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OD REDAKCIJI

Z radoscig przedstawiamy Panstwu trzeci numer

naszego biuletynu Wyroby medyczne po nowemu.

W  tym

interesujacych

wydaniu  przygotowaliSmy szereg

artykutéw, ktére dotycza
najnowszych aktualizacji prawnych istotnych dla
catej branzy.

W  ostatnim czasie na rynku wyrobéw
medycznych w UE pojawito sie wiele waznych
zmian i nowych regulacji, dlatego w tym numerze
skupiamy sie na kilku aktualnych kwestiach z tej

dziedziny.

Zaczynamy tekstem na temat przypadkéw
granicznych wyrobéw medycznych, w ktérym
analizujemy aktualizowany przewodnik MDCG.
Temat wazny i budzacy watpliwosci - tym bardziej
ciekawy, ze niektére propozycje MDCG s3 dos¢

zaskakujace.

W biuletynie znajdziecie Panstwo tez artykut na
temat obowigzkow i odpowiedzialnosci
autoryzowanego przedstawiciela - podmiotu,
ktéry w zwigzku z nowymi regulacjami bardzo

zyskat na znaczeniu.

Pochylamy sie tez krotko nad zasadami oraz

wskazéwkami MDCG jakimi nalezy sie kierowac sie

przy sporzadzeniu okresowego raportu
bezpieczenstwa dla wyrobow medycznych.
Zwtaszcza w przypadku ograniczonej

funkcjonalnosci bazy danych EUDAMED.

Wydanie biuletynu koficzymy z przytupem!

Dodatkiem specjalnym dotyczacym analizy wniosku

Komisji  Europejskiej dotyczacego wydtuzenia
okresow przejsciowych przyjetych w MDR i IVDR,
ktéry co prawda pojawit sie 6 stycznia 2023 roku, ale

prace nad nim trwajg od dtuzszego czasu.

Dowiecie sie Panstwo z niego jakie rozwigzania
proponuje Komisja w zwigzku z krytyczna sytuacja
w dostepie producentéw do wustug jednostek
notyfikowanych oraz czy te rozwigzania znajda

zastosowanie w Panstwa dziatalnosci.

Niezmiennie zachecam tez do korzystania z mojego

szkolenia dotyczacego reklamy wyrobow
medycznych, bo wiem Zze materia ta budzi wsrod

naszych klientéw i czytelnikéw mase watpliwosci!

Mitej lektury!
Btazej Wagiel



PRZYPADKI GRANICZNE
WYROBOW MEDYCZNYCH

Przypadki graniczne to takie sytuacje, w ktorych od
poczatku nie jest jasne czy wyrdéb jest wyrobem
medycznym (MD) lub wyrobem medycznym do
diagnostyki in vitro (IVD) czy tez moze raczej
produktem kosmetycznym, zywnoscig, S$rodkami
substancjami

ochrony indywidualnej czy

pochodzenia ludzkiego.

7 wrzesnia 2022 roku Grupa Koordynacyjna ds.
Wyrobéw Medycznych (MDCG) wydata instrukcje
dotyczacag granic i klasyfikacji we wspdlnotowych
ramach regulacyjnych dla wyrobéw medycznych
zgodnych z MDR i IVDR w ramach procedury

helsinskiej.

Jak wskazuje sama MDCG podrecznik powinien by¢
analizowany w potaczeniu z innymi dokumentami
zawierajgcymi wskazéwki dotyczace przypadkéw

granicznych.

W niniejszym artykule przedstawiamy tylko kilka
przyktadow, ktére znalazty sie w podreczniku -
zachecamy wiec do $ledzenia strony MDCG - jest
tam on caty czas aktualizowany i zawiera wskazowki
dotyczace wyrobow z pogranicza, ktére nie znalazty
sie w tym opracowaniu (np. produkty do usuwania
biofilmu stomatologicznego, tygiel grafitowy czy

urzadzenia do koagulacji argonowej).

A

APLIKACJA DO PROFILAKTYKI
CHOROB PRZENOSZONYCH
DROGA PLCIOWA

Aplikacia w swoim zatozeniu ma zapobiegac
zakazeniom przenoszonym drogg ptciowg poprzez
umozliwienie wymiany informacji pomiedzy
partnerami seksualnymi. Pozwala ona na zapisywanie
wynikéw analiz biologicznych i ich udostepnianie za
pomoca kodu QR innym uzytkownikom. Aplikacja ma
umozliwia¢ tez ocene ryzyka =zakazenia. Jak

sklasyfikowac ten przypadek?

Wobec tego, ze aplikacja opiera kalkulacje ryzyka na
kryteriach posrednich (takich jak zwyczaje seksualne i
zachowanie wobec partnerow w ramach sieci
uzytkownikéw) w ocenie MDCG powinna by¢
sklasyfikowana jako narzedzie epidemiologiczne a nie
jako narzedzie profilaktyczne w rozumieniu definicji

wyrobu medycznego.

TORBA DO )
TRANSPORTU PACJENTOW

Torba taka ma za zadanie chroni¢ pacjenta od
czynnikow mechanicznych i termicznych podczas akcji
ratunkowej. Torba umozliwia stabilny i bezpieczny
transport w celu unikniecia pogorszenia jego stanu

zdrowia. Jak sklasyfikowac ten produkt?

MDCG wskazuje, ze zamierzone przeznaczenie takiego
wyrobu odpowiada celowi medycznemu, jakim jest
ztagodzenie lub zrekompensowanie urazu lub
niepetnosprawnosci zgodnie z art. 2 (1) MDR. Nalezy

go zatem zaklasyfikowac jako wyrdb medyczny klasy .


https://health.ec.europa.eu/latest-updates/manual-borderline-and-classification-community-regulatory-framework-medical-devices-september-2022-2022-09-07_en
https://health.ec.europa.eu/latest-updates/manual-borderline-and-classification-community-regulatory-framework-medical-devices-september-2022-2022-09-07_en

URZADZENIE DO POMIARU
TLENKU AZOTU

Produkt jest przeznaczony do pomiaru wydychanego
tlenku azotu (FeNO). Poziom NO jest badany
w zwigzku z wystepowaniem niektérych choréb np.
astmy. Produkt sktada sie z réznych czesci, gdzie
niektére z nich uznawane sg za wyroby medyczne do
diagnostyki in vitro, natomiast jednorazowy filtr jest
wyrobem medycznym w klasie |. Jak sklasyfikowac taki

wyrob?

MDCG uznaje, ze wydychane powietrze nie jest czescig
ciata ludzkiego i jest uwazane za prébke pochodzaca
z ciata ludzkiego. Wyrdb taki dostarcza informacji do
celébw medycznych i gtébwnym jego celem jest
dostarczenie informacji z pobranych prébek powinien
by¢ on sklasyfikowany jako wyréb medyczny do
diagnostyki in vitro zgodnie z art. 2 (1) IVDR.

SPRAY NA COVID-19

Spray zawiera przeciwciata, ktére pozbawiajg
aktywnosci wirusa COVID-19, przez co wirus ten nie
jest zdolny do rozmnazania i wnikania do komérek
btony S$luzowej pacjenta. Producent wskazuje, ze
gtéwnym dziataniem sprayu jest wigzanie rozpylanych

przeciwciat z wirusem. Jak klasyfikowac taki produkt?

MDCG uznaje, ze sposéb dziatania produktu oraz fakt,
ze wyréb medyczny nie moze osiagnaé swojego
zamierzonego dziatania za pomocg Srodkéw
farmakologicznych, immunologicznych lub
metabolicznych, spray nie powinien by¢ klasyfikowany

jako wyrob medyczny.

ZAPOZNAJ SIE Z PELNA TRESCIA PODRECZNIKA
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AKTUALIZACIJA
GRUDZIEN 2022

KALKLUATORY MEDYCZNE

Celem kalkulatora medycznego jest utatwienie
dokonywania rutynowych obliczen medycznych za
pomocga aplikacji lub strony internetowej. Metody
wykorzystywane w takich kalkulatorach oparte sg na
wzorach lub tabelach udokumentowanych
w publikacjach badawczych i wytycznych krajowych.
Czesto obliczenia te sg stosunkowo proste i mozna je
wykonaé za pomocag zwyktego kalkulatora lub kartki

i dtugopisu.

W praktyce wyglada to tak, ze pracownik stuzby
zdrowia wprowadza kilka zmiennych, po czym aplikacja
daje odpowiedz co do np. ryzyka wystapienia udaru
mdzgu u pacjenta z migotaniem przedsionkéw w celu
pacjent potrzebuje

okreslenia czy terapii

przeciwzakrzepowej albo obliczenia klirensu
kreatyniny przy wykorzystaniu réwnania Cockrofta-
Gaulta w celu identyfikacji ewentualnej niewydolnosci
nerek u pacjenta.

MDCG uwaza, ze obliczenie wyniku wedtug
okreslonego wzoru lub ztozonego algorytmu jest
dziataniem na danych  wykraczajgcym poza
zastosowanie prostego wyszukiwania. Wobec tego taki
kalkulator spetnia definicje wyrobu medycznego, gdyz
jest przeznaczony przez producenta do stosowania
w celach medycznych - w zwigzku z tym stosowac sie do
niego bedzie wszystkie wymogi zawarte w
rozporzadzeniu MDR, ktére klasyfikuje ten produkt w

klasie co najmniej lla.

LICZNIKI IGIEL

Na rynku dostepne s3 produkty zwane ogélnie licznikami
igiet, przeznaczone do liczenia i uzgadniania liczby igiet do
szwow i skalpeli, po zabiegu i przed zszyciem jamy

operacyjne;j.

Liczniki igiet sa zaprojektowane tak, aby utatwic kontrole
tych matych instrumentéw. Niektére modele posiadaja
magnetyczng podstawe z ponumerowanymi miejscami, a
w innych przypadkach, pianke o wysokiej gestosci, ktéra
pewnie trzyma je w miejscu. Istnieja réwniez modele,
ktére tacza w sobie te rozwigzania, a niektére zawierajg
nawet funkcje, ktéra pozwala na wyjecie skalpela

zrekojesci.

Tego typu produkty sg wprowadzane na rynek europejski
Z oznaczeniami takimi jak:

e zagwarantowanie bezpiecznej eliminacji ostrzy
skalpeli i igiet do szwéw stosowanych na salach
operacyjnych;

e umozliwienie liczenia ostrzy skalpeli i igiet uzywanych

na sali operacyjne;j.

Niektérzy producenci twierdza, ze ich przeznaczeniem
jest zapobieganie powaznym konsekwencjom dla zdrowia
pacjenta, gdyby ktérys z tych przedmiotéw pozostat

w ciele pacjenta po zszyciu.

MDCG uwaza, ze liczniki igiet, majagce na celu
umozliwienie zliczania i uzgadniania liczby igiet do szwéw
i skalpeli, a takze ich eliminacje, po zabiegu i przed
szyciem jamy operacyjnej, nie spetniajg prawnej definicji
wyrobu medycznego, zgodnie z art. 2 ust. 1 dyrektywy
MDR, poniewaz nie sg one przeznaczone do zadnego
konkretnego celu medycznego i nie powinny byc¢

kwalifikowane jako takie.



WYROBY Z ZALACZNIKA
XVI MDR - WSPOLNE
SPECYFIKACIE |
REKLASYFIKACIJA

W  Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej 5. Sprzet przeznaczony do stosowania w celu
zamieszczono dwa rozporzadzenia wykonawcze zmniejszenia, usuniecia lub zniszczenia tkanki
Komisji Europejskiej dotyczace zatacznika XVI do ttuszczowej, taki jak sprzet do liposukcji, lipolizy lub
rozporzadzenia w sprawie wyrobéw medycznych lipoplastyki (zatacznik V),

2017/745 (MDR). 6. Sprzet emitujagcy promieniowanie elektro-

magnetyczne o wysokim natezeniu przeznaczony do

Pierwsze z tych rozporzadzen stanowi wspdlne stosowania na ciele ludzkim (zatacznik VI),

specyfikacje dla grup produktéw bez zamierzonego 7. Sprzet przeznaczony do stymulacji mozgu,
celu medycznego, natomiast drugie okres$la zasady w ktoérym stosuje sie prady elektryczne lub pola
przeklasyfikowania aktywnych produktéw bez magnetyczne lub elektromagnetyczne przenikajace
zamierzonego celu medycznego. przez czaszke w celu zmiany aktywnosci neuronéw w

modzgu (zatgcznik VII).

WSP()LNE, SPECYFIKACJE DLA
PRODUKTOW Z ZALACZNIKA XVI

Nowo opublikowane rozporzadzenie dzieli wspélne
specyfikacje na nastepujace kategorie wyrobéw:
l.grupy bez zamierzonego celu medycznego
(zatacznik 1),
2.soczewki kontaktowe (zatacznik I1),
3.produkty, ktére maja byc¢ catkowicie lub cze$ciowo
wprowadzone do ciata ludzkiego w drodze inwazji
chirurgicznej w celu modyfikacji anatomii,

z wyjatkiem produktéw do tatuazu i piercingu

(zatacznik I11),

4.substancje lub potaczenia substancji przeznaczone
do stosowania do wypetniania twarzy lub innej
skéry lub btony sluzowej poprzez wstrzykiwanie
podskorne, podsluzéwkowe lub $rédskérne lub
inne wprowadzenie, z wyjatkiem substancji

przeznaczonych do tatuazu (zatgcznik IV),


https://health.ec.europa.eu/latest-updates/manual-borderline-and-classification-community-regulatory-framework-medical-devices-september-2022-2022-09-07_en
https://health.ec.europa.eu/latest-updates/manual-borderline-and-classification-community-regulatory-framework-medical-devices-september-2022-2022-09-07_en
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=uriserv%3AOJ.L_.2022.311.01.0060.01.ENG&toc=OJ%3AL%3A2022%3A311%3ATOC

CERTYFIKATY ZGODNOSCI

Dodatkowo przepisy

rozporzadzenie wprowadza
przejsciowe dla wyrobdéw z zatacznika XVI:

1.Wyroby, dla ktérych konieczne jest
przeprowadzenie badania klinicznego, moga by¢
wprowadzane do obrotu lub oddawane do uzytku
do 28 czerwca 2028 r. pod warunkiem, ze:

o wyrob ten zostat juz wprowadzony do obrotu

przed 22 czerwca 2023 r;
o nadal spetnia

wymogi unijnego

prawa
i krajowego, ktére miaty zastosowanie do tego
wyrobu przed 22 czerwca 2023 r. oraz;
o nie nastgpity istotne zmiany w projekcie
i przeznaczeniu wyrobu.
2.0d 22 czerwca 2024 r. do 22 grudnia 2024 r.:
produkt moze by¢ wprowadzony do obrotu w UE,
jezeli sponsor otrzymat potwierdzenie od organu
UE, Ze wniosek o przeprowadzenie badania
klinicznego jest kompletny, i ze badanie kliniczne
wchodzi w zakres MDR.
3.0d 23 grudnia 2024 r. do czerwca 2026 r.: produkt
moze by¢ wprowadzony do obrotu w UE, jezeli
sponsor rozpoczat badanie kliniczne.
4.0d 23 czerwca 2026 r. do 22 czerwca 2028 r.:
produkt moze by¢ wprowadzony do obrotu w UE,
jezeli istnieje  pisemna umowa pomiedzy
producentem i jednostka notyfikowang dotyczaca

przeprowadzenia oceny zgodnosci.

>=1PS01 el

5. Wyroby, w przypadku ktéorych konieczne jest
zaangazowanie jednostki notyfikowanej w procedure
oceny zgodnosci, moga by¢ wprowadzane do obrotu
lub oddawane do uzytku do 22 czerwca 2025 r., pod
warunkiem, ze wyréb byt juz legalnie wprowadzony do
obrotu przed 22 czerwca 2023 r. nadal spetnia
wymagania prawa unijnego i krajowego, ktére miaty
zastosowanie do wyrobu przed 22 czerwca 2023 r.
oraz nie nastgpity istotne zmiany w projekcie
i przeznaczeniu wyrobu.

certyfikaty

6. Produkty posiadajace jednostek

notyfikowanych zgodnie z Dyrektywg dotyczaca
wyrobéw medycznych (MDD) mogg by¢ wprowadzane
do obrotu do 28 czerwca 2028 r. (nawet po
wygasnieciu certyfikatu) pod warunkiem, Ze produkt
zostat wprowadzony do obrotu zgodnie z prawem
przed 22 czerwca 2023 r., nadal spetnia wymogi MDD i
nie ma istotnych zmian w projekcie i przeznaczeniu
produktu. Ponadto po wygasnieciu certyfikatu
jednostki notyfikowanej producent powinien zawrzec
pisemne porozumienie z jednostke notyfikowana, ktéra
wydata certyfikat - dotyczace nadzoru nad wyrobem
zgodnie.

7. Od 22 wrzesnia 2023 r. do 22 czerwca 2025 r.:
wyréb moze by¢ wprowadzony do obrotu w UE, jezeli
istnieje pisemna umowa podpisana przez producenta i
jednostke notyfikowang w sprawie przeprowadzenia

oceny zgodnosci.

Rozporzadzenie bedzie miato zastosowanie od 22
czerwca 2023 r., z wyjatkiem art. 2 ust. 3 dotyczacego
produktéw certyfikowanych w ramach MDD, ktéry
stosuje sie od 22 grudnia 2022r.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/ALL/?uri=CELEX%3A31993L0042
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/ALL/?uri=CELEX%3A31993L0042

PRZEKLASYFIKOWANIE GRUP AKTYWNYCH PRODUKTOW Z ZALACZNIKA XVI

Ponadto rozporzadzenie wykonawcze nr 2022/2347 ustanawiajace zasady stosowania rozporzadzenia MDR
w odniesieniu do przeklasyfikowania grup niektérych aktywnych produktéw niemajacych przewidzianego zastosowania
medycznego stanowi, ze:
1.Urzadzenia emitujagce promieniowanie elektromagnetyczne o wysokim natezeniu, przeznaczone do stosowania na
ciele cztowieka w celu leczenia skéry, zostaty przeklasyfikowane do klasy lla w rozumieniu MDR,
2.Sprzet przeznaczony do stosowania w celu redukcji, usuwania lub niszczenia tkanki ttuszczowe] zostaje
przeklasyfikowany na klase I1b w rozumieniu MDR,
3.Sprzet przeznaczony do stymulacji mézgu, w ktérym stosuje sie prady elektryczne lub pola magnetyczne lub
elektromagnetyczne przenikajace przez czaszke w celu zmiany aktywnosci neuronalnej w mozgu, zostat

przeklasyfikowany na klase |1l w rozumieniu MDR.

Rozporzadzenie to weszto w zycie 22 grudnia 2022 roku.



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=uriserv%3AOJ.L_.2022.311.01.0060.01.ENG&toc=OJ%3AL%3A2022%3A311%3ATOC
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=uriserv%3AOJ.L_.2022.311.01.0060.01.ENG&toc=OJ%3AL%3A2022%3A311%3ATOC
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=uriserv%3AOJ.L_.2022.311.01.0060.01.ENG&toc=OJ%3AL%3A2022%3A311%3ATOC

OBOWIAZKI

10DPOWIEDZIALNOSC

UPOWAZNIONEGO

PRZEDSTAWICIELA
- WYTYCZNE MDCG

Zgodnie z MDR i IVDR w przypadku, gdy producent
wyrobu medycznego nie ma siedziby w panstwie
cztonkowskim, wyrdb ten moze by¢ wprowadzony do
obrotu na terenie Unii Europejskiej tylko wtedy, gdy
producent wyznaczy upowaznionego
przedstawiciela. Przy czym wyréb medyczny
rozumiany jest tutaj szeroko i obejmuje wyroby
medyczne, akcesoria do wyrobéw medycznych,
produkty wymienione w zatgczniku XVI MDR,
wyroby medyczne do diagnostyki in vitro, akcesoria
do wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro,

a takze wyroby wykonywane na zaméwienie.

Nie trzeba chyba nikomu ttumaczyé, ze dla
podmiotéw z poza UE, upowazniony przedstawiciel
odgrywa kluczowa role w zapewnieniu zgodnosci

wyrobow przez nie produkowanych.

MDCG zdaje sobie z tego sprawe. Wobec tego
w pazdzierniku 2022 wydata serie wskazéwek
dotyczacych zasad odpowiedzialnosci i obowigzkéw
upowaznionego przedstawiciela na podstawie

rozporzadzen MDR i IVDR.

WYZNACZENIE | MANDAT

Zgodnie z art. 11 ust. 2 obu rozporzadzen wyznaczenie
upowaznionego przedstawiciela przez producenta
wyrobu jest wazne tylko wtedy, gdy zostanie przyjete na
pismie przez upowaznionego przedstawiciela i jest ono
skuteczne co najmniej do wszystkich wyrobéw z tej

samej grupy rodzajowej wyrobéw medycznych.

MDCG wskazuje, ze producent i upowazniony
przedstawiciel mogg dowolnie ksztattowac strukture
swojego stosunku umownego, pod warunkiem ze owo
pisemne upowaznienie spetnia minimalne wymagania

okreslone w art. 11 ust. 3 obu rozporzadzen.

Petnomocnictwo powinno by¢ sporzadzone na pismie
niezaleznie od tego, czy upowazniony przedstawiciel
dziata poza organizacja, czy jest czescig tej samej

organizacji co producent.

Jak wskazano petnomocnictwo nie musi ograniczaé sie
do tresci okreslonej w art. 11 ust. 3 rozporzadzen. Moze
ono wskazywac¢ dodatkowe obowigzki np. upowazniaé
do ztozenia w imieniu producenta wniosku o ocene
zgodnosci zgodnie z zatacznikiem IX, X, XI do jednostki
notyfikowanej na etapie przed wprowadzeniem do

obrotu.
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Pamieta¢ nalezy jednak o ograniczeniach
wyrazonych w art. 11 ust. 4 stanowigcych, ze
upowaznienie nie moze obejmowac przekazania
obowigzkéw producenta okreslonych w art 10 ust.
1,2,3,4,6,7,9,10,11i 12 rozporzadzenia MDR i
art 10 ust. 1, 2, 3, 4, 5, 6, 8, 9, 10 i 11
rozporzadzenia IVDR.

JAK TO ZWERYFIKOWAC?

Zgodnie z MDR/IVDR kazdy importer jest
zobowigzany do sprawdzenia czy producent spoza

UE wyznaczyt upowaznionego przedstawiciela.

W celu weryfikacji tej kwestii, importer moze

sprawdzié czy nazwa upowaznionego
przedstawiciela widnieje w deklaracji zgodnosci
UE, certyfikatach, etykietach wyrobdéw czy

w pozostatej dokumentacji zwigzanej z wyrobem.

Importer moze tez sprawdzi¢ czy upowazniony
przedstawiciel zostat wyznaczony za pomoca bazy
danych EUDAMED lub kontaktujgc  sie
bezposrednio z producentem lub upowaznionym

przedstawicielem.

MDCG wskazuje tez, ze w tym celu mozna

wykorzystaé¢  pismo  dotyczagce wyznaczenia

wydawane przez producenta lub jego kopie

udostepniong przez upowaznionego

przedstawiciela w celu potwierdzenia osobom

trzecim, ze wyznaczenie takie miato miejsce.

OBOWIAZKI UPOWAZNIONEGO
PRZEDSTAWICIELA

Zgodnie z art. 31 MDR i 28 IVDR upowazniony

przedstawiciel powinien spetniac obowiazki
rejestracyjne polegajace na rejestracji swoich danych
w EUDAMED podajac w szczegdlnosci informacje
odnoszace sie do podmiotu gospodarczego okreslone

w sekcji 1 czesci A zatacznika VI do rozporzadzen.

Ponadto wedtug MDCG upowazniony przedstawiciel

musi:

e aktualizowac¢ swoje dane w ciggu tygodnia od
wystgpienia jakiejkolwiek zmiany,

e potwierdzac doktadnosc¢ tych danych w odstepach
czasu okreslonych w art. 31 ust. 5 MDR lub 28 ust.
5 IVDR, a mianowicie nie pdzniej niz rok po
pierwszym przedtozeniu informacji, a nastepnie
co drugi rok.

e sprawdzi¢ czy producent wywigzat sie ze swoich

zakresie uDl

obowigzkéw w rejestracji

i EUDAMED.

<

OBOWIAZEK PRODUCENTA

W ZAKRESIE REJESTRACIT
INFORMACJT T WYROBOW W EUDAMED
NIE MOZE BYC DELEGOWANY NA
UPOWAZNIONEGO PRZEDSTAWICIELA



ODPOWIEDZIALNOSC

Zgodnie z rozporzadzeniami jesli producent nie ma
siedziby w panstwie cztonkowskim i nie wypetnit
obowigzkéw okreslonych w art. 10 rozporzadzen,
upowazniony przedstawiciel ponosi odpowiedzialno$¢
prawng za wadliwe wyroby na takich samych zasadach
jak producent i solidarnie z nim.

MDCG  wskazuje, ze ewentualna solidarna
odpowiedzialno$¢ autoryzowanego przedstawiciela
jest uzalezniona od niewypetnienia obowigzkdéw przez
producenta, a zatem autoryzowany przedstawiciel
moze ponosi¢ odpowiedzialnos¢ jedynie
w przypadkach, gdy:

1. odpowiedzialno$¢ producenta za wadliwy wyréb
jest ustalona na mocy obowigzujacego prawa
krajowego lub unijnego, np. na mocy dyrektywy
85/374/EWG, ktéra ustanawia odpowiedzialnos¢
na zasadzie ryzyka za wadliwe produkty,

2.stwierdzono, ze producent nie wypetnit swoich

obowiagzkéw wnikajacych z art. 10.

Wobec tego MDCG wskazuje, ze kwestie zwigzku
przyczynowego miedzy nieprzestrzeganiem przez
producenta tych obowigzkoéw, a szkodg spowodowang
przez wadliwy wyrdb warunkujagcg solidarng
odpowiedzialno$¢ upowaznionego przedstawiciela -

ostatecznie rozstrzygac bedzie wtasciwy sad.

Co do sformutowania "na tej samej podstawie co...
producent" to MDCG wskazuje, ze rozumiec to nalezy
w ten sposob, ze gdy odpowiedzialno$¢ upowaznionego
przedstawiciela jest podnoszona w  ramach
szczegblnego rezimu dotyczacego odpowiedzialnosci
za produkty wadliwe - upowazniony przedstawiciel ma
takie same prawa do obrony jak producent w ramach

takiego rezimu.

WYGAgNIECIE MANDATU

Zgodnie z rozporzadzeniami upowazniony

przedstawiciel ma  mozliwos¢  wypowiedzenia
petnomocnictwa jesli producent dziata w sposéb
sprzeczny z obowigzkami natozonymi na niego przez

rozporzadzenia.

MDCG wskazuje, ze wypowiedzenie mozliwe jest
jedynie w odniesieniu do catej grupy wyroboéw, a nie
konkretnego wyrobu w ramach tej grupy, chyba ze
dany wyréb zostanie usuniety/wycofany z rynku,
a wiec znajdzie sie poza zakresem skutecznego

petnomocnictwa.

Po wypowiedzeniu z ww. powoddw, upowazniony
przedstawiciel powinien niezwtocznie powiadomié
0 wypowiedzeniu i jego powodach wtasciwy organ
panstwa cztonkowskiego (w przypadku Polski - Prezesa
URPL) oraz, w stosownych przypadkach, jednostke
notyfikowang, ktéra brata udziat w ocenie zgodnosci

wyrobu.

MDCG ponadto zaleca, by w przypadkach spornych np.

jesli  producent nie zajmie sie stwierdzong
niezgodnoscig lub odméwi jej usuniecia - upowazniony
przedstawiciel powinien o zakresie tych niezgodnosci
poinformowac wtasciwy organ panstw cztonkowskich
stosownych jednostke

oraz, Ww przypadkach,

notyfikowana.

To nie wszystko. MDCG zaleca, by upowazniony
przedstawiciel wspotpracowat z wiasciwymi organami
w zakresie wyrobéw wprowadzonych do obrotu
w okresie, gdy dla tych wyrobéw nie zostat jeszcze

Wyznaczony nowy upowazniony przedstawiciel.

= 1PS01 el



ZMIANA UPOWAZNIONEGO
PRZEDSTAWICIELA

Artykut 12 rozporzadzen stanowi, ze szczegdtowe

zasady  dotyczace zmiany upowaznionego

przedstawiciela okresla sie  jednoznacznie

w porozumieniu miedzy producentem,

dotychczasowym upowaznionym przedstawicielem

(jesli to mozliwe) oraz nowym upowaznionym

przedstawicielem. W porozumieniu powinno

uwzglednic sie co najmniej:

e date wygasniecia upowaznienia
dotychczasowego upowaznionego przedsta-
-wiciela,

e date, z ktéra upowazniony zostat nowy
upowazniony przedstawiciel,

e date, od ktérej dotychczasowy upowazniony
przedstawiciel moze by¢ podawany

w informacjach dostarczanych przez
producenta, w tym wszelkich materiatach
promocyjnych,

e przekazywanie dokumentéw,

e obowigzek dotychczasowego upowaznionego
przedstawiciela do przesytania po zakonczeniu
upowaznienia producentowi lub nowemu
upowaznionemu przedstawicielowi wszelkich
skarg lub  zgtoszen pochodzacych od

pracownikéw stuzby zdrowia, pacjentow lub

uzytkownikéw, dotyczacych podejrzewanych

incydentéw  zwigzanych z wyrobem, w

odniesieniu do ktérego byt wyznaczony jako

upowazniony przedstawiciel.

NADZOR RYNKU

MDCG zwraca uwage, ze poza minimalnymi
obowigzkami wynikajgcymi z upowaznienia oraz
innymi obowigzkami w nim ujetymi, upowaznieni

przedstawiciele:

e moga uczestniczy¢ w konsultacjach w kontekscie
srodkéw nadzoru rynku podejmowanych przez
wiasciwe organy na mocy odpowiednio art. 95
i 97 MDR/ art. 90 i 92 IVDR w odniesieniu do
wyrobéw stwarzajacych powazne zagrozenie dla
zdrowia i bezpieczeAstwa pacjentow lub
wykazujacych inne niezgodnosci,

e moga by¢ zobowigzani do udostepniania

dokumentacji i informacji wtasciwym organom

w ramach ich dziatalnos$ci zwigzanej z nadzorem

rynku na mocy art. 93 ust 3 lit. a MDR/ art. 88 ust.

3lit.a VDR,

podlegac

* moga zapowiedzianym

i  niezapowiedzianym kontrolom przepro-

-wadzanym przez wtasciwe organy w ramach ich
dziatalnosci zwigzanych z nadzorem rynku na

mocy art. 93 ust 3 lit. b MDR/ art. 88 ust. 3 lit. b

IVDR,

W PRIYPADKU BRAKU  MOZLIWOSCI
WLACZENIA  USTEPUJACEGO  UPO-
-WAZNIONEGO ~ PRZEDSTAWICIELA DO
POROZUMIENIA TROJSTRONNEGO SKARGL
NALEZY PRZEKAZYWAC PRODUCENTOWI
LUB PRZEJMUJACEMU UPOWAZNIONEMU
PRZEDSTAWICIELOWL.



Nowe zasady reklamy
wyrobow medycznych
- zapis szkolenia
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AUDYTY HYBRYDOWE

JEDNOSTEK

NOTYFIKOWANYCH

Pandemia COVID-19 i ograniczenia z nig
zwigzane wymogty odejscie od tradycyjnej
metody audytu na rzecz audytow
z wykorzystaniem $rodkdédw porozumiewania sie

na odlegtosé.

Jednoczesnie niektére procedury ochrony
zgodnos$ci w oparciu o MDR i IVDR wymagaja od
jednostki notyfikowane;j przeprowadzenia
audytéw pomieszczen producentéw/ dostawcéw
/podwykonawcéw zaréwno w przypadku oceny

wstepnej jak i okresowe;.
Oprécz terminéw "w obiektach", MDR i IVDR
uzywa tez termindw "na miejscu” i "poza

siedziba".

Pojawia sie zatem zasadnicze pytanie: jak

definiowac audyt hybrydowy?

AUDYT HYBRYDOWY - DEFINICJA

Zgodnie z definicjg przyjeta przez grupe robocza
MDCG pod pojeciem audytu hybrydowego nalezy

rozumiec:

Audyt przeprowadzany w obiektach producenta lub jego
dostawcy(-6w) i/lub podwykonawcy(-6w), przy czym co
najmniej jeden audytor obecny jest w obiektach, a inni
cztonkowie zespotu audytowego uczestniczg w nim
z innego miejsca, korzystajgc z  technologii

informacyjnych i komunikacyjnych (ICT).

DZIALANIA ZWIAZANE Z OCENA
ZGODNOSCI

Dziatania zwigzane z oceng zgodnosci ujete w planie
audytu moga byc¢ przeprowadzone albo w siedzibie
audytowanego podmiotu, z innego miejsca lub
jednoczesnie z siedziby audytowanego podmiotu

i zinnego miejsca.

Sama obecnos$¢ audytoréow oraz pozostatych
cztonkéw  zespotu audytowanego w lokalu
audytowanego moze trwa¢ od spotkania
otwierajacego do spotkania zamykajacego Iub

kréce;j.

PLAN AUDYTU

Plan audytu powinien uwzgledni¢ wystarczajaca
ilos¢ czasu na przeprowadzenie audytu
w obiektach audytowanego i wyraznie
dokumentowac, ktére czesci dziatan zwigzanych
z oceng zgodnosci ¥ przeprowadzone
w obiektach audytowanego, a ktére przy uzyciu

metod pracy zdalne;j.



OKRESOWY RAPORT
O BEZPIECZENSTWIE
-WYTYCZNE MDCG

W grudniu 2022 r. ukazaty sie wytyczne MDCG

dotyczace  okresowego  raportu  aktualizacji
bezpieczenstwa (PSUR), ktérych celem jest pomoc
producentom we wdrazaniu wymogéw prawnych

okreslonych w rozporzadzeniu MDR.

Rozporzadzenie naktada bowiem na producentéow
wyrobow klasy lla, klasy Ilb i klasy Il obowigzek
sporzadzania okresowego raportu o bezpie-
-czenstwie podsumowujacego wyniki i wnioski
z analiz danych z nadzoru po wprowadzeniu do
obrotu zebranych w wyniku realizacji planu nadzoru
po wprowadzeniu do obrotu - wraz z uzasadnieniem
wszelkich

i opisem podjetych dziatan

zapobiegawczych i korygujacych.

Raport powinien zawierac:

« whnioski wynikajace z ustalenia stosunku korzysci
doryzyka,

o gtowne ustalenia wynikajagce z obserwacji
klinicznych po wprowadzeniu do obrotu,

o wielko$¢ sprzedazy danego wyrobu oraz
oszacowang liczebnos¢ i inne wtasciwosci
populacji korzystajacej z danego wyrobu, a takze
- jesli to mozliwe w praktyce - czestotliwos$¢

korzystania z wyrobu.

——
et
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ZAKRES ZASTOSOWANIA

Wytyczne MDCG majg zastosowanie do wyrobdéw
medycznych, ktére uzyskaty certyfikacje w oparciu o
MDR oraz do wyrobéw, ktére uzyskaty certyfikacje
na podstawie MDD 93/42/EWG Ilub AIMDD
90/385/EWG, z wyjatkiem wyrobow, ktére przestaty
by¢ wprowadzane do obrotu w UE przed data

wejscia w zycie MDR.

Wytyczne nie majg zastosowania do wyrobdéw
medycznych do diagnostyki in vitro, ktére zostaty
certyfikowane na mocy IVDR lub IVDD 98/79/EWG,

dla ktérych przeznaczone s3 specjalne wytyczne.

CELE PSUR

PSUR ma dwa zasadnicze cele:
1.pierwszym z nich jest przedstawienie
podsumowania wynikéw i wnioskéw z analiz
danych z nadzoru po wprowadzeniu do obrotu
dotyczacych wyrobu lub grupy wyrobdéw, co
pozwala na zgtaszanie wszelkich mozliwych
zmian w zakresie korzysci i ryzyk dla danego
wyrobu medycznego z uwzglednieniem nowych
lub pojawiajacych sie informacji.
2.drugim z nich jest dostarczenie informacji
o dziataniach korygujacych lub zapobiegawczych
(CAPA) na temat wyrobow, ktére s3 objete art.
83 ust. 4 zdanie pierwsze i dla ktérych wymagane
jest informowanie wtasciwych organéw oraz,
jednostki

w stosownych przypadkach

notyfikowanych o tych dziataniach i ich realizacji.

Producenci wyrobow medycznych Klasy T nie _

muszy przygotowywad PSUR - zamiast tego -

pouinni [)rz%ofovmc’ spraﬂozdanic z nadzoru po

wprowadzeniu do obrotu (PMSR).



WYMOGI OGOLNE PSUR

PSUR jest czescia dokumentacji technicznej
dotyczacej nadzoru po wprowadzeniu do obrotu,
ktérag producent sporzadza zgodnie z art. 83-86
MDR.

PSUR powinien by¢ sporzadzony jako samodzielny
dokument, ktéry moze byé¢ oceniany niezaleznie od
dokumentacji uzupetniajacej. Sama tres¢ dokumentu
powinna by¢ jasna, zorganizowana, tfatwa do
wyszukiwania i jednoznaczna. Dokument powinien
zawiera¢ ogélny przeglad wszystkich dziatan
zwigzanych z nadzorem po wprowadzeniu do obrotu
oraz danych zebranych i przeanalizowanych

w oparciu o plan PMS dla wyrobu.

Celem PSUR nie jest powielanie wszystkich danych i
raportéw wygenerowanych w ramach planu PMS, ale

podsumowanie wszystkich wynikéw i wnioskow.

Producent powinien tez przedstawi¢ podsumowanie
zebranych danych, ich ocene i wnioski, a takze
okresli¢ dziatania jakie podjat. Jesli uzna, ze
okreslone dane nie bedg wykorzystywane lub nie sg
wymagane - wéwczas powinien nalezycie uzasadnic,

dlaczego nie zostaty wtgczone do PSUR.

MDCG zaleca tez dodanie streszczenia, ktore
zawiera¢ bedzie informacje dotyczace stosunku
korzysci do ryzyka oraz zmian akceptowalnosci

w tym zakresie.

W miare mozliwosci MDCG zaleca, by stosowac
zasady ujete w wytycznych do tworzenia PSUR dla

wszystkich wyrobdéw niezaleznie od klasy.

Zalecany szablon PSUR stanowi zatgcznik | do

wytycznych.

WYMOGI SZCZEGOLNE

MDCG wskazuje, ze tworzac PSUR nalezy uwzgledni¢

elementy takie jak:

e informacje dotyczace powaznych incydentéw
i dziatan naprawczych w zakresie bezpieczenstwa,

e zapisy odnoszace sie do incydentow innych niz
powazne oraz dane dotyczace wszelkich
niepozadanych dziatan,

e informacje z raportowania trendoéw,

e informacje zawarte w literaturze specjalistycznej
lub technicznej, bazach danych i/lub rejestréw,

e informacje, w tym opinie i skargi, dostarczone
przez uzytkownikow i importeréw,

e publicznie dostepne informacje o podobnych

wyrobach medycznych.

Wiecej szczegbtowych informacji dotyczacych:

e gromadzenia odpowiednich danych, oraz

e ich prezentacji i oceny,

znajdziesz w zataczniku | i zataczniku Il do

wytycznych.




Szablony i formularze MDCG dot.
okresowego raportu o bezpieczenstwie
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https://health.ec.europa.eu/latest-updates/mdcg-2022-21-guidance-periodic-safety-update-report-psur-according-regulation-eu-2017745-december-2022-12-16_en
https://health.ec.europa.eu/latest-updates/mdcg-2022-21-guidance-periodic-safety-update-report-psur-according-regulation-eu-2017745-december-2022-12-16_en

WYROBY OBJETE WYMOGIEM
SPORZADZANIA PSUR

Wymogiem sporzadzania PSUR objeci sg producenci:
1.wyrobow klasy I, klasy Illb i klasy lla
certyfikowanych zgodnie z wymaganiami MDR
wprowadzanych do obrotu lub do uzytku przed lub
po dacie obowigzywania MDR, tj. 26 maja 2021r.,
2.wyrobéw wykonywanych na zamoéwienie zaliczane
do klasy lla, klasy Ilb i klasy Il spetniajace
wymagania MDR,
3. wyrobéw z zatacznika XVI nalezacych do klasy la,
IIb i klasy Il z chwilg gdy MDR zacznie byc¢

stosowany do tych wyrobow.

To nie wszystko. Wobec tego, ze wytyczne odnosza sie
do modelu wyrobu, a nie do "pojedynczego" wyrobu,
oraz, ze "pojedyncze" wyroby mogty by¢ wprowadzone
do obrotu zaréwno przed jak i po dacie obowigzywania
MDR na podstawie art. 120 ust. 3 MDR, zakresem tym
objete s3 wszystkie "stare urzadzenia", dla ktérych
przynajmniej niektore pojedyncze wyroby zostaty
wprowadzone do obrotu przed datg obowigzywania

MDR.

DO KIEDY NALEZY
SPORZADZAC PSUR?

Zgodnie z wytycznymi MDCG PSUR jest sporzadzany
przez caty okres zycia wyrobu, tzn. okreslony przez
producenta w dokumentacji wyrobu czas - podczas
ktérego zaktada on, ze wyréb ten bedzie bezpieczny

i skuteczny do uzycia lub bedzie w uzyciu.

Jesli okres zycia wyrobu przekracza terminy zawarte
w zatacznikach IX, X, XI, XIll do MDR tj. maksymalnie
10 lat dla wyrobéw niewszczepialnych i maksymalnie
15 lat dla wyrobéw wszczepialnych - wowczas PSUR

powinien by¢ sporzadzany przez krétszy okres czasu.

GRANICA OBOWIAZKU
AKTUALIZACIJI PSUR

Zgodnie z wymogami MDCG PSUR nie wymaga
aktualizacji, gdy ostatni wyprodukowany wyréb
medyczny z danego modelu wyrobu medycznego zostat
wprowadzony do obrotu i osiggnat catkowity

zamierzony okres uzytkowania.

Okres ten powinien obejmowa¢ czas miedzy
wprowadzeniem do obrotu ostatniego
wyprodukowanego wyrobu a koricem przewidzianego

okresu uzytkowania pojedynczego wyrobu.

Jesli natomiast certyfikat wyroby wygast, a okres
uzytkowania wyrobu nie zostat jeszcze osiggniety
ostatnim PSUR, PSUR powinien nadal by¢

udostepniany na zadanie wtasciwych organow.

W przypadku, gdy producent przerwat wprowadzanie
wyrobéw do obrotu, a certyfikat jeszcze nie wygast,
PSUR powinien by¢ nadal udostepniany jednostce
notyfikowanej uczestniczacej w ocenie zgodnosci -

oraz na zadanie - wtasciwym organom.
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OKRES ZBIERANIA DANYCH

Zgodnie z wytycznymi MDCG okres zbierania danych
powinien rozpoczac sie w dacie certyfikacji wyrobu na
podstawie MDR. Jesli wyréb nie posiada certyfikatu
MDR, to okres rozpoczyna sie od daty ztozenia

whiosku o taka certyfikacje tj. 26 maja 2021 r.

W przypadku pierwszego PSUR analiza danych moze
by¢ poparta danymi historycznymi na temat wyrobu,
ktére zostaty zebrane w ramach dziatan nadzorczych

po wprowadzeniu do obrotu.

Pierwszy PSUR moze nie obejmowac¢ doktadnego
okresu zbierania danych wynoszacego 12 lub 24
miesigce. Niemniej jednak nalezy zwréci¢ uwage, by
okresy te byty ze sobg powigzane, co pozwoli unikngc

luk lub naktadania sie danych na siebie.

SKLADANIE PSUR

W zaleznosci od klasy wyrobu producent powinien
przekaza¢ PSUR jednostce notyfikowane] za
posrednictwem EUDAMED lub udostepni¢ go
jednostce notyfikowanej bioracej udziat w ocenie

zgodnosci.

Do czasu uzyskania petnej funkcjonalnosci EUDAMED,
producenci lub ich upowaznieni przedstawiciele
powinni stosowa¢ odpowiednie przepisy krajowe
i uwzgledni¢ w swoich dziataniach wytyczne MDCG
2021-1Rev.1.

MDCG wskazuje, ze w przypadku wyrobow klasy Il lub
wyrobéw do implementacji klasy lla lub klasy lIb, ktére
posiadaja certyfikat MDR, producent powinien ustali¢
z jednostka notyfikowang sposéb przekazywania

PSUR.

WWW.IPSOLEGAL.PL



DODATEK
SPECJALNYg

%f]PSOLean




CZY CZEKA

NAS WYDLUZENIE

OKRESOW
PRZEJSCIOWYCH?

PROBLEM RANGI
OGOLNOEUROPEJSKIEJ

Jak powszechnie wiadomo - branza wyrobéw medycznych
zmaga sie z problemem dostepnosci jednostek
notyfikowanych. Jakby tego byto mato, wielu
producentéw nie jest wystarczajgco przygotowanych do
spetnienia zaostrzonych wymogéw MDR w taki sposob, by
zapewni¢ zgodno$¢ swoim przedsiebiorstwom do korica

okresu przejsciowego.

Wszystkie te okolicznosci stanowig olbrzymie zagrozenie
dla dostepnosci wyrobéw medycznych na rynkach
europejskich - tym samym stanowigc zagrozenie dla
zdrowia i zycia pacjentéw, ktorzy dostepu do takich

wyrobdéw medycznych potrzebuja.

Komisja Europejska wskazuje, ze do pazdziernika 2022 r.
jednostki notyfikowane otrzymaty od producentéw
tacznie 8 120 wnioskoéw o certyfikacje na podstawie MDR
i wydaty 1 990 certyfikatéw zgodnych z MDR.

Jednoczes$nie z informacji przekazanych przez jednostki
notyfikowane wynika, ze liczba wydanych certyfikatéw do
maja 2024 r. (czyli konca okresu przejSciowego) moze
wynies¢ ok. 7 000 - przy zatozeniu, ze tempo wydawania

certyfikatéw pozostanie bez zmian.

Przy czym jednostki notyfikowane szacujg, ze przejscie
wszystkich certyfikatow na certyfikaty MDR mogtoby

zostac zakonczone do grudnia 2027 roku.

Sytuacja jest zatem powazna. Po uptywie bowiem
waznosci  certyfikatow wydanych na podstawie
dyrektyw i bez waznych certyfikatébw MDR producenci
nie beda mogli wprowadzaé tych wyrobéw medycznych

do obrotuw UE.

Spowoduje to bez watpienia niedobory wyrobéw
medycznych, co zagraza bezpieczenstwu pacjentow - ale
tez wptynie znaczaco negatywnie na innowacje
i prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w sektorze
technologii medycznych w catej UE. Jesli dotozymy do
tego sytuacje gospodarczg wywotang przez COVID-19,

to mamy gotowy przepis na katastrofe.
PROPOZYCIJA KOMISIJI

Komisja Europejska zdaje sobie sprawe z tych zagrozen
(wszak nad tym problemem trwaja od dtuzszego czasu),
ale dopiero 6 stycznia 2023 roku zdecydowata sie
zmiany w  okresach

oficjalnie  zaproponowac

przejsciowych.

I nie ma tutaj zaskoczenia. Komisja Europejska wstuchata
sie w gtos MDCG oraz przedstawicieli krajow

cztonkowskich.

Sprawdzmy zatem co zaproponowano we whniosku
dotyczacym zmiany MDR i IVDR w zakresie przepiséow

przejsciowych.



PRZEDLUZENIE WAZNOSCI
CERTYFIKATOW

Projektowane zmiany zaktadajg przedtuzenie waznosci
certyfikatbw wydanych na podstawie dyrektyw
90/385/EWG lub 93/42/EWG, ktére byty wazne
w dniu wejscia w zycie MDR (26 maja 2021 roku) i nie

zostaty wycofane przez jednostke notyfikowana.

Przedtuzenie to ma by¢ stosowane bezposrednio,
dlatego jednostki notyfikowane nie beda zobowigzane
do zmiany daty waznosci certyfikatow. Przedtuzenie
waznosci certyfikatu ma odpowiadaé¢ dtugosci
przedtuzonego okresu przejSciowego okreslonego

w projektowanym art. 12 ust 3a - 3c MDR.

W odniesieniu do certyfikatéow, ktére wygasty juz
W momencie wejscia w zycie proponowanych zmian,
przedtuzenie uzalezniono od tego czy w momencie
wygasniecia certyfikatu producent podpisat umowe
z jednostka notyfikowana na ocene zgodnosci danego

wyrobu.

Ewentualnie, jesli producent takiej umowy nie zawart,
to Komisja Europejska w projektowanych zmianach
wskazuje, ze wiasciwy organ krajowy mégtby udzieli¢
odstepstwa od procedury oceny zgodnosci zgodnie
z art. 59 MDR I|lub zazada¢ od producenta
przeprowadzenia oceny zgodnosci w okreslonym

czasie zgodnie z art. 97 MDR.

PRZEDLUZENIE OKRESU
. PRZEJSCIOWEGO

| wreszcie najwazniejsze. Komisja Europejska

proponuje, by okres przejsciowy zostat przedtuzony:

e od 26 maja 2024 r. do dnia 31 grudnia 2027 r. dla
wyrobéw do implantacji klasy Il i klasy Il b,
z wyjatkiem niektérych wyrobéw, dla ktérych
MDR przewiduje wytaczenia,

e do 31 grudnia 2028 r. dla innych wyrobéw klasy

Ilb oraz wyrobow klasy lla, klasy Im, Is i Ir.

Komis&a proponuje  tez  objecie okresem
pra¢jsciowym do 16 Maja 2026 roku wyrobgw do
implan’mc&i wykonywanych na zamgwienie W Klasie

ITT - wimo, e nie sq oni obecnic objeci art. 120

ust. 3 MDR

Wydtuzony okres przejsSciowy bedzie mieé
zastosowanie wytacznie do "wyrobow
dotychczasowych" tj. objetych certyfikatem Ilub
deklaracja zgodnosci wydanymi na podstawie
dyrektyw 90/385/EWG lub 93/42/EWG przed 26 maja
2021 roku.



PRZEDLUZENIE, ALE
POD PEWNYMI WARUNKAMI

| jeszcze jedno. Zastosowanie wydtuzonego okresu
przejSciowego ma by¢ uzaleznione od spetnienia kilku

warunkow:

e wyroby musza w dalszym ciggu spetnia¢ wymogi
dyrektywy 90/385/EWG lub dyrektywy
93/42/EWG,

« wyroby nie mogag ulec znaczacym zmianom
w zakresie projektu i przeznaczenia,

e wyroby nie stanowiag niedopuszczalnego
zagrozenia dla zZycia lub bezpieczenstwa
pacjentéw, uzytkownikéw, lub innych oséb, ani dla
innych aspektéw ochrony zdrowia publicznego,

e producent wprowadzit system zarzadzania jakoscia
(QMS) nie pdzniej niz 26 maja 2024 roku,

e producent lub jego upowazniony przedstawiciel nie
pézniej niz do dnia 26 maja 2024 roku ztozyt

formalny wniosek o ocene zgodnosci w odniesieniu

do "wyrobu dotychczasowego".

%f]PSOLequ

"OFF" SELL-OFF

Komisja w projektowanych rozwiazaniach proponuje
wykreslenie z art. 120 ust. 4 MDR date "wyprzedazy"

wyrobéw medycznych okreslong do 27 maja 2025r.

Wobec tego wyroby wprowadzone do obrotu przed
koncem okresu przejSciowego mogg by¢ dalej

udostepniane na rynku bez ograniczenia czasowego.

Takie same zasady dotyczy¢ majg wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro legalnie
wprowadzonych do obrotu na podstawie dyrektywy
98/79/WE przed dniem 26 maja 2022 r. oraz wyrobéw
legalnie wprowadzonych do obrotu od dnia 26 maja
2022 r. na podstawie art. 110 ust. 3 IVD, ktére beda
mogty by¢ nadal udostepniane na rynku lub oddawane

do uzytku bez ograniczenia czasowego.

Q

Mimo zapropononanych zwian W zakresie okresd
praejSciowych nalezy pamictac, ze nie zwieniaja one
pozostatych obowiazujacych wymogow MDR/TVDR
[wiany waja jedynie zapewnic  producentom
i jednostkom notyfikowanym ~dodatkowy czas na

dostosowanie do Wymogdu rozporzadzenia,
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PROPONOWANE OKRESY
PRZEJSCIOWE

26.05.2026 R. 31.12.2028 R.

wyroby do implantacji dla innych wyrobéw klasy

wykonywane na zamowi- IIb oraz wyrobdw klasy lla,

-enie w klasie lll. klasy Im, IsiIr.
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31.12.2027 R.
wyroby do implantacji
klasy 1l i klasy I b,
z wyjatkiem niektérych
wyrobéw, dla ktérych MDR

przewiduje wytaczenia.
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CO PRAWNICY
ZIPSO LEGAL MOGA
ZROBIC DLA CIEBIE.

Btazej Wagiel - radca prawny zarzadzajacy W ramach naszej praktyki life science wspieramy
kancelarig IPSO Legal. producentéw, dystrybutoréw i importerow w:
Zapewnia wsparcie klientow, pomagajgc im poruszac e audycie zgodnosci wyrobéw medycznych,

sie po materii zwigzanej z prawem medycznym e prowadzeniu badan klinicznych i dziatania,

i farmaceutycznym, negocjacjach uméw, compliance i e projektach telemedycznych,

strategicznych  decyzjach  biznesowych przed e zapewnianiu zgodnosci z systemem jakosci
ktorymi stajg na co dzien. wyrobéw medycznych,

e wprowadzeniu do obrotu wyrobéw medycznych,

o zakresie prowadzenia reklamy wyrobéw
medycznych,

e reprezentacji przed sagdami i organami, w tym
przed Ministrem Zdrowia, Prezesem Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw

Medycznych i Produktéw Biobdjczych oraz

KANCELARIA JEST PARTNEREM: Gtownym Inspektorem Farmaceutycznym.

Klaster
® MedSilesia

. . Llfe S ?1 ence . Slgska Sie¢ Wyrobow Medycznych
Py Krakéw

WWW.IPSOLEGAL.PL



Masz watpliwosci w zakresie
nowych regulacji dotyczacych
wyrobow medycznych?

Skontaktuj sie ze mna

Btazej Wagiel

radca prawny
bwagiel@ipsolegal.pl
+48 509 163 107
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