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WSTEP

Rozwdj nauk przyrodniczych i technologii
cyfrowych otworzyt nowe mozliwosci dla
branzy wyrobow medycznych.

Komisja Europejska dostrzega
fundamentalng role urzadzen medycznych
w ratowaniu zycia i zdrowia pacjentow

poprzez dostarczanie personelowi

medycznemu innowacyjnych rozwigzan do

diagnozowania, zapobiegania lub leczenia
choréb. Rola ta wigze sie roéwnolegle
z koniecznos$ciag zapewnienia wysokiego

poziomu ochrony zdrowia publicznego,

pacjentéw i uzytkownikow.

Dlatego nowe regulacje prawne zwiekszaja
nadzoér nad sektorem oraz okreslajg wspdlne

zasady dotyczace wyrobéw medycznych.

Oba rozporzadzenia tj. w sprawie wyrobow
medycznych 2017/745 (MDR) oraz w sprawie
wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro
2017/746 (IVDR)

okres przejsciowy (przedtuzony dodatkowo

przewidujg dos¢ dtugi

w wyniku pandemii), ktéry miat da¢ czas na
przygotowanie sie do zmian. Dos¢ dtugo
czekalismy tez na nowg ustawe o wyrobach
medycznych, ktéra finalnie zostata podpisana
przez Prezydenta RP dopiero 20 kwietnia
2022 - i ma czeSciowo wejs¢ w zycie 26 maja
2022.

Mimo to materia ta budzi wiele watpliwosci.
Dlatego materiat, ktéry przygotowalismy dla
Panstwa zawiera artykuty na temat tego, co
oznaczajg nowe przepisy dla branzy wyrobéw

medycznych i z czym konkretnie sie wigza.

Zapraszam do lektury

Btazej Waqgiel



WYROBY MEDYCZNE
DO DIAGNOSTYKI

IN VITRO

ZNACZACA ZMIANA

26 maja 2022 roku to nie tylko data wejscia w zycie
nowej ustawy o wyrobach medycznych. Po
piecioletnim okresie przejsciowym, tego dnia
wchodzg tez w zycie przepisy rozporzadzenia (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 (zwane dalej: IVDR).

Podstawowym celem nowych przepisow jest

wzmocnhienie bezpieczenstwa pacjentow
i wyeliminowanie skandali takich jak np. wywotany
Prothése, ktoéra

przez firme Poly Implant

produkowata silikonowe implanty piersi

z wykorzystaniem tanszego silikonu przemystowego.

IVDR sprawi, ze producenci ktérzy chcg otrzymac
znak CE i wprowadzi¢ swoje wyroby medyczne na
rynek europejski bedg musieli spetni¢ nowe
obowiazki - ktore, s3 (delikatnie mdéwiac) bardziej

rygorystyczne niz dotychczasowe.

Majac na uwadze te wyzwania, przyjrzyjmy sie blizej
ramom |IVDR.

IVDR ma wiele wspoélnych wymagan
Z rozporzadzeniem w sprawie wyrobdw medycznych
2017/745 (MDR). Jednak zmiany systemowe i inne
zmiany specyficzne dla wyrobéw medycznych do

diagnostyki in vitro bedg miaty istotne znaczenie dla

catego sektora.

Naleza do nich miedzy innymi:

o system klasyfikacji - wyroby medyczne do
diagnostyki in vitro zostaty podzielone na cztery
rézne klasy w oparciu o ryzyko od klasy A (niskie)
do klasy D (wysokie),

e zmiana procedur oceny zgodnosci - wyroby
medyczne do diagnostyki in vitro beda od teraz
podlegaty ocenie zgodnosci w  oparciu
o klasyfikacje wyrobu. Wszystkie wyroby klasy B,
C i D przed wprowadzeniem do obrotu wymagac¢
bedg oceny i -certyfikacji przez jednostke
notyfikowang,

e ocena dziatania i wymagania dotyczace badan
klinicznych - IVDR wskazuje, ze ocena dziatania
ma by¢ dokonana zgodnie z ustalong procedura
stuzaca wykazaniu:

o znaczenia naukowego,
o skutecznosci analitycznej,
o skutecznosci kliniczne;j.
IVDR ktadzie nacisk na

identyfikowalnos¢ wyrobéw w catym tancuchu

szczegblny

dostaw. Bedzie sie to odbywato m.in. poprzez
wprowadzenie unikalnego systemu identyfikacji
wyrobéw i nowych standardéw dowoddéw
klinicznych, ktére maja by¢ dostarczane i dostepne w
europejskiej bazie danych wyrobéw medycznych

EUDAMED.

IVDR rozszerza tez definicje "wyrobu medycznego
do diagnostyki in vitro" na oprogramowanie lub
system jesli jest uzywane )taczeniu z badaniem

awcow,

m.in.

przewidywani

czy monito




SYSTEM NIEPOWTARZALNYCH
KODOW IDENTYFIKACYJNYCH UDI

IVDR wprowadza mozliwos¢ identyfikacji wyrobéw po
wprowadzeniu ich do obrotu poprzez ich oznakowanie
kodem UDI. W uzasadnieniu Komisji ma to na celu
znaczne zwiekszenie skutecznosdci dziatan zwigzanych
z bezpieczenstwem. Ma to takze usprawnié proces
zgtaszania incydentéw oraz lepsze monitorowanie
wyrobéw przez wiasciwe organy. W efekcie ma to
przyczyni¢ sie do zmniejszenia liczby btedéw w sztuce
medycznej oraz obecnosci sfatszowanych wyroboéw na
rynku. Czas pokaze czy korzystanie z kodéw UDI
unieszkodliwianie

usprawni polityke zakupowg i

odpadéw prowadzone przez instytucje zdrowia

publicznego.

OSOBA ODPOWIEDZIALNA ZA
ZGODNOSC REGULACYJNA

Kolejng nowoscia w IVDR jest obowigzek

dysponowania przez producenta osoba
odpowiedzialng za zgodnos¢ regulacyjng. Osoba taka
powinna posiada¢ fachowa wiedze w dziedzinie
wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro,
potwierdzong odpowiednimi kwalifikacjami. Osoba

taka jest odpowiedzialna za:

¢ sprawdzanie zgodnosci wyrobdéw z systemem
zarzadzania jakoscia (SZJ),

e sporzadzanie i aktualizacje = dokumentac;ji
technicznej i deklaracji zgodnosci,

e przestrzegania obowigzkéw w zakresie nadzoru
po wprowadzeniu do obrotu,

e spetniania obowigzkow dotyczacych
raportowania,

« wydanie oswiadczenia o zgodnosci wyrobu

z ogblnymi warunkami bezpieczenstwa (jesli

dotyczy).
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DOKUMENTACJA TECHNICZNA

IVDR wymaga, by wszystkie cztery klasy wyrobéw medycznych

posiadaty dokumentacje techniczng. Dokumentacja ta jest

sporzadzana i aktualizowana w taki sposéb, by umozliwi¢

przeprowadzenie oceny zgodnosci z wymogami IVDR.

Jakie powinna zawierac elementy?

opis i specyfikacje wyrobu, w tym jego warianty
i wyposazenie,

kompletny zestaw etykiet i instrukcji uzywania,

informacje umozliwiajace zrozumienie etapow
projektowania wyrobu,

ogoélne wymogi dotyczace bezpieczenstwa i dziatania,
analize stosunku korzysci do ryzyka oraz zarzadzania
ryzykiem,

wyniki wszystkich testow lub badan weryfikacyjnych
i walidacyjnych przeprowadzonych w celu wykazania
zgodnosci wyrobu z rozporzadzeniem,

informacje o skutecznosci analitycznej wyrobu.

Natomiast dokumentacja techniczna dotyczgca nadzoru po

wprowadzaniu do obrotu powinna zawierad:

plan nadzoru po wprowadzeniu do obrotu sporzadzony
zgodnie z IVDR,
okresowy raport o bezpieczenstwie oraz raport z nadzoru

po wprowadzeniu do obrotu.



KARY PIENIEZNE

Niestety przy tak szerokim zakresie wdrozenia nowych
obowigzkdw nie moze obejs¢ sie bez odpowiedzialnosci.
Zgodnie z nowa ustawa o wyrobach medycznych, Prezes
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktow Biobdjczych zostat uprawniony
do przeprowadzania kontroli i naktadania pienieznych kar
administracyjnych na producentéw, importeréw Ilub
dystrybutoréw wyrobow medycznych do diagnostyki in

vitro.
Kary sa niestety surowe. Ponizej kilka przyktadow:

e za wprowadzenie do obrotu lub uzywania wyrobu, ktéry
nie spetnia wymogoéw okreslonych w zataczniku | do
rozporzadzenia IVDR - przewidziano kare w wysokosci
od 20 000 zt do 5 000 000 zt,

e za nieprzeprowadzenie oceny zgodnosci wyrobu lub
przeprowadzenie jej w sposéb sprzeczny z procedurami
oceny zgodnosci okreslonymi w zatacznikach IX-XI do
IVDR - przewidziano kare w wysokosci do 500 000 zt,

 za brak ustanowienia, udokumentowania, wdrozenia lub
utrzymania systemu zarzadzania ryzykiem przez
producenta wyrobu medycznego - przewidziano kare
w wysokosci do 500 000 zt,

e za brak sporzadzenia dokumentacji technicznej
w sposéb jasny, uporzadkowany, umozliwiajacy tatwe
wyszukiwanie i jednoznaczny lub ktéra nie spetnia
wymagan okreslonych w zataczniku Il IVDR -
przewidziano kare w wysokosci do 5 000 000 zt,

e za prowadzenie badania klinicznego wbrew wymogom
okreslonym w art. 57 lub 58 lub zatgcznikach Xl lub XIV
IVDR - przewidziano kare w wysokosci do 500 000 zt,

e za uzywanie tekstéw, nazw, znakéw towarowych,
obrazow i symboli lub innych znakéw, ktére moga
wprowadzi¢ w btad uzytkownika lub pacjenta co do
przewidzianego zastosowania, bezpieczenstwa
i dziatania wyrobu - przewidziano kare w wysokosci

do 5000 000 zt.

¥|P50Leqol
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REKLAMA WYROBOW

MEDYCZNYCH

OGRANICZENIA W REKLAMIE

Nowe rozporzadzenia w sprawie wyrobow
medycznych 745/2017 (MDR) i 746/2017 (IVDR)
(zwane dalej rozporzadzeniami), procz szeregu
nowych obowigzkéw dotyczacych samych wyrobéw
medycznych, wprowadzajg tez zmiany w zakresie ich

reklamy.

Rozporzadzenia jednoznacznie (art. 7) zakazuja
uzywania tekstéow, nazw, znakéw towarowych,
obrazow a nawet symboli lub innych znakéw, ktére
mogg wprowadza¢ w btad pracownika stuzby
zdrowia, osobe fizyczng niemajacg wyksztatcenia
medycznego lub pacjenta uzywajacych wyrobu
medycznego co do przewidzianego zastosowania,

bezpieczenstwa i dziatania wyrobu.

To nie wszystko ustawa o wyrobach medycznych,
ktérg Prezydent RP podpisat 20 kwietnia 2022
(wejscie w zycie 26 maja 2022) wprowadza
dodatkowe restrykcje zwigzane z reklamg wyrobow
medycznych na terenie naszego kraju.

Przyjrzyjmy sie temu blizej.

Reklama nie moze wprowadzaé¢ w btqd co do zasad i warunkéw
konserwacji, okresowej lub doraznej obstugi serwisowej, aktualizacji
oprogramowania, okresowych lub doraznych przeglqdéw, kalibracji,
wzorcowan, sprawdzen lub kontroli bezpieczeristwa danego rodzaju
wyrobéw, w tym co do wymagan dotyczqcych wyposazenia
technicznego podmiotéw wykonujqgcych te czynnosci i kwalifikacji
zatrudnionych w nich oséb.

Zacznijmy od rozporzadzen. Jakie dziatania sa
wedtug nich zakazane?

e przypisanie wyrobowi medycznemu funkcji
i wtasciwosci, ktorych wyréb nie posiada,

» wywotanie fatszywego wrazenia co do leczenia lub
diagnozy, funkcji lub wtasciwosci, ktérych wyréb
nie posiada,

e nieinformowanie pracownika stuzby zdrowia,
osoby niemajacej wyksztatcenia medycznego lub
pacjenta uzywajacych wyrobu medycznego lub
pacjenta o prawdopodobnym ryzyku zwigzanym
z uzywaniem wyrobu zgodnie z jego przewidzianym
zastosowaniem,

e sugerowanie zastosowan wyrobu innych niz te,
ktére zostaty podane jako stanowigce czes$é
przewidzianego zastosowania, w odniesieniu do

ktérego przeprowadzono ocene zgodnosci.

W  przypadku krajowej ustawy o wyrobach
medycznych dodatkowo zakazano:

e wykorzystywania wizerunku oséb wykonujacych
zawody medyczne lub podajacych sie za takie
osoby lub przedstawiania oséb prezentujacych
wyréb w sposéb sugerujacy, ze wykonujg taki
zawad,

e zawierania w reklamie bezposredniego wezwania
dzieci do nabywania reklamowanych wyrobdéw lub
naktonienia rodzicéw lub innych oséb dorostych do
kupienia im reklamowanych wyrobdw,

e reklamowania wyrobéw przeznaczonych

do uzywania przez uzytkownikow innych niz laicy.
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DODATKOWE WYMAGANIA

W ustawie o wyrobach medycznych znalazt sie tez

wymoég, by reklama kierowana do publicznej wiadomosci:

e byta sformutowana w sposdéb zrozumiaty dla laika,

e zrozumiate maja tez by¢ sformutowania medyczne
i naukowe uzyte w reklamie, a takze przywotywane
w reklamie badania naukowe, opinie, literatura,
opracowania naukowe i inne materiaty skierowane

do uzytkownikéw innych niz laicy.

Ustawodawca uznat, ze reklama moze by¢ prowadzona
wytacznie przez podmiot gospodarczy. W przypadku, gdy
reklama bedzie prowadzona przez inny podmiot, podlega
ona pisemnemu zatwierdzeniu przez podmiot
gospodarczy. Jednak odpowiedzialno$s¢ za zgodnos¢
reklamy z przepisami ponosi podmiot gospodarczy, ktory

zleca reklame.

Zasady reklamy wyrobéw medycznych stosuje sie rowniez do

reklamy systemu lub zestawu zabiegowego.

Podmiot gospodarczy prowadzacy reklame wyrobu
kierowanego do  publicznej wiadomos$ci  musi
przechowywa¢ wzory reklam oraz informacje
o miejscach ich rozpowszechniania przez okres 2 lat od
zakonczenia roku kalendarzowego, w ktérym ta reklama

byta rozpowszechniana.

Ponadto podmiot ten na kazde zadanie Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych (Prezes Urzedu)
udostepni¢ wzér kazdej reklamy skierowanej do
publicznej wiadomosci wraz z informacjg o sposobie

i okresie jej rozpowszechniania.

W  zakresie reklamy wyrobéw medycznych Prezes
Urzedu bedzie wspotpracowa¢ z Krajowa Rada

Radiofonii i Telewizji.
ZASADY PROWADZENIA REKLAMY

Zgodnie z ustawg o wyrobach medycznych reklama moze
by¢ prowadzona w formie audiowizualnej, dZzwiekowej

lub wizualnej.

Jesli reklama ma by¢ prowadzona w aptekach
i podmiotach prowadzacych dziatalno$¢ lecznicza - jej
prowadzenie nie moze utrudnia¢ prowadzonej tam
dziatalnosci. Ten sam wymég dotyczy reklamy
polegajacej na odwiedzaniu oséb wykonujacych zawdd

medyczny.

Odwiedzanie o0s6b wykonujacych zawdéd medyczny

bedacych Swiadczeniodawca lub  zatrudnionych

u Swiadczeniodawcy w miejscu udzielania $wiadczen

zdrowotnych w celu reklamy odbywac sie moze:

e po uprzednim uzgodnieniu terminu spotkania,

e poza godzinami pracy,

e wymaga uzyskania zgody kierownika podmiotu
leczniczego lub (w przypadku praktyki indywidualnej)

zgody osoby wykonujacej zawdd medyczny.

At
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DANE JAKIE POWINNA
ZAWIERAC REKLAMA

Reklama wyrobu zawieraé powinna co najmnie;j:
¢ nazwe lub nazwe handlowa wyrobu,

e przewidziane zastosowanie wyrobu.

Pozostate dane, w tym sposéb prezentowania reklamy,
zostang okreslone w rozporzadzeniu wydanym przez

ministra wtasciwego ds. zdrowia.

NADZOR NAD REKLAMA

Nadzér nad reklama prowadzi co do zasady Prezes
Urzedu. Jesli jednak przedmiotem reklamy jest
dziatalno$¢ gospodarcza Ilub zawodowa, w ktorej
wykorzystuje sie wyrdb do $wiadczenia ustug (w zakresie
jakim dotyczy ona ustug s$wiadczonych przy uzyciu
danego wyrobu, w tym ustug wypozyczania, najmu lub
uzyczania wyrobéw) - nadzor ten sprawowany jest przez:
e ministra wfasciwego ds. zdrowia w zakresie
podmiotéw wykonujacych dziatalnosé lecznicza,
e Gtéwnego Inspektora Sanitarnego w pozostatym

zakresie.

W przypadku naruszen przepiséw dotyczacych reklamy
wyrobéw medycznych Prezes Urzedu w drodze decyzji
administracyjnej nakazuje:
e usuniecie stwierdzonych naruszen,
e zaprzestanie publikacji, ukazywania lub prowadzenia
danej reklamy,
¢ publikacje wydanej decyzji w miejscach lub $rodkach

masowego przekazu, w ktérych ukazata sie reklama,

Decyzja administracyjna wydana przez Prezesa Urzedu

podlega natychmiastowemu wykonaniu.

Za reklame nie uwaza sie katalogéw handlowych lub list
cenowych zawierajgcych wytqgcznie nazwe handlowg, cene lub
specyfikacje techniczng oraz informacji umieszczonych na

opakowaniach oraz zatqczonych do opakowan.

KARY

Ustawa o wyrobach medycznych przewiduje dotkliwe
kary pieniezne za nieprzestrzeganie przepisow
dotyczacych reklamy wyrobu:

¢ do 2 000 000 zt za prowadzenie reklamy sprzecznie
zrozporzadzeniem,

e do 50 000 zt za nie przechowywanie i nie
udostepnianie reklam, informacji lub materiatow
Prezesowi Urzedu,

przy czym wysokos¢ kary pienieznej nie moze

przekroczy¢:

¢ 10 % maksymalnego wymiaru kary za dany czyn, jesli
naruszenie nie mogto powodowac zagrozenia zycia
lub zdrowia uzytkownikéw lub pacjentéw,

e 50% maksymalnego wymiaru kary za dany czyn, jesli
kara pieniezna ma zostaé¢ natozona na tej samej
podstawie, w zwigzku z ponownym niewypetnieniem
obowigzkdéw, a naruszenie nie mogto powodowad
zagrozenia zycia lub zdrowia uzytkownikéw lub

pacjentow.

REKLAMA JEDNOSTKI
NOTYFIKOWANEJ

Trzeba pamietac tez, ze rozporzadzenia jednoznacznie
wskazujg na to by jednostka notyfikowana posiadata
udokumentowane  procedury dotyczace reklamy
Swiadczonych przez siebie ustug w zakresie oceny

zgodnosci.

Procedury te maja zapewnic, ze dziatalnos¢ reklamowa
i promocyjna jednostki notyfikowanej w zadnym stopniu
nie bedzie sugerowac ani prowadzi¢ do wniosku, ze
przeprowadzona ocena zgodnosci zapewni producentom
szybszy dostep do rynku lub bedzie szybsza, tatwiejsza
lub mniej rygorystyczna niz ocena przez konkurencyjne

jednostki notyfikowane.

NOWE ZASADY REKLAMY WYROBOW
MEDYCZNYCH WCHODZA W ZYCIE
1STYCZNIA 2023
- jednak jesli reklama byta rozpowszechniania przed

tym dniem - moze by¢ rozpowszechniana nie dtuzej
niz do dnia 30 czerwca 2023.



Q&A - NADZOR PO
WPROWADZENIU

DO OBROTU

POWAZNY INCYDENT

W nowej ustawie o wyrobach medycznych mozna
wyczytaé, ze KAZDY moze zgtosi¢ PREZESOWI
URZEDU powazny incydent, ktory zdarzyt sie na
terytorium Rzeczpospolitej Polskiej. Jak rozumiec to
pojecie? Ustawa odsyta bezposrednio do
rozporzadzen MDR i IVDR, ktore okreslajg go

W nastepujacy sposob:

incydent, ktory bezposrednio lub posrednio doprowadzit,
mogt doprowadzi¢ lub moze doprowadzi¢ do
ktoéregokolwiek z wymienionych zdarzen:
e zgon pacjenta, uzytkownika lub innej osoby,
e czasowe |ub trwate powazne pogorszenie stanu
zdrowia pacjenta, uzytkownika lub innej osoby,

e powazne zagrozenie zdrowia publicznego.

Dos¢ szeroka definicja. Dlatego trzeba mie¢ jg na
uwadze - zwtaszcza, ze powazny incydent maja
obowiazek zgtosic PRODUCENTOWI lub
UPOWAZNIONEMU PRZEDSTAWICIELOWI m.in.:

e importerzy i dystrybutorzy,

e laboratoriaiinstytuty badawcze,

¢ podmioty Swiadczace ustugi w zakresie napraw,

serwisu, utrzymania i kalibracji wyrobow,
ktére podczas wykonywania swojej dziatalnosci

stwierdzili powazny incydent.

Co w sytuacji, gdy nie da sie ustali¢ adresu
producenta lub upowaznionego przedstawiciela?
Wtedy powazny incydent zgtasza sie dostawcy
wyrobu posiadajacemu miejsce zamieszkania lub
siedzibe na terytorium RP, przesytajac jednoczesdnie

kopie zgtoszenia Prezesowi Urzedu.

W jaki sposéb mam dokonac¢ zgtoszenia? Zgtoszenie
powaznego incydentu dokonuje sie na formularzu,
ktorego wzér okresli w drodze rozporzadzenia

minister ds. zdrowia.

Czy jako zgtaszajacy powazny incydent moge
dowiedzie¢ sie jaki jest stan sprawy? Tak. Mozesz
wystgpi¢ do Prezesa Urzedu =z wnioskiem
o0 udzielenie informacji o wynikach postepowania

wyjasniajacego.

Czy Prezes Urzedu moze zobowigza¢ mnie do
pomocy w postepowaniu ws. incydentu? Tak.
W niektérych przypadkach bedziesz zobowigzany do
wziecia udziatu w postepowaniu wyjasniajgcym
i udzieli¢ niezbednych informacji, a takze udostepnié

do badan i oceny wyréb.

Czy ustawa przewiduje jakies kary za niezgtoszenie

powaznego incydentu?  Tak. Niezgtoszenie

producentowi lub upowaznionemu przed-

-stawicielowi powaznego incydentu oraz
nieprzestanie kopii zgtoszenia powaznego incydentu
Prezesowi Urzedu podlega karze w wysokosci

do 50 000 zt.



KONTROLE I PEKCIJE

PODMIOTO
GOSPODAR H

SZEROKIE UPRAWNIENIA KONTROLNE Do czego zatem Prezes Urzedu zostat uprawniony na

mocy nowej ustawy? m.in. do:

Nowa ustawa o wyrobach medycznych przyznaje . L .
e kontroli podmiotéw gospodarczych oraz ich

szereg uprawnien kontrolnych Prezesowi Urzedu dostawcow lub podwykonawedw, oraz zgodnodci
ki

majacych na celu szybka weryfikacje wyrobéw wiasciwosci i dziatania wyrobéw z MDR i IVDR,
medycznych znajdujacych sie w obrocie i uzywaniu  kontroli podmiotéw wykonujacych czynnosci
na terytorium RP. zwiagzane z instalacja, konserwacja, utrzymaniem,

serwisem, regulacja, kalibracja, wzorcowaniem,

W uzasadnieniu projektu ustawy mozna wyczytac, ze przegladem, naprawq lub okresowym

. . L. sprawdzaniem bezpieczenstwa wyrobow,
przyznanie szerokich uprawnien kontrolnych ma na
W miejscu prowadzenia dziatalnosci lub siedzibie
celu ochrone zdrowia publicznego oraz intereséw

tych podmiotéw,
panstwa. » kontroli instytucji zdrowia publicznego - w zakresie
produkcji i uzywania wyrobéw produkowanych
Ale nie tylko. Ustawodawca zauwaza, ze staby organ w tych instytucjach.

kontrolujacy wyroby medyczne jest szkodliwy dla

samych przedsiebiorcow wprowadzajacych do WAZNE! Kontrola moze by¢ przeprowadzana przez

obrotu wyroby medyczne zgodnie z prawem - brak osoby pisemnie upowaznione przez Prezesa Urzedu.

. . i Kontrola moze rozpocza¢ sie jedynie jesli
kontroli nad sektorem moze powodowac dla tych o ]
upowaznienie to zostanie okazane kontrolowanemu.

przedsiebiorcéw dodatkowe trudnosci tj. walke

z nieuczciwg konkurencja, ktdra do przepiséw sie nie Kontrola moze by¢ prowadzona przez:

stosuje. e pracownikéw Urzedu lub

e 0soby niebedace pracownikami Urzedu.

Kontrolerzy uzyskali mozliwos¢ wstepu do obiektéw, lokali,
pomieszczen nie tylko producentéw, upowaznionych przedstawicieli, . . . .
importeréw czy dystrybutoréw ale tez ich dostawcéw lub a w przypadku inspekcji badan klinicznych i badan

podwykonawcéw - a takze - jesli to konieczne w obiektach dziatania - sporzadzeniem raportu z inspekgji.
uzytkownikéw profesjonalnych. |

Kontrola konczy sie sporzadzeniem protokotu kontroli,




KONTROLA BEZ ZAPOWIEDZI

Ustawa przewiduje mozliwos¢ kontroli bez
zawiadomienia. W jakich przypadkach? Jesli istnieje
podejrzenie, ze:
e wyroby wprowadzane do obrotu, do uzywania lub
uzywane w instytucjach zdrowia publicznego:
o saniezgodne z MDR lub IVDR,
o stwarzaja nieakceptowalne ryzyko,
e badanie kliniczne jest prowadzone niezgodnie
zMDR,
e badanie dziatania jest prowadzone niezgodnie

zIVDR.

UPRAWNIENIA KONTROLNE

OK. Zatézmy, ze w Twojej firmie doszto do kontroli.
Zastanawiasz sie¢ pewnie na co moga sobie pozwoli¢
osoby kontrolujace? Maja one upowaznienie do:

e wizytowania wszelkich lokali, terenéw lub $rodkéw
transportu, ktére wykorzystujesz do swojej
dziatalnosci - to uprawnienie obejmuje tez Twoich
dostawcow i podwykonawcéw,

e Zzadania ustnych lub pisemnych wyjasnien, okazania
dokumentéw lub innych nos$nikéw informacji oraz
udostepnienia danych majacych zwiazek z kontrolga,

e badania dokumentéw oraz wyrobdw i sprzetéw
bedacych odnoszacych sie do przedmiotu kontroli,

e pobierania prébek wyrobéw w celu ich przebadania,

e sprawdzania wykonania zalecen pokontrolnych,

e zadania otwarcia obiektu, lokalu lub ich czesci
wykorzystywanych w Twojej dziatalno$ci i dokonania
ich ogledzin (jesli zajdzie taka koniecznos$¢ w czasie

kontroli),

ZASTRZEZENIA

Jak wskazano wyzej kontrola koniczy sie protokotem lub
raportem z inspekcji, ktére moga zawiera¢ zalecenia

pokontrolne.

Jesli nie zgadzasz sie z ustaleniami kontroli lub inspekc;ji
mozesz wnies¢ umotywowane zastrzezenia - masz na to
14 dni od dnia otrzymania protokotu kontroli lub

inspekcji.

Po wniesieniu zastrzezen na ich rozpatrzenie Prezes
Urzedu ma 30 dni od dnia ich otrzymania. Nastepnie
wydaje ostateczne stanowisko w sprawie, ktére zostanie

Tobie doreczone wraz z uzasadnieniem.

Do czasu doreczenia stanowiska w sprawie termin na

wykonanie zalecen pokontrolnych ulega zawieszeniu.



WWW.IPSOLEGAL.PL

PORADNIK
>= Jak postepowaé
W trakcie kontroli?
+ 4+ + +
+ + + +
++ + +
+ + + +

2 Kim jest dystrybutor?
WEDLUG MDR | IVDR (ART. 2 UST. 34 MDR
LUB ART. 2 PKT 27 IVDR)

jest to osoba fizyczna lub prawna w tancuchu
dostaw (inna niz producent lub importer),
ktéra udostepnia wyréb medyczny na rynku,
do momentu wprowadzenia do uzywania.

Co nalezy sprawdzi¢ przed
udostepnieniem wyrobu na rynku?

WEDLUG MDR | IVDR (ART. 14 UST. 34 MDR
LUB ART. 14 UST. 2 IVDR)

Oznakowanie: symbol CE oraz
deklaracja zgodnosci UE dla danego
wyrobu (art. 14 ust. 2 lit. a MDR).

Zgodnosé informacji: okreslonych w
Zatgczniku I Sekcja 23 MDR lub Zatgczniku I
Sekcja 20 IVDR i sporzadzonych w jezyku
urzedowym UE (art. 14 ust. 2 lit. b MDR lub
IVDR).

Dane importera (jesli dotyczy):
identyfikujgce importera i umozliwiajgce
ustalenie jego miejsce przebywania (art.
14 ust. 2 lit. ¢ MDR lub IVDR).

Kod: UDI, tj. czy producent nadat wyrobowi
kod UDI (jesli dotyczy) (art. 14 ust. 2 lit.
d MDR lub IVDR).




Co jesli wyrdb nie jest
zgodny z MDR?

++ + +
+ + + +
+ + + +
++ + +

Przede wszystkim nie mozesz udostepni¢ tego wyrobu na rynku,
dopdki nie zostanie zapewniona zgodnosé wyrobu z MDR.

Poinformuj producenta, a takze - w stosownych przypadkach -
jego upowaznionego przedstawiciela oraz importera.

Jesli zachodzi prawdopodobienstwo, ze wyrdéb stwarza powazne ryzyko
lub jest wyrobem sfatszowanym, musisz poinformowac takze wtasciwy
organ panstwa cztonkowskiego, w ktérym mieszkasz lub masz siedzibe.

Zapewnij warunki przechowywania lub transportu
wyrobu, zgodne z warunkami okreslonymi przez producenta.

Co jesli podejrzewam, ze wyrob
nie jest zgodny z MDR?

Powiadom o tym niezwtocznie producenta oraz - w stosownych
przypadkach - jego upowaznionego przedstawiciela oraz
importera.

Wspétpracuj z producentem oraz jego upowaznionym
przedstawicielem i importerem oraz z witasciwymi organami w
celu zapewnienia, ze =zostato podjete niezbedne dziatanie
korygujgce. Dzigki temu - stosownie do sytuacji - zostanie
przywrécona zgodnosé danego wyrobu, zostanie on wycofany
z obrotu albo wycofany z uzywania.

Jesli zachodzi prawdopodobieristwo, ze dany wyréb stwarza
powazne ryzyko, powiadom réwniez niezwtocznie wtasciwe
organy panstw czionkowskich, w ktérych udostepniono
wyréb, podajgc szczegétowe informacje dotyczace braku
zgodnosci oraz podjetych dziatar korygujgcych.

T T T T
++ + +
+ + + +
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+ + + +
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Co jesli otrzymam
skarge zwigzang wyrobem?

+ + + +
++ + +
++ + +
++ + +

W jakich przypadkach przejme
obowigzki producenta?

zarejestrowang nazwa handlowg lub zarejestrowanym znakiem tow
- z wyjatkiem przypadkéw, gdy zawartes z producentem porozumi
mocy ktdrego producent zostaje oznaczony na etykiecie i jest odpowi
za spetnianie wymogdow natozonych na producentéw na mocy MDR i

‘ Jesli udostepnisz na rynku wyréb pod wiasnym imieniem i naz

Jesli zmieniasz przewidziane zastosowanie wyrobu juz wprowadz
obrotu lub do uzywania.*

Jesli modyfikujesz wyréb juz wprowadzony do obrotu lub do
W sposéb mogacy wptynaé na jego zgodnosé z obowigzujgcymi wym

*nie dotyczy to osdb, ktére dokonujg montazu lub dostosowania do
indywidualnych potrzeb pacjenta wyrobu juz wprowadzonego do
obrotu bez zmiany jego przewidzianego zastosowania.



Czy kazda modyfikacja
wyrobu medycznego rozszerza
obowigzki dystrybutora?

+ + + +
+ + + +
+ + + +
+ + + +

NIE, JESLI DOTYCZY TO:

Udostepnienia (w tym ttumaczenia) informacji dostarczanej przez
producenta (zgodnie z zatgcznikiem I sekcja 23 MDR) odnoszacej
sie do wyrobu juz wprowadzonego do obrotu oraz udostepnienia
(w tym tlumaczenia) innych informacji koniecznych do
wprowadzenia wyrobu do obrotu w panstwie cztonkowskim.

Zmian zewnetrznego opakowania wyrobu juz wprowadzonego do
obrotu (w tym 2zmiany wielkosci opakowania), jezeli
przepakowanie jest konieczne w celu wprowadzenia wyrobu do
obrotu w danym panstwie cztonkowskim i jezeli dokonano go
w warunkach, ktére nie wptyng na pierwotny stan wyrobu.*

*wW przypadku wyrobéw wprowadzonych do obrotu w stanie
sterylnym, domniemywa sie, ze pierwotny stan wyrobu zostat
naruszony, jezeli przepakowanie powoduje otwarcie Ilub
uszkodzenie opakowania niezbednego do zachowania sterylnosci
wyrobu lub w inny sposéb negatywnie oddziatuje na to
opakowanie.

Co musze zrobic, jesli dokonatem
Zmian wyrobu medycznego?

Wskazaé wykonang czynnosé na wyrobie lub - gdy wskazanie
na wyrobie jest niewykonalne w praktyce - na jego opakowaniu
lub w dokumencie towarzyszacym wyrobowi.

Wprowadzi¢ system zarzadzania jakoScig, obejmujgcy procedury
zapewniajgce doktadne i aktualne ttumaczenie informagcji
dostarczonych przez producenta.

Uzyskaé nowy kod UDI-DI w przypadku, gdy modyfikacja zmienia
pierwotne dziatanie, bezpieczenstwo lub przewidziane uzywanie
oprogramowania, interpretacje danych (dotyczy oprogamowania).

Upewni¢ sie, czy wymagana jest procedura konsultacji przy
ocenie klinicznej, okreslonej w zatgczniku IX sekcja 5.1 lub
zataczniku X sekcja 6, niektérych wyrobéw klasy III i klasy IIb.

- T T T
-+ + +
-+ + o+
-+ + o+



Pamietaj, ze MDR i IVDR - w celu zapewnienia
zgodnosci wtasciwosci i dziatania wyrobéw - uprawnia
wiasciwe organy do przeprowadzania zapowiedzianych
I niezapowiedzianych inspekcji

(w obiektach m.in. producentéw, upowaznionych przedstawicieli, importeréow,
dystrybutoréw, dostawecow lub podwykonawcow).

WWW.IPSOLEGAL.PL
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ZIPSO LEGAL MOGA
ZROBIC DLA CIEBIE.

Btazej Wagiel - radca prawny zarzadzajacy
kancelarig IPSO Legal.

Zapewnia wsparcie klientéw, pomagajac im poruszaé
sie po materii zwigzanej z prawem medycznym
i farmaceutycznym, negocjacjach uméw, compliance i
strategicznych

decyzjach  biznesowych przed

ktérymi stajg na codzien.

KANCELARIA JEST PARTNEREM:
@

® ® Klaster
LifeScience
® P ® Krakéow

MedSilesia

Slgska Sie¢ Wyrobéw Medycznych

.,

W ramach naszej praktyki life science wspieramy

producentéw, dystrybutoréw i importeréw w:

e audycie zgodnosci wyrobéw medycznych,

e prowadzeniu badan klinicznych i dziatania,

o projektach telemedycznych,

e zapewnianiu zgodnosci z systemem jakosci
wyrobéw medycznych,

e wprowadzeniu do obrotu wyrobéw medycznych,

o zakresie prowadzenia reklamy wyrobéw
medycznych,

e reprezentacji przed sadami i organami, w tym
przed Ministrem Zdrowia, Prezesem Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych oraz

Gtéwnym Inspektorem Farmaceutycznym.

WWW.IPSOLEGAL.PL
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Wzor prawidiowego

opakowania wyrobu
medycznego

Niepowtarzalny kod identy-
-fikacyjny wyrobu (kod UDI).
Oznakowanie CE, jesli
umieszczenie takiego
oznakowania bezposSrednio na
wyrobie jest niemozliwe lub
nieuzasadnione ze wzgledu na
charakter wyrobu.

>=1PS0.eql

Imie i nazwisko lub nazwa, zarejestrowana
nazwa handlowa lub zarejestrowany znak
towarowy, zarejestrowane miejsce
prowadzenia dziatalnoSci oraz adres
importera, pod ktdorym mozna sie z nimi
skontaktowac, tak aby mozna byto ustalic
miejsce ich przebywania.

Zarejstrowana nazwa
handlowa. Inne
ewentualne informacje
potrzebne do
identyfikacji wyrobu

Informacje konieczne do zidentyfikowania
wyrobu i jego producenta, a takze wszelkie
informacje  dotyczace bezpieczenstwa i
dziatania istotne dla uzytkownika lub innej
osoby (w zaleznosci od przypadku).

Jesli dystrybutor lub importer dokonat czynnosci
wymienionych w art. 16 ust. 2 lit. a) i b)
wskazuje wykonang czynnoS¢ na opakowaniu
wyrobu lub w dokumencie towarzyszacym
wyrobowi, podajac jednoczeSnie swoje imie i
nazwisko lub nazwe, zarejestrowang nazwe
handlowg lub zarejestrowany znak towarowy,
zarejestrowane miejsce prowadzenia
dziatalnoSci oraz adres, pod ktéorym mozna sie z
nim skontaktowac, tak aby mozna byto ustalic
miejsce jego przebywania (jesli umieszczenie
takiego  oznaczenia na  wyrobie  jest
niewykonalne w praktyce).



Wymogi dotyczace
informacji

przekazywanych
wraz z wyrobem
przez producenta

Nazwa lub nazwa handlowa
wyrobu.

Informacje bezwzglednie
niezbedne uzytkownikowi do
zidentyfikowania wyraobu,
zawartosci opakowania oraz,
w przypadku gdy nie jest to
dla uzytkownika oczywiste,
informacje na temat
przewidzianego
zastosowania wyrobu.

Imie i nazwisko lub nazwa,
zarejestrowana nazwa
handlowa Ilub zastrzezony
znak towarowy producenta
oraz adres jego
zarejestrowanego miejsca
prowadzenia dziatalnosci.
Jezeli zarejestrowane miejsce
prowadzenia dziatalnosci
producenta znajduje sie poza
Unig Europejska — imie |
nazwisko lub nazwa
upowaznionego
przedstawiciela i adres jego
zarejestrowanego miejsca
prowadzenia dziatalnosci.

Informacje o tym, ze wyréb
zawiera lub obejmuje:
substancje lecznicza, w tym
pochodng krwi ludzkiej Iub
osocza ludzkiego, lub tkanki
lub  komorki pochodzenia
ludzkiego lub ich pochodne,
lub tkanki lub  komorki
pochodzenia zwierzecego lub
ich pochodne, o ktorych
mowa w rozporzadzeniu (UE)
nr 722/2012 (jesli dotyczy).

Obecnosc substangji
rakotworczych lub
zaburzajgcych  gospodarke
hormonalng w procentowym
stezeniu wagowym

przekraczajacym 0,1 %, jesli
wyroby, ich czeSci lub
wykorzystane w nich
materiaty  zawierajg  taki
substancje; ich obecnosc
oznakowuje sie na samym
wyrobie lub na opakowaniu
kazdej jednostki lub (jesli
dotyczy) na opakowaniu
handlowym wraz z lista
takich substancji.

Numer serii lub numer
seryjny wyrobu poprzedzony
wyrazami NUMER SERII lub
NUMER SERYINY - lub tez
rownowazny symbol.

Nosnik kodu UDI.

Jednoznaczne wskazanie
terminu bezpiecznego
uzywania lub bezpiecznej

implantacji wyrobu, z
podaniem co najmniej roku i
miesigca.

Data produkgcji, jesli nie
podano daty, do ktérej mozna
bezpiecznie uzywac wyrobu.
Informacje o  wszelkich
specjalnych warunkach,
majgcych zastosowanie w
zakresie przechowywania lub
obstugi.

Informacje o stanie sterylnym
oraz metodzie sterylizacji
(jesli wyréb dostarczany jest
w stanie sterylnym).

Ostrzezenia lub informacje o
koniecznych Srodkach
ostroznosci, na ktore nalezy
zwrocic uwage.

Informacje o tym, ze wyréb
jest przeznaczony do
jednorazowego uzytku (jesli
dotyczy).

Informacje o tym, ze wyrdb
jest wyrobem jednorazowego
uzytku, ktéry zostat poddany
regeneracji (jesli dotyczy).

Informacje o tym, ze wyréb
jest wykonany na
zamowienie (jesli dotyczy).

Sformutowanie ,wytacznie do
badan klinicznych” - jezeli
wyréb  przeznaczony jest
wytacznie do badan
klinicznych.

Ogolny  sktad
wyrobu  oraz
iloSciowe

jakosciowy
informacje
dotyczace
gtownego  sktadnika lub
gtownych sktadnikow
odpowiedzialnych za
osiggniecie zasadniczego
przewidzianego dziatania — w
przypadku wyrobow
sktadajacych sie z substancji
lub mieszanin  substancji,
ktore sa przeznaczone do
wprowadzenia do ciata
ludzkiego przez otwor ciata
lub do podania na skore i
ktore sg wchtaniane przez
organizm ludzki lub
miejscowo rozpraszane Ww
organizmie ludzkim.

Numer  seryjny, a w
przypadku innych wyrobow
do implantacji - numer
seryjny lub numer serii -
dotyczy aktywnych wyrobow
do implantacji.

S N



Informacje,
jakie powinny
znalezc sie

w instrukcji
uzywania:

wyrobu.

prowadzenia dziatalnosci.

dotyczy).
e (Obecnosc substangji
rakotworczych lub

zaburzajacych  gospodarke
hormonalng w procentowym
stezeniu wagowym
przekraczajgcym 0,1 %, jesli
wyroby, ich czesci lub
wykorzystane w nich
materiaty zawierajg takie
substancje; obecnos¢ tych
substancji oznakowuje sie na
samym wyrobie lub na
opakowaniu kazdej jednostki
lub  (jeSli dotyczy) na
opakowaniu handlowym
wraz z lista takich substancji.

e Informacje o  wszelkich
specjalnych warunkach,
majacych zastosowanie w
zakresie  przechowywania

lub obstugi.

>

Nazwa lub nazwa handlowa

Imie i nazwisko lub nazwa,
zarejestrowana nazwa
handlowa Iub zastrzezony
znak towarowy producenta
oraz adres jego
zarejestrowanego  miejsca

Informacje o tym, ze wyrob
zawiera lub  obejmuje:
substancje leczniczg, w tym
pochodnag krwi ludzkiej lub
osocza ludzkiego, lub tkanki
lub komorki pochodzenia
ludzkiego lub ich pochodne,
lub tkanki lub komorki
pochodzenia  zwierzecego
lub ich pochodne, o ktérych
mowa w rozporzadzeniu
(UE) nr 722/2012 (jesli

Informacje o takim stanie
sterylnym oraz metodzie
sterylizacji, jezeli wyrob
dostarczany jest w stanie
sterylnym.

Informacje o tym, ze wyréb
jest  przeznaczony do
jednorazowego uzytku (jesli
dotyczy); podawane przez
producentéw oznaczenie, ze
wyrob jest wyrobem

jednorazowego uzytku,
powinno by¢ jednolite na
terenie catej Unii

Europejskiej.

Przewidziane zastosowanie
wyrobu, wraz z jasnym

podaniem wskazan,
przeciwwskazan, grupy
docelowej lub grup

docelowych pacjentow i
przewidzianych
uzytkownikow,  stosownie
do przypadku.

Wskazanie spodziewanych
korzysci  klinicznych  (jesli
dotyczy).

Odestanie do
podsumowania dotyczgcego
bezpieczenstwa [
skutecznosci klinicznej (jesli
dotyczy).

Charakterystyka  dziatania
wyrobu.

Specyfikacje niezbedne dla
uzytkownika, aby  uzyc
wyrobu we wiasciwy
sposab.

Informacje pozwalajace
pracownikowi stuzby
zdrowia  sprawdzi¢, czy
wyrob jest odpowiedni i
wybrac wiasciwe
oprogramowanie i
wyposazenie (jesli dotyczy).

Informacje o  wszelkim
ryzyku resztkowym,
przeciwwskazaniach i
jakichkolwiek dziataniach
niepozadanych, w tym
informacje, ktore nalezy
przekazac pacjentowi na ten
temat.

e Szczegotowe informacje na

temat wszelkiego
wstepnego przygotowania
lub wstepnej obstugi
wyraobu, koniecznych, zanim
bedzie on gotowy do uzycia
lub podczas jego uzywania, z
uwzglednieniem  poziomu
dezynfekcji wymaganego do
zapewnienia
bezpieczenstwa pacjenta
oraz wszystkich dostepnych
metod  osiggniecia  tego
poziomu.

Wszelkie wymogi dotyczace
specjalnych obiektow,
specjalnego  przeszkolenia
lub szczegolnych kwalifikacji
uzytkownika wyrobu lub
innych osab.

Informacje konieczne do
zweryfikowania, czy wyrob
zostat poprawnie
zainstalowany oraz czy jest
gotowy do dziatania w
sposob bezpieczny i zgodny
z zamierzeniem producenta.

Instrukcje dotyczace
postepowania w przypadku
uszkodzenia lub
niezamierzonego  otwarcia
opakowania sterylnego
przed uzyciem wyrobu (jesli
dotyczy).

Odpowiednie instrukcje
dotyczace sterylizacji (jesl
wyrob jest wyrobem
niesterylnym).

Informacje o odpowiednich
procesach umozliwiajacych
jego ponowne uzycie, w tym
na temat czyszczenia,
dezynfekgcji, pakowania oraz
(jesli dotyczy), zwalidowane;j
metody ponownej
sterylizacji; chodzi 0
informacje witasciwe dla
panstwa cztonkowskiego lub
panstw cztonkowskich, w
ktorych wyréb zostat
wprowadzony do obrotu
(dotyczy wyrobow
wielokrotnego uzytku).
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Instrukcja
uzywania c.d.

Oznaczenie, ze wyrob moze
zostaC ponownie uzyty, jezeli
zostat na odpowiedzialnosé
producenta odtworzony, tak aby
spetniac ogolne
dotyczace bezpieczenstwa i
dziatania (jesli dotyczy).

Wymogi

Informacje na temat znanych
witasciwosci [
technicznych, o ktérych wie
producent, ktdre moga stwarzac
ryzyko w przypadku ponownego
uzycia wyrobu (jesli wyréb nosi
oznaczenie wskazujace, ze jest

czynnikow

wyrobem jednorazowego
uzytku).

Informacje umozliwiajace
identyfikacje ~ wyrobow  lub

sprzetu w celu osiggniecia
bezpiecznego potaczenia, lub
informacje na temat znanych
ograniczen taczenia wyrobow i
sprzetu  (jesli wyréb jest
przeznaczony do stosowania w
potaczeniu z innymi wyrobami
lub sprzetem o ogdlnym
przeznaczeniu).

Szczegotowe informacje na
temat charakteru, rodzaju, a w
przypadkach
rowniez natezenia i rozktadu
emitowanego promieniowania;
informacje na temat Srodkow
umozliwiajacych ochrone
pacjenta, uzytkownika lub innej
osoby przed niezamierzonym
promieniowaniem w czasie
uzywania wyrobu (jesli wyrob
emituje  promieniowanie do
celéow medycznych).

stosownych

Informacje
uzytkownikowi lub pacjentowi
uzyskanie wiedzy na temat
wszelkich ostrzezen, Srodkéw
ostroznosci,  przeciwwskazan,
dziatan, jakie nalezy podjac oraz
ograniczen w uzywaniu wyrobu.

umozliwiajace

e (Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

dotyczace ogdlnego  profilu
interakcji danmego wyrobu i
produktow jego metabolizmu z
innymi wyrobami, produktami
leczniczymi i innymi
substancjami, a takze
przeciwwskazania, dziatania
niepozadane oraz ryzyko w

przypadku przedawkowania
(jesli  wyrob sktada sie z
substancji lub mieszanin
substancji, ktore sg
przeznaczone do wprowadzenia
do ciatfa ludzkiego i sa

wchtaniane przez organizm
ludzki lub miejscowo
rozpraszane W  organizmie
ludzkim).

Ogolne informacje jakoSciowe i
iloSciowe dotyczace materiatow
i substancji, na ktére moga by¢
narazeni  pacjenci  (dotyczy
wyrobéw przeznaczonych do
implantacji).

Informacje o zagrozeniu
zakazeniem i zagrozeniach
mikrobiologicznych.

Informacie o
fizycznych.

zagrozeniach

Ostrzezenia i informacje o
Srodkach  ostroznosci, jakie
nalezy podjac w celu utatwienia
bezpiecznego unieszkodliwiania
wyrobu, jego wyposazenia i
stosowanych wraz z wyrobem
elementow zuzywalnych, o ile
wyrab takowe posiada.

Informacje o okolicznosciach, w
jakich  uzytkownik  powinien
skonsultowac sie z
pracownikiem stuzby zdrowia
(dotyczy wyrobow
przeznaczonych do stosowania
przez osoby niebedace
profesjonalistami).

Informacje o braku korzysci
klinicznych oraz zagrozeniach
zwigzanych  z  uzywaniem
wyrobu  (dotyczy  wyrobow
wymienionych w zatgczniku XVI
MDR grup produktow
niemajacych przewidzianego
zastosowania medycznego), z
uwzglednieniem aktualnego
stanu wiedzy, a w szczeg6Inosci
istniejacych norm
zharmonizowanych dla
analogicznych  wyrobéw o
zastosowaniu medycznym
opartych na podobne;j
technologii.

Date wydania instrukgji
uzywania lub, jezeli taka
instrukcje poddano przegladowi,
date wydania oraz numer
najnowszej  wersji  instrukgji
uzywania.

Informacje dla uzytkownika lub
pacjenta o tym, ze kazdy
powazny incydent zwigzany z
wyrobem nalezy zgtosic
producentowi i waSciwemu
organowi panstwa
cztonkowskiego, w  ktorym
uzytkownik lub pacjent maja
miejsce zamieszkania.

Informacje dostarczane
pacjentowi wraz z wyrobem do
implantacji t. informacje

pozwalajaca na identyfikacje
wyrobu, w tym nazwe wyrobuy,
numer seryjny, numer serii, kod
UDI, model wyrabu, a takze imie
i nazwisko lub nazwe, adres i
adres strony internetowej
producenta, wszelkie
ostrzezenia dla pacjenta lub
pracownika stuzby zdrowia oraz
wszelkie Srodki ostroznosci lub
inne Srodki, ktére powinni oni
podjac w zwigzku z racjonalnie
przewidywalnymi wzajemnymi
zaktoceniami miedzy wyrobem
a oddziatywaniami
zewnetrznymi, badaniami
medycznymi  lub  warunkami
Srodowiska, wszelkie informacje
o spodziewanym okresie
uzywania wyrobu oraz
koniecznych dziataniach
nastepczych, wszelkie inne
informacje stuzace zapewnieniu
bezpiecznego stosowania
wyrobu przez pacjenta (jesli
dotyczy).

Minimalne wymogi dotyczace
sprzetu,  wiaSciwosci  sieci
informatycznej oraz Srodkow
bezpieczenstwa
informatycznego, w tym
ochrony przed
nieupowaznionym  dostepem;
chodzi o wymogi niezbedne do
zgodnego z przeznaczeniem
dziatania tego oprogramowania
(dotyczy ~ wyrobdw, ktore
zawierajg elektroniczne
systemy programowalne, w tym
oprogramowanie, lub
oprogramowania, ktére samo w
sobie jest wyrobem).
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Przydatne definicje

Producent — osoba fizyczna
lub prawna, ktéra wytwarza
lub catkowicie odtwarza
wyrob, lub ktora zleca
zaprojektowanie,
wytworzenie lub catkowite
odtworzenie  wyrobu i
oferuje ten wyréb pod
wiasnym imieniem i
nazwiskiem lub nazwa lub
znakiem towarowym.

Importer — osoba fizyczna
lub prawna, majaca miejsce
zamieszkania lub siedzibe w
Unii  Europejskiej,  ktora
wprowadza do obrotu w UE
wyrdb z panstwa trzeciego.

Dystrybutor - osoba
fizyczna lub prawna obecna
w tancuchu dostaw, inna niz
producent lub importer,
ktéra udostepnia wyrob na
rynku, do momentu
wprowadzenia do uzywania.

Udostepnianie na rynku -
dostarczanie wyrobu, innego
niz badany wyrob, w celu
jego dystrybucji, konsumpgji
lub uzywania na rynku
unijnym w ramach
dziatalnoSci  gospodarczej;
odptatnie lub nieodptatnie.

Wprowadzenie do obrotu —
udostepnienie po raz
pierwszy na rynku unijnym
wyrobu innego niz badany
wyrab.

Wprowadzenie do uzywania
— etap, na ktorym wyrob,
inny niz badany wyrob, po
raz pierwszy udostepnia sie
uzytkownikowi

ostatecznemu jako gotowy
do stosowania na rynku
unijnym zgodnie z
przewidzianym

zastosowaniem.

Niepowtarzalny kod
identyfikacyjny wyrobu
(,kod UDI") sekwencja
znakow numerycznych lub
alfanumerycznych

stworzona za  pomoca
uznanych miedzynarodowo
norm identyfikagji [
kodowania wyrobow,
umozliwiajgca jednoznaczng
identyfikacje  konkretnego
wyrobu na rynku.

Oznakowanie CE -
oznakowanie, za pomoca
ktorego producent wskazuje,
ze wyrob spetnia
odpowiednie wymogi
okreSlone rozporzadzeniu i
w pozostatych odpowiednich
przepisach Unii Europejskigj
z zakresu harmonizadji,
przewidujacych
umieszczanie tego
oznakowania.

Uzytkownik - osoba
uzywajaca wyrobu;
pracownik ochrony zdrowia
lub laik.

Laik — osoba fizyczna, ktéra

nie ma formalnego
wyksztatcenia w
odpowiednigj dziedzinie
ochrony zdrowia lub
medycyny.

Etykieta - informacja

sporzadzona na  piSmie,
wydrukowana lub wyrazona
graficznie, umieszczona na
samym wyrobie lub na
opakowaniu kazdej jednostki
wyrobu lub na opakowaniu
zbiorczym wyrobow.

Instrukcja  uzywania -
informacja podana przez
producenta w celu
poinformowania
uzytkownika 0
przewidzianym
zastosowaniu wyrobu,
wiasciwym uzywaniu

wyrobu oraz o wszelkich
Srodkach ostroznosci, ktore
nalezy podjac.
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Czynnosci wymienione w art.
16 ust. 2 lit. a) i b):

e Udostepnienie, w  tym

ttumaczenie, informacji
dostarczanej przez
producenta  zgodnie @z

zatacznikiem | sekca 23
odnoszacej sie do wyrobu
juz  wprowadzonego do
obrotu, i udostepnienia, w
tym ttumaczenia innych
informacji  koniecznych w
celu wprowadzenia wyrobu
do obrotu w danym
panstwie cztonkowskim.

Zmiany zewnetrznego
opakowania wyrobu juz
wprowadzonego do obrotu,
w tym zmiany wielkosci

opakowania, jezeli
przepakowanie  to  jest
konieczne w celu

wprowadzenia wyrobu do
obrotu w danym panstwie
cztonkowskim i jezeli
dokonano go w warunkach,
ktore nie moga wptynac na
pierwotny stan wyrobu.




Masz watpliwosci w zakresie
nowych regulacji dotyczacych
wyrobow medycznych?

Skontaktuj sie ze mna

Btazej Wagiel
bwagiel@ipsolegal.pl
+48 509 163 107
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