Projekt z dnia 27 lutego 2020 r.

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAD

zdnia ......... 2020 r.

zmieniajace rozporzadzenie w sprawie sposobu dokonywania zgloszen i powiadomien

dotyczacych wyrobow

Na podstawie art. 65 ust. 2 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz.

U. 22020 r. poz. 186) zarzadza si¢, co nastgpuje:

§ 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 17 lutego 2016 r. w sprawie sposobu

dokonywania zgtoszen i powiadomien dotyczacych wyrobow (Dz. U. poz. 210) wprowadza si¢

nastepujace zmiany:

1y

2)

odnosnik nr 2 otrzymuje brzmienie:

,,2) Niniejsze rozporzadzenie stuzy wykonaniu decyzji Komisji (UE) nr 2010/227/UE z

dnia 19 kwietnia 2010 r. w sprawie europejskiej bazy danych o wyrobach
medycznych (Eudamed) (Dz. Urz. UE L 102 z 23.04.2010, str. 45), rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
wyrobow medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr
178/2002 1 rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady
90/385/EWG 1 93/42/EWG (Dz. Urz. UE L 117 z 05.05.2017, str. 1) oraz
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia
2017 r. w sprawie wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchylenia
dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji 2010/227/UE (Dz. Urz. UE L 117 z
05.05.2017, str. 176).”;

uzyte w § Sust. 415 oraz w § 6 ust. 2 pkt 2, w roznej liczbie i w roznym przypadku,
wyrazy ,,autoryzowany przedstawiciel” zastepuje si¢ uzytymi w odpowiedniej liczbie i
odpowiednim przypadku wyrazami ,autoryzowany przedstawiciel (upowazniony

przedstawiciel)”;

) Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia

Prezesa Rady Ministrow z dnia 18 listopada 2019 r. w sprawie szczegétowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. poz. 2269).



3)

4)

S)

6)

7)

uzyte w § 3 ust. 21 § 4 ust. 5 we wstepie do wyliczenia oraz w pkt 2, w r6znym przypadku,
wyrazy ,,oceny dziatania”, zastgpuje si¢ uzytymi w odpowiednim przypadku wyrazami
,oceny dziatania (badania dziatania)”;

uzyte w § 3 ust. 11§ 4 ust. 3 wyrazy ,,oznakowanych znakiem CE” zastepuje si¢ wyrazami
,oznakowanych znakiem CE (noszace oznakowanie CE)”;

uzyty w § 3ust. 1, § 4 ust. 1 pkt 2, § 4 ust. 2 pkt 2, § 4 ust. 3 wprowadzeniu do wyliczenia,
§4ust. 4pkt1i12,§5S5ust. 5, § 6ust. 1 pkt 2 oraz § 6 ust. 2 pkt 3, w rdznej liczbie i w
roznych przypadkach, wyraz ,,wytwoérca” zastepuje si¢ uzytymi w odpowiedniej liczbie 1
odpowiednim przypadku wyrazami ,,wytworca (producent)”;

w § 5 ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,»3. W celu zmiany danych objetych powiadomieniem dotyczacych nazwy lub adresu
podmiotu dokonujacego powiadomienia podmiot wypetnia formularz, o ktorym mowa w
§ 2, jeden dla wszystkich wytworcow (producentow), dla ktorych dokonal powiadomienia
o wyrobach, oraz dotacza tres¢ dokumentow, ktore ulegly zmianie.”
zatgczniki nr 1-4 do rozporzadzenia otrzymuja brzmienie okreslone w zatgcznikach nr

1-4 do niniejszego rozporzadzenia.

§ 2. Rozporzadzenie wchodzi z dniem nastepujagcym po dniu ogloszenia.

MINISTER ZDROWIA

ZA ZGODNOSC POD WZGLEDEM PRAWNYM, LEGISLACYJNYM I REDAKCYJNYM

Alina Budziszewska-Makulska
Zastepca Dyrektora

Departamentu Prawnego Ministerstwa Zdrowia

/podpisano kwalifikowanym podpisem elektronicznym/



Uzasadnienie

Projektowane rozporzadzenie zmienia rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 17 lutego
2016 r. w sprawie sposobu dokonywania zgloszen i powiadomien dotyczacych wyrobow (Dz.
U. poz. 210) realizujgce upowaznienie ustawowe zawarte w art. 65 ust. 2 ustawy z dnia 20 maja

2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2020 r. poz. 186).

Projektowana nowelizacja rozporzadzenia dostosowuje obowigzujacy formularz
zgloszenia 1 powiadomienia do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych, zmiany dyrektywy
2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz
uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG 193/42/EWG (Dz. Urz. UE L 117 2 05.05.2017, str. 1),
zwanego dalej ,,rozporzadzeniem 2017/745” oraz rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i
Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych do diagnostyki
in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE 1 decyzji Komisji 2010/227/UE (Dz. Urz. UE L
117 2 05.05.2017, str. 176), zwanego dalej ,,rozporzadzeniem 2017/746”.

Celem nowelizacji jest umozliwienie zawiadamiania Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktéw Biobdjczych, zwanego dalej
wPrezesem Urzedu”, przez wytworcoOw 1 autoryzowanych przedstawicieli w okresie
przejsciowym dla rozporzadzenia 2017/745 i rozporzadzenia 2017/746. Zgodnie z art. 120 ust.
5 rozporzadzenia 2017/745 w drodze odstepstwa od dyrektyw 90/385/EWG i 93/42/EWG
wyroby, ktére sg zgodne z tym rozporzadzeniem, mogg by¢ wprowadzane do obrotu przed
dniem 26 maja 2020 r., natomiast jak wynika z art. 110 ust. 5 rozporzadzenia 2017/746 w
drodze odstgpstwa od dyrektywy 98/79/WE wyroby, ktore s3 zgodne z rozporzadzeniem
2017/746, moga by¢ wprowadzane do obrotu przed dniem 26 maja 2022 r. PowyzZsze oznacza,
7ze juz obecnie mozna wprowadza¢ do obrotu wyroby zgodne z wymienionymi

rozporzadzeniami.

Ponadto w projekcie:

1) uwzgledniono zmiany w definicjach wynikajace z rozporzadzenia 2017/745 i
rozporzadzenia 2017/746;

2) uwzgledniono mozliwo$¢ sktadania wnioskéw przez pelnomocnikéw, o ktorych mowa w
art. 38 ust. 1 ustawy z dnia 6 marca 2018 r. o Centralnej Ewidencji 1 Informacji o
Dziatalno$ci Gospodarczej 1 Punkcie Informacji dla Przedsigbiorcy (Dz. U. 22019 r. poz.
1291);



3) dopuszczono mozliwo$¢ zglaszania produktow okreslonych w zataczniku XVI do

rozporzadzenia 2017/745.

Zgodnie z art. 4 ust. 2 ustawy z dnia 20 lipca 2000 r. o ogtaszaniu aktow normatywnych i
niektorych innych aktow prawnych (Dz. U. z2019 r. poz. 1461) w uzasadnionych przypadkach
akty normatywne moga wchodzi¢ w zycie w terminie krotszym niz czternascie dni, a jezeli
wazny interes panstwa wymaga natychmiastowego wejScia w zycie aktu normatywnego i
zasady demokratycznego panstwa prawa nie stoja temu na przeszkodzie, dniem wej$cia w zycie
moze by¢ dzien ogloszenia tego aktu w dzienniku urzgdowym.

Przedtozony projekt przewiduje, iz rozporzadzenie ma wejs¢ w zycie z dniem
nastgpujacym po dniu ogloszenia. W ocenie wnioskodawcéw, wyrazonej w uzasadnieniu
Htermin wejécia w zycie rozporzadzenia nie narusza zasady demokratycznego panstwa
prawnego 1 jest korzystny dla obywateli, gdyz pozwala na skladanie dokumentow

zharmonizowanych z prawem Unii Europejskie;.

Projektowana regulacja bedzie miata wplyw na konkurencyjno$¢ gospodarki i
przedsiebiorczos¢ w zakresie w jakim pozwoli na wprowadzanie do obrotu wyrobdéw zgodnych
z rozporzadzeniem 2017/745 i rozporzadzenia 2017/746. Wprowadzone zmiany nie bedg miaty

wptywu na funkcjonowanie rodziny, osoby starsze i osoby niepetnosprawne.
Projekt rozporzadzenia jest zgodny prawem Unii Europejskie;.

Projekt rozporzadzenia nie wymaga przedstawienia wlasciwym organom i instytucjom
Unii Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu uzyskania opinii,

dokonania powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.

Projektowane rozporzadzenie nie zawiera przepisoOw technicznych i w zwiazku z tym nie
podlega procedurze notyfikacji w rozumieniu przepisow rozporzadzenia Rady Ministrow z
dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji

norm i aktéw prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz. 597).
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