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UZASADNIENIE

KONTEKST AKTU DELEGOWANEGO

W kwietniu 2017 r. Parlament Europejski i Rada przyjely rozporzadzenie (UE)
2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych?, ktérego celem jest wprowadzenie
nowych solidnych, transparentnych, przewidywalnych izréwnowazonych ram
regulacyjnych dla wyrobow medycznych, zapewniajacych wysoki poziom
bezpieczenstwa, zdrowia i innowacji.

Jedng z glownych zmian w stosunku do poprzednich dyrektyw? jest wprowadzenie
systemu niepowtarzalnych koddéw identyfikacyjnych wyrobéw (UDI), o ktorym
mowa W art. 27 rozporzadzenia W sprawie wyrobow medycznych, aby zapewnié
odpowiedni poziom identyfikowalnosci wyrobow medycznych i wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro. Kody identyfikacyjne takie jak Basic UDI-DI,
UDI-DI i UDI-PI sa przydzielane przez producentow (zgodnie z zasadami
wyznaczonych podmiotow wydajacych UE®) wszystkim wyrobom innym niz wyroby
wykonane na zamowienie, przed wprowadzeniem ich do obrotu. Aby ulepszyé¢
i usprawni¢ identyfikowalno$¢ i rejestrowanie kodow identyfikacyjnych UDI,
producenci zglaszaja Basic UDI-DI i UDI-DI do zarejestrowania w europejskiej
bazie danych o wyrobach medycznych (Eudamed)®.

Kod identyfikacyjny UDI-DI zdefiniowano wczesci C =zalacznika VI do
rozporzadzenia W sprawie wyrobow medycznych jako identyfikator szczeg6lny dla
danego producenta idanego wyrobu. Do$wiadczenie zdobyte podczas tworzenia
i wdrazania systemu UDI w Unii Europejskiej oraz w innych jurysdykcjach na
szczeblu migdzynarodowym pokazuje, Ze niektore wyroby charakteryzuja sie¢
wysokim poziomem zindywidualizowania (,,wyroby wysoce zindywidualizowane”),
co prowadzi do nieproporcjonalnego stopnia szczegdélowosci i kodow
identyfikacyjnych UDI-DI, ktore trzeba bytoby rejestrowa¢ w bazach danych UDI,
np. wunijnej bazie danych Eudamed. W poréwnaniu zinnymi wyrobami
medycznymi liczne mozliwe kombinacje parametréw klinicznych dajg stopien
szczegOtowosci, ktory nie jest potrzebny do celéw regulacyjnych.

Obecnie przyktadem wysoce zindywidualizowanych wyrobow s3a soczewki
kontaktowe, ktore byly przedmiotem dyskusji zarowno na szczeblu unijnym, jak
I migdzynarodowym.

Inne jurysdykcje, ktore wdrazaja system UDI napotykaja ten sam problem
z wdrazaniem W odniesieniu do soczewek kontaktowych, ale majag mozliwos¢
przyznania zwolnienia producentom tych wysoce zindywidualizowanych wyrobow,

Rozporzadzenie 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 i 93/42/EWG (Dz.U.
L 117 z5.5.2017, s. 1).

Dyrektywa 98/79/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro, dyrektywa Rady 93/42/EWG w sprawie wyrobow medycznych, dyrektywa Rady
90/385/EWG w sprawie wyrobdéw medycznych aktywnego osadzania.

Podmioty wyznaczone do prowadzenia systemu przydzielania niepowtarzalnych koddw
identyfikacyjnych wyrobéw (UDI) w dziedzinie wyrobéw medycznych zgodnie z decyzja wykonawcza
Komisji (UE) 2019/939 z dnia 6 czerwca 2019 .

Zgodnie z art. 29 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia
2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych.

PL



PL

aby nie musieli oni rejestrowaé wpisow kodow identyfikacyjnych UDI-DI w swoich
bazach danych UDI.

Rozporzadzenie w sprawie wyrobéw medycznych nie przewiduje mozliwosci
przyznania takiego zwolnienia w UE. W zwigzku z tym, aby rozwigza¢ problem
z wdrazaniem i umozliwi¢ proporcjonalne wprowadzanie danych UDI-DI do bazy
danych Eudamed, Komisja opracowata kod ,,Master UDI-DI”” w $cistej wspotpracy
z organami regulacyjnymi i odpowiednimi zainteresowanymi stronami, w tym
zwigzanymi  z branza, ekspertami w dziedzinie soczewek kontaktowych
i podmiotami wydajagcymi z UE. Kod ,Master UDI-DI” ma pemhi¢ funkcje
identyfikatora grupy wysoko zindywidualizowanych wyroboéw (np. soczewek
kontaktowych) iprzedstawia¢  konkretne  podobienstwa pod  wzgl¢dem
zdefiniowanych parametréw, majacych znaczenie kliniczne. Chociaz W przysziosci
rozwigzanie ,,Master UDI-DI” mogloby zosta¢ rozszerzone na inne wysoce
zindywidualizowane wyroby, obecnie nadal dotyczy glownie soczewek
kontaktowych. W razie potrzeby Komisja zaproponuje nowy akt delegowany w celu
rozszerzenia rozwigzania ,,Master UDI-DI” na inne wyroby.

Pojecie UDI-DI grupujace kilka wyroboéw jest juz obecne W rozporzadzeniu
w sprawie wyrobow medycznych w odniesieniu do systemow i zestawow
zabiegowych, wyrobow konfigurowalnych i oprogramowania®. W zwiazku z tym
Komisja proponuje — w drodze aktu delegowanego, ktory ma zostaé przyjety zgodnie
z art. 27 ust. 10 lit. b) rozporzadzenia w sprawie wyrobéw medycznych — zmiang
czesci C zalacznika VI do rozporzadzenia (UE) 2017/745, polegajaca na dodaniu
sekcji dotyczacej ,,wysoce zindywidualizowanych wyrobow”, aw szczegdlnos$ci
soczewek kontaktowych, w celu dostosowania kryteribw przypisywania kodéw
identyfikacyjnych UDI-DI do tego rodzaju wyrobow oraz wprowadzenia koncepcji
,,Master UDI-DI”.

KONSULTACJE PRZEPROWADZONE PRZED PRZYJECIEM AKTU

Przemyst UE zaczat wdraza¢ system UDI w 2012 r. na zasadzie dobrowolnosci
wspolnie z innymi migdzynarodowymi organami regulacyjnymi na szczeblu
Migdzynarodowego Forum Organdéw Regulacyjnych ds. Wyrobow Medycznych.
Grupie roboczej ds. UDI podczas Migdzynarodowego Forum Organow
Regulacyjnych ds. Wyrobéw Medycznych przewodniczyta UE. Po przyjeciu
rozporzadzenia W sprawie wyrobow medycznych powotano w 2019r. grupe
ekspertow ds. UDI Komisji, ktora jest ,,podgrupa” Grupy Koordynacyjnej ds.
Wyrobéw Medycznych (MDCG)®, chociaz juz wcze$niej dzialata poprzedzajaca ja
grupa zawigzana na mocy dyrektyw.

W celu omowienia problemu z wdrozeniem, zwigzanego z przypisywaniem kodow
identyfikacyjnych UDI-DI do soczewek kontaktowych, odbyl sie szereg spotkan
z odpowiednimi  zainteresowanymi  stronami  (2019-2022), w szczegolnosci
z odpowiednimi stowarzyszeniami zajmujacymi si¢ akcesoriami optycznymi, W tym
soczewkami kontaktowymi, oprawkami do okularéw i gotowymi okularami do
czytania.

Zatacznik VI do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia
2017 r. w sprawie wyroboéw medycznych, pkt 6.3 dotyczacy systemu i zestawOw zabiegowych, pkt 6.4
dotyczacy wyrobow konfigurowalnych i pkt 6.5 dotyczacy oprogramowania.

Zgodnie z art. 103 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia
2017 r. w sprawie wyrobdw medycznych. (n. X03565) — zakres zadan.
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Ponadto w latach 2019-2022 odbyly si¢ spotkania wtej sprawie z unijnymi
podmiotami wydajacymi UDI wcelu przeanalizowania, zidentyfikowania
i opracowania ewentualnych nowych rozwigzan umozliwiajgcych postep techniczny
w dziedzinie niepowtarzalnych koddw identyfikacyjnych wyrobdw.

UE omawiata takze z partnerami $wiatowymi i innymi mi¢dzynarodowymi organami
regulacyjnymi rozpoznane problemy zwigzane z wdrazaniem UDI.

W ramach podgrupy MDCG ds. UDI w2020 r. odbyla si¢ seria warsztatow
Z udziatlem organow regulacyjnych i zainteresowanych stron. Organy regulacyjne
i Komisja przeanalizowaty propozycje zainteresowanych stron, a w 2021 r. podgrupa
MDCG ds. UDI zgodzita si¢ kontynuowa¢ wdrazanie rozwigzania ,,Master UDI-DI”.

W nastgpstwie porozumienia osiggni¢tego na szczeblu podgrupy MDCG ds. UDI
Komisja zwrdcita si¢ do unijnych podmiotow wydajacych 0 rozpoczgcie prac nad
wdrozeniem proponowanego rozwigzania.

Niniejszy  projekt  rozporzadzenia  delegowanego  przeszedt  rowniez
czterotygodniowy okres zglaszania uwag opinii publicznej zgodnie z ramowymi
zasadami lepszego stanowienia prawa. Otrzymane informacje zwrotne dotyczyty
gtownie propozycji uwzglednienia rozmiaréw w warunkach klinicznych jako
dodatkowych identyfikatoréow produkcji soczewek kontaktowych (UDI-PI), co do
ktorych zgloszono obawy zwigzane zrozszerzeniem kodow kreskowych oraz
faktem, ze potencjalnych korzysci bylo mniej niz probleméw zwigzanych
zwdrozeniem. Otrzymane informacje zwrotne uwzgledniono W niniejszym
rozporzadzeniu delegowanym poprzez usunig¢cie przepisu dotyczacego rozmiarO6w
w warunkach klinicznych, ktore nalezy uwzgledni¢ jako dodatkowe identyfikatory
produkcji soczewek kontaktowych.

ASPEKTY PRAWNE AKTU DELEGOWANEGO

Proponowane rozporzadzenie jest Srodkiem delegowanym przyjetym na podstawie
art. 27 ust. 10 lit. b) rozporzadzenia (UE) 2017/745, na mocy ktérego Komisja jest
uprawniona do zmiany zalgcznika VI do tego rozporzadzenia w $wietle rozwoju
sytuacji miedzynarodowej 1 postgpu technicznego w dziedzinie niepowtarzalnych
kodow identyfikacyjnych wyroboéw. Aby rozwigzaé problem z wdrozeniem zwigzany
z rejestracjg elementow danych UDI-DI w bazie danych Eudamed dotyczacych
soczewek kontaktowych, Komisja jest uprawniona do ustanowienia szczegdlnej
zasady przydzielania kodow identyfikacyjnych UDI-DI dla takich wyrobdw.
Rozwigzanie to umozliwi skuteczniejsze wdrozenie systemu UDI na szczeblu
unijnym.
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ROZPORZADZENIE DELEGOWANE KOMISJI (UE) .../ ...
z dnia 10.7.2023 r.

zmieniajace rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745
w odniesieniu do przydzielania niepowtarzalnych kodéw identyfikacyjnych wyrobdéw do
soczewek kontaktowych

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego iRady (UE) 2017/745 z dnia
5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE,
rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 irozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia
dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG?, w szczegolnosci jego art. 27 ust. 10 lit. b),

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

1) Rozporzadzenie (UE) 2017/745 przewiduje system niepowtarzalnych kodow
identyfikacyjnych wyroboéw (UDI) do celéw identyfikacji i identyfikowalnosci
wyrobow. Przed wprowadzeniem do obrotu wyrobu innego niz wyréb wykonany na
zamOwienie producent przypisuje kod identyfikacyjny UDI temu wyrobowi
I wszystkim wyzszym poziomom opakowania wyrobu. Kod identyfikacyjny UDI
obejmuje identyfikator wyrobu (UDI-DI) i identyfikator produkcji (UDI-PI). Kod
identyfikacyjny UDI-DI jest jednym z podstawowych elementdw, ktore producent
musi przekaza¢ do bazy danych UDI w europejskiej bazie danych o wyrobach
medycznych (Eudamed).

2 Kod identyfikacyjny UDI-DI nalezy przypisa¢ konkretnemu modelowi wyrobu
i producentowi. Soczewki kontaktowe sg dostepne W wielu wariantach ze wzgledu na
duzg liczbe parametrow klinicznych, ktore je charakteryzuja. Zgodnie
z rozporzadzeniem (UE) 2017/745 kazdemu ztakich wariantbw soczewek
kontaktowych przypisuje si¢ kod identyfikacyjny UDI-DI. Ta indywidualizacja na
poziomie UDI-DI prowadzi do mnozenia kodow UDI-DI, ktore maja by¢ przypisane
podobnym soczewkom kontaktowym, co przecigza baze danych Eudamed i jest
nieproporcjonalne wstosunku do ryzyka dla bezpieczenstwa zwigzanego
z soczewkami kontaktowymi.

3) Biorac pod uwage postepy na szczeblu miedzynarodowym oraz wspolprace
z podmiotami wydajacymi, zainteresowanymi stronami Z branzy i wlasciwymi
organami Unii do spraw wyrobéw medycznych, rozwdj techniczny w tej dziedzinie
polega na tym, ze soczewki kontaktowe majace te same kombinacje parametréw
klinicznych i projektowych sa pogrupowane w ramach tego samego kodu UDI-DI
(Master UDI-DI) w bardziej adekwatny sposob. Aby unikng¢ przypisywania réoznych

! Rozporzadzenie 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 i 93/42/EWG (Dz.U.
L 117 2 5.5.2017, s. 1).
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(4)
(5)

identyfikatorow wyrobow do bardzo podobnych soczewek kontaktowych, potrzebne
jest rozwigzanie dotyczace przypisywania kodéw identyfikacyjnych UDI-DI do
soczewek kontaktowych.

Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie (UE) 2017/745.

W celu zapewnienia zgodno$ci ze zmianami wprowadzonymi niniejszym
rozporzadzeniem, podmioty gospodarcze musza wprowadzi¢ zmiany W Swoich
systemach wewnetrznych i dostosowaé¢ technologie drukowania i skanowania
nos$nikow UDI. Date rozpoczgcia stosowania niniejszego rozporzadzenia nalezy zatem
odroczy¢,

PRZYJMUIJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W czesei C zalaeznika VI do rozporzadzenia (UE) 2017/745 dodaje si¢ nastepujace punkty:

»,0.6.

Wysoce zindywidualizowane wyroby
6.6.1 Soczewki kontaktowe
6.6.1.1 Standardowe soczewki kontaktowe

Kod identyfikacyjny UDI-DI przypisuje si¢ standardowym soczewkom
kontaktowym o takiej samej kombinacji parametréw projektowych
soczewek kontaktowych, wtym co najmniej krzywizny bazowej
i srednicy (»Master UDI-Dl«).

Oproécz wymogu okreslonego w punkcie 3.9, w kazdym przypadku
zmiany kombinacji parametrow projektowych, o ktérych mowa
w akapicie pierwszym, wymagany jest nowy kod Master UDI-DI.

6.6.1.2 Soczewki kontaktowe wykonane na zamowienie

Kod identyfikacyjny UDI-DI przypisuje si¢ standardowym soczewkom
kontaktowym o takiej samej kombinacji parametréw projektowych
soczewek kontaktowych, wtym co najmniej krzywizny bazowej
i $rednicy («Master UDI-Dl«).

Oprocz wymogu okreslonego w punkcie 3.9, w kazdym przypadku
zmiany kombinacji parametrow projektowych, o ktérych mowa
w akapicie pierwszym, wymagany jest nowy kod Master UDI-DI”.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu
W Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia /prosze wstawic¢ date — dwa lata od dnia wejscia
W Zycie niniejszego rozporzqdzenia] .

Producenci moga jednak juz przed ta datg przypisa¢ kod identyfikacyjny UDI-DI zgodnie
z rozporzadzeniem (UE) 2017/745 zmienionym niniejszym rozporzadzeniem.

PL



PL

Niniejsze rozporzadzenic wigze W caloSci ijest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 10.7.2023 .

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN

PL



	1. KONTEKST AKTU DELEGOWANEGO
	2. KONSULTACJE PRZEPROWADZONE PRZED PRZYJĘCIEM AKTU
	3. ASPEKTY PRAWNE AKTU DELEGOWANEGO

