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Uzasadnienie Rady: Stanowisko Rady (UE) nr 3/2017 w pierwszym czytaniu w sprawie przyjecia
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji 2010/227/UE

(2017/C 126/02)

I. WPROWADZENIE

1. W dniu 26 wrze$nia 2012 r. Komisja przyjeta wniosek dotyczacy nowego rozporzadzenia zastgpujacego obecna
dyrektywe 98/79/WE (') w sprawie wyroboéw medycznych do diagnostyki in vitro wraz z wnioskiem dotyczacym
nowego rozporzadzenia zastepujacego obecne dyrektywy 90/385/EWG (%) i 93/42/EWG (°) w sprawie wyrobow
medycznych i przekazala je Radzie i Parlamentowi Europejskiemu. Oba wnioski sg ze soba SciSle powigzane,
w duzym stopniu zawierajg te same przepisy i w trakcie omawiania w Radzie i negocjacji z innymi instytucjami
byly rozpatrywane jednocze$nie.

2. Podstawg prawng obu wnioskow jest art. 114 i art. 168 ust. 4 lit. ¢) Traktatu o funkcjonowaniu Unii
Europejskiej. Zastosowanie ma zwykla procedura ustawodawcza.

3. Zgodnie z protokolem nr 2 zalgczonym do Traktatéw przeprowadzono konsultacje z parlamentami
narodowymi pafistw czlonkowskich w sprawie zgodnosci proponowanych przepiséw z zasadg pomocniczosci.
Zaden z parlamentéw narodowych nie wyrazit sprzeciwu wobec tych wnioskow ().

4. Komisja przeprowadzila konsultacje z Europejskim Inspektorem Ochrony Danych, ktéry wydal opini¢ w dniu
8 lutego 2013 r. (°).

5. Na wniosek Rady Europejski Komitet Ekonomiczno-Spoleczny wydal swoja opini¢ na temat wnioskéw w dniu
14 lutego 2013 r. (°) Przeprowadzono réwniez konsultacje z Komitetem Regionéw, ktory postanowil nie
wydawal opinii ze wzgledu na niewielki wplyw proponowanych Srodkéw na wladze lokalne lub regionalne.

6. W dniu 2 kwietnia 2014 r. Parlament Europejski przyjat swoje rezolucje ustawodawcze () w sprawie dwoch
wnioskow i zakoniczyl tym samym pierwsze czytanie. Po wyborach Komisja Ochrony Srodowiska Naturalnego,
Zdrowia Publicznego i Bezpieczenstwa Zywnosci w Parlamencie Europejskim (,komisja ENVI’) w dniu
5 listopada 2014 r. upowaznita sprawozdawcéw do podjecia negocjacji z Radg w celu osiggniecia porozumienia
w sprawie tych wnioskow.

7. W dniu 5 pazdziernika 2015 r. Rada wypracowala podejicia ogélne do projektu rozporzadzenia w sprawie
wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro () oraz do projektu rozporzadzenia w sprawie wyrobow
medycznych ().

8. W pazdzierniku 2015 r. rozpoczeto negocjacje z Parlamentem Europejskim. Podczas dziesigtej rundy niefor-
malnych rozméw tréjstronnych, ktéra odbyla si¢ w dniu 25 maja 2016 r., przedstawiciele Rady i przedstawiciele
Parlamentu Europejskiego osiagneli porozumienie w sprawie kompromisowych tekstéw obu rozporzadzen.

9. W dniu 15 czerwca 2016 r. Komitet Stalych Przedstawicieli przeprowadzil ostateczng dyskusje na temat obu
wnioskéw i uzgodnit kompromisowy tekst projektu rozporzadzenia w sprawie wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro (1) oraz kompromisowy tekst projektu rozporzadzenia w sprawie wyrobéw medycznych (1).
Te kompromisowe teksty zostaly w kilku punktach (') istotnych dla Komisji zmodyfikowane w poréwnaniu
z tekstami bedgcymi wynikiem ostatniej rundy rozméw trdjstronnych, dlatego przedstawiciel Komisji mogt je
réwniez w pelni poprzed.

(') Dz.U.L33127.12.1998,s. 1.

() Dz.U.L 189z 20.7.1990,s. 17.

() Dz.U.L169212.7.1993,s. 1.

() http://www.ipex.eu/

() Dok. 5590/13.

() Opinia dostepna w dok. INT/665-666-667 — CES2185-2012_00_00_TRA_AC — 2012/0266 (COD) i 2012/0267 (COD) z dnia
14 lutego 2013 .

() PE przyjal swoje poprawki do obu wnioskéw juz na posiedzeniu plenarnym w dniu 22 pazdziernika 2013 r. Znajdujg si¢ one
w dokumentach 14936/13114937/13.

() Dok.12042/15 + ADD 1.

(°) Dok.12040/1/15REV 1+ ADD 1.

(") Dok. 9365/3/16 REV 3. (W tym tekscie zaznaczono zmiany w stosunku do wniosku Komisji. ,Czysta” wersja tekstu jest dostepna we
wszystkich jezykach w dokumencie 10618/16.)

(") Dok. 9364/3/16 REV 3. (W tym tekicie zaznaczono zmiany w stosunku do wniosku Komisji. ,Czysta” wersja tekstu jest dostgpna we
wszystkich jezykach w dokumencie 10617/16.)

(") Dok. 10035/16.
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10. Tego samego dnia w glosowaniu na forum komisji ENVI wszyscy czlonkowie poparli te teksty.
11. W dniu 20 wrze$nia 2016 r. Rada osiggneta porozumienie polityczne w sprawie tekstow kompromisowych (!).

12. Po osiagnigciu porozumienia politycznego stalo si¢ jasne, Ze w szczegdlnosci przepisy przejsciowe moglyby
doprowadzi¢ do niepewnosci pod wzgledem ich wykladni, a tym samym mie¢ nieprzewidziane skutki dla
przemystu, pacjentéw i organéw regulacyjnych. Z inicjatywy kilku panstw czlonkowskich i zgodnie z sugestiami
kilku cztonkéw Parlamentu Europejskiego postanowiono wigc wyjasni¢ cele porozumienia politycznego w tym
zakresie. Wynikajace z tego wyjasnienia techniczne do dwdch tekstéw kompromisowych zostaly nieformalnie
uzgodnione przez wszystkie panstwa czlonkowskie i Parlament Europejski i uwzglednione w tekstach podczas
ostatecznej redakcji prawno-jezykowej. Wyjasnienia techniczne do projektu rozporzadzenia w sprawie wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro zawarto w:

— motywie 98 zdania drugie i trzecie,

— motywie 99,

— art. 48 (%),

— art. 110 ust. 3,

— art. 112 akapity pierwszy i drugi,

— art. 113 ust. 3 lit. f) ostatni akapit,
oraz

— art. 113 ust. 3 lit. h).

13. Przy uwzglednieniu powyzszych uzgodnionych tekstéw kompromisowych, o ktérych mowa w pkt 9 i 10, oraz
w nastepstwie weryfikacji prawno-jezykowej, w dniu 7 marca 2017 r. Rada przyjela swoje stanowisko
w pierwszym czytaniu w odniesieniu do rozporzadzenia w sprawie wyrobéw medycznych do diagnostyki in
vitro, zgodnie ze zwykla procedura ustawodawcza okreslong w art. 294 Traktatu o funkcjonowaniu Unii
Europejskiej.

II. CEL

14. Nowe rozporzadzenia maja na celu zmodernizowanie istniejacych ram prawnych dotyczacych wprowadzania
wyrobéw medycznych na rynek oraz zlikwidowanie luk prawnych, a tym samym wspieranie innowacji
i konkurencyjnosci sektora wyrobéw medycznych. Powinny one jeszcze bardziej poprawié bezpieczefistwo
pacjentéw, zwlaszcza poprzez wprowadzenie surowszych procedur w zakresie oceny zgodnosci i nadzoru
rynku po wprowadzeniu do obrotu, a takie poprzez nalozone na producentéw wymogi w zakresie
generowania danych klinicznych dostarczajagcych dowodéw w zakresie bezpieczefistwa, dzialania oraz wszelkich
dzialan niepozadanych. Powinny réwniez pozwalaé na szybki i racjonalny pod wzgledem kosztéw dostep do
innowacyjnych wyroboéw medycznych.

IIl. ANALIZA STANOWISKA RADY W PIERWSZYM CZYTANIU

15. Rada uwaza, ze dyrektywy 90/385/EWG, 93/42[EWG i 98/79/WE nie s3 juz wystarczajace do regulowania
sektora wyrobéw medycznych. Pozadane jest utrzymanie wspolnych unijnych ram legislacyjnych dla wyrobéw
medycznych i wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro, dlatego tez dwa rozporzadzenia — o wyrobach
medycznych i o wyrobach medycznych do diagnostyki in vitro powinny rézni¢ sie tylko w tych miejscach,
w ktorych réznice sg uzasadnione charakterem tych dwoch kategorii wyrob6w i ich przewidzianymi zastoso-
waniami.

16. Rada, przygotowujgc swoje stanowiska w pierwszym czytaniu, skoncentrowala si¢ — jako na jednym ze swoich
priorytetéw — na wzmocnieniu przepiséw dotyczacych jednostek notyfikowanych, aby zapewnié, by w calej Unii
jednostki notyfikowane byly wyznaczane i by dzialaly na zharmonizowanych warunkach. Nowe rozporzadzenia
nie tylko wzmacniaja monitorowanie jednostek notyfikowanych przez organy panstw czlonkowskich, ale
wzmacniajg takze kompetencje jednostek notyfikowanych wobec podmiotéw gospodarczych.

(") Dok. 11662/16 PHARM 50 SAN 308 MI 531 COMPET 449 CODEC 1152 + COR 1 oraz 11663/16 PHARM 51 SAN 309 MI 532
COMPET 450 CODEC 1153.
() Wyjasnienie roznicy w pobieraniu prébek miedzy wyrobami klasy C (ust. 7) i wyrobami klasy B (ust. 9).
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17. Uzupelniono i wyjasniono przepisy dotyczace rejestracji wyrob6éw i podmiotéw gospodarczych, w szczegdlnosci
dotyczace systemu niepowtarzalnych kodéw identyfikacyjnych wyrobéw. Powinny one doprowadzi¢ do
stworzenia bardziej funkcjonalnego systemu identyfikacji i identyfikowalnoici wyrob6w, przy jednoczesnym
zachowaniu zgodnosci z migdzynarodowymi zasadami i praktyka w tej dziedzinie.

18. System klasyfikacji wyrobéw medycznych i, co wiecej, system klasyfikacji wyrobéw medycznych do diagnostyki
in vitro zostaly dostosowane tak, by odpowiadaly szybkiemu rozwojowi wiedzy naukowej, medycznej
i technicznej oraz wynikajacemu z nich rozwojowi coraz bardziej zaawansowanych wyrobow.

19. Przepisy dotyczace oceny zgodnosci zostaly wyjasnione, ale nadal opieraja si¢ na istniejgcym juz ugruntowanym
systemie. Co za tym idzie, przepisy dotyczace oceny wyrobéw wysokiego ryzyka znacznie wzmocniono, majac
na uwadze bezpieczenstwo pacjentow.

20. Wymogi dotyczace gromadzenia danych w badaniach klinicznych wyrobéw medycznych i w badaniach
dzialania wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro zostaly znacznie wzmocnione i dostosowane do
wymogéw, ktore majg zastosowanie w przypadku badan klinicznych produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi.

21. Przepisy dotyczace obserwacji i nadzoru rynku zostaly wzmocnione i wprowadzono w nich nowe wymogi dla
podmiotéw gospodarczych w odniesieniu do nadzoru po wprowadzeniu do obrotu, zwlaszcza obserwacji
klinicznych.

Iv. PODSUMOWANIE

22. W stanowisku Rady w pierwszym czytaniu odzwierciedlono kompromis uzgodniony miedzy Radag
a Parlamentem Europejskim, przy wsparciu Komisji.

23. W dwéch pismach z dnia 16 czerwca 2016 r. przewodniczacy komisji ENVI poinformowal przewodniczacego
Komitetu Stalych Przedstawicieli (cze$¢ 1), ze jezeli Rada formalnie przekaze Parlamentowi Europejskiemu dwa
w ten sposéb uzgodnione teksty kompromisowe — z zastrzezeniem weryfikacji prawno-jezykowej — jako jej
stanowiska w pierwszym czytaniu, wowczas wraz z dwoma sprawozdawcami zaleci on zgromadzeniu
plenarnemu zaakceptowanie stanowisk Rady bez poprawek w drugim czytaniu Parlamentu.

24. Stanowisko Rady w pelni uwzglednia wniosek Komisji i poprawki zaproponowane przez Parlament Europejski
w pierwszym czytaniu. Rada jest zatem przekonana, ze jej stanowisko w pierwszym czytaniu stanowi
wywazony kompromis, ktéry bedzie korzystny dla pacjentow, swiadczeniodawcéw i podmiotéw gospodarczych
w tym sektorze.
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