Projekt 2010-06-25

ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAY)
zdnia ........... 2010 r.

w sprawie sposobu klasyfikowania wyrobéw medycznych?)

Na podstawie art. 20 ust. 2 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 107, poz. 679) zarzadza
sie, co nastepuje:

§1.

Okreslenia uzyte w rozporzadzeniu oznaczajq:
1) aktywny wyréb medyczny:

a) wyréb medyczny, ktérego dziatanie zalezy od zrédta energii innej niz energia generowana bezposrednio przez
organizm ludzki lub przez site ciezkosci i dziatajacy w wyniku przetwarzania tej energii; wyréb medyczny
przeznaczony do przesytania energii, substancji lub innych czynnikow miedzy aktywnym wyrobem medycznym
a pacjentem, bez zadnych znaczacych przemian tych czynnikdw, nie jest aktywnym wyrobem medycznym, lub

b) samodzielne oprogramowanie;
2) aktywny terapeutyczny wyrdob medyczny - aktywny wyrdéb medyczny, uzywany samodzielnie lub w potgczeniu z

innym wyrobem medycznym, do wspomagania, modyfikowania, zastepowania albo przywracania funkcji lub
struktur biologicznych w celu leczenia lub fagodzenia przebiegu choréb, urazéw lub uposledzen;

3) aktywny wyréob medyczny do diagnostyki - aktywny wyréb medyczny, uzywany samodzielnie lub w pofaczeniu z
innym wyrobem medycznym, do dostarczania informacji o stanach lub funkcjach fizjologicznych, stanach zdrowia,
chorobach lub wrodzonych deformacjach w celu wykrywania, diagnozowania, monitorowania lub leczenia;

centralny uktad krazenia - nastepujace naczynia krwionosne:
a) tetnice ptucne (arteriae pulmonales),

b) aorta wstepujaca (aorta ascendens),

c) tuk aorty (arcus aorta),

d) aorta zstepujgca do rozwidlenia (aorta descendens to bifurcatio aortae),
e) tetnice wiencowe (arteriae coronariae),

f) tetnica szyjna wspdlna (arteria carotis communis),

g) tetnica szyjna zewnetrzna (arteria carotis externa),

h) tetnica szyjna wewnetrzna (arteria carotis interna),

i) tetnice mdozgowe (arteriae cerebrales),

j) pien ramienno-gtowowy (truncus brachiocephalicus),

k) zyta piersiowa (venae cordis),

1) zyty ptucne (venae pulmonales),

m) zyta gldwna gorna (vena cava superior),

n) zyta gtdwna dolna (vena cava inferior);
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5) centralny uktad nerwowy:
a) mdzg (encephalon),
b) opony mdézgowe (meninges cerebri),
c) rdzen kregowy (medulla spinalis);

6) chirurgiczny inwazyjny wyrob medyczny - inwazyjny wyrdb medyczny, ktéry za pomoca operacji chirurgicznej lub
w zwigzku z nig penetruje wnetrze ciata przez jego powierzchnie, a takze wyréb medyczny powodujacy penetracje
inng niz przez istniejgce otwory ciata;

7) chirurgiczne narzedzie wielokrotnego uzytku - wyréb medyczny bedacy narzedziem przeznaczonym do uzytku
chirurgicznego polegajacego na cieciu, wierceniu, pitowaniu, drapaniu, skrobaniu, zaciskaniu, odcigganiu,
klamrowaniu lub dokonywaniu podobnych zabiegéw, bez podtaczenia do aktywnego wyrobu medycznego, ktéry po
przeprowadzeniu odpowiednich procedur moze by¢ uzyty ponownie;

8) ciagte uzycie — nieprzerwane uzywanie wyrobu medycznego zgodnie z jego przewidzianym zastosowaniem;
9) nieinwazyjny wyréb medyczny - wyrob medyczny inny niz inwazyjny wyrdéb medyczny.

§ 2.

W zakresie czasu ciagtego uzycia, do jakiego jest normalnie przeznaczany wyrdb medyczny, stosuje sie podziat na:
1) do chwilowego uzytku - krécej niz 60 minut;

2) do krotkotrwatego uzytku - nie dtuzej niz 30 dni;

3) do ditugotrwatego uzytku - dtuzej niz 30 dni.

§ 3.

Przy postugiwaniu sie regutami klasyfikacji okreslonymi w § 4, stosuje sie nastepujgce zasady:
1) reguty klasyfikacji nalezy stosowac kierujac sie przewidzianym zastosowaniem wyrobu medycznego;

2) jezeli wyréb medyczny jest przeznaczony do uzycia wraz z innym wyrobem medycznym, reguty klasyfikacji
stosuje sie oddzielnie do kazdego wyrobu medycznego; wyposazenie wyrobu medycznego jest klasyfikowane na
podstawie odrebnych przepiséow z zachowaniem rozdzielnosci od wyrobu medycznego, z ktérym jest uzywane;

3) oprogramowanie sterujgce wyrobem medycznym lub majace wptyw na jego uzywanie zalicza sie do tej samej
klasy, co ten wyrdb medyczny;

4) jezeli wyréb medyczny nie jest przeznaczony do uzytku wytacznie lub gtéwnie w okreslonych czesciach ciata,
klasyfikuje sie go na podstawie najbardziej krytycznego miejsca uzycia;

5) jezeli kilka regut stosuje sie do tego samego wyrobu medycznego na podstawie jego wiasciwosci funkcjonalnych
okreslonych przez wytwérce, nalezy przyjac reguty klasyfikacji kwalifikujace do najwyzszej klasy;

6) uzywanie wyrobu przerwane w celu niezwtocznej wymiany wyrobu na taki sam lub identyczny wyrdb uwaza sie za
przedtuzenie ciggtego uzycia wyrobu.

§ 4.

1. Nieinwazyjne wyroby medyczne klasyfikuje sie zgodnie z nastepujacymi regutami:

1) reguta 1 - nieinwazyjne wyroby medyczne zalicza sie do klasy I, jezeli nie podlegaja jednej z ponizszych regut;

2) reguta 2 - nieinwazyjne wyroby medyczne przeznaczone do przesyfania lub przechowywania krwi, ptynow
ustrojowych, tkanek oraz ptynéw lub gazéw w mozliwych zastosowaniach do infuzji, podawania lub wprowadzania
do organizmu zalicza sie:

a) do klasy IIa:
- jezeli moga by¢ podfaczone do aktywnego wyrobu medycznego klasy Ila lub wyzszej,
- jezeli sq przeznaczone do przechowywania albo przesytania krwi lub innych ptynéw ustrojowych albo do
przechowywania organdw, czesci organéw lub tkanek ciata,
b) do klasy I - w przypadkach innych niz okreslone w lit. a;
3) regufa 3 - nieinwazyjne wyroby medyczne przeznaczone do modyfikowania biologicznego lub chemicznego sktadu
krwi, innych ptynédw ustrojowych lub innych ptyndéw przeznaczonych do infuzji do organizmu zalicza sie do:
a) klasy IIb,
b) klasy IIa - jezeli ich stosowanie nie polega na filtracji, wirowaniu lub wymianie gazu lub ciepta;

4) reguta 4 - nieinwazyjne wyroby medyczne, ktére wchodza w kontakt ze zraniong skéra zalicza sie do:
a) klasy I - jezeli przeznaczone sg do uzycia jako bariera mechaniczna, do ucisku lub absorpcji wysiekow,
b) klasy IIb - jezeli sq przeznaczone do uzycia przede wszystkim przy zranieniach z naruszeniem skory wtasciwej,
ktore moga goic sie tylko przez ziarninowanie,
c) klasy Ila - w przypadkach innych niz wymienione w lit. a i b, wtaczajac w to wyroby medyczne przeznaczone
gtdéwnie do zapewnienia wiasciwego mikrosrodowiska rany.
2. Inwazyjne wyroby medyczne klasyfikuje sie zgodnie z nastepujacymi regutami:
1) reguta 5 - inwazyjne wyroby medyczne stosowane w otworach ciata, niebedace chirurgicznymi inwazyjnymi
wyrobami medycznymi, ktore:
a) nie sg przeznaczone do przytaczenia do aktywnego wyrobu medycznego albo sg przeznaczone do przytaczenia
do aktywnego wyrobu medycznego klasy I zalicza sie do:
- klasy I, jezeli przeznaczone sa do chwilowego uzytku,
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- klasy Ila, jezeli przeznaczone sq do krétkotrwatego uzytku, o ile nie sa uzywane w jamie ustnej nie dalej niz
do gardfa, w przewodzie stuchowym zewnetrznym nie dalej niz do btony bebenkowej lub w jamie nosowej -
w tych przypadkach zalicza sie je do klasy I,

- klasy IIb, jezeli przeznaczone sg do diugotrwatego uzytku, o ile nie sg uzywane w jamie ustnej nie dalej niz
do gardfa, w przewodzie stuchowym zewnetrznym nie dalej niz do btony bebenkowej lub w jamie nosowej i
o ile nie podlegajg wchionieciu przez btone Sluzowa - w tych przypadkach zalicza sie je do klasy Ila,

b) sq przeznaczone do przytaczenia do aktywnego wyrobu medycznego klasy Ila lub wyzszej - zalicza sie do klasy
IIa;

2) regufa 6 - chirurgiczne inwazyjne wyroby medyczne przeznaczone do chwilowego uzytku zalicza sie do klasy IIa, a
w przypadkach gdy sg one:
a) przeznaczone specjalnie do kontrolowania, diagnozowania, monitorowania lub korygowania wad serca lub
centralnego uktadu krazenia droga bezposredniego kontaktu z tymi czesciami ciata - zalicza sie je do klasy III,
b) chirurgicznymi narzedziami wielokrotnego uzytku - zalicza sie je do klasy I,

c) przeznaczone specjalnie do uzywania w bezposrednim kontakcie z centralnym uktadem nerwowym - zalicza sie
je do klasy III,

d) przeznaczone do dostarczania energii w postaci promieniowania jonizujacego - zalicza sie je do klasy IIb,

e) przeznaczone do wywotywania efektdw biologicznych lub do wchtoniecia w catosci lub w wiekszej czesci -
zalicza sie je do klasy IIb,

f) przeznaczone do podawania produktéw leczniczych za pomocg zestawu podajacego i jezeli odbywa sie to w

sposob potencjalnie niebezpieczny, uwzgledniajac sposodb stosowania - zalicza sie je do klasy IIb;
3) reguta 7 - chirurgiczne inwazyjne wyroby medyczne przeznaczone do krétkotrwatego uzytku zalicza sie do klasy

ITa, a jezeli sq one przeznaczone:

a) specjalnie do kontrolowania, diagnozowania, monitorowania lub korygowania wad serca lub centralnego
uktadu krazenia drogq bezposredniego kontaktu z tymi czesciami ciata - zalicza sie je do klasy II1I,

b) specjalnie do uzytku w bezposrednim kontakcie z centralnym uktadem nerwowym - zalicza sie je do klasy III,

c) do dostarczania energii w postaci promieniowania jonizujgcego - zalicza sie je do klasy IIb,

d) do wywotywania efektow biologicznych lub do wchtoniecia w catosci lub w wiekszej czesci - zalicza sie je do
klasy III,

e) do ulegania przemianom chemicznym w organizmie, z wyjatkiem wyrobéw medycznych umieszczanych w
zebach, lub do podawania produktéw leczniczych - zalicza sie je do klasy IIb;

4) reguta 8 - wyroby medyczne do implantacji i chirurgiczne inwazyjne wyroby medyczne do dtugotrwatego uzytku
zalicza sie do klasy IIb, a w przypadkach gdy przeznaczone sg do:

a) umieszczenia w zebach - zalicza sie je do klasy Ila,

b) uzytku w bezposrednim kontakcie z sercem, centralnym uktadem krazenia lub centralnym uktadem
nerwowym - zalicza sie je do klasy III,

c) wywotywania efektéw biologicznych lub do wchtoniecia w catosci lub w wiekszej czesci - zalicza sie je do klasy
111,

d) ulegania przemianom chemicznym w organizmie, z wyjatkiem wyrobdéw medycznych umieszczanych w zebach,
lub do podawania produktéw leczniczych - zalicza sie je do klasy III.
3. Dodatkowe reguty stosowane do aktywnych wyrobéw medycznych:
1) reguta 9:

a) aktywne terapeutyczne wyroby medyczne przeznaczone do podawania lub wymiany energii zalicza sie do
klasy IlIa, jezeli ich wiasciwosci nie sg takie, ze moga podawac energie do organizmu ludzkiego lub wymieniac
z nim energie w sposob potencjalnie niebezpieczny, uwzgledniajac rodzaj, gestos¢ i miejsce stosowania energii
- w tych przypadkach zalicza sie je do klasy IIb,

b) aktywne wyroby medyczne przeznaczone do sterowania aktywnymi terapeutycznymi wyrobami medycznymi

klasy IIb, do monitorowania dziatania takich wyrobéw medycznych lub do bezposredniego wptywania na ich
dziatanie - zalicza sie do klasy IIb;

2) reguta 10:

a) aktywne wyroby medyczne do diagnostyki zalicza sie do klasy Ila, jezeli sg przeznaczone do:

- dostarczania energii pochfanianej przez ludzki organizm, z wyjatkiem wyrobéw medycznych przeznaczonych
do oswietlania ciata pacjenta w zakresie widma widzialnego,

- obrazowania in vivo rozmieszczenia produktow radiofarmaceutycznych,

- umozliwiania bezposredniego diagnozowania lub monitorowania zyciowych proceséw fizjologicznych, jezeli
nie s przeznaczone specjalnie do monitorowania zyciowych parametréw fizjologicznych, ktérych zmiany
majq taki charakter, ze moggq powodowac bezposrednie zagrozenie dla pacjenta, jak na przykfad zmiany

czynnosci serca, oddychania lub aktywnosci centralnego uktfadu nerwowego - w tym przypadku zalicza sie je
do klasy IIb,

b) aktywne wyroby medyczne przeznaczone do emitowania promieniowania jonizujgcego oraz przeznaczone do
diagnostycznej i terapeutycznej radiologii interwencyjnej, w tym wyroby medyczne, ktére sterujq takimi
wyrobami medycznymi, monitorujg je lub bezposrednio wptywaja na ich dziatanie - zalicza sie do klasy IIb;

3) reguta 11 - aktywne wyroby medyczne przeznaczone do podawania lub usuwania produktéw leczniczych, ptynéow
ustrojowych lub innych substancji do albo z organizmu zalicza sie do:

a) klasy Ila,
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b) klasy IIb - jezeli podawanie lub usuwanie produktéw leczniczych, ptyndéw ustrojowych lub innych substancji do
albo z organizmu nie odbywa sie w sposéb potencjalnie niebezpieczny, uwzgledniajac rodzaj substancji, czesci
ciata i sposob stosowania;

4) reguta 12 - aktywne wyroby medyczne niewymienione w pkt 1-3 zalicza sie do klasy I.
5. Reguly specjalne:
1) reguta 13 - wyroby medyczne zawierajace, jako integralng czes¢:

a) substancje, ktora, jezeli jest uzywana oddzielnie, moze by¢ produktem leczniczym, i ktéra moze oddziatywac
na organizm ludzki dziatajac pomocniczo wzgledem takiego wyrobu medycznego - zalicza sie do klasy III,

b) produkt krwiopochodny - zalicza sie do klasy III;

2) reguta 14 - wyroby medyczne uzywane w celach antykoncepcji lub do zapobiegania rozprzestrzenianiu sie choréb
przenoszonych drogq ptciowq zalicza sie:

a) do klasy IIb, albo

b) do klasy III - jezeli s one wyrobami medycznymi do implantacji lub inwazyjnymi wyrobami medycznymi do
dtugotrwatego uzytku;

3) reguta 15 - wyroby medyczne przeznaczone specjalnie do dezynfekcji, czyszczenia, ptukania lub nawilzania
soczewek kontaktowych - zalicza sie do klasy IIb, a wyroby medyczne przeznaczone specjalnie do dezynfekcji
wyrobéw medycznych:

a) nieinwazyjnych - zalicza sie do klasy Ila,

b) inwazyjnych - zalicza sie do klasy IIb,
- z tym, ze niniejsza reguta nie ma zastosowania do wyrobow przeznaczonych do czyszczenia na drodze
oddziatywania fizycznego wyrobéw medycznych innych niz soczewki kontaktowe;

4) reguta 16 - wyroby medyczne przeznaczone specjalnie do rejestracji diagnostycznych obrazéw rentgenowskich
zalicza sie do klasy Ila;

5) reguta 17 - wyroby medyczne wyprodukowane z wykorzystaniem pozbawionych zdolnosci do zycia tkanek
pochodzenia zwierzecego lub ich pochodnych zalicza sie do klasy III, z wyjatkiem przypadkdéw, gdy wyroby takie
sq przeznaczone do kontaktowania sie wytgcznie z nieuszkodzong skorg;

6) reguta 18 - worki na krew zalicza sie do klasy IIb.

§ 5.

1. Zasady i reguty okreslone w § 3 i 4 nie majg zastosowania do:

1) implantéw piersi;

2) implantéw protez biodrowych, barkowych i kolanowych bedacych wszczepialnymi czesciami sktadowymi uktadu
catkowitej protezy stawu, ktéra ma spetnia¢ funkcje zblizong do funkcji naturalnego stawu biodrowego,
kolanowego albo barkowego, bez czesci pomocniczych ($rub, klindw, ptytek, narzedzi);

2. Implanty, o ktérych mowa w ust. 1, zalicza sie do klasy III.

§ 6.

Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 18 wrzesnia 2010 r.

MINISTER ZDROWIA

DMinister zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej - zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa
Rady Ministréw z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie szczegdtowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr
216, poz. 1607).

2) Niniejsze rozporzadzenie w zakresie swojej regulacji wdraza czesciowo przepisy dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia
14 czerwca 1993 r. dotyczacej wyrobdw medycznych (Dz. Urz. WE L 169 z 12.7.1993, str. 1; Dz. Urz. UE Polskie
wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 12, str. 82), dyrektywy Komisji 2003/12/WE z dnia 3 lutego 2003 r. w sprawie
ponownej klasyfikacji protez piersi w ramach dyrektywy 93/42/EWG dotyczacej wyrobow medycznych (Dz. Urz. UE L
28 2 4.2.2003, str. 43; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 31, str. 71), dyrektywy Komisji
2005/50/WE z dnia 11 sierpnia 2005 r. w sprawie przeklasyfikowania protez biodrowych, kolanowych i barkowych w
ramach dyrektywy Rady 93/42/EWG dotyczacej wyrobdw medycznych (Dz. Urz. UE L 210 z 12.8.2005, str. 41) oraz
dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2007/47/WE z dnia 5 wrzesnia 2007 r. zmieniajgcej dyrektywe Rady
90/385/EWG w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw cztonkowskich odnoszgcych sie do wyrobéw medycznych
aktywnego osadzania, dyrektywe Rady 93/42/EWG dotyczacg wyrobow medycznych oraz dyrektywe 98/8/WE
dotyczacq wprowadzania do obrotu produktéw biobdjczych (Dz. Urz. UE L 247 z 21.9.2007, str. 21).

UZASADNIENIE

Projektowane rozporzadzenie Ministra Zdrowia realizuje upowaznienie ustawowe zawarte w art. 20 ust. 2 ustawy z
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dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 107, poz. 679). Rozporzadzenie dotyczy tej samej materii -

kryteriow i regut klasyfikacji wyrobdw medycznych - co rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 30 kwietnia 2004 r. w

sprawie klasyfikacji wyroboéw medycznych do réznego przeznaczenia (Dz. U. Nr 100, poz. 1027 i z 2007 r. Nr 86, poz.

580) i zawiera obok przepisow tego rozporzadzenia, przepisy:

- zwigzane z wdrozeniem dyrektywy 2007/47/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 5 wrzesnia 2007 r.
zmieniajacej dyrektywe Rady 90/385/EWG w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw cztonkowskich odnoszacych
sie do wyrobdw medycznych aktywnego osadzania, dyrektywe Rady 93/42/EWG dotyczacg wyrobéw medycznych
oraz dyrektywe 98/8/WE dotyczacg wprowadzania do obrotu produktéw biobdjczych (Dz. Urz. UE L 247 z
21.9.2007, str. 21) w zakresie, w jakim dyrektywa ta zmienia postanowienia zatacznika IX - kryteria klasyfikacji -
do dyrektywy 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczacej wyrobéw medycznych (Dz. Urz. WE L 169 z
12.7.1993, str. 1),

- zapisane w formie jednolitej, pochodzace z rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 24 kwietnia 2007 r.
zmieniajacego rozporzadzenie w sprawie klasyfikacji wyrobéw medycznych do réznego przeznaczenia (Dz. U. Nr 86,
poz. 580), ktdre dotyczyty przeklasyfikowania protez stawdw biodrowych, kolanowych i barkowych do klasy III,

- majace charakter redakcyjnych poprawek w poprzednio obowigzujacym tekscie.

Tytut rozporzadzenia oraz stownik uzytych terminéw ulegty zmianom wynikajacym ze zmian w ustawie o wyrobach
medycznych - usunieto wyréznik wyrobéw medycznych ,,do réznego przeznaczenia” oraz okreslenia terminéw ,otwor
ciata” i ,implantowany wyréb medyczny”, ktére zostaty zdefiniowane w ustawie. Ten drugi termin zastapiono przez
~Wyréb medyczny do implantacji”, co jest spdjne z ,aktywnym wyrobem medycznym do implantacji”, ktédrego dotyczy
dyrektywa 90/385/EWG. Zmiany merytoryczne polegaja na:

e nadaniu samodzielnemu oprogramowaniu statusu aktywnego wyrobu medycznego,

e sprecyzowaniu terminu ,ciagte uzycie” i sposobu liczenia czasu ciggtego uzycia wyrobu,
e rozszerzeniu rozumienia ,centralnego uktadu krazenia”,

e zdefiniowaniu ,nieinwazyjnego wyrobu medycznego”,

e uzupetnieniu reguty 5 klasyfikacji o przypadek ,inwazyjnych wyrobéw medycznych przeznaczonych do potaczenia z
aktywnym wyrobem medycznym klasy I”,

e zaliczeniu do klasy III chirurgicznych inwazyjnych wyrobéw medycznych przeznaczonych specjalnie do uzywania w
bezposrednim kontakcie z centralnym uktadem nerwowym,

e ezaliczeniu do klasy IIb wyrobdw do dezynfekcji inwazyjnych wyrobéw medycznych.

Zawarte w projekcie regulacje nie stanowig przepiséw technicznych w rozumieniu rozporzadzenia Rady Ministréw z
dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm aktéw prawnych (Dz.
U. Nr 239, poz. 2039 oraz z 2004 r. Nr 65, poz. 597), dlatego tez projekt rozporzadzenia nie podlega procedurze
notyfikadji.

Ocena Skutkéw Regulacji

1. Podmioty, na ktére oddziatuje regulacja prawna
Przepisy projektu rozporzadzenia bedg miaty wptyw na wytwdrcow i autoryzowanych przedstawicieli
przeprowadzajacych w ich imieniu ocene zgodnosci wyrobdw medycznych z wymaganiami zasadniczymi, na
jednostki notyfikowane w zakresie wyrobéw medycznych oraz na Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

2. 2.Konsultacje spoteczne]
W procesie konsultacji spotecznych uwzgledniony zostat udziat podmiotow zrzeszajacych przedsiebiorcéw, m. in.:
Stowarzyszenie Przedstawicieli Firm Przemystu Farmaceutycznego w Polsce, Polska Izba Przemystu
Farmaceutycznego i Wyrobdéw Medycznych "POLFARMED", 1zba Gospodarcza "Farmacja Polska", Ogdlnopolska Izba
Gospodarcza Wyrobéw Medycznych POLMED, Stowarzyszenie Wytworcdw i Dystrybutoréw Diagnostyki
Laboratoryjnej, a takze jednostki notyfikowane w obszarze wyrobéw medycznych.
Wyniki konsultacji zostang omdwione po ich zakonczeniu.
Projekt zostat ogtoszony do publicznej wiadomosci na stronie Biuletynu Informacji Publicznej, stosownie do
postanowien ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169,
poz. 1414 iz 2009 r. Nr 42, poz. 337).

3. Wplyw regulacji na sektor finanséw publicznych, w tym budzet panstwa i budzety jednostek
samorzadu terytorialnego
Projektowane rozporzadzenia nie spowoduje skutkdw finansowych dla budzetu panstwa lub jednostek samorzadu
terytorialnego polegajacych na zwiekszeniu wydatkdw lub zmniejszeniu dochoddw.

4. Wplyw regulacji na rynek pracy
Wejscie w zycie rozporzadzenia nie bedzie miato wptywu na rynek pracy.

5. Wplyw na konkurencyjnos$¢ gospodarki i przedsiebiorczos¢, w tym funkcjonowanie przedsiebiorstw
Projektowane rozporzadzenie nie wptynie na konkurencyjnos¢ przedsiebiorstw zaréwno na rynku zewnetrznym jak
i wewnetrznym, wdraza bowiem niewielkie zmiany w regufach klasyfikacji wyrobéw medycznych, ktére zostaty
wprowadzone dyrektywa 2007/47/WE i ktére jednakowo beda obowigzywaty podmioty krajowe jak i zagraniczne
dziatajace na jednolitym rynku europejskim. Wprowadzenie regulacji nie bedzie mie¢ ujemnych skutkow
finansowych dla przedsiebiorcow wytwarzajacych wyroby medyczne.

6. Wplyw regulacji na sytuacje i rozwéj regionalny
Pro;ektc.xl\ﬁ/]a&?e&o.é?orzadzenie nie bedzie miato wptywu na sytuacje i rozwdj regionalny.



7. Wptyw regulacji na zdrowie ludzi
Przyjecie projektowanego rozwigzania zwiekszy bezpieczenstwo pacjentéw, u ktérych beda stosowanie wyroby
medyczne ze zmienionym wynikiem klasyfikacji, tj. dopuszczone do obrotu i uzywania po spetnieniu rozszerzonych
wymagan wobec procesu oceny ich zgodnosci.

8. ZgodmaesmiapieysEm Unii Europejskiej
Rozporzadzenie jest zgodne z prawem Unii Europejskiej.



