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Stosownie do postanowien § 12 ust. 1 uchwaty Rady Ministrow z dnia 19 marca 2002 r.
Regulamin pracy Rady Ministréw (M.P. Nr 13, poz. 221, z pézn. zm.), przekazuje w zalaczeniu
projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia zmieniajqcego rozporzqdzenie w sprawie wymagan

zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosci wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro — 7

uprzejma prosbg o zgloszenie ewentualnych uwag w terminie do dnia 10 lutego 2012 r., takze

droga elektroniczng na adres dep-pl@mz.gov.pl .

Niezgloszenie uwag w powyzszym terminie pozwolg sobie uznaé za akeeptacje projektu.

Projekt rozporzadzenia wdraza zmiang w prawie europejskim przyjeta w grudniu 2011 r. (Dz.
Urz. UE L 341 z 22.12.2011, str. 50 i 63) polegajaca na okresleniu wspdlnych specyfikaciji
technicznych dla testow do badan przesiewowych w kierunku choroby Creutzfeldta-Jakoba
(vCID) i zaliczeniu ich do wyrobow wymagajacych szczeg6lnych procedur oceny zgodnosei
umieszczonych w wykazie A zatacznika nr 2 do zmienianego rozporzadzenia (zalacznika I do

dyrektywy 98/79/WE) i usuwa blad jezykowy pochodzacy z angielskiej wersji tej dyrektywy.
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Otrzymuia:
1. Szef Kancelarii Prezesa Rady Ministréw, Minister — Czlonek Rady Ministréw, Przewodniczacy
Komitetu Stalego Rady Ministrow
Prezes Rzadowego Centrum Legislacji (2 egz. pakowane razein)
Minister Edukacji Narodowej
Minister Finanséw
Minister Gospodarki
Minister Transportu, Budownictwa i Gospodarki Morskiej
Minister Kultury i Dziedzictwa Narodowego
Minister Nauki i Szkolnictwa Wyzszego
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9. Minister Obrony Narodowej

10. Minister Pracy i Polityki Spolecznej

11. Minister Rolnictwa i Rozwoju Wsi

12. Minister Rozwoju Regionalnego

13. Minister Skarbu Paristwa

14. Minister Sportu i Turystyki

15. Minister Spraw Wewngtrznych

16. Minister Administracji i Cyfryzacji

17. Minister Spraw Zagranicznych

18. Minister Sprawiedliwosci

19. Minister Srodowiska

20. Przewodniczacy Komitetu do Spraw Europejskich

21. Prezes Prokuratorii Generalnej Skarbu Panstwa

22, Prezes Urzgdu Ochrony Konkurencji i Konsumentéw

23. Generalny Inspektor Ochrony Danych Osobowych

24. Urzad Rejestracii Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobbjezych
25. Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia

26. Agencja Oceny Technologii Medycznych

27. Prezes Polskiego Komitetu Normalizacyjnego

28. Business Centre Club

29. Konfederacja Pracodawcow Polskich

30. Krajowa Izba Gospodarcza

31. Naczelna Izba Lekarska

32. Polska Konfederacja Pracodawcow Prywatnych Lewiatan

33. Polska Izba Przemystu Farmaceutycznego i Wyrobéw Medycznych POLFARMED
34. Ogolnopolska Izba Gospodarcza Wyrobdw Medycznych POLMED

35. lzba Producentéw i Dystrybutoroéw Diagnostyki Laboratoryjnej — Zwiazek Pracodawcow
36. Sekretariat Ochrony Zdrowia Komisji Krajowej NSZZ ,,Solidarnosé”
37. Ogdlnopolskie Porozumienie Zwigzkoéw Zawodowych

38. Polskie Centrum Badan i Certyfikacji

39. Osrodek Badawczo-Rozwojowego PREDOM

40. Instytut Widkiennictwa

41. TOV NORD Polska Sp. z o.0.

42. DQS Polska Sp. z o.0.

43. Centralny Oérodek Badan Jakosci w Diagnostyce Laboratoryjnej

Do wiadomosci:
1. Pan Bartosz Artukowicz — Minister Zdrowia
Pan Jakub Szulc — Sekretarz Stanu
Pan Marek Haber — Podsekretarz Stanu
Pan Cezary Rzemek — Podsekretarz Stanu
Pan Andrzej Witold Wtodarczyk — Podsekretarz Stanu
Pan Wojciech Kutyla — Dyrektor Generalny
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Projekt z dnia 2012-01-12

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY
zdnia .o, 2012,

zmieniajgce rozporzadzenie w sprawie wymagan zasadniczych oraz procedur oceny

zgodnosci wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro®

Na podstawie art. 23 ust. 3 ustawy z dnia 20 maja 2010 1. o wyrobach medycznych (Dz. U,
Nr 107, poz. 679 oraz z 2011 r. Nr 102, poz. 586 i Nr 113, poz. 657) zarzadza sig, co nastepuje:

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

Nr 16, poz. 75) wprowadza sig nastepujace zmiany:
1) w zatgczniku nr 1 do rozporzadzenia w czesci 11 ust. 8.3 otrzymuje brzmienie:

»8.3. W przypadku wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro, kiére zawieraja
substancje lub mieszaning substancji, ktére mozna uznaé za niebezpieczne z uwagi na ich
rodzaj, ilos¢ sktadnikow oraz postaé, w jakiej wystepuja, wymagania dotyczace
odpowiednich symboli i oznakowania okreslajg 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 informacie, na etykiecie
umieszcza si¢ odpowiednie symbole ostrzegawcze, a pozostate informacje zamieszcza w
instrukcji uzywania. Jezeli wszystkie istotne informacje umieszczono w instrukeji
uzywania wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro, nie stosuje si¢ do niego przepiséw
dotyczacych karty charakterystyki okreslonych w przepisach dotyczacych substancji i
preparatéw chemicznych.”;
2) w zalgczniku nr 2 do rozporzadzenia, w wykazie A dodaje sic ust. 3 w brzmieniu:

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

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

"V Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej ~ zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministréw z dnia 18 listopada 2011 r. w sprawie szezegGlowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia
(Dz. U, Nr 248, poz. 1495 1 Nr 284, poz. 1672).

“ Niniejsze rozporzadzenic w zakresie swojej regulacji wdraza postanowienia dyrektywy Komisji z dnia 20 grudnia
2011 r. zmieniajacej dyrektywe 98/79/WE Parfamentu Europejskiego i Rady w sprawie wyrobow medycznych
uzywanych do diagnozy in vitro (Dz. Urz. UE L 341 z222.12.2011, str. 50).
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8§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 1 lipca 2012 r., z wyjatkiem § I pkt 1, kiory

wchodzi w zycie po uplywie 14 dni od dnia ogloszenia.
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UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia zmieniajacego rozporzadzenie w sprawie wymagan
zasadniczych i procedur oceny zgodnosci wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro zawiera:
1) poprawke w zatgezniku nr 1 do rozporzadzenia w czedei II w ust. 8.3, gdzie za wersja
angielskg dyrektywy 98/79/WE powiclono bledna sformulowanie, ktére w wersji
francuskojezycznej i niemieckojezycznej jest zapisane poprawnie — odpowiedni fragment

tych wersji jezykowych postuzyt do poprawnego sformutowania ust. 8.3;
2) uzupeinienie 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 wyrazéw ,ktére zawierajg lub ktérych przygotowanie

wymaga uzycia substancji” wyrazami ,ktére zawieraja substancie lub mieszanine substancii”
1,

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 zalaczniku II do dyrektywy 98/79/WE
poszerzony o testy krwi w kierunku wariantu choroby Creutzfeldta-Jakoba (vCID). Odpowiednie
wspdlne specyfikacje techniczne (WST) przedmiotowego uzupetnienia okreslono w zakgczniku
do decyzji Komisji z dnia 20 grudnia 2011 r. zmieniajacej decyzje w sprawie wspdlnych
specyfikacji technicznych dla wyrobéw medycznych uzywanych do diagnozy in vitro (Dz. Urz.
UE L 341 7 22.12.2011, str. 63) przez dodanie do decyzji 2002/364/WE: ust. 3.7 i Tabeli 11, w
ktorej okreslono specyfikacje techniczne (czuloéé, material, liczbe pr(’)bek i kryteria akceptacji)
testow do badan przesiewowych kiwi w kierunku wariantu choroby Creutzfeldta-Jakoba (vCID).

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

Projekt rozporzadzenia, zgodnie z ustawg z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnodei 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 [ rozporzgdzenia Rady Ministréw z dnia.23 grudnia 2002 r. w sprawie
sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm aktéw prawnych (Dz. U. Nr 239,

poz. 2039, z pézn. zm.) projekt nie podlega procedurze notyfikacji.
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Ocena Skutkow Regulacji

1. Podmioty, na ktore oddzialuje reguiacja prawna

Przepisy projektu rozporzadzenia moga mieé wplyw na wytworcéw, ktorzy przeprowadzaja
ocene zgodnosci z wymaganiami zasadniczymi przedmiotowych wyrobdéw 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, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobgjezych.

2. Konsultacje spoleczne

Przedmiotowy projekt zostanie przekazany do konsultacji spolecznych  jednostkom
notyfikowanym w zakresic wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro oraz organizacjom
zrzeszajgeym wytworcow wyrobow medycznych, w szczegdlnosci wyrobéw medycznych do

diagnostyki in vitro. Wyniki konsultacji zostang oméwione po ich zakonczeniu,

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 panistwa i budzetow

jednostek samorzgdu terytorialnego.

4. Wplyw regulacji na rynek pracy

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

5. Wplyw na konkurencyjno$é¢ gospodarki i przedsigbiorczo$é, w tym funkejonowanie

przedsiebiorstw
Rozporzadzenie nie wplynie na konkurencyjnosé gospodarki i przedsigbiorczo$é, w tym

funkcjonowanie przedsigbiorstw.

6. Wplyw regulacji na sytuacje i rozwdj regionalny

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

7. Wplyw reguiacji na zdrowie ludzi
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Przyjgeie rozporzadzenia zwigkszy bezpicczenstwo pacjentow dzieki ustaleniu wysokich

wymagai dotyczacych testéw diagnostycznych w kierunku choroby Creutzfeldta-Jakoba (vCID).

8. Zgodnosé z prawem Unii Europejskiej

Projekt rozporzgdzenia jest zgodny z przepisami prawa Unii Europejskiej.






