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SPRAWOZDANIE KOMISJI DLA PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY

dotyczace wykonywania uprawnienia do przyjmowania aktéw delegowanych
powierzonego Komisji na mocy rozporzadzenia (UE) 2017/745 w sprawie wyrobow
medycznych oraz rozporzadzenia (UE) 2017/746 w sprawie wyrobow medycznych do
diagnostyki in vitro

1. WPROWADZENIE

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 w sprawie wyrobow
medycznych! oraz rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego iRady (UE) 2017/746
w sprawie wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro® zostaty przyjete w dniu 5 kwietnia
2017 r. 1 weszty w zycie w dniu 25 maja 2017 r. Rozporzadzenie (UE) 2017/745 stosuje si¢
od dnia 26 maja 2021 r.’> Rozporzadzenie (UE) 2017/746 bedzie stosowane od dnia 26 maja
2022 1.4

Wyroby medyczne i wyroby medyczne do diagnostyki in vitro odgrywaja zasadnicza rolg
W ratowaniu zycia poprzez zapewnianie rozwigzan w zakresie opieki zdrowotnej na potrzeby
diagnostyki, profilaktyki, monitorowania, przewidywania, prognozowania, leczenia lub
tagodzenia chorob. Rozporzadzenia (UE) 2017/745 1 (UE) 2017/746 maja na celu stworzenie
solidnych, przejrzystych itrwaltych ram regulacyjnych wcelu zapewnienia wysokiego
poziomu bezpieczenstwa i dziatania wyrobéw medycznych i1wyrobéow medycznych do
diagnostyki in vitro przy jednoczesnym wspieraniu innowacji.

Na mocy rozporzadzen (UE) 2017/745 1 (UE) 2017/746 Komisja jest uprawniona do
przyjmowania szeregu aktow delegowanych. Komisja jest zobowigzana do sporzadzenia
sprawozdania dla Parlamentu Europejskiego i Rady dotyczacego przekazania uprawnien nie
pozniej niz dziewie¢ miesiecy przed koncem okresu pieciu lat.

2. PODSTAWA PRAWNA

Przedstawiajac  niniejsze  sprawozdanie, Komisja spelnia  wymogi  dotyczace
sprawozdawczosci okreslone w art. 115 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2017/745 1 art. 108 ust. 2
rozporzadzenia (UE) 2017/746. Na mocy tych przepiséw uprawnienia do przyjmowania

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
wyrobow  medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002
i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG 1 93/42/EWG (Dz.U. L
11725.5.2017,s. 1).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
wyrobdéw medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE 1 decyzji Komisji
2010/227/UE (Dz.U. L 117 2 5.5.2017, s. 176).

Data rozpoczgcia stosowania tego rozporzadzenia zostata odroczona orok ze wzgledu na pandemig
COVID-19 rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2020/561 z dnia 23 kwietnia 2020 r.
zmieniajagcym rozporzadzenie (UE) 2017/745 w sprawie wyrobow medycznych w odniesieniu do dat
rozpoczgcia stosowania niektorych jego przepisow (Dz.U. L 130 z 24.4.2020, s. 18).

Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego iRady (UE) 2022/112 zdnia 25 stycznia 2022r.
zmieniajagcym rozporzadzenie (UE) 2017/746 w odniesieniu do przepisow przejsciowych dotyczacych
niektérych wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro oraz odroczonego stosowania warunkoéw
dotyczacych wyrobdéw produkowanych w ramach instytucji zdrowia publicznego (Dz.U. L 19 z 28.1.2022,
s. 3) wprowadzono dodatkowe przepisy przejsciowe w rozporzadzeniu (UE) 2017/746.
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aktow delegowanych, o ktorych mowa w przepisach wymienionych w powyzszych
artykutach (tj. art. 1 ust. 5, art. 3, art. 10 ust. 4, art. 18 ust. 3, art. 19 ust. 4, art. 27 ust. 10,
art. 44 ust. 11, art. 52 ust. 5, art. 56 ust. 6, art. 61 ust. 8, art. 70 ust. 8 iart. 106 ust. 15
rozporzadzenia (UE) 2017/745 oraz art. 10 ust. 4, art. 17 ust. 4, art. 24 ust. 10, art. 51 ust. 6
i art. 66 ust. 8 rozporzadzenia (UE) 2017/746%), powierza sic Komisji na okres pieciu lat od
dnia 25 maja 2017 r.

Art. 115 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2017/745 i art. 108 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2017/746
stanowig, ze przekazanie uprawnien zostaje automatycznie przedtuzone na takie same okresy,
chyba ze Parlament Europejski lub Rada sprzeciwig si¢ takiemu przedtuzeniu nie pézniej niz
trzy miesiace przed koncem kazdego okresu.

3. WYKONYWANIE PRZEKAZANYCH UPRAWNIEN

Komisja nie wykonywala jeszcze przekazanych uprawnien powierzonych jej na mocy
odpowiednich przepisow rozporzadzen (UE) 2017/745 i (UE) 2017/746. Wynika to przede
wszystkim z faktu, ze rozporzadzenie (UE) 2017/745 ma zastosowanie od dnia 26 maja
2021 r., arozporzadzenie (UE) 2017/746 bedzie stosowane od dnia 26 maja 2022r.
W zwigzku z tym obecnie doswiadczenie w zakresie stosowania tych uprawnien w praktyce
jest ograniczone. Ponizej przedstawiono dodatkowe wyjasnienia w odniesieniu do kazdego
Z uprawnien.

e Produkty niemajace przewidzianego zastosowania medycznego

W art. 1 ust. 5 rozporzadzenia (UE) 2017/745 uprawniono Komisje do przyjmowania
aktow delegowanych w celu zmiany zalagcznika XVI do tego rozporzadzenia.
Zalacznik XVI zawiera wykaz grup produktow niemajacych przewidzianego
zastosowania medycznego, o ktorych mowa w art. 1 ust. 2. Komisja jest uprawniona
do dodawania nowych grup produktow w celu ochrony zdrowia i bezpieczenstwa
uzytkownikow oraz innych osob lub ze wzgledu na inne kwestie zwigzane ze
zdrowiem publicznym. Grupy produktow wymienione w zataczniku XVI s3a nadal
aktualne.

e Zmiana definicji ,,nanomaterialu” 1 powigzanych definicji

W art. 3 rozporzadzenia (UE) 2017/745 uprawniono Komisje do przyjmowania aktow
delegowanych w celu zmiany definicji ,,nanomateriatu”, okreslonej w art. 2 pkt 18,
oraz powigzanych definicji ,,czastki”, ,,aglomeratu” i ,,agregatu”, okreslonych w art. 2
pkt 19, 20 121, w$wietle postepu naukowo-technicznego iprzy uwzglednieniu
definicji uzgodnionych na szczeblu unijnym imi¢dzynarodowym. Wspomniane
definicje opierajg si¢ na zaleceniu Komisji 2011/696/UE®, ktore nie zostalo jeszcze
zaktualizowane. Trwa przeglad tego zalecenia, ktory ma doprowadzi¢ do przyjecia
zmienionego zalecenia 1towarzyszacego mu dokumentu roboczego stuzb Komisji
w pierwsze] polowie 2022 r. Jezeli definicja ,nanomaterialu” zostanie w tym

Ponadto uprawnienie do przyjmowania aktéw delegowanych zawarte jest w art. 40 ust. 11 rozporzadzenia
(UE) 2017/746, ktory nie zostat wymieniony w art. 108 tego rozporzadzenia.

Zalecenie Komisji z dnia 18 pazdziernika 2011 r. dotyczace definicji nanomateriatu (Dz.U. L 275
220.10.2011, s. 38).



zaleceniu zmieniona, Komisja oceni potrzeb¢ zmiany odpowiedniej definicji
i powigzanych z nig definicji w rozporzadzeniu (UE) 2017/745 w celu zachowania
spojnosci z tym zaleceniem.

Elementy, ktore musi zawiera¢ dokumentacja techniczna i dokumentacja techniczna
dotyczaca nadzoru po wprowadzeniu do obrotu

W art. 10 ust. 4 rozporzadzen (UE) 2017/745 1 (UE) 2017/746 uprawniono Komisj¢
do przyjmowania aktow delegowanych wcelu zmiany, w $§wietle postepu
technicznego, elementow, ktore na mocy zalgcznikow II i III do rozporzadzen (UE)
2017/745 1 (UE) 2017/746 musi zawiera¢ dokumentacja techniczna i dokumentacja
techniczna dotyczaca nadzoru po wprowadzeniu do obrotu. Postep techniczny nie
spowodowat jeszcze konieczno$ci wprowadzenia jakichkolwiek zmian.

Zwolnienie z wymogu dotyczacego karty implantu

Art. 18 ust. 3 rozporzadzenia (UE) 2017/745 zawiera wykaz implantow zwolnionych
z wymogow dotyczacych karty implantu i uprawnia Komisj¢ do przyjmowania aktow
delegowanych w celu zmiany tego wykazu poprzez dodanie do niego innych
rodzajow implantow lub usunigcie implantéw ztego wykazu. Do tej pory nie
zaistniata potrzeba aktualizacji tego wykazu z uwagi na zastosowanie ugruntowanych
technologii ani w celu ochrony zdrowia i bezpieczenstwa pacjentow, uzytkownikow
lub innych oséb badz ze wzgledu na inne kwestie zwigzane ze zdrowiem publicznym.

Minimalny zakres tre$ci deklaracji zgodnosci UE

W art. 19 ust. 4 rozporzadzenia (UE) 2017/745 1art. 17 ust. 4 rozporzadzenia (UE)
2017/746 uprawniono Komisj¢ do przyjmowania aktéw delegowanych w celu
zmiany, w $wietle postgpu technicznego, minimalnego zakresu tresci deklaracji
zgodnosci UE okreslonego w zataczniku IV do rozporzadzen (UE) 2017/745 i (UE)
2017/746. Postep techniczny nie spowodowal jeszcze konieczno$ci wprowadzenia
Zmiany.

Informacje, ktore nalezy przedtozy¢ w ramach systemu niepowtarzalnych kodow
identyfikacyjnych wyrobow (UDI)

W art. 27 ust. 10 rozporzadzenia (UE) 2017/745 1 art. 24 ust. 10 rozporzadzenia (UE)
2017/746 uprawniono Komisje do przyjmowania aktow delegowanych w celu zmiany
zalacznika VI do odpowiedniego rozporzadzenia w $wietle postepu technicznego lub
dokonujagcego si¢ na poziomie mi¢dzynarodowym rozwoju w dziedzinie
niepowtarzalnych kodéw identyfikacyjnych wyrobow. Komisja przygotowuje obecnie
akt delegowany na podstawie art. 27 ust. 10 lit. b) rozporzadzenia (UE) 2017/745,
zmieniajagcy zalgcznik VI do rozporzadzenia (UE) 2017/745 w odniesieniu do
nadawania kodow UDI soczewkom kontaktowym.

Czestotliwos¢ pelnej ponownej oceny jednostek notyfikowanych



W art. 44 ust. 11 rozporzadzenia (UE) 2017/745 1 art. 40 ust. 11 rozporzadzenia (UE)
2017/746 uprawniono Komisje do przyjmowania aktow delegowanych w celu zmiany
czestotliwosci przeprowadzania peinej ponownej oceny jednostek notyfikowanych
pod katem spelnienia wymogdéw okreslonych w zalaczniku VII do odpowiedniego
rozporzadzenia. Obecnie art. 44 ust. 10 rozporzadzenia (UE) 2017/745 1 art. 40 ust. 10
rozporzadzenia (UE) 2017/746 przewiduja taka ponowng ocen¢ trzy lata po
notyfikacji, a nastepnie co cztery lata. Pierwsza jednostka notyfikowana na podstawie
rozporzadzenia (UE) 2017/745 zostala wyznaczona w styczniu 2019r., zatem
praktyczne doswiadczenie, ktore uzasadnialoby dostosowanie czestotliwosci
ponownej oceny okreslonej w rozporzadzeniach, jest niewielkie.

Wylaczenie niektdrych ugruntowanych technologii z oceny dokumentacji techniczne;j
w odniesieniu do kazdego pojedynczego wyrobu

W art. 52 ust. 5 rozporzadzenia (UE) 2017/745 wuprawniono Komisje do
przyjmowania aktow delegowanych w celu zmiany wykazu wyrobow, o ktérym
mowa w art. 52 ust. 4 akapit drugi rozporzadzenia (UE) 2017/745, poprzez dodanie
do niego innych rodzajow wyroboéw do implantacji klasy IIb lub usunigcie wyrobow
z tego wykazu. Wykaz ten zawiera wyroby do implantacji klasy IIb zwolnione
zoceny dokumentacji technicznej okre§lonej wsekcji 4 =zalacznika IX do
rozporzadzenia (UE) 2017/745 w odniesieniu do kazdego pojedynczego wyrobu.
Wystarczajaca jest ocena co najmniej jednego reprezentatywnego wyrobu z kazdej
grupy rodzajowej wyrobdw. Z uwagi na zastosowanie ugruntowanych technologii
w przysztosci uzasadnione moze by¢ dodanie kolejnych wyrobow do tego wykazu lub
usuniecie wyrobow z wykazu w celu ochrony zdrowia i bezpieczenstwa pacjentow,
uzytkownikéw lub innych osob lub ze wzgledu na inne kwestie zwigzane ze
zdrowiem publicznym.

Minimalny zakres tresci certyfikatow wydawanych przez jednostke notyfikowana

W art. 56 ust. 6 rozporzadzenia (UE) 2017/745 1iart. 51 ust. 6 rozporzadzenia (UE)
2017/746 uprawniono Komisj¢ do przyjmowania aktow delegowanych w celu
zmiany, w $wietle postepu technicznego, minimalnego zakresu tresci certyfikatow
wydawanych przez jednostke notyfikowang. Minimalny zakres tresci certyfikatow
wydawanych przez jednostke notyfikowang wymieniona jest w zalacznikach XII do
rozporzadzen (UE) 2017/745 1 (UE) 2017/746. Oba te rozporzadzenia zawierajg
przepisy przejSciowe umozliwiajace wprowadzanie do obrotu  wyrobow
posiadajacych certyfikaty wydane zgodnie z wczesniejszymi dyrektywami.
W zwigzku z tym nie ma wystarczajacego praktycznego doswiadczenia w zakresie
wydawania certyfikatow na podstawie wspomnianych rozporzadzen, ktore mogloby
prowadzi¢ do zmiany minimalnego zakresu ich tresci.

Obecnie wyznaczonych jest 27 jednostek notyfikowanych na podstawie rozporzadzenia (UE) 2017/745
(EUROPA — Komisja Europejska — Wzrost — Polityka regulacyjna — NANDQ), a6 jednostek

notyfikowanych wyznaczonych jest na podstawie rozporzadzenia (UE) 2017/746 (EUROPA — Komisja
Europejska — Wzrost — Polityka regulacyjna — NANDO).
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https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=34
https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=35
https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=35

e Wylaczenie niektdrych ugruntowanych technologii z oceny dokumentacji techniczne;j
w odniesieniu do kazdego pojedynczego wyrobu oraz z wymogu przeprowadzenia
badan klinicznych

W art. 61 wust. 8 rozporzadzenia (UE) 2017/745 wuprawniono Komisje do
przyjmowania aktéw delegowanych w celu zmiany zaré6wno wymienionego juz
powyzej wykazu, o ktorym mowa w art. 52 ust. 4 akapit drugi, jak i znajdujacego si¢
w art. 61 ust. 6 lit. b) rozporzadzenia (UE) 2017/745 wykazu zawierajacego wyroby
do implantacji zwolnione zwymogu przeprowadzenia badan klinicznych na
podstawie art. 61 ust. 4 rozporzadzenia (UE) 2017/745. Z uwagi na zastosowanie
ugruntowanych technologii w przysztosci uzasadnione moze by¢ dodanie kolejnych
wyrobow do tych wykazéw lub usunigcie wyrobow z wykazow w celu ochrony
zdrowia 1 bezpieczenstwa pacjentow, uzytkownikow lub innych osob lub ze wzgledu
na inne kwestie zwigzane ze zdrowiem publicznym.

e Dokumentacja dotyczaca wniosku o pozwolenie na badanie kliniczne i interwencyjne
badania skutecznosci klinicznej

W art. 70 ust. 8 rozporzadzenia (UE) 2017/745 i art. 66 ust. 8 rozporzadzenia (UE)
2017/746 uprawniono Komisj¢ do przyjmowania aktoéw delegowanych w celu zmiany
— w $wietle postepu technicznego i zmian regulacyjnych na $wiecie — odpowiednio
rozdziatu II zalagcznika XV do rozporzadzenia (UE) 2017/745 oraz rozdziatu I
zalacznika XIV do rozporzadzenia (UE) 2017/746, w ktorych okreslono wymogi
w zakresie dokumentacji dotyczacej wniosku o pozwolenie na badanie kliniczne
i interwencyjne badania skutecznosci klinicznej oraz inne badania dziatania wigzace
si¢ zryzykiem dla uczestnikow tych badan. Do tej pory nie zaistniata potrzeba
aktualizacji wymogow w zakresie dokumentacji.

e Zadania paneli ekspertow 1 laboratoriow eksperckich

W art. 106 wust. 15 rozporzadzenia (UE) 2017/745 wuprawniono Komisje do
przyjmowania aktow delegowanych wcelu zmiany zadah paneli ekspertow
1 laboratoriow eksperckich, ktéore to zadania wymieniono w art. 106 ust. 10
rozporzadzenia (UE) 2017/745. Panele ekspertow zostaly wyznaczone decyzja
wykonawczg Komisji (UE) 2019/1396® irozpoczety prace w kwietniu 2021 r. Nie
wyznaczono jeszcze laboratoriow eksperckich. Do tej pory nie zaistniata potrzeba
zmiany zadan paneli ekspertow ani laboratoriow eksperckich.

4. WNIOSEK

Komisja dostrzega potrzebe automatycznego przedtuzenia, na okres pigciu lat, przekazania
uprawnien przewidzianego w art. 115 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2017/745 i art. 108 ust. 2
rozporzadzenia (UE) 2017/746, zgodnie z tymi artykutami.

8 Decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2019/1396 z dnia 10 wrze$nia 2019 r. ustanawiajgca zasady stosowania

rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 w odniesieniu do wyznaczania paneli
ekspertow w dziedzinie wyrobow medycznych (Dz.U. L 234 z 11.9.2019, s. 23).



W przysziosci moze pojawié si¢ potrzeba opracowania iprzyjecia przepisOw w oparciu
0 uprawnienia przyznane na mocy art. 115 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2017/745 i art. 108
ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2017/746. Uzasadnienie przekazania uprawnien nie ulegto
zmianie. Wazne jest utrzymanie niezbednej elastycznosci ram prawnych, aby uzupetiac¢ je
lub dostosowywa¢ do postepu technicznego 1inaukowego w celu ochrony zdrowia
1 bezpieczenstwa pacjentow, uzytkownikow 1iogodlnie zdrowia publicznego, w oparciu
rowniez o wigksze doswiadczenie zdobyte wtrakcie stosowania wspomnianych
rozporzadzen.

Komisja zwraca si¢ do Parlamentu Europejskiego 1 Rady o zapoznanie si¢ z niniejszym
sprawozdaniem.
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