72 Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej 13Jt. 26
3200010070
13.12.2000 DZIENNIK URZEDOWY WSPOLNOT EUROPEJSKICH L 313/22

DYREKTYWA 2000/70/WE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY
z dnia 16 listopada 2000 r.

zmieniajaca dyrektywe Rady 93/42/[EWG w odniesieniu do wyrobéw medycznych zawierajacych trwate
pochodne krwi ludzkiej lub osocza ludzkiego

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIE],

uwzgledniajac Traktat ustanawiajgcy Wspolnote Europejska,
w szczegolnosci jego art. 95,

uwzgledniajac wniosek Komisji (1),

uwzgledniajgc opini¢ Komitetu Ekonomiczno-Spolecznego (2),

stanowiac zgodnie z procedurg ustanowiong w art. 251 Trakta-
tu (),

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1)

Whiosek Komisji dotyczyl, oprécz wyrobéw medycznych
wykorzystywanych do diagnostyki in vitro, zmiany dyrek-
tywy Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. doty-
czacej wyroboéw medycznych (*) w celu rozszerzenia jej
zakresu na wyroby medyczne wytwarzane z zastosowa-
niem niezdolnych do zycia tkanek lub substancji pocho-
dzenia ludzkiego uzyskanych z tych tkanek. Niniejsza
zmiana nie zostala uwzgledniona w przyjetej wezesniej
dyrektywie 98/79/WE (%),

Stosownie do tego niniejsza dyrektywa ma na celu zmiang
dyrektywy 93/42/EWG tak, aby jej zakres obejmowat tylko
wyroby, ktorych integralng czescig sa pochodne ludzkiej
krwi lub osocza; jednakze wyroby medyczne zawierajace
inne substancje otrzymane z tkanek ludzkich pozostaja
wylaczone z zakresu wymienionej dyrektywy.

Podstawowym celem wprowadzania wszelkich zasad regu-
lujacych produkeje, dystrybucje i stosowanie wyrobéw
medycznych musi by¢ ochrona zdrowia publicznego.

Ponadto przepisy krajowe dotyczgce bezpieczenistwa
i ochrony zdrowia pacjentéw, uzytkownikéw, a tam gdzie
stosowne innych 0s6b, w odniesieniu do stosowania wyro-
béw medycznych musza zosta¢ zharmonizowane w celu
zagwarantowania swobodnego przeplywu takich wyro-
béw na rynku wewnetrznym.

Wyroby medyczne, zawierajace jako integralng cze$¢ sub-
stancje uzyskane z ludzkiej krwi lub osocza sa stosowane
do takich samych celéw, jak inne wyroby medyczne. Dla-
tego nie ma powodu, aby traktowal je w inny sposob
w odniesieniu do ich swobodnego obrotu.

Dz.U.C172 2z 7.7.1995, str. 21 oraz

Dz.U. C 87z 18.3.1997, str. 9.

Dz.U. C18 z 22.1.1996, str. 12.

Opinia Parlamentu Europejskiego z dnia 12 marca 1996 r. (Dz.U.
C 96 z 1.4.1996, str. 31), wspdlne stanowisko Komisji z dnia
29 czerwca 2000 r. (Dz.U. C 245 z 25.8.2000, str. 19) oraz decyzja
Parlamentu Europejskiego z dnia 24 pazdziernika 2000 r.

Dz.U. L 169 z 12.7.1993, str. 1. Dyrektywa zmieniona dyrektywa
Parlamentu Europejskiego i Rady 98/79/WE (Dz.U. L 331 z
7.12.1998, str. 1).

Dyrektywa 98/79/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
27 pazdziernika 1998 r. w sprawie wyrobéw medycznych uzywa-
nych do diagnozy in vitro (Dz.U. L 331 z 7.12.1998, str. 1).

(6)

Wyroby medyczne, ktérych integralng czescig sa substan-
cje uzyskane z krwi ludzkiej lub osocza oraz ktére moga
oddzialywa¢ na organizm ludzki dodatkowo w stosunku
do dzialania samego wyrobu, muszg by¢ zgodne z przepi-
sami dyrektywy 93/42/EWG i innymi instrumentami
uzupelniajgcymi wspomnianej dyrektywy.

Pochodna krwi ludzkiej stosowana osobno moze by¢ uwa-
zana za skladnik produktu leczniczego w rozumieniu
dyrektywy 89/381/EWG (9). Jesli jest wiaczona w skiad
wyrobu medycznego, musi zosta¢ poddana odpowiednim
kontrolom, analogicznym jak przewidziano w dyrekty-
wach 73[318/EWG (7) i 89/381/EWG. Kontrole te beda
przeprowadzane przez organy uprawnione do wykonywa-
nia wymienionych wyzej dyrektyw,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DYREKTYWE;:

Artykut 1

W dyrektywie 93/42/[EWG wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:

1)

©)

w art. 1 wprowadza si¢ nastgpujgce zmiany:
a) dodaje si¢ ustep w brzmieniu:

y4a. W przypadku gdy wyrdb zawiera jako integralnag
cze$¢ substancje, ktora, jezeli jest stosowana osobno, moze
zosta¢ uznana za skfadnik produktu leczniczego pocho-
dzacy z ludzkiej krwi lub ludzkiego osocza w rozumieniu
art. 1 dyrektywy 89/381/EWG (') i ktéra moze oddzialy-
wac na organizm ludzki niezaleznie od dzialania samego
wyrobu, okreslana dalej jako »pochodna krwi ludzkieje,
wyréb taki musi zosta¢ poddany ocenie i objety zezwole-
niem zgodnie z niniejszg dyrektywa.

() Dyrektywa Rady 89/381/EWG z dnia 14 czerwca
1989 r. rozszerzajaca zakres dyrektyw 65/65[EWG
i75/319[EWG w sprawie zblizenia przepiséw ustawo-
wych, wykonawczych i administracyjnych odnoszg-
cych sie do lekéw gotowych oraz ustanawiajgca prze-
pisy szczegdlne dotyczace produktéw uzyskanych z
krwi ludzkiej lub osocza ludzkiego (Dz.U. L 181 z
28.6.1989, str. 44);”

Dyrektywa Rady 89/381/EWG z dnia 14 czerwca 1989 r. rozszerza-

jaca zakres dyrektyw 65/65/EWG i 75/319[EWG w sprawie zblize-
nia przepiséw ustawowych, wykonawczych i administracyjnych
odnoszacych si¢ do lekéw gotowych oraz ustanawiajaca przepisy
szczegblne dotyczace produktéw uzyskanych z krwi ludzkiej lub
osocza ludzkiego (Dz.U. L 181 z 28.6.1989, str. 44).

Dyrektywa Rady 75/318/EWG z dnia 20 maja 1975 r. w sprawie
zblizenia ustawodawstw Panstw Czlonkowskich odnoszacych si¢ do
norm i protokotéw analitycznych, farmakotoksykologicznych i kli-
nicznych w zakresie kontroli lekéw gotowych (Dz.U. L 147 z
9.6.1975, str. 1). Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa Komisji
1999/83/WE (Dz.U. L 243 z 15.9.1999, str. 9).
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b) wust. 5 lit e) otrzymuje brzmienie:

,¢) krwi ludzkiej i produktéw z krwi, osocza lub krwinek
ochodzenia ludzkiego z wyjatkiem pochodnych krwi
udzkiej”;

2) W zalaczniku I wprowadza si¢ nastgpujgce zmiany:

a) w sekgji 7.4 dodaje si¢ akapity w brzmieniu:

,W przypadku gdy wyréb zawiera jako integralng czg$é
pochodng krwi ludzkiej jednostka notyfikowana zwraca
si¢ o opini¢ naukowg do Europejskiej Agencji ds. Oceny
Produktéw Leczniczych (EMEA) w sprawie jakosci i bez-
pieczenstwa tej pochodnej, bioragc pod uwage odpowied-
nie przepisy wspolnotowe oraz, w szczeg6lnosci, przez
analogie do  przepisow  dyrektyw  75/318/EWG
i 89/381/EWG. Uzytecznos¢ pochodnej jako czesci
wyrobu medycznego jest weryfikowana z uwzglednieniem
przewidzianego zastosowania wyrobu.

Zgodnie z art. 4 ust. 3 dyrektywy 89/381/EWG probka
pobrana z kazdej partii surowej i/lub produktu gotowego
pochodnej krwi ludzkiej poddawana jest badaniu w labo-
ratorium panstwowym lub laboratorium wyznaczonym
do tego celu przez Panstwo Czlonkowskie;”

b) w sekgji 13.3 dodaje si¢ litere w brzmieniu:

,n) w przypadku wyrobu w rozumieniu art. 1 ust. 4a
wskazanie, ze wyréb zawiera pochodng krwi ludzkiej”;

3) w zalagczniku I wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

a) w sekgji 3.2 lit ¢) tiret pigte otrzymuje brzmienie:

- deklaracje okreslajaca, czy wyrdb zawiera jako inte-
gralng czgsé, czy tez nie, pochodng krwi ludzkiej lub
substancj¢ okreslong w zalaczniku I sekcja 7.4, oraz
dane z testow w zwigzku z tym przeprowadzonych,
wymaganych do oceny bezpieczenstwa, jakosci i uzy-
tecznosci tej substancji lub pochodnej krwi ludzkiej,
uwzgledniajac przewidziane zastosowanie wyrobu”;

b) w sekgji 4.3 akapit drugi i trzeci zastepuje si¢ akapitami

w brzmieniu:

,W przypadku wyrobéw okreslonych w zalgczniku I sek-
cja 7.4 akapit pierwszy jednostka notyfikowana, uwzgled-
niajac aspekty okreslone w tej sekcji, przed podjeciem
decyzji zasigga opinii jednego z wihasciwych organéw
wyznaczonych przez Pafistwa Czlonkowskie zgodnie z
dyrektywa 65/65/EWG; jednostka notyfikowana podejmu-
jac decyzje gruntownie rozpatrzy poglady wyrazone
w ramach tej konsultacji; przekaze ona swojg ostateczna
decyzj¢ zainteresowanemu wilasciwemu organowi.

W przypadku wyrobéw okreslonych w zalgczniku I sekcja
7.4 akapit drugi, opinia naukowa EMEA musi zosta¢ wig-
czona do dokumentacji dotyczacej wyrobu; jednostka
notyfikowana podejmujgc decyzje gruntownie rozpatrzy
opini¢ EMEA; jednostka notyfikowana moze nie wydaé
certyfikatu jezeli naukowa opinia EMEA jest niekorzystna;
ostateczng decyzj¢ przekaze EMEA”;

¢) dodaje si¢ sekcje w brzmieniu:

,8. Zastosowanie do wyrobéw okre$lonych w art. 1
ust. 4a:

Po zakoficzeniu wytwarzania kazdej partii wyrobow,
okreslonych w art. 1 ust. 4a wytwérca powiadamia
jednostke notyfikowang o wypuszczeniu tej partii
wyrobow i przesyla jej urzedowy certyfikat dotyczacy
wypuszczenia tych partii pochodnej krwi ludzkiej,
wykorzystywanej w wyrobie, wydany przez laborato-
rium panstwowe lub inne laboratorium wyznaczone
do tego celu przez Panstwo Czlonkowskie zgodnie z
art. 4 ust. 3 dyrektywy 89/381/EWG”;

4) w zalaczniku Il wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

a) w sekcji 3 tiret szdste otrzymuje brzmienie:

- deklaracje wskazujaca, czy wyrdb zawiera czy tez nie,
jako integralng czgs¢ substancje lub pochodng krwi
ludzkiej, okreslong w zataczniku I sekcja 7.4 oraz dane
uzyskane z przeprowadzonych w zwiazku z tym
testow niezbednych do oceny bezpieczenstwa, jakosci
i uzytecznosci tej substancji lub pochodnej krwi ludz-
kiej, z uwzglednieniem przewidzianego zastosowania
wyrobu”;

b) w sekgji 5 akapit drugi i trzeci otrzymuja brzmienie:

,W przypadku wyrobow okreslonych w zalaczniku I sek-
cja 7.4 akapit pierwszy jednostka notyfikowana, uwzgled-
niajac aspekty okreslone w tym ustepie, przed podjeciem
decyzji zasiega w sprawach okreslonych w tej sekgji opinii
jednego z wilasciwych organéw wyznaczonych przez Pan-
stwa Czlonkowskie zgodnie z dyrektywa 65/65/EWG; jed-
nostka notyfikowana podejmujac decyzj¢ gruntownie roz-
patrzy poglady wyrazone w ramach konsultacji; swoja
ostateczng decyzj¢ przekaze ona wlasciwemu zaintereso-
wanemu organowi.

W przypadku wyrobéw okreslonych w zalaczniku I sekcja
7.4 akapit drugi opinia naukowa EMEA musi zosta¢ wla-
czona do dokumentacji dotyczacej wyrobu; jednostka
notyfikowana podejmujac decyzj¢ gruntownie rozpatrzy
opini¢ EMEA; jednostka notyfikowana moze nie wydaé
certyfikatu, jezeli naukowa opinia EMEA jest niekorzyst-
na; ostateczng decyzje przekaze EMEA”;
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5) w zalaczniku IV dodaje si¢ sekcje w brzmieniu:
,9. Zastosowanie do wyrobow okreslonych w art. 1 ust. 4a:

W przypadku sekcji 5 po zakonczeniu wytwarzania kaz-
dej partii wyrobow okreslonych w art. 1 ust. 4a i w przy-
padku weryfikacji zgodnie z sekcjg 6 wytworca powiada-
mia jednostke notyfikowang o wypuszczeniu partii
wyrobow i przesyla jej urzedowy certyfikat dotyczacy
wypuszczenia partii pochodnej krwi ludzkiej wykorzysta-
nej w wyrobie, wydany przez laboratorium panstwowe
lub inne laboratorium wyznaczone do tego celu przez
Panistwo Czlonkowskie zgodnie z art. 4 ust. 3 dyrektywy
89/381/EWG”;

6) w zalaczniku V dodaje si¢ sekcje w brzmieniu:

,7. Zastosowanie do wyrobéw, okreslonych w art. 1 ust. 4a:

Po zakonczeniu wytwarzania kazdej partii wyrobéw,
okreslonych w art. 1 ust. 4a wytwérca powiadamia jed-
nostke notyfikowang o wypuszczeniu partii wyroboéw
i przesyla jej urzedowy certyfikat dotyczacy wypuszcze-
nia partii pochodnej krwi ludzkiej, wykorzystanej w wyro-
bie, wydany przez laboratorium panstwowe lub inne labo-
ratorium wyznaczone do tego celu przez Panstwo
Cztonkowskie zgodnie z art. 4 ust. 3 dyrektywy
89/382/EWG”;

7) wzalaczniku IX cze$¢ Il sekcja 4.1 dodaje sig akapit w brzmie-
niu:

,Wszystkie wyroby, zawierajace jako integralng czgsé
pochodne krwi ludzkiej, zalicza si¢ do klasy III”.

Artykut 2
Wykonanie, przepisy przejsciowe

1. Panstwa Czlonkowskie przyjma i opublikujg przepisy ustawo-
we, wykonawcze i administracyjne niezbedne do wykonania
niniejszej dyrektywy przed dniem 13 grudnia 2001 r. i niezwlocz-
nie powiadomig o tym Komisje.

Panistwa Czlonkowskie zastosujag wspomniane $rodki od dnia
13 czerwca 2002 1.

Srodki przyjete przez Panstwa Czlonkowskie zawieraja odniesie-
nie do niniejszej dyrektywy lub odniesienie takie towarzyszy ich
urze¢dowej publikacji. Metody dokonywania takiego odniesienia
okreslane sg przez Panstwa Czlonkowskie.

2. Panistwa Czlonkowskie przekaza Komisji teksty podstawo-
wych przepiséw prawa krajowego przyjetych w dziedzinach obje-
tych niniejsza dyrektywa.

3. Panstwa Czlonkowskie podejmujg niezbedne dzialania celem
zapewnienia, Ze jednostki notyfikowane, ktére na podstawie
art. 16 dyrektywy 93/42/EWG sa odpowiedzialne za ocene zgod-
nosci, uwzgledniaja wszystkie istotne informacje dotyczgce cha-
rakterystyki i funkcjonowania takich wyrobow, w szczegdlnosci
obejmujgc wyniki wszystkich testéw i weryfikacji juz przeprowa-
dzonych zgodnie z wcze$niej obowiazujacymi krajowymi prze-
pisami ustawowymi, wykonawczymi oraz administracyjnymi
w odniesieniu do takich wyrobéw.

4. W okresie pigciu lat od wejicia w Zycie niniejszej dyrektywy
Pafistwa Czlonkowskie dopuszczaja wprowadzanie do obrotu
takich wyrobéw, ktdre sa zgodne z zasadami obowigzujacymi na
ich terytorium w dniu, wejScia w Zycie niniejszej dyrektywy.
Wyroby te moga by¢ wprowadzane do uzywania przez okres
kolejnych dwoch lat.

Artykut 3

Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie w dniu jej opublikowania
w Dzienniku Urzgdowym Wspdlnot Europejskich.

Artykut 4

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do Panstw Czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 16 listopada 2000 r.

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady

N. FONTAINE R. SCHWARZENBERG

Przewodniczgcy Przewodniczgcy



