ciggu pierwszych pigciu lat
procedura skoordynowanej oceny powinna mie¢ zastosowanie do panstw
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cztonkowskich wylgcznie na zasadzie opcjonalnej, zanim stanie si¢ obowigzkowa dla
wszystkich panstw cztonkowskich.

W zwigzku ztym zmianie ulegaja réwniez szczegdtowe przepisy przejsciowe
dotyczace bazy danych Eudamed, zawarte w art. 120 ust. 8, art. 122 i art. 123 ust. 3,
wcelu umozliwienia sprawnego stopniowego przechodzenia z wielokrotnej
rejestracji w krajowych bazach danych na pojedyncza rejestracje w bazie danych
Eudamed. Zmiany te zagwarantuja, ze krajowe wymogi w zakresie rejestracji
przestang obowigzywa¢ zchwilg, gdy zastosowanie zaczng mie¢ wymogi
rejestracyjne w ramach bazy danych Eudamed. Zmiany te precyzujg ponadto, ktore
wyroby i certyfikaty muszg zosta¢ zarejestrowane w bazie danych Eudamed
1 w jakim terminie.

Artykul 2: zmiany rozporzadzenia IVDR

Art. 2 zawiera zmiany rozporzadzenia [IVDR, ktore odzwierciedlajg w duzym stopniu
zmiany rozporzadzenia MDR. W nowym art. 10a ustanowiono mechanizm
uprzedniego powiadamiania, w przypadku gdy producent przewiduje przerwanie
dostaw okreslonych krytycznych wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro.
Przepisy dotyczace harmonogramu stosowania skoordynowanej oceny badan
dziatania (art. 74 ust. 14) oraz szczegdlowe przepisy przejsciowe zwigzane z baza
danych Eudamed, zawarte wart. 110 ust. 8, art. 112 iart. 113 wust. 3, zostaja
zmienione w podobny sposob jak w rozporzadzeniu MDR.

Zmieniono ponadto art. 110 ust.2 13, aby przedluzy¢ okresy przejSciowe dla
rozporzadzenia IVDR. W tym celu zmiany w art. 110 ust. 2 oznaczajg przedtuzenie
waznos$ci certyfikatow wydanych na podstawie dyrektywy 98/79/WE, ktoére byty
wazne w dniu rozpoczgcia stosowania rozporzadzenia IVDR (26 maja 2022 r.) i nie
zostaly wycofane przez jednostke¢ notyfikowang. Przedluzenie ma bezposrednie
zastosowanie, wigc jednostki notyfikowane nie muszg zmienia¢é daty na
poszczeg6lnych certyfikatach. Okres przedtuzenia waznosci certyfikatu odpowiada
dhugosci przedluzonego okresu przejsciowego okreslonego w proponowanym
art. 110 ust. 3-3b. Jezeli chodzi o certyfikaty, ktére stracily juz waznosé
w momencie wejScia W zycie proponowane] zmiany, przedtuzenie bedzie
uzaleznione od tego, czy w momencie uptywu waznosci producent podpisal umowe
z jednostka  notyfikowang 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.54 lub zobowigzaé
producenta do przeprowadzenia procedury oceny zgodnosci w okreslonym terminie
zgodnie z art. 92.

Zmiany w art. 110 ust. 3 prowadza do przedtuzenia okreséw przejSciowych, ktore
maja zastosowanie do ,,starszych wyrobow”, tj. wyrobow objetych certyfikatem lub
deklaracja zgodnosci wydanymi na podstawie dyrektywy 98/79/WE przed dniem 26
maja 2022 r. Ze wzgledu na dlugos¢ przepisu ust. 3 zastepuje sie ust. 3-3e.
Zachowano stopniowanie okresow przejsciowych, przedtuzajac termin do dnia 31
grudnia 2027 r. w przypadku wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro objetych
certyfikatem wydanym zgodnie z dyrektywa 98/79/WE oraz wyrobow klasy D, do
dnia 31 grudnia 2028 r. w przypadku wyrobow klasy C i do dnia 31 grudnia 2029 r.
w przypadku wyrobow sterylnych klasy B i A.

Zastosowanie przedluzonego okresu przejsciowego jest ponadto uzaleznione od
spelnienia tacznie kilku warunkow:
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wyroby muszg nadal spelnia¢ wymogi dyrektywy 98/79/WE. Warunek ten jest
juz zawarty w obowigzujacym art. 110 ust. 3;

nie zaszly zadne istotne zmiany w projekcie iprzewidzianym zastosowaniu
wyrobow. Warunek ten jest juz zawarty w obowigzujacym art. 110 ust. 3;

wyroby nie stwarzaja niedopuszczalnego ryzyka dla zdrowia lub
bezpieczenstwa pacjentow, uzytkownikéw lub innych oséb lub w odniesieniu
do innych aspektéw ochrony zdrowia publicznego. Pojecie ,,niedopuszczalnego
ryzyka dla zdrowia ibezpieczenstwa” zostalo okreSlone wart. 89 190
rozporzadzenia IVDR. Nie jest wymagana systematyczna Kkontrola
bezpieczenstwa wyrobu, poniewaz wyroby objete certyfikatem wydanym na
podstawie dyrektywy 98/79/WE beda objete ,,odpowiednim nadzorem”
jednostki, ktora wydala certyfikat, lub jednostki notyfikowanej wyznaczonej na
podstawie rozporzadzenia IVDR. W przypadku gdy w ramach dziatan
zwigzanych z nadzorem rynku wtlasciwy organ stwierdzi, ze wyrdb stwarza
niedopuszczalne ryzyko dla zdrowia Ilub Dbezpieczenstwa pacjentow,
uzytkownikéw lub innych oséb lub w odniesieniu do innych aspektéw ochrony
zdrowia publicznego, w przypadku tego wyrobu przestaje obowigzywac okres
przejsciowy;

nie pozniej niz wdniu 26 maja 2025r. producent wprowadzil system
zarzadzania jakos$cig zgodnie z art. 10 ust. 8 rozporzadzenia IVDR. Warunek
ten ma na celu zapewnienie stopniowego przechodzenia producentéw na
zapewnianie pelnej zgodnosci z wymogami rozporzadzenia IVDR. Na tym
etapie nie jest wymagane zadne szczegélne poswiadczenie, tj. deklaracja
wlasna ani weryfikacja adekwatnosci systemu zarzadzania jako$cig przez
jednostke notyfikowana;

w okreslonym terminie (do dnia 26 maja 2025 r., 26 maja 2026 r. lub 26 maja
2027 r., w zalezno$ci od klasy ryzyka) producent lub jego upowazniony
przedstawiciel zlozyl formalny wniosek zgodnie z sekcja 4.3 zatacznika VII do
rozporzadzenia IVDR o przeprowadzenie oceny zgodno$ci w odniesieniu do
»starszego wyrobu” objetego certyfikatem Ilub deklaracja zgodnosci na
podstawie dyrektywy lub w odniesieniu do wyrobu majacego zastapi¢ ten
wyrob na podstawie rozporzadzenia IVDR. W ciggu czterech miesigcy
wniosek taki musi zostaé objety pisemna umowa migdzy jednostka
notyfikowang a producentem. Warunek ten ma na celu zapewnienie, aby
przedluzonym okresem przejsciowym objete byly tylko te wyroby,
w przypadku  ktorych  producent zamierza przejS¢ na  stosowanie
rozporzadzenia IVDR. Przedluzenie powinno jednak dotyczyé rédwniez
»starszych wyrobow”, ktore producent zamierza zastapi¢ ,,nowym” wyrobem
bedacym przedmiotem wniosku o ocene zgodnos$ci ztozonego przed uptywem
odpowiedniego terminu okreslonego w art. 110 ust. 3c. Pozwoli to unikna¢
niepotrzebnych wnioskow o certyfikacje wyrobow, ktore i tak beda stopniowo
wycofywane 1 zostang zastagpione wyrobami nowej generacji, przy czym
istniejace modele beda dostepne do konca okresu przejsciowego.

Wyroby objete certyfikatem wydanym na podstawie dyrektywy 98/79/WE nadal sg
objete ,,odpowiednim nadzorem” przez jednostk¢ notyfikowana, ktéra wydata
certyfikat. Alternatywnie producent moze uzgodni¢ z jednostka notyfikowang
wyznaczong na podstawie rozporzadzenia IVDR, Ze to ona bedzie wlasciwa do
sprawowania nadzoru. Najpozniej do dnia, w ktorym musi zosta¢ podpisana pisemna
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umowa migdzy producentem a jednostka notyfikowang dotyczaca oceny zgodnosci
na podstawie rozporzadzenia IVDR, ta jednostka notyfikowana stanie si¢ domy$lnie
wiasciwa do sprawowania odpowiedniego nadzoru.

Artykul 3: wejscie w zycie

W art. 3 przewidziano wejscie w zycie rozporzadzenia w dniu jego publikacji oraz
odroczenie stosowania mechanizmu uprzedniego powiadamiania.
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2024/0021 (COD)
Whniosek
ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY

zmieniajace rozporzadzenia (UE) 2017/745 i (UE) 2017/746 w odniesieniu do

stopniowego wdrazania bazy danych Eudamed, obowiazku w zakresie informowania

w przypadku przerwania dostaw oraz przepisow przejsciowych dotyczacych
okreslonych wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIEJ,

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

uwzgledniajac wniosek Komisji Europejskie;,

po przekazaniu projektu aktu ustawodawczego parlamentom narodowym,

uwzgledniajgc opinie Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego',

uwzgledniajac opini¢ Komitetu Regionow~,

2

Stanowiac zgodnie ze zwykla procedura ustawodawcza,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(D)

W rozporzadzeniach Parlamentu Europejskiego iRady (UE) 2017/745° i (UE)
2017/746* ustanowiono ramy regulacyjne, aby zapewnié sprawne funkcjonowanie
rynku wewngtrznego w odniesieniu do wyrobow medycznych oraz wyrobdéw
medycznych do diagnostyki in vitro, przyjmujac jako podstawg wysoki poziom
ochrony zdrowia pacjentow 1 uzytkownikow. Jednoczesnie w rozporzadzeniach (UE)
2017/745 1 (UE) 2017/746 ustanowiono wysokie normy jakos$ci i bezpieczenstwa dla
wyrobow medycznych oraz wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro
w odpowiedzi na powszechne obawy zwigzane z bezpieczenstwem takich wyrobow.
Oba rozporzadzenia znaczaco wzmacniajg ponadto kluczowe elementy poprzednich
ram regulacyjnych okreslonych w dyrektywach Rady 90/385/EWG® i 93/42/EWG°

DzU.C z,s..

DzU.C z,s..

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 z5.5.2017, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/745/0j).

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, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/746/0j).
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
7 20.7.1990, s. 17, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/1990/385/0j).
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2)

€)

(4)

©)

(6)

(7

oraz dyrektywie 98/79/WE Parlamentu Europejskiego i Rady’, takie jak nadzor nad
jednostkami notyfikowanymi, klasyfikacja ryzyka, procedury oceny zgodnosci,
wymogi dotyczace dowodoéw klinicznych, obserwacja 1inadzor rynku, oraz
wprowadzajg wymog ustanowienia europejskiej bazy danych o wyrobach medycznych
(,,Eudamed”) zapewniajace] przejrzystos¢ i identyfikowalnos¢ w odniesieniu do
wyroboéw medycznych oraz wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro.

W rozporzadzeniach (UE) 2017/745 1 (UE) 2017/746 natozono na Komisj¢ obowigzek
utworzenia i utrzymania bazy danych Eudamed i zarzadzania nia, ktéra to baza danych
obejmuje siedem potgczonych ze sobg systemow elektronicznych. Zakonczone zostato
opracowywanie czterech systemow elektronicznych, a w2024 r. oczekuje si¢
ukonczenie  dwoch  kolejnych  systemow  elektronicznych.  Opracowanie
elektronicznego systemu dotyczacego badan klinicznych i badan dziatania jest jednak
znacznie opoznione ze wzgledu na techniczng zlozono$¢ wymogéw i procesow
dziatan, ktére maja zosta¢ wdrozone.

Zgodnie z rozporzadzeniami (UE) 2017/745 1 (UE) 2017/746 obowiazki i wymogi
zwigzane z baza danych Eudamed maja mie¢ zastosowanie poczawszy od okreslonej
daty po sprawdzeniu przez Komisje, czy baza danych Eudamed jest w pelni
operacyjna, 1 opublikowaniu odpowiedniego powiadomienia. Opdznione opracowanie
ostatniego systemu elektronicznego uniemozliwia zatem obowigzkowe stosowanie juz
dostepnych systemow elektronicznych.

Stosowanie systemow elektronicznych, ktore zostaty ukonczone lub maja wkrotce
zosta¢ ukonczone, w duzej mierze przyczynitoby si¢ do skutecznego i wydajnego
wdrozenia rozporzadzen (UE) 2017/745 i (UE) 2017/746, zmniejszajac obcigzenie
administracyjne podmiotow gospodarczych. Nalezy zatem zezwoli¢ na stopniowe
wdrazanie poszczegdlnych systemow elektronicznych bazy danych Eudamed po
sprawdzeniu ich operacyjno$ci zgodnie z procedurg okreslong w rozporzadzeniu (UE)
2017/745.

Uwzgledniajac  stopniowe wdrazanie systemow elektronicznych bazy danych
Eudamed oraz w celu uniknig¢cia naktadania si¢ okresow rejestracji w krajowych
bazach danych 1w bazie danych Eudamed, nalezy dostosowa¢ daty rozpoczecia
stosowania obowigzkow i wymogdw odnoszacych si¢ do bazy danych Eudamed oraz
daty rozpoczgcia stosowania odpowiednich krajowych wymogoéw w zakresie
rejestracji na podstawie dyrektyw 90/385/EWG, 93/42/EWG 1 98/79/WE.

Ze wzgledu na opoznienie w opracowywaniu elektronicznego systemu dotyczacego
badan klinicznych 1badan dzialania nalezy réwniez dostosowaé¢ harmonogram
stosowania skoordynowanej oceny badan klinicznych 1 badan dziatania, zachowujac
podejScie  zapewniajace panstwom cztonkowskim mozliwo$s¢ dobrowolnego
uczestnictwa w skoordynowanej ocenie, zanim bedzie ona obowigzkowa dla
wszystkich panstw cztonkowskich.

Pomimo wzrostu liczby jednostek notyfikowanych wyznaczonych zgodnie
z rozporzadzeniem (UE) 2017/746 ogo6lna zdolno$¢ jednostek notyfikowanych jest
nadal niewystarczajaca, aby zapewni¢ certyfikacje duzej liczby wyrobow, ktore maja

Dyrektywa Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczaca wyrobéw medycznych (Dz.U. L 169
z 12.7.1993, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/1993/42/0j).

Dyrektywa 98/79/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 pazdziernika 1998 r. w sprawie
wyrobéw medycznych uzywanych do diagnozy in vitro (Dz.U. L 331 z7.12.1998, s. 1, ELL
http://data.europa.eu/eli/dir/1998/79/0j).
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(11)

(12)

(13)

by¢ objete oceng zgodnosci zudziatem jednostki notyfikowanej na podstawie
wspomnianego rozporzadzenia.

Liczba zlozonych przez producentdow wnioskdw o ocene zgodnosci oraz liczba
wydanych dotychczas przez jednostki notyfikowane certyfikatow wskazuja, ze
przechodzenie na stosowanie rozporzadzenia (UE) 2017/746 nie postgpowato
W sposOb zapewniajacy sprawne przestawienie si¢ na nowe przepisy.

Bardzo prawdopodobne jest, ze wiele bezpiecznych 1 majacych krytyczne znaczenie
wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro, ktére sa niezbedne do diagnostyki
medycznej i leczenia pacjentdow, nie uzyska certyfikatow zgodnie z rozporzadzeniem
(UE) 2017/746 przed zakonczeniem okresow przejsciowych. Prowadzi to do ryzyka
wystapienia niedoboréw, zwlaszcza w zakresie wyrobow o najwyzszej klasie ryzyka
(klasa D), przed uptywem obecnego okresu przejsciowego w dniu 26 maja 2025 r.
Nalezy zatem zapewni¢ w Unii nieprzerwang podaz na rynku wyrobéw medycznych
do diagnostyki in vitro.

W celu zapewnienia wysokiego poziomu ochrony zdrowia publicznego
1 bezpieczenstwa pacjentdow, przy jednoczesnym zabezpieczeniu —sprawnego
funkcjonowania rynku wewnetrznego, atakze w celu zagwarantowania pewnosci
prawa iuniknigcia potencjalnych zakldécen rynku, konieczne jest zatem dalsze
przedtuzenie okresdOw przejsciowych okreslonych w rozporzadzeniu (UE) 2017/746
w odniesieniu do wyrobow objetych certyfikatami wydawanymi przez jednostki
notyfikowane zgodnie z dyrektywa 98/79/WE oraz wyrobow, ktdre maja zosta¢ po raz
pierwszy poddane ocenie zgodnosci z udziatem jednostki notyfikowanej na podstawie
rozporzadzenia (UE) 2017/746. Aby osiagna¢ te cele, przedtuzony okres przejsciowy
powinien dotyczy¢ wszystkich klas wyrobow, tak aby zagwarantowaé racjonalny
rozktad w czasie obcigzenia praca jednostek notyfikowanych iuniknaé¢ wszelkich
przeszkdd w procesie certyfikacji.

Przedluzenie powinno trwa¢ wystarczajaco dlugo, aby zapewni¢ producentom
1 jednostkom notyfikowanym czas potrzebny na przeprowadzenie wymaganych ocen
zgodnos$ci. Przedhuzenie powinno mie¢ na celu zapewnienie wysokiego poziomu
ochrony zdrowia publicznego, w tym bezpieczenstwa pacjentdéw, oraz uniknigcie
niedoboru wyrob6éw medycznych do diagnostyki in vitro potrzebnych do sprawnego
funkcjonowania stuzby zdrowia, bez obnizania obecnych wymogéw w zakresie
jakosci 1 bezpieczenstwa.

Przedluzenie powinno by¢ uzaleznione od spelnienia okreslonych warunkow w celu
zapewnienia, aby dodatkowym okresem objete zostaly wylgcznie wyroby, ktore sg
bezpieczne 1 w przypadku ktorych producenci podjeli okreslone dziatania majace na
celu przejscie na stosowanie wymogow rozporzadzenia (UE) 2017/746.

Aby zapewni¢ stopniowe przechodzenie na stosowanie rozporzadzenia
(UE) 2017/746, odpowiedzialno$§¢ za sprawowanie odpowiedniego nadzoru nad
wyrobami  objetymi  okresem przejsciowym nalezy przenies¢  z jednostki
notyfikowanej, ktéra wydata certyfikat zgodnie z dyrektywa 98/79/WE, na jednostke
notyfikowang wyznaczong na podstawie rozporzadzenia (UE) 2017/746. Majac na
uwadze pewno$¢ prawa, jednostka notyfikowana wyznaczona na podstawie
rozporzadzenia (UE)2017/746 nie powinna by¢ odpowiedzialna za dziatania
w ramach oceny zgodnosci i nadzoru prowadzone przez jednostke notyfikowana, ktora
wydata certyfikat.
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W odniesieniu do okresOw niezbednych do zapewnienia producentom 1 jednostkom
notyfikowanym  mozliwosci  przeprowadzania  oceny  zgodno$ci  zgodnie
z rozporzadzeniem (UE) 2017/746 w odniesieniu do wyrobow medycznych do
diagnostyki in vitro objetych certyfikatem lub deklaracja zgodnos$ci wydanymi
zgodnie z dyrektywa 98/79/WE, nalezy zachowa¢ réwnowage miedzy ograniczonymi
dostgpnymi zdolnosciami jednostek notyfikowanych a zapewnieniem wysokiego
poziomu bezpieczenstwa pacjentOw 1 ochrony zdrowia publicznego. W zwigzku z tym
dlugos¢ okresu przejsciowego powinna zaleze¢ od klasy ryzyka danego wyrobu
medycznego, tak aby okres ten byl krétszy w przypadku wyrobow nalezacych do
wyzszej klasy ryzyka, a dtuzszy w przypadku wyrobdéw nalezacych do nizszej klasy
ryzyka.

Uwzgledniajac wptyw, jaki niedobory okreslonych wyrobow medycznych moga mie¢
na bezpieczenstwo pacjentdw i zdrowie publiczne, nalezy wprowadzi¢ mechanizm
uprzedniego powiadamiania, aby umozliwi¢ w szczegodlnosci wilasciwym organom
1instytucjom zdrowia publicznego wprowadzanie w stosownych przypadkach
srodkow tagodzacych w celu zapewnienia zdrowia ibezpieczenstwa pacjentow.
W zwigzku z tym, w przypadku gdy producenci z jakiegokolwiek powodu przewiduja
przerwanie dostaw wyrobow medycznych lub wyrobéw medycznych do diagnostyki
in vitro 1mozna racjonalnie przewidzie¢, ze przerwanie to moze spowodowac
powazng szkode lub ryzyko powaznej szkody dla pacjentow lub zdrowia publicznego
W co najmniej jednym panstwie cztonkowskim, producent powinien powiadomié
otym odpowiednie wlasciwe organy, atakze podmioty gospodarcze, ktoérym
bezposrednio dostarcza wyrob, oraz, w stosownych przypadkach, instytucje zdrowia
publicznego lub pracownikow stuzby zdrowia, ktorym bezposrednio dostarcza wyrob.
Ryzyko powaznej szkody dla pacjentow lub zdrowia publicznego moze wynika¢ na
przyktad ze znaczenia wyrobu dla zapewnienia podstawowych ustug opieki
zdrowotnej w co najmniej jednym panstwie czlonkowskim, uzaleznienia zdrowia
1 bezpieczenstwa pacjentow od ciaglej dostepnosci wyrobu w co najmniej jednym
panstwie cztonkowskim lub braku odpowiednich alternatyw, biorgc réwniez pod
uwage oczekiwany czas przerwania dostaw, iloSci wyrobow juz udostepnionych na
rynku oraz dostgpne zapasy lub terminy zakupu wyroboéw alternatywnych. Producent
1inne podmioty gospodarcze w tancuchu dostaw nizszego szczebla powinni
przekazywac te informacje dalej, dopoki nie dotrag one do odpowiednich instytucji
zdrowia publicznego lub pracownikéw stuzby zdrowia. Jako ze ryzyko niedoborow
jest szczegélnie istotne w okresie przechodzenia od dyrektyw 90/385/EWG,
93/42/EWG 1 98/79/WE do rozporzadzen (UE) 2017/745 i (UE) 2017/746, mechanizm
uprzedniego powiadamiania powinien mie¢ rowniez zastosowanie do wyrobow
wprowadzanych do obrotu zgodnie z przepisami przejSciowymi okreslonymi
w art. 120 rozporzadzenia (UE) 2017/745 1 art. 110 rozporzadzenia (UE) 2017/746.

Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenia (UE)2017/745 oraz
(UE) 2017/746.

Jako ze cele niniejszego rozporzadzenia, a mianowicie wyeliminowanie ryzyka
wystgpienia niedoboru wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro w Unii oraz
terminowe wdrozenie bazy danych Eudamed, nie moga zosta¢ osiggnigte w sposob
wystarczajacy przez panstwa cztonkowskie, natomiast ze wzgledu na rozmiary lub
skutki tych celow mozliwe jest ich lepsze osiggnigcie na poziomie Unii, moze ona
podja¢ dziatania zgodnie z zasadg pomocniczosci okreslong w art. 5 Traktatu o Unii
Europejskiej (TUE). Zgodnie z zasadg proporcjonalnosci okreslong w tym artykule
niniejsze rozporzadzenie nie wykracza poza to, co jest konieczne do osiggnigcia tych
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celow. Niniejsze rozporzadzenie przyjmuje si¢ ze wzgledu na wyjatkowe okolicznosci
wynikajgce z bezposredniego ryzyka niedoboru wyrobow medycznych do diagnostyki
in vitro 1 zwigzanego z nim ryzyka kryzysu w dziedzinie zdrowia publicznego, a takze
na znaczne opdznienie w opracowaniu ostatniego systemu elektronicznego bazy
danych Eudamed. Aby osiggna¢ zamierzony efekt wynikajacy ze zmian rozporzadzen
(UE) 2017/745 1 (UE) 2017/746 oraz aby zagwarantowaé¢ dostepnos¢ wyrobow,
ktorych certyfikaty stracity juz waznos$¢ lub straca wazno$¢ przed dniem 26 maja
2025 r., i zapewni¢ podmiotom gospodarczym i $wiadczeniodawcom pewnos¢ prawa,
a takze majac na uwadze konieczno$¢ zachowania spdjnosci w zakresie zmian w obu
rozporzadzeniach, niniejsze rozporzadzenie powinno wej$¢ w zycie w trybie pilnym.
Z tych samych przyczyn nalezy rowniez zastosowa¢ wyjatek od terminu o$miu
tygodni przewidziany w art. 4 Protokotu nr 1 w sprawie roli parlamentéw narodowych
w Unii Europejskiej, zalaczonego do TUE, do Traktatu o funkcjonowaniu Unii
Europejskiej i do Traktatu ustanawiajacego Europejska Wspdlnote Energii Atomowe;j.

Aby da¢ producentom i innym podmiotom gospodarczym czas na dostosowanie si¢ do
obowigzku powiadamiania o przewidywanym przerwaniu dostaw okre§lonych
wyrobow, nalezy odroczy¢ stosowanie przepisOw zwigzanych z tym obowigzkiem,

PRZYIJMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Zmiana rozporzadzenia (UE) 2017/745

W rozporzadzeniu (UE) 2017/745 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1)

dodaje si¢ art. 10a w brzmieniu:
LwArtykut 10a
Obowigzki w przypadku przerwania dostaw okreslonych wyrobow

1. W przypadku gdy producent przewiduje przerwanie dostaw wyrobu
niebedacego wyrobem wykonanym na zamodwienie 1mozna racjonalnie
przewidzie¢, ze przerwanie to moze spowodowac powazng szkodg¢ lub ryzyko
powaznej szkody dla pacjentow lub zdrowia publicznego w co najmniej
jednym panstwie czlonkowskim, producent informuje o tym wlasciwy organ
panstwa czltonkowskiego, w ktérym ma siedzibe producent lub jego
upowazniony przedstawiciel, atakze podmioty gospodarcze, instytucje
zdrowia publicznego lub pracownikow stuzby zdrowia, ktorym bezposrednio
dostarcza wyrdb.

Informacje, o ktorych mowa w akapicie pierwszym, inne niz podawane
w wyjatkowych okolicznosciach, przekazuje si¢ co najmniej sze$¢ miesigcy
przed przewidywanym przerwaniem dostaw. W informacjach przekazanych
wlasciwemu organowi okresla si¢ przyczyny przerwania dostaw.

2. Wilasciwy organ otrzymujacy informacje, o ktorych mowa wust. 1, bez
zbednej zwloki powiadamia wlasciwe organy pozostalych panstw
cztonkowskich oraz Komisje o przewidywanym przerwaniu dostaw.

3. Podmioty gospodarcze, ktore otrzymaty informacje od producenta zgodnie
zust. 1, bez zbednej zwloki powiadamiajg o przewidywanym przerwaniu
dostaw wszystkie inne podmioty gospodarcze, instytucje zdrowia publicznego
1 pracownikow stuzby zdrowia, ktérym bezposrednio dostarczajg wyrdb.”;
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2) w art. 34 wprowadza si¢ nast¢pujgce zmiany:
a)  wust. 1 skresla si¢ zdanie trzecie;
b)  ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,»2. Komisja informuje MDCG, jezeli sprawdzita na podstawie niezaleznych
sprawozdan z audytu, ze co najmniej jeden z systemow elektronicznych,
o ktorych mowa w art. 33 ust. 2, jest operacyjny i spetnia specyfikacje
funkcjonalne sporzadzone zgodnie z ust. 1 niniejszego artykutu.”;

3) art. 78 ust. 14 otrzymuje brzmienie:

»14. Wszystkie panstwa cztonkowskie sg zobowigzane do stosowania procedury
okreslonej w niniejszym artykule od daty przypadajacej pig¢ lat po dacie
publikacji powiadomienia, o ktérym mowa w art. 34 ust. 3, informujacego, ze
system elektroniczny, o ktorym mowa w art. 33 ust. 2 lit. e), jest operacyjny
1 spetnia specyfikacje funkcjonalne sporzadzone zgodnie z art. 34 ust. 1.

Przed tg datg i najwczes$niej sze$¢ miesigcy po dacie publikacji powiadomienia,
o ktéorym mowa w akapicie pierwszym, procedur¢ okreslonag w niniejszym
artykule stosujg jedynie te panstwa cztonkowskie, w ktérych prowadzi si¢
badania kliniczne 1 ktére wyrazity zgodg na jej stosowanie.”;

4) w art. 120 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
a)  uchyla si¢ ust. §;
b)  dodaje si¢ ust. 13 w brzmieniu:

»13. Art. 10a stosuje si¢ rowniez do wyrobow, o ktorych mowa w ust. 3, 3a
i 3b niniejszego artykutu.”;

5) art. 122 akapit pierwszy tiret pierwsze, drugie, trzecie i czwarte otrzymujg brzmienie:

»,— art. 8110, art. 10b ust. 1 lit. b) i ¢), art. 10b ust. 2 i 3 dyrektywy 90/385/EWG
oraz art. 10, art. 14a ust. 1 lit. ¢) i d), art. 14a ust. 2 1 3 oraz art. 15 dyrektywy
93/42/EWG, a takze obowigzkéw dotyczacych obserwacji i badan klinicznych
przewidzianych w odpowiednich zatacznikach do tych dyrektyw, ktore traca
moc, w stosownych przypadkach, z dniem, o ktorym mowa w art. 123 ust. 3
lit. d) niniejszego rozporzadzenia, w odniesieniu do stosowania obowigzkoéw
1 wymogoéw dotyczacych systemow elektronicznych, o ktorych mowa
odpowiednio w art. 33 ust. 2 lit. e) i 1),

— art. 10a, art. 10b ust. 1 lit. a) iart. 11 ust. 5 dyrektywy 90/385/EWG oraz
art. 14 ust. 1 12, art. 14a ust. 1 lit. a) 1 b) i art. 16 ust. 5 dyrektywy 93/42/EWG
oraz  obowigzkéw  dotyczacych  rejestracji  wyrobow 1 podmiotow
gospodarczych, atakze dotyczacych powiadamiania o certyfikatach,
przewidzianych w odpowiednich zatgcznikach do tych dyrektyw, ktore tracg
moc, w odpowiednich przypadkach, z dniem, o ktorym mowa w art. 123 ust. 3
lit. d) niniejszego rozporzadzenia, w odniesieniu do stosowania obowigzkoéw
i wymogoéw dotyczacych systemow elektronicznych, o ktorych mowa
odpowiednio w art. 33 ust. 2 lit. a), ¢) 1d),”;

6) w art. 123 ust. 3 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
a)  w lit. d) wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:

(i) w akapicie pierwszym pierwsze zdanie formuly wprowadzajacej
otrzymuje brzmienie:
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b)

c)

(ii)

(iii)

(iv)

,bez uszczerbku dla obowigzkéw Komisji zgodnie z art. 34 obowigzki
iwymogi, ktére sa zwigzane z ktérymkolwiek  z systemow
elektronicznych, o ktorych mowa w art. 33 ust. 2, maja zastosowanie od
dnia przypadajacego po uplywie sze$ciu miesiecy od daty opublikowania
powiadomienia, o ktérym mowa w art. 34 ust. 3, w ktorym informuje si¢
otym, ze odpowiedni system elektroniczny jest operacyjny i spetnia
specyfikacje funkcjonalne sporzadzone zgodnie z art. 34 ust. 1.”;

po tiret dwunastym dodaje si¢ tiret w brzmieniu:

,,—art. 56 ust. 5,”;

tiret czternaste otrzymuje brzmienie:

,— art. 78 ust. 1-13, bez uszczerbku dla art. 78 ust. 14,”;
akapit drugi otrzymuje brzmienie:

Do daty rozpoczecia stosowania przepisow, o ktérych mowa w akapicie
pierwszym niniejszej litery, nadal maja zastosowanie odpowiednie
przepisy dyrektyw 90/385/EWG 193/42/EWG w odniesieniu  do
informacji dotyczacych sprawozdawczo$ci w ramach obserwacji, badan
klinicznych, rejestracji wyrobow 1 podmiotow gospodarczych oraz
powiadamiania o certyfikatach.”;

lit. e) otrzymuje brzmienie:

»€)

nie poézniej niz sze$¢ miesiecy od daty, o ktorej mowa w lit. d)
niniejszego ustepu, producenci zapewnia, aby informacje, ktore maja by¢
wprowadzone do bazy danych Eudamed zgodnie z art. 29, wprowadzono
do systemu elektronicznego, o ktérym mowa w art. 33 ust. 2 lit. a),
roéwniez w odniesieniu do nastgpujacych wyrobow, pod warunkiem ze
wyroby te wprowadza si¢ do obrotu rowniez od daty, o ktdrej mowa
w lit. d) niniejszego ustepu:

(1) wyrobéw innych niz wyroby wykonane na zamodwienie,
w odniesieniu do ktorych producent przeprowadzit ocene
zgodno$ci zgodnie z art. 52;

(11) wyrobow innych niz wyroby wykonane na zamoOwienie,
wprowadzonych do obrotu na podstawie art. 120 ust. 3, 3a
lub 3b, chyba ze wyrdb, w odniesieniu do ktérego producent
przeprowadzil ocen¢ zgodno$ci zgodnie z art.52, jest juz
zarejestrowany w bazie danych Eudamed;”;

po lit. e) dodaje si¢ litery w brzmieniu:

,»€a) nie pozniej niz 12 miesigcy od daty, o ktorej mowa w lit. d) niniejszego

ustepu, jednostki notyfikowane zapewnia, aby informacje, ktore maja by¢
wprowadzone do bazy danych Eudamed zgodnie z art. 56 wust. 5,
wprowadzono do systemu elektronicznego, o ktorym mowa w art. 33
ust. 2 lit. d), rowniez w odniesieniu do wyrobow, o ktorych mowa
wlit. ) pkt (i) niniejszego ustgpu. W przypadku tych wyrobow
wprowadza si¢ tylko najnowszy odpowiedni certyfikat oraz,
w stosownych przypadkach, kazda decyzje podjeta przez jednostke
notyfikowang w zwigzku z takim certyfikatem,;
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eb) na zasadzie odstgpstwa od lit. d) akapit pierwszy niniejszego ustepu
obowigzki umieszczania podsumowania dotyczacego bezpieczenstwa
1 skutecznosci klinicznej zgodnie z art. 32 ust. 1 oraz powiadamiania
wlasciwych organéw zgodnie zart. 55 ust. 1 za pomocg systemu
elektronicznego, o ktorym mowa wart. 33 ust.2 lit. d), majg
zastosowanie do wyrobow, o ktérych mowa w lit. €) niniejszego ustepu,
jezeli certyfikat zostat wprowadzony do bazy danych Eudamed zgodnie
z lit. ea) niniejszego ustepu;

ec) bez wuszczerbku dla lit. d) akapit pierwszy niniejszego ustepu,
w przypadku gdy producent musi przedlozy¢ okresowy raport
o bezpieczenstwie zgodnie z art. 86 ust. 2 lub zglosi¢ powazny incydent,
zewnetrzne dziatanie korygujace dotyczace bezpieczenstwa zgodnie
z art. 87 lub przedlozy¢ raport dotyczacy tendencji zgodnie z art. 88 za
pomoca systemu elektronicznego, o ktorym mowa w art. 33 ust. 2 lit. f),
rejestruje rowniez wyrob, ktory jest przedmiotem okresowego raportu
o bezpieczenstwie lub  sprawozdania  z obserwacji, W systemie
elektronicznym, o ktorym mowa w art. 33 ust. 2 lit. a), chyba ze taki
wyrob zostal wprowadzony do obrotu zgodnie z dyrektywa 90/385/EWG
lub dyrektywa 93/42/EWG;”;

d) uchylasig lit. h).
Artykut 2

Zmiany rozporzadzenia (UE) 2017/746
W rozporzadzeniu (UE) 2017/746 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
1) dodaje si¢ art. 10a w brzmieniu:
SyArtykut 10a
Obowigzki w przypadku przerwania dostaw okreslonych wyrobow

1. W przypadku gdy producent przewiduje przerwanie dostaw wyrobu i mozna
racjonalnie przewidzie¢, ze przerwanie to moze spowodowacé powazng szkode
lub ryzyko powaznej szkody dla pacjentow lub zdrowia publicznego w co
najmniej jednym panstwie czlonkowskim, producent informuje o tym
wlasciwy organ panstwa czlonkowskiego, w ktorym ma siedzibg producent lub
jego upowazniony przedstawiciel, a takze podmioty gospodarcze, instytucje
zdrowia publicznego lub pracownikow stuzby zdrowia, ktorym bezposrednio
dostarcza wyrob.

Informacje, o ktorych mowa w akapicie pierwszym, inne niz podawane
w wyjatkowych okoliczno$ciach, przekazuje si¢ co najmniej sze$¢ miesiecy
przed przewidywanym przerwaniem dostaw. W informacjach przekazanych
wlasciwemu organowi okresla si¢ przyczyny przerwania dostaw.

2. Wiasciwy organ otrzymujacy informacje, o ktérych mowa wust. 1, bez
zbednej zwloki powiadamia wlasciwe organy pozostalych panstw
cztonkowskich oraz Komisj¢ o przewidywanym przerwaniu dostaw.

3. Podmioty gospodarcze, ktore otrzymaty informacje od producenta zgodnie
zust. 1, bez zbednej zwloki powiadamiaja o przewidywanym przerwaniu
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dostaw wszystkie inne podmioty gospodarcze, instytucje zdrowia publicznego
i pracownikéw shuzby zdrowia, ktérym bezposrednio dostarczaja wyrob.”;

2) art. 74 ust. 14 otrzymuje brzmienie:

,»14. Wszystkie panstwa czlonkowskie sg zobowigzane do stosowania procedury

okreslonej w niniejszym artykule od daty przypadajacej pie¢ lat po dacie
publikacji powiadomienia, o ktorym mowa w art. 34 ust. 3 rozporzadzenia
(UE) 2017/745, informujacego, ze system elektroniczny, o ktorym mowa
w art. 33 ust. 2 lit. €) wspomnianego rozporzadzenia, jest operacyjny i spetnia
specyfikacje funkcjonalne sporzadzone zgodnie z art. 34 ust. 1 wspomnianego
rozporzadzenia.

Przed tg datg i najwczesniej sze$¢ miesiecy po dacie publikacji powiadomienia,
o ktorym mowa w akapicie pierwszym, procedur¢ okreslong w niniejszym
artykule stosuja jedynie te panstwa czlonkowskie, w ktéorych prowadzi si¢
badanie dziatania i ktore wyrazily zgode na jej stosowanie.”;

3) w art. 110 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

a)

b)

ust. 2 akapit drugi otrzymuje brzmienie:

, Certyfikaty wydane przez jednostki notyfikowane zgodnie z dyrektywa

98/79/WE od dnia 25 maja 2017 r., ktére nadal byty wazne w dniu 26 maja
2022 r. iktéore nie zostaly cofnigte po tym terminie, pozostaja wazne po
zakonczeniu okresu wskazanego w certyfikacie do dnia 31 grudnia 2027 r.
Certyfikaty wydane przez jednostki notyfikowane zgodnie ze wspomniang
dyrektywa od dnia 25 maja 2017 r., ktére nadal byly wazne w dniu 26 maja
2022 r. iktore utracity wazno$¢ przed dniem [Urzqd Publikacji: prosze
wstawi¢ date = data wejscia w zZycie niniejszego rozporzqdzenia
zmieniajgcego] r., uznaje si¢ za wazne do dnia 31 grudnia 2027 r. wylacznie
wowczas, gdy spetniony jest jeden z nastgpujacych warunkow:

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

b)  wlasciwy organ panstwa cztonkowskiego udzielit odstgpstwa od majace;
zastosowanie procedury oceny zgodnos$ci zgodnie z art. 54 wust. 1
niniejszego  rozporzadzenia lub  zobowigzat  producenta  do
przeprowadzenia majacej zastosowanie procedury oceny zgodnosci
zgodnie z art. 92 ust. 1 niniejszego rozporzadzenia.”;

ust. 3 otrzymuje brzmienie:

»3. Na zasadzie odstepstwa od art. 5 oraz jesli spetnione zostang warunki
okreslone w ust. 3¢ niniejszego artykulu, wyroby, o ktérych mowa
w ust. 3a 1 3b niniejszego artykutu, moga by¢ wprowadzane do obrotu
lub do uzywania do dat okreslonych w tych ustepach.”;

dodaje si¢ ust. 3a—3e w brzmieniu:

»3a. Wyroby posiadajace certyfikat wydany zgodnie z dyrektywag 98/79/WE,
wazny na podstawie ust. 2 niniejszego artykulu, moga by¢ wprowadzane
do obrotu lub wprowadzane do uzywania do dnia 31 grudnia 2027 r.
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3b.

3c.

Wyroby, w przypadku ktorych procedura oceny zgodnosci na podstawie
dyrektywy 98/79/WE nie wymagata udziatu jednostki notyfikowanej,
w przypadku ktérych deklaracja zgodnos$ci zostata sporzadzona przed
dniem 26 maja 2022 r. zgodnie z tg dyrektywa i w odniesieniu do ktorych
procedura oceny zgodnosci na podstawie niniejszego rozporzadzenia
wymaga udzialu jednostki notyfikowanej, moga by¢ wprowadzane do
obrotu lub wprowadzane do uzywania do nastepujacych dat:

a)
b)

¢)

do dnia 31 grudnia 2027 r. w przypadku wyrobow klasy D;
do dnia 31 grudnia 2028 r. w przypadku wyrobow klasy C;

do dnia 31 grudnia 2029 r. w przypadku wyrobow klasy B
1 wyrobow klasy A wprowadzanych do obrotu w stanie sterylnym.

Wyroby, o ktérych mowa w ust. 3a i 3b niniejszego artykulu, moga by¢
wprowadzane do obrotu lub do uzywania do dat, o ktorych mowa w tych
ustepach, wytacznie jesli spelnione sg nastgpujace warunki:

a)
b)

c)

d)

wyroby te nadal speiniajag wymogi dyrektywy 98/79/WE;

nie zaszly zadne istotne zmiany w projekcie iprzewidzianym
zastosowaniu;

wyroby nie stwarzaja niedopuszczalnego ryzyka dla zdrowia lub
bezpieczenstwa pacjentow, uzytkownikéw lub innych osob lub
w odniesieniu do innych aspektow ochrony zdrowia publicznego;

nie pézniej niz dnia 26 maja 2025 r. producent wprowadzit system
zarzadzania jako$ciag zgodnie z art. 10 ust. §;

producent lub upowazniony przedstawiciel zlozyl formalny
wniosek do jednostki notyfikowanej zgodnie z zatacznikiem VII
sekcja 4.3 akapit pierwszy o przeprowadzenie oceny zgodnosci
w odniesieniu  do wyrobu, o ktorym mowa wust.3a 13b
niniejszego artykutlu, lub w odniesieniu do wyrobu majacego
zastgpi¢ ten wyrob, nie pdzniej niz:

(i) w dniu 26 maja 2025 r. w przypadku wyrobow, o ktérych
mowa w ust. 3a 1 ust. 3b lit. a);

(1)) w dniu 26 maja 2026 r. w przypadku wyrobow, o ktérych
mowa w ust. 3b lit. b);

(ii1)) w dniu 26 maja 2027 r. w przypadku wyrobow, o ktérych
mowa w ust. 3b lit. ¢);

jednostka notyfikowana 1 producent podpisali pisemng umowe
zgodnie z zalgcznikiem VII sekcja 4.3 akapit drugi nie pdZniej niz:

(1) w dniu 26 wrzes$nia 2025 r. w przypadku wyrobow, o ktérych
mowa w ust. 3b lit. a);

(1)) w dniu 26 wrzes$nia 2026 r. w przypadku wyrobow, o ktérych
mowa w ust. 3b lit. b);

(ii1)) w dniu 26 wrzes$nia 2027 r. w przypadku wyrobow, o ktérych
mowa w ust. 3b lit. ¢).
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4)

d)

e)

3d.

3e.

Na zasadzie odstgpstwa od wust. 3a  okreslone  w niniejszym
rozporzadzeniu wymogi dotyczace nadzoru po wprowadzeniu do obrotu,
nadzoru rynku, obserwacji, rejestracji podmiotow gospodarczych
1 wyrobow stosuje si¢ wobec wyrobow, o ktérych mowa w ust. 3a i 3b
niniejszego artykulu, zamiast odpowiadajacych im wymogow
okreslonych w dyrektywie 98/79/WE.

Bez uszczerbku dla rozdziatu IV i ust. 1 niniejszego artykutu jednostka
notyfikowana, ktora wydala certyfikat, o ktorym mowa w ust. 3a,
pozostaje  wilasciwa do sprawowania odpowiedniego nadzoru
w odniesieniu do majacych zastosowanie wymogoéw odnoszacych sie do
wyrobow, ktore certyfikowata, chyba ze producent uzgodnit z jednostka
notyfikowang wyznaczong zgodnie z art. 42, Ze to ona bedzie sprawowaé
taki nadzor.

Nie pozniej niz dnia 26 wrzesnia 2025 r. jednostka notyfikowana, ktéra
podpisata umowe pisemng, o ktérej mowa w ust. 3c lit. f), staje si¢
wlasciwa do sprawowania nadzoru w odniesieniu do wyrobow objetych
ta umowa pisemng. W przypadku gdy umowa pisemna dotyczy wyrobu,
ktory ma zastagpi¢ wyrdb objety certyfikatem wydanym zgodnie
z dyrektywa 98/79/WE, nadzér jest sprawowany w odniesieniu do
wyrobu, ktory zostaje zastgpiony.

Ustalenia dotyczace przeniesienia odpowiedzialno$ci za sprawowanie
nadzoru z jednostki notyfikowanej, ktora wydata $wiadectwo, na
jednostke notyfikowana wyznaczong zgodnie z art. 38 okre$la si¢ jasno
w umowie miedzy producentem i jednostka notyfikowana wyznaczong
zgodnie zart.42 oraz, oile to wykonalne w praktyce, jednostka
notyfikowang, ktora wydata certyfikat. Jednostka notyfikowana
wyznaczona zgodnie z art. 42 nie odpowiada za dziatania w ramach
oceny zgodnosci prowadzone przez jednostke notyfikowana, ktoéra
wydata certyfikat.”;

uchyla sig¢ ust. §;

dodaje si¢ ust. 11 w brzmieniu:

»11. Art. 10a stosuje si¢ rowniez do wyrobow, o ktérych mowa w ust. 3, 3a

1 3b niniejszego artykutu.”;

w art. 112 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

a)

akapit pierwszy otrzymuje brzmienie:

,,Bez uszczerbku dla art. 110 ust. 3-3e iust.4 oraz bez uszczerbku dla
obowigzkow panstw czlonkowskich i producentéw w odniesieniu do
obserwacji oraz obowigzkow producentdow w odniesieniu do udostepniania
dokumentacji na podstawie dyrektywy 98/79/WE, dyrektywa ta traci moc
z dniem 26 maja 2022 r., z wyjatkiem:

a)

art. 11, art. 12 ust. 1 lit. ¢) 1 art. 12 ust. 2 13 dyrektywy 98/79/WE oraz
obowigzkow dotyczacych obserwacji 1 badan dziatania przewidzianych
w odpowiednich zalacznikach do tej dyrektywy, ktore traca moc,
w stosownych przypadkach, z dniem, o ktorym mowa w art. 113 ust. 3
lit. f) niniejszego rozporzadzenia, w odniesieniu do stosowania
obowigzkow 1 wymogow dotyczacych systemow elektronicznych,
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S)

b)

o ktorych mowa odpowiednio w art. 33 ust. 2 lit. e) 1 f) rozporzadzenia
(UE) 2017/745;

art. 10, art. 12 ust. 1 lit. a) 1 b) 1 art. 15 ust. 5 dyrektywy 98/79/WE oraz
obowigzkow  dotyczacych  rejestracji  wyrobdéw 1 podmiotow
gospodarczych oraz powiadamiania o certyfikatach, przewidzianych
w odpowiednich zatacznikach do tej dyrektywy, ktére traca moc,
w stosownych przypadkach, z dniem, o ktorym mowa w art. 113 ust. 3
lit. f) niniejszego rozporzadzenia, w odniesieniu do stosowania
obowigzkow 1 wymogow dotyczacych systemow elektronicznych,
o ktorych mowa odpowiednio wart.33 wust.2 lit.a), c) 1 d)
rozporzadzenia (UE) 2017/745.”;

b)  akapit drugi otrzymuje brzmienie:

»W przypadku wyrobéw, o ktorych mowa wart. 110 wust. 3-3e iust. 4
niniejszego rozporzadzenia, dyrektywe 98/79/WE stosuje si¢ nadal w zakresie
niezbednym do stosowania tych ustgpow.”;

w art. 113 ust. 3 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

a) uchyla sig lit. a);

b)  wlit. f) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

(@)

(ii)

w akapicie pierwszym wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
1)  pierwsze zdanie formuly wprowadzajacej otrzymuje brzmienie:

,»bez uszczerbku dla obowigzkow Komisji zgodnie z art. 34
rozporzadzenia (UE) 2017/745, obowiazki iwymogi, ktére sa
zwigzane z ktorymkolwiek z systemow elektronicznych, o ktérych
mowa wart. 33 wust.2 wspomnianego rozporzadzenia, majg
zastosowanie od dnia przypadajacego po uplywie szesciu miesigcy
od daty opublikowania powiadomien, o ktorych —mowa
w art. 34 ust. 3 wspomnianego rozporzadzenia, w ktérym informuje
si¢ otym, ze odpowiedni system elektroniczny jest operacyjny
1 spetnia specyfikacje funkcjonalne sporzadzone zgodnie z art. 34
ust. 1 wspomnianego rozporzadzenia.”;

2)  po tiret dziesigtym dodaje si¢ tiret w brzmieniu:
,—art. 51 ust. 5,”;
3) tiret dwunaste otrzymuje brzmienie:
,— art. 74 ust. 1-13, bez uszczerbku dla art. 74 ust. 14,”;
4) tiret ostatnie otrzymuje brzmienie:
,,—art. 110 ust. 3d.”;
akapit drugi otrzymuje brzmienie:

,Do daty rozpoczecia stosowania przepisow, o ktorych mowa w akapicie
pierwszym niniejszej litery, nadal stosuje si¢ odpowiednie przepisy
dyrektywy 98/79/WE w odniesieniu do informacji dotyczacych
sprawozdawczo$ci w ramach obserwacji, badan dziatania, rejestracji
wyrobow  ipodmiotow  gospodarczych  oraz  powiadamiania
o certyfikatach.”;
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c)

d)
e)

po lit. f) dodaje si¢ litery w brzmieniu:

»fa) nie pozniej] niz sze$¢ miesiecy od daty, o ktérej mowa w lit. f)

fb)

fc)

fd)

niniejszego ustepu, producenci zapewnia, aby informacje, ktére majg by¢
wprowadzone do bazy danych Eudamed zgodnie z art. 26, wprowadzono
do systemu elektronicznego, o ktorym mowa w art. 33 ust. 2 lit. a)
rozporzadzenia (UE) 2017/745, rdwniez w odniesieniu do nastepujacych
wyrobow, pod warunkiem ze wyroby te wprowadza si¢ do obrotu
rowniez od daty, o ktorej mowa w lit. ) niniejszego ustepu:

(i) wyrobow, w odniesieniu do ktéorych producent przeprowadzit
oceng zgodno$ci zgodnie z art. 48;

(1)) wyrobow wprowadzonych do obrotu na podstawie art. 110 ust. 3,
3a lub 3b, chyba ze wyrdb, w odniesieniu do ktérego producent
przeprowadzit ocen¢ zgodnosci zgodnie =z art.48, jest juz
zarejestrowany w bazie danych Eudamed;

nie pozniej niz 12 miesigcy od daty, o ktorej mowa w lit. f) niniejszego
ustepu, jednostki notyfikowane zapewnia, aby informacje, ktére maja by¢
wprowadzone do bazy danych Eudamed zgodnie zart.51 wust.5
niniejszego rozporzadzenia, wprowadzono do systemu elektronicznego,
o ktorym mowa w art. 33 ust. 2 lit. d) rozporzadzenia (UE) 2017/745,
réwniez w odniesieniu do wyrobdéw, o ktéorych mowa w lit. fa) pkt (i)
niniejszego ustepu. W przypadku tych wyrobow wprowadza si¢ tylko
najnowszy odpowiedni certyfikat oraz, w stosownych przypadkach,
kazda decyzj¢ podjeta przez jednostke notyfikowang w zwiagzku z takim
certyfikatem;

na zasadzie odstepstwa od lit. f) akapit pierwszy niniejszego ustepu
obowigzki umieszczania podsumowania dotyczacego bezpieczenstwa
1 dziatania zgodnie zart.29 ust. 1 niniejszego rozporzadzenia oraz
powiadamiania wtasciwych organdéw zgodnie z art. 50 ust. 1 niniejszego
rozporzadzenia za pomoca systemu elektronicznego, o ktorym mowa
w art. 33 ust. 2 lit. d) rozporzadzenia (UE) 2017/745, majg zastosowanie
do wyrobow, o ktorych mowa wlit. fa) niniejszego ustepu, jezeli
certyfikat zostat wprowadzony do bazy danych Eudamed zgodnie z lit.
fb) niniejszego ustepu;

bez wuszczerbku dla lit. f) akapit pierwszy niniejszego ustepu,
w przypadku gdy producent musi przedlozy¢ okresowy raport
o bezpieczenstwie zgodnie z art. 81 ust. 2 lub zglosi¢ powazny incydent,
zewnetrzne dziatanie korygujace dotyczace bezpieczenstwa zgodnie
z art. 82 lub przedlozy¢ raport dotyczacy tendencji zgodnie z art. 83 za
pomocg systemu elektronicznego, o ktorym mowa w art. 33 ust. 2 lit. f)
rozporzadzenia (UE) 2017/745, rejestruje rowniez wyrob, ktory jest
przedmiotem okresowego raportu o bezpieczenstwie lub sprawozdania
z obserwacji, w systemie elektronicznym, o ktérym mowa w art. 33 ust. 2
lit. a) wspomnianego rozporzadzenia, chyba ze taki wyrdb zostat
wprowadzony do obrotu zgodnie z dyrektywa 98/79/WE;”;

uchyla sig lit. g);

w lit. j) date ,,26 maja 2028 r.” zastepuje si¢ datg ,,31 grudnia 2030 r.”.
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Artykut 3

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

Art. 1 pkt 1 1art. 2 pkt 1 stosuje si¢ od dnia [Urzqd Publikacji: prosze wstawi¢ date = szes¢
miesiecy od daty wejscia w Zycie niniejszego rozporzqdzenia zmieniajgcego] t.

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

Sporzadzono w Brukseli dnia [...] 1.

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady
Przewodniczgca Przewodniczgcy
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