Minister Zdrowia
Izabela Leszczyna

Szanowna Pani Minister,

Na mocy art. 63 Konstytucji RP w trybie Ustawy z dnia 11 lipca 2014 r. o petycjach
(Dz.U.2014.1195 z dnia 2014.09.05) Wnosze do Pani Minister Izabeli Leszczyny w interesie
publicznym, Petycje w sprawie ujednolicenia aktéw prawnych z art. 5 Rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017r. w sprawie wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchylania dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji
2010/227/UE z pdin zm. (dalej Rozporzadzenie UE 2017/746).

Zgodnie z art. 5 Rozporzadzenia UE 2017/746 Wyrdb moze zosta¢ wprowadzony do obrotu lub
do uzywania jedynie wtedy, gdy przy nalezytym dostarczeniu i prawidtowej instalacji,
konserwacji i uzywaniu zgodnie z przewidzianym zastosowaniem jest on zgodny z niniejszym
rozporzadzeniem.

Jednakze ustep 5 Art. 5 Rozporzadzenia UE 2017/746 okresla odstepstwo od wymogu
certyfikacji w jednostce notyfikowanej wyrobéw produkowanych i uzywanych wyfacznie w
ramach instytucji zdrowia publicznego ustanowionych w Unii, z zastrzezeniem spetnienia
okreslonych w artykule warunkdw:

,a) wyroby nie sq przekazywane innemu podmiotowi prawnemu;

b) wyroby sq produkowane i uzywane w ramach stosownych systemoéw zarzqdzania jakoscig;

c) laboratorium danej instytucji zdrowia publicznego spetnia norme EN ISO 15189 Ilub — w stosownych
przypadkach — jest zgodne z przepisami krajowymi, w tym krajowymi przepisami w zakresie akredytacji;

d) dana instytucja zdrowia publicznego uzasadnia w swojej dokumentacji, ze dostepne juz na rynku réwnowazne
wyroby nie mogq zaspokoi¢ —w ogdle lub na odpowiednim poziomie dziatania — szczegdlnych potrzeb docelowej
grupy pacjentow;

e) dana instytucja zdrowia publicznego na zgdanie przekazuje wtasciwemu organowi informacje na temat
uzywania tych wyrobdw, ktdre to informacje zawierajq uzasadnienie ich produkcji, modyfikacji i uzywania;

f) dana instytucja zdrowia publicznego sporzqdza podawane do wiadomosci publicznej oswiadczenie zawierajgce:
(i) nazwe i adres instytucji zdrowia publicznego bedgcej producentem;

(ii) informacje niezbedne do identyfikacji wyrobow;

(iii) oswiadczenie, ze wyroby spetniajg ogdlne wymogi dotyczqce bezpieczenstwa i dziatania okreslone w
zatgczniku

| do niniejszego rozporzgdzenia oraz, w stosownych przypadkach, informacje o tym, ktére wymogi nie zostaty w
petni spetnione, wraz z odpowiednim uzasadnieniem;

g) w odniesieniu do wyrobdw klasy D zgodnie z regutami okreslonymi w zatqczniku VIl dana instytucja zdrowia
publicznego opracowuje dokumentacje, ktéra umozliwia zapoznanie sie z zaktadem producenta, procesem
produkcji, projektem oraz z danymi na temat dziatania wyrobow, w tym przewidzianego zastosowania, i ktora
jest wystarczajgco szczegofowa, by wtasciwy organ mogt stwierdzic, ze spetnione zostaty ogdlne wymogi
dotyczqce bezpieczenstwa i dziatania okreslone w zatgczniku | do niniejszego rozporzgdzenia. Parnstwa
cztonkowskie mogq stosowac ten przepis rowniez do wyrobow klas A, B lub C zgodnie z regutami okreslonymi w
zatqczniku VIII;



h) dana instytucja zdrowia publicznego wprowadza wszelkie konieczne srodki w celu zapewnienia, aby wszystkie
wyroby byty produkowane zgodnie z dokumentacjq, o ktérej mowa w lit. g); oraz

i) dana instytucja zdrowia publicznego dokonuje przeglgdu doswiadczeri zebranych w ramach klinicznego
zastosowania wyrobow i podejmuje wszystkie niezbedne dziatania korygujgce.”

Aktualnie w polskim prawodawstwie jest uniemozliwione spetnienie warunkéw 5 Art. Ust 5
Rozporzadzenia UE 2017/746 e do wyrobdéw produkowanych i uzywanych wytgcznie w ramach
instytucji zdrowia publicznego ustanowionych w Unii o doktadniej:

1. OBWIESZCZENIE 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 punkt 1.16.4.2. strona 27:

” Wszystkie odczynniki i aparatura uzywane do badan muszq posiadac oznakowanie CE, a w
szczegdlnosci odczynniki stosowane w badaniach immunohematologicznych i wirusologicznych powinny posiada¢
certyfikat zgodnosci CE IVD.”

2. OBWIESZCZENIE MINISTRA ZDROWIA1 z dnia 11 stycznia 2023 r. w sprawie wymagan dobrej
praktyki przechowywania i wydawania krwi i jej sktadnikéw dla bankdw krwi oraz badan z
zakresu immunologii transfuzjologicznej wykonywanych w zaktadach leczniczych innych niz
regionalne centra, Wojskowe Centrum lub Centrum MSWiA punkt 2.1.1. strona 5:

,Wszystkie odczynniki i aparatura uzywane do badan muszq mie¢ oznakowanie CE, a w przypadku odczynnikow
(wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro) nalezgcych do Wykazu A lub do Wykazu B — dodatkowo obok znaku
CE muszq mie¢ umieszczony numer nadzorujgcej jednostki notyfikowanej.”

Na podstawie art. 4. ust. 3. Ustawy z dnia 11 lipca 2014 r. o petycjach

Wyrazam zgode na ujawnienie na stronie internetowej podmiotu rozpatrujgcego petycje lub
urzedu go obstugujgcego nastepujgcych danych osobowych: imie oraz nazwisko.

Z powazaniem



