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UZASADNIENIE

1. KONTEKST AKTU DELEGOWANEGO

W kwietniu 2017 r. Parlament Europejski i Rada przyjety rozporzadzenie (UE) 2017/745
w sprawie wyrobow medycznych!, ktérego celem jest wprowadzenie nowych solidnych,
transparentnych, przewidywalnych izréwnowazonych ram regulacyjnych dla wyrobow
medycznych, zapewniajacych wysoki poziom bezpieczenstwa, zdrowia i innowacji.

Jedna z glownych zmian w stosunku do poprzednich dyrektyw? jest wprowadzenie systemu
niepowtarzalnych kodéw identyfikacyjnych wyrobow (,,UDI”), o ktorym mowa w art. 27
rozporzadzenia w sprawie wyrobow medycznych, aby zapewni¢ odpowiedni poziom
identyfikowalno$ci wyrobow medycznych. Producenci przydzielaja (zgodnie z zasadami
wyznaczonych podmiotow wydajacych UE?) gtéwny identyfikator wyrobu w systemie UDI
(,,kod Basic UDI-DI”), kod UDI-DI i identyfikator produkcji w systemie UDI (,.kod UDI-PI”)
wszystkim wyrobom innym niz wyroby wykonane na zamowienie, przed wprowadzeniem ich
do obrotu. Aby ulepszy¢ i usprawni¢ identyfikowalnos¢ i rejestracje kodow w systemie UDI,
producenci zglaszaja kody Basic UDI-DI i UDI-DI do europejskiej bazy danych o wyrobach
medycznych (,,baza danych Eudamed”)*.

Kod UDI-DI zdefiniowano w cze$ci C zatacznika VI do rozporzadzenia w sprawie wyrobow
medycznych jako identyfikator wiasciwy dla danego producenta idanego wyrobu.
Doswiadczenie zdobyte podczas tworzenia i wdrazania systemu UDI w UE oraz w innych
jurysdykcjach na szczeblu migdzynarodowym pokazuje, ze niektére wyroby charakteryzuja
si¢ wysokim poziomem zindywidualizowania (,,wyroby wysoce zindywidualizowane”), co
prowadzi do nieproporcjonalnej szczegodtowosci i liczby kodow identyfikacyjnych UDI-DI,
ktore trzeba byloby rejestrowa¢ w bazach danych UDI, np. w unijnej bazie danych Eudamed.
W poréwnaniu z innymi wyrobami medycznymi wyroby wysoce zindywidualizowane sa
projektowane na wiele licznych sposobdéw (rézne kombinacje parametréw klinicznych
1 nieklinicznych), co skutkuje stopniem szczegdtowosci, ktory nie jest potrzebny do celow
regulacyjnych.

Rozporzadzenie w sprawie wyrobow medycznych nie przewiduje mozliwosci przyznania
zwolnienia od rejestracji w unijnej bazie danych Eudamed w przypadku tego rodzaju
produktow. W zwiagzku z tym, aby rozwigza¢ omawiany problem wdrozeniowy i umozliwi¢
proporcjonalne wpisy dotyczace kodéw UDI-DI w bazie danych Eudamed, a takze z uwagi na

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
wyrobow medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002

i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG (Dz.U.
L 117 z5.5.2017, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/745/2024-07-09).

Dyrektywa Rady 90/385/EWG z dnia 20 czerwca 1990 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw
cztonkowskich odnoszacych si¢ do wyrobow medycznych aktywnego osadzania oraz dyrektywa Rady
93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczaca wyrobow medycznych.

Zob. decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2019/939 z dnia 6 czerwca 2019 r. wyznaczajaca podmioty
wydajace wyznaczone do prowadzenia systemu nadawania niepowtarzalnych kodéw identyfikacyjnych
wyrobow (,,UDI”’) w obszarze wyrobéw medycznych (Dz.U. L 149 z 7.6.2019, s. 73, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2019/939/0j) oraz decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2024/2120

z dnia 30 lipca 2024 r. odnawiajgca wyznaczenie podmiotéw wydajacych wyznaczonych do
prowadzenia systemu nadawania niepowtarzalnych kodow identyfikacyjnych wyrobow (UDI)

w dziedzinie wyrobow medycznych (Dz.U. L, 2024/2120, 1.8.2024, ELI:
http://data.europa.ev/eli/dec_impl/2024/2120/0j).

Zob. art. 29 rozporzadzenia w sprawie wyrobow medycznych.

PL


http://data.europa.eu/eli/reg/2017/745/2024-07-09
http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2019/939/oj
http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2024/2120/oj

PL

fakt, ze rozporzadzenie w sprawie wyrobow medycznych uwzglednia koncepcje wspolnego
kodu UDI-DI dla kilku wyroboéw w przypadku systeméw, zestawoéw zabiegowych, wyrobow
konfigurowalnych i oprogramowania wyrobow>, Komisja opracowata pojecie ,.kodu Master
UDI-DI” w $cistej wspotpracy z organami regulacyjnymi i odpowiednimi zainteresowanymi
stronami, w tym zwigzanymi z branza, ekspertami w dziedzinie przedmiotowego produktu
i podmiotami wydajacymi UE. Kod Master UDI-DI ma pei¢ funkcje identyfikatora grupy
wysoko zindywidualizowanych wyrobdéw, wykazujacych konkretne podobienstwa pod
wzgledem odpowiednich zdefiniowanych parametrow projektu (klinicznych i nieklinicznych).
Przyktadem takiej grupy wyrobow sg m.in. soczewki kontaktowe.

Rozwigzanie Master UDI-DI w odniesieniu do soczewek kontaktowych wprowadzono do
rozporzadzenia w sprawie wyrobow medycznych rozporzadzeniem delegowanym Komisji
(UE) 2023/2197%, dodajac w czesci C sekcja 6 zalacznika VI do rozporzadzenia w sprawie
wyrobow medycznych nowg sekcje 6.6 ,,Wysoce zindywidualizowane wyroby” oraz
podsekcje 6.6.1 ,,Soczewki kontaktowe”. Po przeprowadzeniu obowigzujacej procedury
sprawdzajacej przez Parlament Europejski i Rade rozporzadzenie zmieniajace, przyjete
w dniu 10 lipca 2023 r. i opublikowane w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej (Dz.U.
UE) w dniu 20 pazdziernika 2023 r., miato by¢ stosowane od dnia 9 listopada 2025 r., czyli
dwa lata po jego wejsciu w zycie. Taki okres przejSciowy uznano za konieczny w zwigzku
z charakterem 1 stopniem zlozono$ci przedmiotu tego rozporzadzenia izawartych w nim
Wymogow.

2. KONSULTACJE PRZEPROWADZONE PRZED PRZYJECIEM AKTU

W celu zadbania o to, aby wszyscy odno$ni producenci stosowali jasne i zharmonizowane
podejscie do rozwigzania Master UDI-DI, okreslonego w rozporzadzeniu (UE) 2023/2197, na
posiedzeniach w dniach 6 marca 2023 r.”, 13 listopada 2023 r.® i 6 marca 2024 r.° odno$na
podgrupa ds. niepowtarzalnego kodu identyfikacyjnego wyrobu (UDI) nalezaca do Grupy
Koordynacyjnej ds. Wyrobow Medycznych (MDCG), ustanowionej na mocy art. 103
rozporzadzenia (UE) 2017/745, stwierdzita potrzebe opracowania odpowiednich wytycznych,
ktore MDCG nastgpnie zatwierdzitaby w celu zapewnienia skutecznego 1 zharmonizowanego
wdrozenia tego rozwigzania w odniesieniu do soczewek kontaktowych.

Publikacj¢ tych wytycznych zaplanowano na niedlugo po wejsciu w zycie rozporzadzenia
(UE) 2023/2197, aby da¢ producentom jak najwiecej czasu na odpowiednie wdrozenie
rozwigzania Master UDI-DI w odniesieniu do soczewek kontaktowych oraz na dostosowanie
ich wewnegtrznych systemow 1 technologii na potrzeby przydzielania kodow UDI. Ze wzgledu
na ztozonos¢ nowo uwzglednionej kwestii oraz konieczno$¢ dostarczenia uzytkownikom
dokumentu o jak najwyzszej doktadno$ci technicznej ijak najwigkszej uzytecznosci, przy

Czgs¢ C sekcja 6 zalacznika VI do rozporzadzenia w sprawie wyrobow medycznych, w szczegolnosci
podsekcje 6.3, 6.416.5.

Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2023/2197 z dnia 10 lipca 2023 r. zmieniajace
rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 w odniesieniu do przydzielania
niepowtarzalnych kodow identyfikacyjnych wyrobow do soczewek kontaktowych (Dz.U. L, 2023/2197,
20.10.2023, ELI: http://data.ecuropa.eu/eli/reg_del/2023/2197/0j).

Zob. https://ec.europa.eu/transparency/expert-groups-
register/screen/meetings/consult?lang=pl&meetingld=46707.

Zob. https://ec.europa.eu/transparency/expert-groups-
register/screen/meetings/consult?lang=pl&meetingld=50216.

Zob. https://ec.europa.eu/transparency/expert-groups-
register/screen/meetings/consult?lang=pl&meetingld=52000.
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odpowiednim zaangazowaniu panstw cztonkowskich i odpowiednich zainteresowanych stron,
opracowanie wytycznych trwato jednak dtuzej niz poczatkowo przewidywano.

W wyniku dyskusji zamykajacych posiedzenie podgrupy MDCG ds. UDI w dniu
29 pazdziernika 2024 r.'°, ktorych konkluzje zatwierdzono w drodze procedury pisemnej
wdniu 7 listopada 2024 r., niezbedne wytyczne MDCG 2024-14 ,,Guidance on the
implementation of the Master UDI-DI solution for contact lenses” [,,Wytyczne w sprawie
wdrozenia rozwigzania Master UDI-DI w odniesieniu do soczewek kontaktowych’] zostaly
ostatecznie zatwierdzone przez MDCG i opublikowane na stronie internetowej Komisji
w listopadzie 2024 r.'!, czyli zaledwie rok przed data rozpoczecia stosowania rozporzadzenia
(UE) 2023/2197.

Biorac pod uwage, ze faktyczna data publikacji wytycznych przypadta zaledwie rok, zamiast
poczatkowo planowanych dwoch lat, przed data rozpoczecia stosowania rozwigzania Master
UDI-DI w odniesieniu do soczewek kontaktowych, nalezy zmieni¢ rozporzadzenie (UE)
2023/2197 poprzez odroczenie daty rozpoczecia jego stosowania o rok — do dnia 9 listopada
2026 r. Ma to kluczowe znaczenie dla nalezytego uwzglednienia technicznego charakteru
i zlozono$ci przedmiotu tego rozporzadzenia oraz odnosnych zobowigzan prawnych, a takze
dla zapewnienia podmiotom gospodarczym wigcej czasu na zaplanowanie dziatan
wdrozeniowych i alokacji zasobow oraz niezbednego poziomu pewno$ci prawa na rynku
1 sprawnego przej$cia na nowe przepisy. W fazie przejSciowej do bazy danych Eudamed
przyjmowane beda zgloszenia dotyczace soczewek kontaktowych zgodne zrozwigzaniem
Master UDI-DI wdrozonym na zasadzie dobrowolnosci.

3. ASPEKTY PRAWNE AKTU DELEGOWANEGO

Rozporzadzenie delegowane jest Srodkiem delegowanym przyjetym na podstawie art. 27
ust. 10 lit. b) rozporzadzenia w sprawie wyrobow medycznych, na mocy ktoérego Komisja jest
uprawniona do zmiany zalgcznika VI do tego rozporzadzenia w $wietle rozwoju sytuacji
migdzynarodowej 1postepu technicznego w dziedzinie niepowtarzalnych  kodow
identyfikacyjnych wyrobow.

Zob. https://ec.europa.eu/transparency/expert-groups-
register/screen/meetings/consult?lang=pl&meetingld=54339.

1 Zob. https://health.ec.europa.eu/document/download/c8c6ccas5-460e-410e-a325-
be08bfc7dea6b pl?filename=mdcg_2024-14 pl.pdf.
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ROZPORZADZENIE DELEGOWANE KOMISJI (UE) .../...
Z dnia 16.4.2025 r.

zmieniajgce rozporzadzenie delegowane (UE) 2023/2197 w odniesieniu do daty
rozpoczecia stosowania

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskie;,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego iRady (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 i 93/42/EWG!, w szczegdInoscei jego art. 27 ust. 10 lit. b),

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) Rozporzadzeniem delegowanym Komisji (UE) 2023/2197? zmieniono rozporzadzenie
(UE) 2017/745 w odniesieniu do przydzielania niepowtarzalnych kodow
identyfikacyjnych wyrobow (UDI) do soczewek kontaktowych jako wysoce
zindywidualizowanych wyrobow poprzez wprowadzenie rozwigzania ,,Master UDI-
DI”. Rozporzadzenie delegowane (UE) 2023/2197 ma by¢ stosowane od dnia
9 listopada 2025 r.

(2)  Podgrupa ds. niepowtarzalnego kodu identyfikacyjnego wyrobu nalezaca do Grupy
Koordynacyjnej ds. Wyrobow Medycznych (MDCG), ustanowionej na mocy art. 103
rozporzadzenia (UE) 2017/745, stwierdzita potrzebg opracowania wytycznych w celu
zapewnienia skutecznego 1 zharmonizowanego wdrozenia rozwigzania Master UDI-DI
w odniesieniu do soczewek kontaktowych.

3) MDCG zatwierdzita wytyczne MDCG 2024-1 — ,,Guidance on the implementation of
the Master UDI-DI solution for contact lenses” [,,Wytyczne w sprawie wdrozenia
rozwigzania Master UDI-DI w odniesieniu do soczewek kontaktowych”]. Komisja
opublikowala te wytyczne na swojej stronie internetowej w listopadzie 2024 r., rok
przed datg rozpoczgcia stosowania rozporzadzenia delegowanego (UE) 2023/2197.

(4)  Nie ulega watpliwosci, ze dostgp podmiotow gospodarczych do tych wytycznych
pozwoli im zaplanowac¢ dziatania wdrozeniowe 1 alokacje zasobow w tak ztozonej
kwestii technicznej, odpowiednio wdrozy¢ rozwigzanie Master UDI-DI w odniesieniu
do soczewek kontaktowych 1dostosowaé wewnetrzne systemy i technologie do

! Dz.U.L 117 25.5.2017, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/745/0j.

Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2023/2197 zdnia 10 lipca 2023 r. zmieniajace

rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego iRady (UE) 2017/745 w odniesieniu do przydzielania

niepowtarzalnych kodow identyfikacyjnych wyrobow do soczewek kontaktowych (Dz.U. L, 2023/2197,

20.10.2023, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg_del/2023/2197/0j).

3 https://health.ec.europa.eu/document/download/c8c6cca5-460e-410e-a325-
be08bfc7dea6_pl?filename=mdcg_2024-14 pl.pdf.
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przydzielania kodéw UDI, atakze zapewni niezbedny poziom pewnos$ci prawa na
rynku i ptynne przejscie na nowe przepisy, dlatego nalezy odroczy¢ date rozpoczecia
stosowania rozporzadzenia delegowanego (UE) 2023/2197 o rok.

(5)  Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie delegowane (UE) 2023/2197,
PRZYJMUIJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
W art. 2 rozporzadzenia delegowanego (UE) 2023/2197 akapit drugi otrzymuje brzmienie:

,Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 9 listopada 2026 r.”.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu
w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 16.4.2025 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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