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1. Kontekst

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych przyjeto dnia 5
kwietnia 2017 r. (') Te nowe ramy regulacyjne okreslaja wysokie standardy jakosci i bezpieczenstwa wyroboéw medycz-
nych i majg na celu zapewnienie sprawnego funkcjonowania rynku wewngtrznego.

W odpowiedzi na pandemi¢ COVID-19 oraz majac na uwadze zdrowie i bezpieczenstwo pacjentéw jako zasade prze-
wodnig, w dniu 23 kwietnia 2020 r., na wniosek Komisji, Parlament Europejski i Rada przyjely rozporzadzenie (UE)
2020/561 (3, ktore odracza o rok rozpoczecie stosowania rozporzadzenia (UE) 2017745, tj. do dnia 26 maja 2021 r.
Jednoczesnie rozporzadzenie (UE) 2020/561 odracza réwniez stosowanie przepisu uchylajacego dyrektywe Rady
90/385/EWG (*) w sprawie wyrobow medycznych aktywnego osadzania oraz dyrektywe 93/42/EWG (*) dotyczaca
wyrobow medycznych.

Zaréwno dyrektywy 90/385/EWG i 93[/42[EWG, jak i rozporzadzenie (UE) 2017745 upowazniaja wlasciwe organy
krajowe, na nalezycie uzasadniony wniosek, do zezwolenia na wprowadzenie do obrotu wyrobéw medycznych, w przy-
padku ktérych nie przeprowadzono odpowiednich procedur oceny zgodnosci, ale ktérych uzywanie lezy w interesie
ochrony zdrowia badZ w interesie zdrowia publicznego, bezpieczenstwa pacjentéw lub zdrowia pacjentéw (,odstep-
stwo krajowe”).

Rozporzadzenie (UE) 2017/745 upowaznia rowniez Komisje, w wyjatkowych przypadkach, do rozszerzenia zakresu
waznosci krajowego odstepstwa na ograniczony czas, tak by obejmowalo ono terytorium Unii (,odstgpstwo ogdlnou-
nijne”). Te odstepstwa og6lnounijne nalezy uznaé za $rodek ostateczny, stosowany wylgcznie w wyjatkowych przypad-
kach w celu zapewnienia zdrowia lub bezpieczenstwa pacjentéw lub ochrony zdrowia publicznego. Srodek ten umozli-
wia Komisji i pafistwom czlonkowskim skuteczne rozwigzywanie kwestii potencjalnego braku wyrobéw medycznych
o zasadniczym znaczeniu, ktéry moze wystapi¢ w Unii.

Niniejsze wytyczne zawierajg informacje na temat przyjmowania tych odstepstw ogélnounijnych, w szczegdlnosci kry-
teria, ktére Komisja uwzgledni przy ocenie, czy konieczne i uzasadnione jest rozszerzenie na terytorium Unii odstep-
stwa krajowego w odniesieniu do danego wyrobu medycznego. Dokument ten zawiera réwniez informacje dotyczace
procesu przyjmowania odstepstw i og6lnych warunkéw, jakie Komisja powinna okresli¢ dla odstepstw ogdlnounijnych
w drodze aktow wykonawczych.
() Dz.U.L11725.5.2017,s. 1.
() Dz.U.L130z24.4.2020,s.18.
() Dz.U.L 1897z 20.7.1990,s. 17.
() DzU.L169212.7.1993,s. 1.
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2. Podstawa prawna

Zgodnie z art. 59 rozporzadzenia (UE) 2017/745 wlasciwe organy krajowe moga — na nalezycie uzasadniony wniosek
— pozwoli¢ na wprowadzenie do obrotu lub do uzywania na terytorium danego pafistwa czlonkowskiego okreslonego
wyrobu, w przypadku ktérego nie przeprowadzono procedur oceny zgodnosci, o ktérych mowa w art. 52 rozporzg-
dzenia (UE) 2017/745, lub — w odniesieniu do okresu od dnia 24 kwietnia 2020 r. do dnia 25 maja 2021 r. — w art. 9
ust. 11 2 dyrektywy 90/385/EWG lub art. 11 ust. 1-6 dyrektywy 93/42[EWG, ale ktorego uzywanie lezy w interesie
zdrowia publicznego lub bezpieczenstwa lub zdrowia pacjentéw ().

Zgodnie z art. 59 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2017/745 pafistwa czlonkowskie powiadamiaja Komisje i inne panistwa
cztonkowskie o wszelkich odstepstwach krajowych przyznanych w odniesieniu do wyrobu medycznego. Aby ulatwié
ten proces i wzmocni¢ koordynacj¢ miedzy panstwami czlonkowskimi, Komisja stworzy centralne repozytorium (¢),
ktére umozliwi wlasciwym organom krajowym dzielenie si¢ z Komisja i miedzy sobg informacjami na temat przyzna-
nych odstepstw.

Nie ma prawnego obowigzku informowania Komisji i innych panstw cztonkowskich o odstepstwach krajowych przyje-
tych przed dniem 24 kwietnia 2020 r. Art. 59 ust. 2 akapit drugi stanowi jednak, ze pafistwa cztonkowskie moga
przedlozy¢ Komisji powiadomienie, aby zapewni¢ mozliwo$¢ uwzglednienia takich odstepstw krajowych do celow
przyjecia odstepstw ogélnounijnych. W takim przypadku krajowe powiadomienie nalezy ztozy¢ do centralnego repo-
zytorium, o ktérym mowa powyzej.

Zgodnie z art. 59 ust. 3 rozporzadzenia (UE) 2017745 Komisja — w wyjatkowych przypadkach zwiazanych ze zdro-
wiem publicznym lub zdrowiem lub bezpieczefistwem pacjentéw — moze, w drodze aktéw wykonawczych, rozszerzy¢
na ograniczony czas zakres waznos$ci odstepstwa przyznanego przez pafistwo czlonkowskie zgodnie z wyzej wymie-
nionymi przepisami, tak by obejmowato ono terytorium Unii, i wyznaczy¢ warunki, na jakich wyréb ten moze zostaé
wprowadzony do obrotu lub do uzywania. Komisja moze przyja¢ odstepstwa ogélnounijne jedynie w odpowiedzi na
odstepstwa krajowe zgloszone Komisji przez panistwo czlonkowskie.

3. Wymogi ogélne

Rozwazajac przyjecie odstepstwa ogdlnounijnego, na pierwszym etapie Komisja przeprowadzi konsultacje z panstwami
cztonkowskimi za posrednictwem Grupy Koordynacyjnej ds. Wyrobéw Medycznych (MDCG), ustanowionej na podsta-
wie rozporzadzenia (UE) 2017/745, w celu ustalenia, czy zgloszone odstgpstwo krajowe dotyczace danego wyrobu
medycznego moze mie¢ znaczenie dla Unii.

W przypadku stwierdzenia, Ze dany wyréb moze mie znaczenie dla Unii, na drugim etapie Komisja oceni, czy wymogi
proceduralne, o ktérych mowa w podsekgji A, zostaly spelnione. Na trzecim etapie, w oparciu o wymogi, o ktérych
mowa w podsekcji B, Komisja ustali, czy przyjecie odstepstwa ogélnounijnego byloby nalezycie uzasadnione w danym
przypadku.

A. Wymogi proceduralne

1. W odniesieniu do danego wyrobu medycznego przyznano co najmniej jedno odstgpstwo krajowe, ktére zgtoszono
Komisji.

2. W odniesieniu do kazdego zgloszonego odstepstwa krajowego udostepniono Komisji i wszystkim pozostalym pan-
stwom czlonkowskim kompletny zestaw uzasadnieri, ktére zostaly uwzglednione przy przyznawaniu zgloszonego
odstepstwa krajowego.

3. Tre§¢ kazdego zgloszonego odstepstwa krajowego pod wzgledem okresu waznosci, szczegélnych warunkéw lub
wymogow, jak réwniez wyniki wszelkich dzialan w zakresie nadzoru lub monitorowania zostaly udostepnione
Komisji i wszystkim pozostalym panstwom czlonkowskim.

4. Kazde zgloszone odstepstwo krajowe wyraznie identyfikuje wyrob medyczny, wzgledem ktérego odstepstwo jest
przyznawane, w tym opis wyrobu, przewidziane zastosowanie i informacje producenta.

5. Kazda dokumentacja (techniczna) zlozona przez producenta (producentéw), odnoszaca si¢ do wyrobu medycznego
korzystajacego ze zgloszonego odstepstwa krajowego (zgloszonych odstepstw krajowych), oraz wynik oceny tego
zgloszenia przez wlasciwy organ krajowy, zostaly udostepnione Komisji i wszystkim pozostalym panistwom czton-
kowskim.

() Art. 1 pkt 8 ppkt (iv) rozporzadzenia (UE) 2020/561 stanowi, ze art. 59 rozporzadzenia (UE) 2017/745 stosuje si¢ od dnia 24 kwiet
nia 2020 r.

(®) Podstawg centralnego repozytorium bedzie Centrum zasobéw dotyczacych komunikacji i informacji dla organéw administracji, przed-
siebiorstw i obywateli (CIRCABC).
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B. Nalezyte uzasadnienie

1. Dokumentacja, o ktérej mowa w podsekcji A, wykazuje, ze producent zrobit wszystko, czego mozna racjonalnie
oczekiwaé, w celu bezzwlocznego zakonczenia oceny zgodnosci lub, w stosownych przypadkach, istnieja wystar-
czajgce dowody na to, ze producent nie mégt zakonczy¢ lub rozpoczaé oceny zgodnosci ze wzgledu na wyjatkowe
i nieprzewidywalne okolicznosci.

2. Przedmiotowy wyréb medyczny (przedmiotowe wyroby medyczne) (') ma(-ja) zasadnicze znaczenie dla zdrowia
publicznego lub bezpieczenstwa lub zdrowia pacjentow.

3. Brakuje odpowiednich substytutéw.

4. W stosownych przypadkach, z dokumentacji technicznej ani dzialan w zakresie obserwacji lub nadzoru rynku
w odniesieniu do wyrob6w poprzedniej generacji lub o podobnych cechach, nie wynika, aby wyréb ten byt szkod-
liwy dla zdrowia lub bezpieczefistwa pacjentéw lub zdrowia publicznego.

5. Kazde zgloszone odstgpstwo krajowe ma charakter tymczasowy, a jego okres waznosci ogranicza si¢ do niezbed-
nego czasu, w jakim mozna racjonalnie oczekiwaé zakoriczenia majgcej zastosowanie procedury oceny zgodnosci
lub alternatywnego zapewnienia bezpieczefistwa lub zdrowia pacjentéw lub ochrony zdrowia publicznego.

6. Na poziomie Unii istnieje wyrazna potrzeba rozszerzenia waznosci zgloszonego odstepstwa krajowego (zgloszo-
nych odstepstw krajowych) na terytorium Unii.

Informacje, o ktérych mowa w podsekcji B pkt 1-5, sa wymagane, aby Komisja mogla ocenié, czy przyjecie odstepstwa
ogdlnounijnego byloby nalezycie uzasadnione. Ta dodatkowa dokumentacja uzupelni informacje pierwotnie zgloszone
Komisji w ramach przedmiotowego odstgpstwa krajowego (przedmiotowych odstepstw krajowych). Zawiera ona
w szczeg6lnosci nastepujace informacje:

a) wyjasnienie, dlaczego ocena zgodnosci nie zostala rozpoczeta lub zakonczona przed wprowadzeniem wyrobu do
obrotu; wyja$nienie istotnego znaczenia uzywania wyrobu medycznego; szczegbétowy plan zapewnienia zgodnosci
lub wycofania wyrobu z rynku po wygasnieciu tymczasowego odstepstwa;

b) wyjasnienie istotnego znaczenia uzywania wyrobu medycznego w danym panstwie czlonkowskim powinno by¢
poparte o§wiadczeniem(-ami) instytucji zdrowia publicznego, z podaniem powodéw, dlaczego wyrdb nie moze zos-
ta¢ zastagpiony.

Do celéw podsekeji B pkt 6 Komisja zamierza przeprowadzaé konsultacje z panstwami czlonkowskimi za posrednic-
twem Grupy Koordynacyjnej ds. Wyrobéw Medycznych (MDCG). Komisja stwierdzi, czy w interesie Unii lezy rozsze-
rzenie waznosci odstgpstwa krajowego, bioragc pod uwage informacje zwrotne otrzymane od MDCG.

4. Proces przyjecia

Komisja podejmie decyzje co do koniecznosci przyjecia odstepstwa ogdlnounijnego w oparciu o informacje, o ktérych
mowa w sekcji 3 podsekcja A i B. Jest to niezbedne do zapewnienia bezpieczenstwa i zdrowia pacjentéw lub ochrony
zdrowia publicznego, przy jednoczesnym zagwarantowaniu sprawnego funkcjonowania rynku wewnetrznego.

Zgodnie z art. 59 ust. 3 akapit pierwszy rozporzadzenia (UE) 2017/745 Komisja przyjmuje odstepstwa ogdlnounijne
w drodze aktéw wykonawczych. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajacg ustanowiona
rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 182/2011 (¥).

Art. 59 ust. 3 akapit drugi rozporzadzenia (UE) 2017/745 stanowi, ze w przypadku nalezycie uzasadnionej szczegdlnie
pilnej potrzeby zwigzanej ze zdrowiem i bezpieczenstwem ludzi Komisja przyjmuje akty wykonawcze majace natych-
miastowe zastosowanie, bez ich wczesniejszego przedstawienia odpowiedniemu komitetowi procedury komitetowe;j,
jak przewidziano w art. 8 w zwigzku z art. 5 rozporzadzenia (UE) nr 182/2011. W takich przypadkach, nie péZniej
niz 14 dni po przyjeciu aktu wykonawczego Komisja przedlozy go wlasciwemu komitetowi w celu uzyskania jego opi-
nii, biorgc pod uwage informacje, o ktérych mowa w sekcji 3. W przypadku wydania negatywnej opinii przez komitet
Komisja niezwlocznie uchyli akt wykonawczy.

() Wyroby medyczne s okre$lone na przyklad poprzez odniesienie do numeru certyfikatu wydanego przez jednostke notyfikowana lub
do jakiejkolwiek konkretnej kategorii wyrobu lub grupy wyrobdw objetych tym certyfikatem.
() Dz.U.L 55z 28.2.2011,s. 13.
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5. Warunki ogélne

Art. 59 ust. 3 rozporzadzenia (UE) 2017/745 zawiera wymdg, zgodnie z ktérym Komisja ustala warunki ogélnounij-
nego odstepstwa w drodze aktu wykonawczego. Ustalajac te warunki, Komisja bedzie opieraé swoja decyzje w szczegdl-
noéci na informacjach przedtozonych zgodnie z sekcja 3 podsekcja A. Komisja moze réwniez rozwazy¢ wszelkie inne
uwagi przekazane jej na przyklad przez panstwa cztonkowskie w ramach MDCG.

Odstepstwa ogélnounijne mogg zawieraé bardziej rygorystyczne warunki dotyczace tymczasowego wprowadzania
wyrobu medycznego do obrotu niz warunki ustanowione w ramach odste¢pstw krajowych stosowanych juz w odniesie-
niu do danego wyrobu. Z drugiej strony panstwa czlonkowskie, za pomocg $rodkéw krajowych, powinny mie¢ mozli-
wo$¢ wprowadzania bardziej rygorystycznych warunkow niz te okreslone w odstgpstwach ogélnounijnych. W takich
przypadkach pierwszefistwo powinny mie¢ bardziej rygorystyczne warunki.

O ile nie okreslono inaczej, odstgpstwa ogdlnounijne powinny obowigzywaé przez okres nieprzekraczajacy szeSciu
miesiecy. Kazda istotna zmiana okolicznosci lub informacji, o ktérych mowa w sekgji 3, lub informacji uzyskanych
w inny sposéb przez Komisje lub panistwa czlonkowskie, w szczegdlnosci poprzez nadzér rynku, wymaga ponownej
oceny odstepstwa ogdlnounijnego i jego warunkéw. W takich przypadkach Komisja moze zaproponowa¢ zmiang lub,
w stosownych przypadkach, uchylenie aktu wykonawczego, na mocy ktérego ustanowiono odstgpstwo ogélnounijne.
Proces ten bedzie przedmiotem konsultacji z pafistwami cztonkowskimi w ramach MDCG.
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