ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA®Y)
Zdnia .o 2006 r.
zmieniajace rozporzadzenie w sprawie klasyfikacji wyrobéw medycznych do réznego
przeznaczenia?

Na podstawie art. 13 ust. 2 ustawy z dnia 20 kwietnia 2004 r. o wyrobach medycznych (Dz. U.
Nr 93, poz. 896 oraz z 2005 r. Nr 64, poz.565) zarzadza sie, co nastepuje:

§1.

W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 30 kwietnia 2004 r. w sprawie klasyfikacji wyrobéw
medycznych do réznego przeznaczenia (Dz. U. Nr 100, poz. 1027), wprowadza sie nastepujace
zmiany:

1) § 5 otrzymuje brzmienie:

~Reguty okreslone w § 3 i § 4 nie majq zastosowania do implantow piersi oraz do implantow
protez biodrowych, barkowych i kolanowych bedacych wszczepialnymi cze$ciami sktadowymi
uktadu catkowitej protezy stawu, ktéra ma spetniac funkcje zblizong do funkcji naturalnego
stawu biodrowego, kolanowego albo barkowego, bez czesci pomocniczych (Srub, klindw, ptytek,
oprzyrzadowania). Implanty te zalicza sie do klasy III.

§ 2.

Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 1 wrzesnia 2007 r.

MINISTER ZDROWIA

YDMinister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej - zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2
rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 18 lipca 2006 r. w sprawie szczegétowego zakresu
dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 131, poz. 924).

2Niniejsze rozporzadzenie wdraza przepisy Dyrektywy Rady 2005/50/WE w sprawie
przeklasyfikowania protez stawdéw biodrowych, kolanowych i barkowych (Dz. Urz. UE L 210 z
12.08.2005).

UZASADNIENIE

Projektowane rozporzadzenie zmienia dotychczasowe brzmienie rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 30 kwietnia 2004 r. w sprawie klasyfikacji wyrobow medycznych do réznego
przeznaczenia (Dz. U. Nr 100, poz. 1027), w zwigzku z Decyzjg Komisji Nr 31/2006 z dnia 10
marca 2006 r., dotyczaca wiaczenia Dyrektywy Komisji 2005/50/WE z dnia 11 sierpnia 2005 r. w
sprawie przeklasyfikowania protez stawoéw biodrowych, kolanowych i barkowych w ramy
Dyrektywy Rady 93/42/EWG dotyczacej wyrobéw medycznych. Zmiana w zakresie regut
klasyfikacji jest zgodna z delegacjq w art. 13 ust. 2 ustawy z dnia 20 kwietnia 2004 r. o
wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 93, poz. 896 z pézn. zm.).

Projektowane rozporzadzenie reguluje przedmiotowg zmiane przez wytaczenie z regut klasyfikacji
okreslonych w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia w sprawie klasyfikacji wyrobéw medycznych do
réznego przeznaczenia, implantéw protez stawdéw biodrowych, kolanowych oraz barkowych i
zaliczenie ich do klasy III. Propozycja ma identyczny charakter jak wczes$niej wprowadzona
zmiana klasyfikacji implantéw piersi, ktéra stanowita wdrozenie Dyrektywy Komisji 2003/12/WE
z dnia 3 lutego 2003 roku, nowelizujacej zapisy Dyrektywy 93/42/EWG.

Nowelizacja rozporzadzenia ma charakter derogacji w stosunku do regut klasyfikacji stosowanych



w zakresie przedmiotowych protez. Nie obejmuje przepiséw przejsciowych i zmian w
procedurach oceny zgodnosci wyrobéw medycznych z wymaganiami zasadniczymi. Zmiany w
tym zakresie sg przedmiotem rownolegle przygotowywanego rozporzadzenia zmieniajgcego
rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 3 listopada 2004 r. w sprawie wymagan zasadniczych dla
wyrobow medycznych do réznego przeznaczenia (Dz. U. Nr 251, poz. 2514 z pézn. zm.).

Oba rozporzadzenia stanowig integralng catosc.

Ocena Skutkéw Regulacji

1. Podmioty, na ktére oddzialywuje regulacja prawna:

Przepisy nowelizacji rozporzadzenia bedg miaty wptyw na wytwércow wyrobdw medycznych lub
autoryzowanych przedstawicieli przeprowadzajacych w imieniu wytwdrcow ocene zgodnosci
wyrobow medycznych z wymaganiami zasadniczymi oraz na jednostki notyfikowane w obszarze
wyrobéw medycznych, jak rowniez na Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

2. Konsultacje spoteczne:

W procesie konsultacji spotecznych uwzgledniony zostanie udziat podmiotéw zrzeszajacych
przedsiebiorcow, m. in. Stowarzyszenie Przedstawicieli Firm Przemystu Farmaceutycznego w
Polsce, Polska Izba Przemystu Farmaceutycznego i Wyrobéw Medycznych "POLFARMED", 1zba
Gospodarcza "Farmacja Polska", Ogdlnopolska Izba Gospodarcza Wyrobow Medycznych POLMED,
Stowarzyszenie Wytworcow i Dystrybutoréw Diagnostyki Laboratoryjnej a takze jednostki
notyfikowane w obszarze wyroboéw medycznych, Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych oraz inne podmioty dziatajace w systemie ochrony
zdrowia. Projekt bedzie takze zamieszczony w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie
internetowej Ministerstwa Zdrowia.

3. Wptyw regulacji na dochody i wydatki budzetu oraz sektora publicznego:
Nowelizacja rozporzadzenia nie spowoduje skutkdw finansowych dla budzetu panstwa lub jednostek
samorzadu terytorialnego polegajacych na zwiekszeniu wydatkow lub zmniejszeniu dochoddw.

4. Wptyw regulacji na rynek pracy:
Wejscie w zycie nowelizacji rozporzadzenia nie bedzie miato wptywu na rynek pracy.

5. Wplyw na konkurencyjno$¢ wewnetrzna i zewnetrzna gospodarki:

Nowelizacja rozporzadzenia nie wptynie na konkurencyjnos¢ zaréwno na rynku zewnetrznym jak i
wewnetrznym. Wprowadzenie przedmiotowej regulacji nie bedzie mieé¢ negatywnych skutkéw
finansowych dla przedsiebiorcow wytwarzajacych wyroby medyczne.

6. Wplyw regulacji na sytuacje i rozwoéj regionéw:
Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na sytuacje i rozwdj regiondow.

7. Wptyw regulacji na zdrowie ludzi:
Przyjecie projektowanego rozwigzania zwiekszy bezpieczenstwo pacjentéow, u ktérych bedg
stosowanie przedmiotowe wyroby medyczne.



