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KOMUNIKAT

PREZESA URZEDU REJESTRAC]JI PRODUKTOW LECZNICZYCH,
WYROBOW MEDYCZNYCH I PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
z dnia 27 marca 2024 r.

w sprawie laboratoriow referencyjnych Unii Europejskiej (EURL) w dziedzinie wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro wyznaczanych na podstawie rozporzadzenia (UE)
2017/746][11

Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
informuje, ze w dniu 6 grudnia 2023 r. w Dzienniku Urzedowym UE zostato opublikowane
rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2023/2713[2], ktérym wyznaczono pie¢ laboratoriow
referencyjnych UE w odniesieniu do wyrobow do diagnostyki in vitro klasy D nalezacych do
nastepujacych kategorii:

e wykrywania lub ilosciowego oznaczania markeréw zapalenia watroby lub zakazenia
retrowirusowego,

e wykrywania lub ilosciowego oznaczania markeréw zakazenia herpeswirusem,

e wykrywania lub iloSciowego oznaczania markeréw zakazenia czynnikami bakteryjnymi, oraz

» wykrywania lub iloSciowego oznaczania markeréw zakazenia wirusami wywolujacymi
choroby uktadu oddechowego.

W wyniku pierwszego naboru nie udato sie wytoni¢ zadnego laboratorium referencyjnego UE dla
nastepujacych kategorii wyrobow:

wykrywania lub ilo§ciowego oznaczania markeréw zakazen wywotanych arbowirusami,
wykrywania lub ilo§ciowego oznaczania markeréw zakazania wirusem goraczki krwotocznej
i innymi wirusami sklasyfikowanymi do czwartego poziomu bezpieczenstwa biologicznego,
wykrywania lub ilo§ciowego oznaczania markeréw zakazen wywolanych pasozytami, oraz
wykrywania antygenow grup krwi.

Komisja Europejska rozwaza wystosowanie drugiego zaproszenia do skltadania wnioskéw w celu
wyznaczenia laboratoriow w kategoriach, w ktérych nie wyznaczono zadnego laboratorium
referencyjnego UE.
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Kryteria, ktére musi speinia¢ laboratorium przed zlozeniem oficjalnego wniosku do KE okreslono w
art. 100 ust. 4 rozporzadzenia [1](UE) 2017/746 [1]" i rozporzadzeniu wykonawczym Komisji (UE)
[2]2022/944 [2][3]. Laboratorium kandydujace na wyznaczenie bedzie musiato m.in. wykazac, ze:
dysponuje odpowiednio wykwalifikowanym personelem i sprzetem w odpowiedniej ilosci,
znajomoscia norm i najlepszych praktyk, niezaleznoscia. Niemniej aby zapewni¢ kandydatom na
laboratoria EURL wiecej czasu na przygotowanie wnioskow i dokonanie niezbednych zmian
organizacyjnych, Komisja Europejska zaklada, ze termin ostateczny do sktadania wnioskéw bedzie
dluzszy niz 6 miesiecy od wystosowania oficjalnego zaproszenia do sktadana wnioskdéw.

Ponadto w komunikacie Prezesa Urzedu z dnia 17 sierpnia 2022 roku dotyczacego laboratoriéw
referencyjnych Unii Europejskiej (EURL) w dziedzinie wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro
wyznaczanych na podstawie rozporzadzenla (UE) 2017/746, dostepnym pod adresem

dotvcz%C4%850V laboraton%CB%BBw referencyjnych-unii [3], wyjasniono, ze zgodnie z art. 8 ust.
1 rozporzadzenia (UE) [2]2022/944 [2]3 mozna zalozy¢, ze laboratoria akredytowane zgodnie z
norma zharmonizowana EN ISO/IEC 17025 spelniaja wymogi okreslone w odpowiednich przepisach
tego rozporzadzenia. Natomiast zgodnie z ww. art. 8 ust. 2 tego rozporzadzenia zakres akredytacji
powinien obejmowa¢ metody analiz lub badan laboratoryjnych, ktére maja znaczenie dla zakresu
wyznaczenia laboratorium referencyjnego UE i moze obejmowac jedna lub wieksza liczbe metod
przeprowadzania analiz lub badan laboratoryjnych lub grupy metod oraz by¢ okreslony w sposéb
elastyczny w celu umozliwienia objecia zakresem akredytacji zmodyfikowanych wersji metod
stosowanych przez laboratorium.

Aktualne informacje na temat laboratoriow referencyjnych UE w dziedzinie IVD dostepne na
stronach Komisji Europejskiej pod adresem: https://health.ec.europa.eu/latest-updates/expression-i
nterest-open-possible-second-call-eu-reference-laboratories-high-risk-vitro-
diagnostic-2024-02-22 en [4] oraz adresem:
https://health.ec.europa.eu/medical-devices-vitro-diagnostics/eu-reference-laboratories-eurls en [5]

Laboratoria moga zglasza¢ Prezesowi Urzedu swoje zainteresowanie udzialem w drugim
naborze do dnia 30 kwietnia 2024 r. do Kancelarii Gléwnej Urzedu lub za posrednictwem
platformy ePUAP na adres Elektronicznej Skrzynki Podawczej Urzedu
»/URPLWMIiPB/SkrytkaESP, podajac w temacie wiadomosci nastepujaca, odpowiednio
uzupelniona tres¢ ,wyrazenie zainteresowania wyznaczeniem na laboratorium
referencyjne UE - nazwa laboratorium wraz z podaniem kategorii”.

Niniejszy komunikat dotyczy zgtaszania zainteresowania uczestnictwem w procesie wyznaczenia.
Wlasciwy proces skladania wnioskow zostanie uruchomiony dopiero po ogtoszeniu

drugiego naboru przez Komisje Europejska i zostanie podany w odrebnym komunikacie
Prezesa Urzedu.

Prezes Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych
/-/ Grzegorz Cessak

[1] Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w
sprawie wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i decyzji
Komisji 2010/227/UE (Dz. Urz. UE L 117 z 05.05.2017, str. 176 ze zm.).

[2] Rozporzadzenia wykonawcze Komisji (UE) 2023/2713 z dnia 5 grudnia 2023 r. wyznaczajace
laboratoria referencyjne Unii Europejskiej w dziedzinie wyrobéw medycznych do diagnostyki in
vitro (Dz.U. L, 6.12.2023).
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[3] Rozporzadzenia wykonawcze Komisji (UE) 2022/944 z dnia 17 czerwca 2022 r. ustanawiajacego
zasady stosowania rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 w odniesieniu
do zadan laboratoriéw referencyjnych Unii Europejskiej i kryteriéw, jakie powinny one spetnia¢, w
dziedzinie wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro (Dz.U. L 164 z 20.6.2022, str. 7—19).
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