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KOMUNIKAT PREZESA URZEDU
z dnia 27 marca 2023 r.

w sprawie zmiany okresow przejsciowych przewidzianych w rozporzadzeniach (UE)
2017/745 oraz 2017/746

Dnia 20 marca 2023 r. zostalo ogloszone rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady
2023/607 z dnia 15 marca 2023 r. w sprawie zmiany rozporzadzen (UE) 2017/745 i (UE) 2017/746
w odniesieniu do przepiséw przejsciowych dotyczacych niektérych wyrobéow medycznych i wyrobéw
medycznych do diagnostyki in vitro, ktére modyfikuje zasady dotyczace termindéw przejsciowych
wprowadzania do obrotu wyrobéw medycznych.

Rozporzadzenie w odniesieniu do wyrobow medycznych, o ktérych mowa w rozporzadzeniu
2017/745 stanowi miedzy innymi o:

1. przedtuzeniu (odpowiednio jak w pkt 2) waznosci certyfikatow wydawanych przez jednostki
notyfikowane, ktére nadal byly wazne w dniu 26 maja 2021 r. i ktére nie zostaly cofniete po
tym terminie lub ktére nadal byly wazne w dniu 26 maja 2021 r., i ktére utracily waznos¢
przed dniem 20 marca 2023 1;

2. przedluzeniu mozliwosci wprowadzania do obrotu wyrobéw zgodnych dyrektywami do dnia
31 grudnia 2027 r. (wyroby klasy III i niektére wyroby do implantacji klasy IIb) lub 31
grudnia 2028 r. (pozostate wyroby klasy IIb, klasy Ila oraz wyroby klasy I wprowadzonych
do obrotu w stanie sterylnym lub wyrobdéw klasy I o funkcji pomiarowej);

3. przedtuzeniu mozliwosci wprowadzania do obrotu do dnia 31 grudnia 2028 r. wyrobdw,
ktére na mocy dyrektyw nie wymagaty udziatu jednostki notyfikowanej w ocenie zgodnosci i
w odniesieniu do ktérych procedura oceny zgodnosci na podstawie tego rozporzadzenia
wymaga udzialu jednostki notyfikowanej;

4. mozliwosci dalszego udostepniania na rynku lub wprowadzania do uzywania wyrobow
medycznych do uptywu daty ich waznosci

- przy zachowaniu wymogéw okreslonych w tym rozporzadzeniu.

W przypadku wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro m.in. przedtuzono mozliwos¢ d dalszego
udostepniania na rynku lub wprowadzania do uzywania do uptywu daty ich waznosci.

Rozporzadzenie dostepne jest w jezyku polskim pod adresem:

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PI /TXT/HTMIL/?uri=CELEX:32023R0607&from=EN [1]
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/HTML/?uri=CELEX:32023R0607&from=EN
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