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DYREKTYWA KOMISJI 2005/50/WE

z dnia 11 sierpnia 2005 r.

w sprawie przeklasyfikowania protez stawéw biodrowych, kolanowych i barkowych w ramach
dyrektywy Rady 93/42[EWG dotyczacej wyrobéw medycznych

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,
uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspdlnote Europejska,

uwzgledniajac dyrektywe Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca
1993 r. dotyczaca wyrobow medycznych (1), w szczegdlnosci
jej art. 13 ust. 1 lit. b),

uwzgledniajac wniosek zalozony przez Francje i Zjednoczone
Krélestwo,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1)  Zgodnie z  zasadami  klasyfikacji  okreslonymi
w zalaczniku 1X do dyrektywy 93/42/EWG catkowite
protezy stawoéw nalezg do klasy IIb wyrobéw medycz-
nych.

(2)  Franga i Zjednoczone Krélestwo zlozyly wniosek
o przeniesienie catkowitych protez stawéw do klasy III
wyrobéw medycznych, w drodze odstgpstwa od zapiséw
zalgcznika IX do dyrektywy 93/42[EWG, w celu zapew-
nienia wlasciwej oceny zgodnosci catkowitych protez
stawéw przed wprowadzeniem ich do obrotu.

(3)  Ocena zgodnosci opiera si¢ na szeregu elementéw, do
ktorych naleza: odpowiednia klasyfikacja, wyznaczenie
i monitorowanie jednostek notyfikowanych oraz wias-
ciwe stosowanie moduléw oceny zgodnosci opisanych
w dyrektywie 93/42[EWG.

(4)  Przeklasyfikowanie, na zasadzie odstgpstwa od zasad
klasyfikacji okreslonych w zalaczniku IX do dyrektywy
93[42[EWG, jest wskazana w przypadkach, w ktérych
rozpoznane nieprawidlowosci wynikajace ze specyficz-
nych wlasciwosci wyrobu beda poddane bardziej adek-
watnej analizie w ramach procedur oceny zgodnosci
przewidzianych dla nowej kategorii.

(5)  Nalezy wprowadzi¢ rozrdznienie pomiedzy protezami
biodrowymi, kolanowymi i barkowymi a calkowitymi
protezami innych stawdw, w zwiagzku ze szczegdlna
zlozonoscig funkgji tych stawdw, ktére proteza ma przy-
wroci¢, oraz wynikajace z tego podwyzszone ryzyko
niepowodzenia z winy samego produktu.

(6)  Protezy biodrowe i kolanowe to implanty o szczegdlnie
wysokim stopniu zlozonosci, podtrzymujace mase ciala,
w przypadku ktérych ryzyko koniecznosci ponownej
interwencji chirurgicznej jest znaczaco wyzsze niz
w przypadku innych stawéw.

(7)  Implanty barkowe opieraja si¢ na nowszej technice,
poddawane sa podobnym sifom dynamiki, za$ ich ewen-

(") Dz.U. L 169 z 12.7.1993, str. 1. Dyrektywa ostatnio zmieniona
rozporzadzeniem (WE) nr 1882/2003 Parlamentu Europejskiego
i Rady (Dz.U. L 284 z 31.10.2003, str. 1).

(10)

(11)

(12)

(13)

tualna wymiana zasadniczo wigze si¢ z powaznymi prob-
lemami medycznymi.

Ponadto operacje wszczepienia protez biodrowych, kola-
nowych i barkowych coraz czgiciej odbywajg sie
u miodych pacjentéw z wysoka przewidywang dtugoscig
zycia; w zwigzku z tym zwigkszyly si¢ wymagania
wzgledem wlaiciwego funkcjonowania tego rodzaju
implantéw przez caly przewidywany okres Zycia
pacjentéw oraz ograniczenia konieczno$ci ponownej
interwengji chirurgicznej i zwigzanego z nia ryzyka.

Szczegbtowe dane kliniczne dla protez biodrowych, kola-
nowych i barkowych, w tym dane o sprawnosci
produktéw w dluzszym okresie, nie zawsze s3 dostgpne
przed ich wprowadzeniem do obrotu i uzytku;
w zwigzku z tym wnioski z danych klinicznych zebra-
nych przez producenta w ramach oceny zgodnosci tych
wyrobéw z wymogami zwigzanymi z ich wlasciwosciami
i funkcjonowaniem, o ktérych mowa w sekcjach 1 i 3
zalgcznika 1 do dyrektywy 93/42EWG, powinny by
przedmiotem szczegdlnej uwagi i analizy w celu weryfi-
kacji, czy dostepne dane kliniczne sa odpowiednie.

Calkowite protezy stawoéw moga by¢ poddawane licznym
modyfikacjom po ich wprowadzeniu do uzycia klinicz-
nego i wprowadzeniu do obrotu, czego dowodem sg
obecne na rynku protezy biodrowe i kolanowe. Jednak
do$wiadczenie wskazuje, ze pozornie nieznaczne mody-
fikacje projektu wczesniej dobrze funkcjonujgcej protezy
po jej wprowadzeniu do obrotu moga przyczynié si¢ do
powaznych probleméw zwigzanych z niezamierzonymi
skutkami, prowadzacymi do przedwczesnych uszkodzen
lub zagrozenia bezpieczefistwa.

W celu osiggnigcia optymalnego poziomu bezpieczen-
stwa i ochrony zdrowia, jak rowniez ograniczenia wyste-
powania probleméw zwigzanych z projektem do
mozliwie najnizszego poziomu, dokumentacja projek-
towa protez biodrowych, kolanowych i barkowych,
zawierajaca dane kliniczne, na podstawie ktorych produ-
cent stwierdza ich wlasciwe funkcjonowanie, oraz infor-
macje o zmianach w projekcie i produkcji po wprowa-
dzeniu do obrotu powinny by¢ poddawane szczegdtowej
analizie przez jednostke notyfikowang przed wprowadze-
niem tych wyrobéw do powszechnego uzytku klinicz-
nego.

W zwigzku z powyzszym jednostka notyfikowana
powinna, w ramach systemu calkowitego zapewnienia
jakosci, dokona¢ faktycznej analizy dokumentacji projek-
towej oraz zmian w zatwierdzonym projekcie zgodnie
z pkt 4 zalacznika II do dyrektywy 93/42/EWG.

Z tego wzgledu konieczne jest przeklasyfikowanie catko-
witych  protez  stawéw  biodrowych,  kolanowych
i barkowych do klasy IIl wyrobéw medycznych.
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(14)  Konieczne jest ustalenie odpowiedniego okresu przejscio-
wego dla catkowitych protez stawoéw biodrowych, kola-
nowych i barkowych ocenionych juz jako wyroby
medyczne klasy IIb w ramach systemu catkowitego
zapewnienia jakosci, o ktérym mowa w zalaczniku II
do dyrektywy 93/42/EWG, umozliwiajac ich oceng
uzupelniajaca zgodnie z pkt 4 zalgcznika II do tej dyrek-
tywy.

(15) Calkowite protezy stawoéw biodrowych, kolanowych
i barkowych, ktére posiadajg juz certyfikaty zgodnie
z procedurg zwigzang z badaniem typu WE, okreslona
w zalgczniku IIT do dyrektywy 93/42/EWG, w polaczeniu
z procedurg zwigzana z deklaracja zgodnosci WE, okres-
long w zalaczniku V do tej dyrektywy, nie podlegaja
przepisom niniejszej dyrektywy, poniewaz te systemy
certyfikacji sg tozsame dla wyrobéw medycznych klasy
b i klasy IIL.

(16)  Konieczne jest ustalenie odpowiedniego okresu przejscio-
wego dla catkowitych protez stawoéw biodrowych, kola-
nowych i barkowych, ktére poddano juz procedurze
zwigzanej z  badaniem  typu  WE,  zgodnie
z zalgcznikiem 1T  do  dyrektywy 93[42/EWG,
w polaczeniu z procedurg zwigzang z deklaracja zgod-
nosci WE okreslong z zalaczniku IV lub zalgczniku V do
dyrektywy 93/42[EWG.

(17)  Srodki okreslone w niniejszej dyrektywie sa zgodne
z opinia Komitetu ds. Wyrobéw Medycznych, ustanowio-
nego na mocy art. 6 ust. 2 dyrektywy Rady 90/385/EWG
z dnia 20 czerwca 1990 r. w sprawie zblizenia ustawo-
dawstw Panstw Czlonkowskich odnoszacego si¢ do
wyrobéw medycznych aktywnego osadzania (1),

PRZYJMUJE NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut 1

W drodze odstepstwa od zasad okre$lonych w zalaczniku 1X do
dyrektywy 93/42/EWG dokonuje si¢ przeklasyfikowania protez
biodrowych, kolanowych i barkowych do klasy Il wyrobéw
medycznych.

Artykut 2

Dla celéw niniejszej dyrektywy proteza biodrowa, kolanowa lub
barkowa oznacza wszczepialng cze$¢ skladowy catkowitego
systemu protezy stawu, ktéra ma spelnia funkcje zblizong do
funkeji naturalnego stawu biodrowego, naturalnego stawu kola-
nowego lub naturalnego stawu barkowego. Niniejsza definicja
nie obejmuje komponentéw pomocniczych (Srub, klinéw,
plytek i przyrzadéw).

(") Dz.U. L 189 z 20.7.1990, str. 17. Dyrektywa ostatnio zmieniona
rozporzadzeniem (WE) nr 1882/2003 Parlamentu Europejskiego
i Rady.

Artykut 3

1. Protezy biodrowe, kolanowe i barkowe, ktore podlegaja
procedurze oceny zgodnosci na podstawie art. 11 ust. 3 lit. a)
dyrektywy 93/42/EWG przed dniem 1 wrzesnia 2007 r., sa
poddawane uzupelniajacej ocenie zgodnosci na podstawie pkt
4 zalgcznika II do dyrektywy 93/42[EWG, zakonczonej wysta-
wieniem certyfikatu badania projektu typu WE przed dniem
1 wrze$nia 2009 r. Niniejszy przepis nie wyklucza mozliwosci
zlozenia przez producenta wniosku o dokonanie oceny zgod-
nosci na podstawie art. 11 ust. 1 lit. b) dyrektywy 93/42/EWG.

2. Protezy biodrowe, kolanowe i barkowe, ktére podlegaja
procedurze oceny zgodnoSci na podstawie art. 13 ust. 3
lit. b) ppkt iii) dyrektywy 93/42/EWG przed dniem 1 wrzesnia
2007 r., moga zosta¢ poddane ocenie zgodnosci jako wyroby
medyczne klasy III zgodnie z art. 11 ust. 1 lit. b) ppkt i) lub ii)
przed dniem 1 wrze$nia 2010 r. Niniejszy przepis nie wyklucza
mozliwosci zlozenia przez producenta wniosku o dokonanie
oceny zgodnosci na podstawie art. 11 ust. 1 lit. a) dyrektywy
93/42/EWG.

3. Do dnia 1 wrzes$nia 2009 r. Paristwa Czlonkowskie wyra-
zaja zgode na wprowadzanie do obrotu i do uzytku protez
biodrowych, kolanowych i barkowych, objetych decyzja na
podstawie art. 11 ust. 3 lit. a) dyrektywy 93/42/EWG, wydana
przed dniem 1 wrze$nia 2007 r.

4. Do dnia 1 wrze$nia 2010 r. Pafistwa Czlonkowskie wyra-
zaja zgode na wprowadzanie do obrotu protez biodrowych,
kolanowych i barkowych, objetych decyzja na podstawie
art. 11 ust. 3 lit. b) ppkt ii) dyrektywy 93/42/EWG, wydana
przed dniem 1 wrzesnia 2007 r. oraz zezwalajg na uzywanie
takich catkowitych protez stawéw po tym terminie.

Artykut 4

1. Panstwa Czlonkowskie przyjmuja i publikujg przepisy
ustawowe, wykonawcze i administracyjne niezbedne do wyko-
nania niniejszej dyrektywy najpdzniej do dnia 1 marca 2007.
Niezwlocznie informujg o tym Komisje.

Przepisy przyjete przez Panistwa Czlonkowskie zawierajg odnie-
sienie do niniejszej dyrektywy lub odniesienie takie towarzyszy
ich urzedowej publikacji. Metody dokonywania takiego odnie-
sienia okreslane sg przez Panistwa Czlonkowskie.

Pafistwa Czlonkowskie stosuja wspomniane przepisy od dnia
1 wrze$nia 2007 r.

2. Panstwa Czlonkowskie przekazuja Komisji teksty prze-
piséw krajowych przyjetych w dziedzinie objetej niniejsza
dyrektywa.
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Artykut 5

Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Artykut 6
Niniejsza dyrektywa skierowana jest do Pafistw Czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 11 sierpnia 2005 r.

W imieniu Komisji
Giinter VERHEUGEN
Wiceprzewodniczgey




