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ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAD
ZdmAa v, 2012 ¢.

zmieniajigce rozporzadzenie w sprawie wymagan zasadniczych oraz procedur oceny

zgodnosei wyrobéw medyeznych do diagnostyki in vitro?

Na podstawie art. 23 ust. 3 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. 0 wyrobach medycznych (Dz. U.
Nr 107, poz. 679 oraz z 2011 r. Nr 102, poz. 586 i Nr 113, poz. 657) zarzadza sie, co nastgpuje:

§ 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 r. w sprawie wymagan
zasadniczych 1 procedur oceny zgodnosei wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro (Dz. U.

Nr 16, poz. 75) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
1) w zalgezniku nr 1 do rozporzadzenia w czgécei 1T ust. 8.3 otrzymuje brzmienie:

»8.3. W przypadku wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro, ktére zawierajg
substancj¢ lub mieszaning substancji, ktére mozna uzna¢ za niebezpieczne z uwagi na ich
rodzaj, ilosé sktadnikéw oraz postad, w jakiej wystepuja, wymagania dotyczace
odpowiednich symboli i oznakowania okreSlaja przepisy dotyczace substancji i
preparatow chemicznych. W przypadku gdy na wyrobie medycznym do diagnostyki in
vitro lub jego etykiecie nie ma miejsca, aby zamiesci¢ wymagane informacje, na etykiecie
umieszcza si¢ odpowiednie symbole ostrzegawcze, a pozostate informacje zamieszeza w
instrukeji uzywania. Jezeli wszystkie istotne informacje umieszczono w instrukeji
uzywania wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro, nie stosuje si¢ do niego przepisow
dotyczacych karty charakterystyki okreslonych w przepisach dotyczacych substancji i
preparatéw chemicznych.”;
2) w zalgezniku nr 2 do rozporzadzenia, w wykazie A dodaje sie ust. 3. w brzmieniu:

»3. Testy do przesiewowych, diagnostycznych i potwierdzajgcych badan krwi w

kierunku wariantu choroby Creutzfeldta-Jakoba (vCID).”.

D Minister Zdrowia kietuje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 18 listopada 2011 r. w sprawie szczegdlowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia
(Dz. U, Nr 248, poz. 1495 i Nr 284, poz. 1672). .

* Niniejsze rozporzadzenie w zakresie swojej regulacji wdraza postanowienia dyrektywy Komisji z dnia 20 grudnia
2011 r. zmieniajgcej dyrektywe 98/79/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie wyrobdw medycznych
uzywanych do diagnozy in vitro (Dz. Urz. UE L 341 2 22.12.2011, str. 50).
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§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 1 lipca 2012 r., z wyj qtkiem § 1 pkt 1, ktéry

wchodzi w Zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.
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UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia zmieniajacego rozporzadzenie w sprawie wymagan
zasadniczych i procedur oceny zgodnosei wyrobdw medycznych do diagnostyki in vitro zawiera:
1) poprawke w zalgczniku nr 1 do rozporzadzenia w czgsci 11 w ust. 8.3, gdzie za wersja
angielska dyrektywy 98/79/WE powielono bledna sformulowanie, ktore w wersji
francuskojezycznej i niemieckojgzycznej jest zapisane poprawnie — odpowiedni fragment

tych wersji jezykowych postuzyt db poprawnego sformutowania ust. 8.3;
2) uzupelnienie zalgcznika nr 2 do rozporzadzenia polegajace na dodaniu do wykazu A ust. 3
— testy do przesiewowych, diagnostycznych i potwierdzajacych badan krwi w kierunku

wariantu choroby Creutzfeldta-Jakoba (vCID).

Poprawka w pkt 1 polega na zastapieniu wyrazoéw ,ktore zawieraja lub ktorych przygotowanie

wymaga uzycia substancji” wyrazami . ktére zawieraja substancje lub mieszaning substancji”,

gdyz tylko wyroby niebezpieczne wymagaja specjalnego oznakowania.

Uzupelnienie wymienione w pkt 2 wynika z faktu, iz zgodnie z dyrektywa Komisji 2011/100/UE
od dnia 1 lipca 2012 r. stosuje si¢ wykaz A okreslony w zalgezniku 1l do dyrektywy 98/79/WE
poszerzony o testy krwi w kierunku wariantu choroby Creutzfeldta-Jakoba (vCID). Odpowiednie
wspdlne specyfikacje techniczne (WST) przedmiotowego uzupelnienia okreslono w zalgczniku
do decyzji Komisji z dnia 20 grudnia 2011 r. zmieniajace] - decyzje w sprawie wspdlnych
specyfikacji technicznych dla wyrobdéw medycznych uzywanych do diagnozy in vitro (Dz. Urz.
UE L 341 z 22.12.2011, str. 63) przez dodanie do decyzji 2002/364/WE: ust. 3.7 i Tabeli 11, w
ktdrej okreslono specyfikacje techniczne (czutosé, material, liczbe probek i kryteria akceptacji)
testow do badan przesiéwowych krwi w kierunku wariantu choroby Creutzfeldta-Jakoba (vCID).

Decyzja ta bedzie takze stosowana od dnia 1 lipca 2012 1.

Projekt rozporzadzenia, zgodnie z ustawa z dnia 7 lipca 2005 r. o dzialalnoéci lobbingowej w
procesie stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414, z pézn. zm.), zostanie umieszczony na

stronie Biuletynu Informacji Publicznej.

Zgodnie z § 4 ust. 1 pkt | rozporzagdzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie
sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm aktéw prawnych (Dz. U, Nr 239,

poz. 2039, z pbzn. zm.) projekt nie podlega procedurze notyfikacji.
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Ocena Skutkéw Regulacji

1. Podmioty, na ktére oddzialuje regulacja prawna

Przepisy projektu rozporzadzenia moga mie¢ wplyw na wytwoércow, ktérzy przeprowadzaja
oceng zgodno$ci z wymaganiami zasadniczymi przedmiotowych wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro, na laboratoria diagnostyczne stosujace te wyroby, na jednostki notyfikowane
autoryzowane w zakresie wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro oraz na Urzad Rejestracji

Produktéw Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktéw Biobdjezych.

2. Konsultacje spoleczne

Przedmiotowy projekt zostanie przekazany do konsultacii  spotecznych jednostkom
notyfikowanym w zakresie wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro oraz organizacjom
zrzeszajgeym wytworcow wyrobow medycznych, w szezegdlnosei wyrobdw medycznych do

diagnostyki in vitro. Wyniki konsultacji zostang oméwione po ich zakoficzeniu.

3. Wplyw regulacji na sektor finanséw publicznych, w tym budzet panstwa i budzety

jednostek samorzadu terytorialnego

Projektowane rozporzadzenie nie wplynie na przychody i wydatki budzetu paristwa i budzetow

jednostek samorzadu terytorialnego.

4. Wplyw regulacji na rynek pracy

Wejscie w zycie rozporzadzenia nie bgdzie miato wplywu na rynek pracy.

5. Wplyw na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsigbiorczosé, w tym funkejonowanie
przedsi¢biorstw
Rozporzadzenie nie wplynie na konkurencyjnosé gospodarki i przedsiebiorczodé, w tym

funkcjonowanie przedsiebiorstw.

6. Wplyw regulacji na sytuacje i rozwéj regionalny

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wplywu na sytuacje i rozwdj regionalny.

7. Wplyw regulacji na zdrowie ludzi
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Przyjgcie rozporzadzenia zwigkszy bezpieczenstwo pacjentéw dzieki ustaleniu wysokich

wymagan dotyczacych testow diagnostycznych w kierunku choroby Creutzfeldta-Jakoba (vCID).

8. Zgodno$é z prawem Unii Europejskiej

Projekt rozporzadzenia jest zgodny z przepisami prawa Unii Europejskiej.
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