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Szanowny Panie,

w odpowiedzi na petycje, przekazang przez Ministerstwo Zdrowia pismem z dnia 10 lipca
2024 r. (znak sprawy: DLT.055.3.2024.AM) do Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych (zwanego dalej: ,Urzedem”), dotyczaca
ujednolicenia przepiséw prawa krajowego z art. 5 rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchylania dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji
2010/227/UE (Dz.U. L 117 2 05.05.2017, s. 176 z pdin. zm.; dalej: ,IVDR”), uprzejmie
informuje co nastepuje.

W petycji wskazano, ze w swietle polskiego prawa nie ma mozliwosci dopuszczenia do
stosowania art. 5 ust. 5 IVDR dla wyrobdéw produkowanych i uzywanych wytacznie w
ramach instytucji zdrowia publicznego w Unii Europejskiej. Podnidst Pan, ze
obowigzujgce przepisy krajowe, takie jak obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 30
marca 2021 r. w sprawie wymagan dobrej praktyki pobierania krwi i jej sktadnikéw,
badania, preparatyki, przechowywania, wydawania i transportu dla jednostek
organizacyjnych publicznej stuzby krwi (Dz. Urz. Min. Zdr. z 2021 r. poz. 28 oraz z 2022 r.
poz. 48) oraz z dnia 11 stycznia 2023 r. dotyczgce wymagan dobrej praktyki
przechowywania i wydawania krwi i jej sktadnikdw dla bankéw krwi oraz badan z
zakresu immunologii transfuzjologicznej wykonywanych w zaktadach leczniczych innych
niz regionalne centra, Wojskowe Centrum lub Centrum MSWiA (Dz. Urz. Min. Zdr. z 2023
r. poz. 8), wykluczajg mozliwos¢ stosowania IVDR.

W preambule IVDR (motyw 29) jasno wskazano, ze: , Instytucje zdrowia publicznego
powinny mie¢ mozliwos$¢ produkowania, modyfikowania i uzywania wyrobéw we
wtasnym zakresie, tak by zaspokaja¢, na skale nieprzemystowg, szczegdlne potrzeby
docelowych grup pacjentow, ktérych to potrzeb nie mozna zaspokoi¢ na odpowiednim
poziomie dziatania za pomocg dostepnych na rynku réwnowaznych wyrobéw. W
zwigzku z tym nalezy zapewnic, by nie miaty zastosowania niektére przepisy niniejszego
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rozporzgdzenia w odniesieniu do wyrobéw produkowanych i uzywanych wytgcznie

w ramach instytucji zdrowia publicznego, w tym szpitali, a takze w instytucjach, takich
jak laboratoria i instytuty zdrowia publicznego, ktére wspierajg system opieki
zdrowotnej lub zaspokajajg potrzeby pacjentdw, lecz nie leczg pacjentdw ani nie
opiekuja sie nimi bezposrednio, jako ze cele niniejszego rozporzadzenia zostatyby mimo
to proporcjonalnie spetnione.”.

Urzad podziela obawy dotyczace mozliwosci zastosowania art. 5 ust. 5 IVDR do wyrobéw
produkowanych i uzywanych wytgcznie w ramach instytucji zdrowia publicznego,
niemniej nalezy podkresli¢, ze dotyczy on wytgcznie wyrobéw produkowanych na skale
,hieprzemystowa”. Dodatkowo nalezy zauwazy¢, ze ten sam przepis stanowi, ze:
»,Panstwa cztonkowskie zachowujg prawo do ograniczenia produkcji i uzywania
jakiegokolwiek okreslonego rodzaju takich wyrobdéw i majg prawo dostepu
umozliwiajgce im kontrole dziatan instytucji zdrowia publicznego”.

Powyzsze oznacza, ze panstwo cztonkowskie moze ograniczy¢ zastosowanie art. 5 ust. 5
IVDR, jednak w tej sytuacji ograniczenie takie nie znajduje zastosowania. Zwazywszy, ze
zmiana ww. przepisdw wykonawczych nalezy do kompetencji Ministra Zdrowia oraz
majac na uwadze, ze aktualizacja ww. obwieszczen byta przedmiotem dyskusji i analizy
podczas posiedzen Krajowej Rady do spraw Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa, ktdre
odbyty sie 4i 20 czerwca 2024 r., zgodnie z przedstawionymi informacjami przez
Ministerstwo Zdrowia w piSmie z dnia 25 czerwca 2024 r. (znak sprawy:
DLT.055.3.2024.AM). Projekty zmian, zostaty juz przekazane do Instytutu Hematologii i
Transfuzjologii w Warszawie, w celu kompleksowego opracowania wspomnianych
zagadnien, w tym dostosowania przepisdw krajowych do norm unijnych.

Urzad zgadza sie ze stanowiskiem Ministerstwa Zdrowia wskazanym w pismie z dnia 25
czerwca 2024 r. (znak sprawy: DLT.055.3.2024.AM) skierowanym w odpowiedzi na
przedmiotowag petycje w zakresie potrzeby ujednolicenia przepisdw krajowych z
regulacjg unijng, w mozliwie najkrétszym czasie.

Urzad przeprasza za zwtoke w przekazaniu odpowiedzi spowodowang okresem
urlopowym i chwilowymi brakami kadrowymi.

Z powazaniem

Magdalena Wojciechowicz

Dyrektor Generalny

/dokument podpisany elektronicznie/

telefon: +48 22 492 11 00 Aleje Jerozolimskie 181c
adres email: urpl@urpl.gov.pl 02-222 Warszawa
strona www: gov.pl/urpl

RODO - Informacja dotyczgca przetwarzania danych osobowych znajduje sie na stronie internetowej Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych (Dane osobowe - Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych - Portal Gov.pl).



https://www.gov.pl/web/urpl/dane-osobowe
https://www.gov.pl/web/urpl/dane-osobowe

