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Zdrowie publiczne: Komisja proponuje stopniowe wprowadzanie w zycie
nowego rozporzadzenia w sprawie wyrobow medycznych do diagnostyki
in vitro

Bruksela, 14 pazdziernika 2021 r.

Komisja Europejska zaproponowata dzi$ stopniowe wdrazanie nowego rozporzgdzenia w sprawie
wyrobdw medycznych do diagnostyki in vitro, aby zapobiec zaktéceniom w dostawach tych
podstawowych produktow leczniczych. Bezprecedensowe wyzwania zwigzane z pandemig COVID-19
spowodowaty przekierowanie zasobow z panstw cztonkowskich, instytucji zdrowia publicznego i
podmiotéw gospodarczych na rozwigzanie kryzysu, ograniczajgc tym samym zdolnos$¢ do
terminowego dostosowania sie do wprowadzonych zmian.

Stella Kyriakides, komisarz ds. zdrowia i bezpieczenstwa zywnosci, stwierdzita: Pandemia COVID-19
pokazata, jak wazne jest posiadanie doktadnej diagnostyki i solidnych ram regulacyjnych dla
wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro. Niedobory w takiej sytuacji sq niedopuszczalne.
Pandemia postawita bezprecedensowe wyzwania rowniez przed naszym przemystem wyrobow
medycznych. Wiecej czasu na przygotowanie sie do stosowania nowych przepiséw, pozwoli nam
zapewnic statg podaz podstawowych wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro na rynku, nie idac
przy tym na ustepstwa w kwestiach bezpieczenstwa. Wzywam wszystkich producentéw do jak
najszybszego przygotowania sie do certyfikacji na mocy nowego rozporzadzenia, a nie czekanie na
zakonczenie okresu przejsciowego.

Whniosek nie zmienia zasadniczo zadnych wymogdéw rozporzadzenia w sprawie wyrobéw medycznych
do diagnostyki in vitro, lecz jedynie przepisy przejsciowe, aby umozliwi¢ stopniowe wprowadzanie
rozporzadzenia w zycie. Dtugos$¢ proponowanych okresow przejsciowych zalezy od rodzaju wyrobu:
wobec wyrobow o wysokim ryzyku, takich jak testy na HIV lub wirusowe zapalenie watroby (klasa D)
i niektérych testow na grype (klasa C), zastosowano okres przejsciowy do maja 2025 r. i 2026 r.,
natomiast wobec wyrobdéw o niskim ryzyku, takich jak wyroby sterylne klasy B i A - okres
przejsciowy do maja 2027 r.

Rozporzgdzenie w sprawie wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro wprowadza istotne zmiany w
ramach regulacyjnych dotyczacych wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro, takich jak testy na
HIV, testy cigzowe lub testy na SARS-CoV-2. Jednostki oceniajgce zgodnos¢ (,jednostki
notyfikowane”) bedg odgrywac wazniejszg role: bedg one niezaleznie monitorowaé, czy wyroby
spetniajg wymogi dotyczace bezpieczenstwa i dziatania, zanim zostang wprowadzone na rynek UE.

Rozporzadzenie w sprawie wyrobdw medycznych do diagnostyki in vitro miato by¢ stosowane od 26
maja 2022 r. Istniejq jednak powazne braki w zakresie zdolnosci jednostek notyfikowanych, co
uniemozliwia producentom terminowe przeprowadzenie wymaganych prawem procedur oceny
zgodnosci. Bez podjecia dziatan legislacyjnych istnieje ryzyko powaznych zaktécen w dostawach
réoznych podstawowych wyrobéow medycznych do diagnostyki in vitro na rynku, co wptynie na
diagnozowanie pacjentdéw i ich dostep do odpowiedniej opieki zdrowotnej. W zwigzku z tym dzisiejszy
wniosek ma zapewnic stopniowe wdrazanie rozporzadzenia w sprawie wyrobow medycznych do
diagnostyki in vitro.

Nie proponuje sie zadnych zmian w odniesieniu do wyrobdw posiadajacych oznakowanie CE, ktére nie
wymagajq udziatu jednostki notyfikowanej na mocy rozporzadzenia w sprawie wyrobéw medycznych
do diagnostyki in vitro, oraz w przypadku wyroboéw ,nowych”, tj. wyrobow, ktére nie posiadajq
certyfikatu jednostki notyfikowanej ani deklaracji zgodnosci na mocy obowigzujacej dyrektywy
98/79/WE. W odniesieniu do tych rodzajow wyrobdw rozporzadzenie w sprawie wyrobéw medycznych
do diagnostyki in vitro bedzie zatem stosowane zgodnie z planem od dnia 26 maja 2022 r.

Komisja proponuje réwniez odroczenie stosowania wymogoéw dotyczacych wyrobow produkowanych i
uzywanych w tej samej instytucji zdrowia publicznego (,wyroby na wtasny uzytek”).

Whniosek zostanie teraz przedfozony do przyjecia Parlamentowi Europejskiemu i Radzie.

Kontekst


https://ec.europa.eu/health/sites/default/files/md_newregulations/docs/md_2017-746-regulation_2021-amendment_en.pdf

Wyroby medyczne majg podstawowe znaczenie w ratowaniu zycia - zapewniajg innowacyjne
rozwigzania w zakresie opieki zdrowotnej na potrzeby diagnostyki, profilaktyki, monitorowania,
przewidywania, prognozowania, leczenia lub fagodzenia chordb.

Rozporzadzenie w sprawie wyrobdw medycznych do diagnostyki in vitro (UE) 2017/746 wprowadza
nowe ramy regulacyjne dotyczace wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro, takich jak testy na
HIV, testy cigzowe lub testy na SARS-CoV-2. Szacuje sig, ze okoto 70 proc. decyzji klinicznych
podejmuje sie z wykorzystaniem wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro.

Rozporzadzenie w sprawie wyrobdw medycznych do diagnostyki in vitro zastgpi obecng dyrektywe
98/79/WE w sprawie wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro od dnia 26 maja 2022 r. i
wprowadzi istotne zmiany w tym sektorze. Rozporzadzenie ma na celu zapewnienie wysokiego
poziomu ochrony zdrowia publicznego, pacjentow i uzytkownikéw oraz sprawnego funkcjonowania
rynku wewnetrznego, z uwzglednieniem duzej liczby matych i srednich przedsiebiorstw (MSP)
dziatajacych w tym sektorze.

Jedna z gtéwnych zmian polega na zwiekszeniu udziatu niezaleznych jednostek oceniajgcych
zgodnos¢ (,jednostek notyfikowanych”). Obecnie na mocy dyrektywy 98/79/WE jedynie stosunkowo
niewielka liczba wyrobéw o wysokim ryzyku (okoto 8 proc. wszystkich wyrobéw do diagnostyki in
vitro znajdujacych sie na rynku) podlega kontroli jednostki notyfikowanej. Na mocy rozporzadzenia w
sprawie wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro okoto 80 proc. wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro bedzie podlega¢ kontroli jednostek notyfikowanych, z ktérych wiekszos$¢ bedzie
podlegac¢ kontroli po raz pierwszy.

Rozporzadzenie to wprowadza réowniez zestaw wspdlnych przepiséw dotyczacych wyrobdéw na wiasny
uzytek, tj. wyrobéw produkowanych i uzywanych w tej samej instytucji zdrowia publicznego. Nowe
przepisy obejmujg wymogi dotyczace uzasadnienia stosowania tych wyrobdéw oraz zasady
zapewniajgce ich bezpieczenstwo i skuteczne dziatanie, takie jak odpowiedni system zarzadzania
jakoscia.

W pismie z dnia 11 maja 2021 r. Parlament Europejski wezwat Komisje do przedtozenia wniosku
ustawodawczego w celu zapewnienia ptynnego przejscia do nowych ram regulacyjnych, a tym samym
dostepnosci wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro na rynku UE. Zainteresowane strony
reprezentujace przemyst wyrobow medycznych, jednostki notyfikowane, pracownicy stuzby zdrowia,
laboratoria kliniczne i nienastawione na zysk placowki stuzby krwi rowniez wezwaty do podjecia
pilnych dziatan.

Wiecej informacji
Pytania i odpowiedzi

Whniosek dotyczacy rozporzgdzenia zmieniajgcego rozporzgdzenie (UE) 2017/746 w odniesieniu do
przepisow przej$ciowych dotyczgcych niektérych wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro oraz
odroczonego stosowania wymogodéw dotyczacych wyrobdw na wtasny uzytek.

Rozporzadzenie w sprawie wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro
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Stefan DE KEERSMAECKER (+32 2 298 46 80)
Darragh CASSIDY (+32 2 298 39 78)

Zapytania od obywateli: Serwis Europe Direct - tel. [ 00 800 67 89 10 11 ] lub e-mail
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