Projekt z dnia 17 czerwca 2022 r.

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAD
z dnia...

w sprawie formularza zgloszenia powaznego incydentu

Na podstawie art. 48 ust. 13 ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych
(Dz. U. poz. 974) zarzadza sig, co nastepuje:

§ 1. Okresla si¢ wzor formularza zgloszenia powaznego incydentu, stanowiacy zatgcznik

do rozporzadzenia.

§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem nastepujacym po dniu ogloszenia.?

MINISTER ZDROWIA

ZA ZGODNOSC POD WZGLEDEM PRAWNYM, LEGISLACYJNYM I
REDAKCYJNYM

Anna Skowronska-Kotra

Zastgpca Dyrektora

Departamentu Prawnego Ministerstwa Zdrowia

/podpisano kwalifikowanym podpisem elektronicznym/

D Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzagdowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 27 sierpnia 2020 r. w sprawie szczegOlowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. z 2021 1. poz. 932).

2 Niniejsze rozporzadzenie bylo poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 16 lutego 2016 r. w
sprawie kryteriow raportowania zdarzen z wyrobami, sposobu zgtaszania incydentow medycznych i dziatan z
zakresu bezpieczenstwa wyrobow (Dz. U. poz. 201), ktore traci moc z dniem 26 maja 2022 r. w zwiazku z
wejsciem w zycie ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. poz. 974).



Uzasadnienie

Projekt rozporzadzenia stanowi wykonanie upowaznienia zawartego w art. 48 ust. 13
ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. poz. 974), zwanej dalej
,sustawg”, zgodnie z ktorym minister wilasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze
rozporzadzenia, wzor formularza zgloszenia powaznego incydentu, uwzgledniajgc dane, o
ktoérych mowa w ust. 7, oraz biorgc pod uwage konieczno$¢ harmonizacji sposobu wymiany
informacji z Komisja Europejska i1 panstwami czlonkowskimi. Projekt rozporzadzenia okresla

wzor formularza zgloszenia powaznego incydentu.

Obowigzek zglaszania incydentow wynika z art. 87 ust. 1 lit. a rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego 1 Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow
medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002
1rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG
193/42/EWG (Dz. Urz. UE L 117 z 05.05.2017, str. 1, z p6zn. zm.) oraz z art. 82 ust. 1 lit. a
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w
sprawie wyrobéw 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, z p6zn. zm.). Projekt
rozporzadzenia nie wprowadza zasadniczych zmian w stosunku do odpowiedniego formularza
okreslonego w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 16 lutego 2016 r. w sprawie kryteriow
raportowania zdarzen z wyrobami, sposobu zglaszania incydentow medycznych i dziatan z
zakresu bezpieczenstwa wyrobow (Dz. U. poz. 201) i stanowi wytacznie dostosowanie do

wymienionych wyzej rozporzadzen prawa Unii Europejskie;j.

Formularz okreslony w zalaczniku do projektowanego rozporzadzenia zostat sporzadzony
w jezyku polskim i jezyku angielskim. Powyzsze pozostaje w zgodzie z przepisem art. 49 ust. 2
ustawy, zgodnie z ktorym korespondencja w sprawach powaznych incydentdéw moze by¢
prowadzona w jezyku angielskim bez koniecznosci thtumaczenia korespondencji i dokumentow
na jezyk polski. Ponadto, powazny incydent, ktory zdarzyt si¢ na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej, moze zglosi¢ kazdy, a zatem réwniez osoba niepostugujaca si¢ jezykiem polskim.
Tym samym uznano, ze sporzadzenie wzoru formularza w jezyku angielskim sprawi, ze stanie
si¢ on bardziej przystepny dla oséb niewladajacych jezykiem polskim i1 usprawni proces
zglaszania powaznych incydentow. Dodatkowo nalezy zauwazy¢, ze powazny incydent zglasza

si¢ producentowi lub autoryzowanemu przedstawicielowi, a podmioty te nie musza miec¢



siedziby na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej. Rowniez z tego wzgledu stosowanie jezyka

angielskiego przy dokonywaniu zgloszen powaznych incydentdw jest catkowicie uzasadnione.

Proponuje si¢ wejscie w zycie projektowanego rozporzadzenia z dniem nast¢pujacym po
dniu ogloszenia. Takie rozwigzanie jest uzasadnione waznym interesem publicznym 1 nie jest
sprzeczne z zasadami demokratycznego panstwa prawnego. Zgodnie z art. 4 ust. 2 ustawy z
dnia 20 lipca 2000 r. o oglaszaniu aktéw normatywnych i niektorych innych aktow prawnych
(Dz. U. 22019 1. poz. 1461) w uzasadnionych przypadkach akty normatywne moga wchodzi¢
w zycie w terminie krotszym niz czternascie dni, a jezeli wazny interes panstwa wymaga
natychmiastowego wejscia w zycie aktu normatywnego i zasady demokratycznego panstwa
prawnego nie stoja temu na przeszkodzie, dniem wejscia w zycie moze by¢ dzien ogloszenia
tego aktu w dzienniku urzedowym. Wejscie w zycie rozporzadzenia w proponowanym terminie
jest determinowane uchyleniem rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 16 lutego 2016 r. w
sprawie kryteriow raportowania zdarzen z wyrobami, sposobu zglaszania incydentow
medycznych i1 dziatan z zakresu bezpieczenstwa wyrobow, ktore utracito moc z dniem 26 maja
2022 r. w zwiagzku z wejsciem w zycie ustawy. Tym samym konieczne stato si¢ opracowanie
nowych przepisow wykonawczych w zakresie dotyczacym zglaszania incydentow

medycznych.

Projekt rozporzadzenia nie podlega obowigzkowi przedstawienia wlasciwym organom i
instytucjom Unii Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu uzyskania

opinii, dokonania powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.
Projekt rozporzadzenia jest zgodny z prawem Unii Europejskie;.
Projekt nie naktada obowiazkow o charakterze majatkowym i nie wplynie na dziatalno$¢

mikroprzedsigbiorcow oraz matych i $rednich przedsiebiorcow.

Projektowana regulacja nie zawiera przepisow technicznych w rozumieniu
rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania
krajowego systemu notyfikacji norm i aktow prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz.
597), w zwiazku z czym nie podlega notyfikacji.

Jednocze$nie nalezy wskazac, ze nie ma mozliwos$ci podjecia alternatywnych w stosunku

do projektowanego rozporzadzenia srodkow umozliwiajacych osiggniecie zamierzonego celu.
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