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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 rozporzgdzenia (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 przepisdw jest wzmocnienie bezpieczenstwa
pacjentéw i wyeliminowanie skandali takich jak np. wywotany przez firme
Poly Implant Prothése, ktora 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
obowigzki - ktére, sg (delikatnie méwigc) bardziej rygorystyczne niz
dotychczasowe.

Majgc na uwadze te wyzwania, przyjrzyjmy sie blizej ramom IVDR.



IVDR SPRAWIA, ZE PRODUCENCI )
WYROBOW BEDA MUSIELI SPELNIC
BARDZIEJ RYGORYSTYCZNE OBOWIAZKI

IVDR ma wiele wspdlnych wymagan z rozporzgdzeniem w sprawie

wyrobéw 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.

Nalezg do nich miedzy innymi:

e 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 zgodnos$ci - wyroby medyczne do
diagnostyki in vitro bedg 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 dotyczgce badan klinicznych - IVDR
wskazuje, ze ocena dziatania ma by¢ dokonana zgodnie z ustalong
procedurg stuzgcg wykazaniu:

o znaczenia naukowego,
o skuteczno$ci analitycznej,

o skutecznoSci klinicznej.

IVDR ktfadzie szczegdlny nacisk na identyfikowalno$¢ wyrobdw w catym
taricuchu dostaw. Bedzie sie to odbywato m.in. poprzez wprowadzenie
unikalnego systemu identyfikacji wyrobéw i nowych standardéw
dowodow klinicznych, ktére majg 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 w potgczeniu z badaniem
probek, w tym krwi i tkanek pobranych od dawcéw, w celu uzyskania
informacji m.in. o predyspozycjach do schorzenia lub choroby,
przewidywania odpowiedzi lub reakcji na leczenie czy monitorowania

dziatan terapeutycznych.




OPROGRAMOWANIE JEST OBECNIE
UWAZANE ZA WYROB MEDYCZNY, JESLI
TAKIE JEST JEGO PRZEZNACZENIE

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 skutecznosci dziatah zwigzanych
z bezpieczehstwem. Ma to takze usprawnic proces zgtaszania incydentow
oraz lepsze monitorowanie wyrobdw przez wiasciwe organy. W efekcie
ma to przyczynic sie do zmniejszenia liczby btedéw w sztuce medycznej
oraz obecnosci sfatszowanych wyrobéw na rynku. Czas pokaze czy
korzystanie z  kodéw  UDI usprawni  polityke  zakupowg
i unieszkodliwianie odpadéw prowadzone przez instytucje zdrowia

publicznego.

OSOBA ODPOWIEDZIALNA ZA ZGODNOS¢
REGULACYJNA

Kolejng nowoscig w IVDR jest obowigzek dysponowania przez
producenta osobg odpowiedzialng za zgodno$¢ regulacyjng. Osoba taka
powinna posiadac fachowg wiedze w dziedzinie wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro, potwierdzong odpowiednimi kwalifikacjami. Osoba
taka jest odpowiedzialna za:
e sprawdzanie zgodnoS$ci wyrobdw z systemem zarzgdzania jakoscig
(52)),
sporzgdzanie i aktualizacje dokumentacji technicznej i deklaracji
zgodnosci,
przestrzegania obowigzkéw w zakresie nadzoru po wprowadzeniu do
obrotu,
spetniania obowigzkéw dotyczgcych raportowania,
wydanie oSwiadczenia o zgodnoS$ci wyrobu z ogdlnymi warunkami

bezpieczenstwa (jesli dotyczy).

Osoba odpowiedzialna za zgodnoS¢ regulacyjng nie ponosi w ramach
organizacji Zadnych negatywnych konsekwencji w zwiqgzku z nalezytym

wypetnianiem swoich obowigzkéw.




PRODUCENT ZOBOWIAZANY JEST DO
POWOLANIA OSOBY ODPOWIEDZIALNEJ ZA
ZGODNOSC REGULACYJNA

DOKUMENTACJA TECHNICZNA

IVDR wymaga, by wszystkie cztery klasy wyrobéow medycznych

posiadaty dokumentacje techniczng. Dokumentacja ta jest sporzgdzana

i aktualizowana w taki sposéb, by umozliwi¢ przeprowadzenie oceny

zgodnosci zwymogami IVDR.

Jakie powinna zawierac elementy?

opis i specyfikacje wyrobu, w tym jego warianty i wyposazenie,
kompletny zestaw etykiet i instrukcji uzywania,

informacje umozliwiajgce zrozumienie etapéw projektowania
wyrobu,

ogdblne wymogi dotyczgce bezpieczenistwa i dziatania,

analize stosunku korzys$ci do ryzyka oraz zarzgdzania ryzykiem,
wyniki  wszystkich  testow lub  badann  weryfikacyjnych
i walidacyjnych przeprowadzonych w celu wykazania zgodnosci
wyrobu z rozporzgdzeniem,

informacje o skutecznosci analitycznej wyrobu.

Natomiast dokumentacja techniczna dotyczgca nadzoru po

wprowadzaniu do obrotu powinna zawierad:

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

wprowadzeniu do obrotu.

Szczegotowe wytyczne co do elementow jakie powinny znalezé sie

w dokumentacji technicznej znajdziesz w zatgcznikach I1i 11 IVDR.




SZCZEGOLOWE WYTYCZNE CO DO
ELEMENTOW JAKIE POWINNY ZNALEZC SIE
W DOKUMENTACJI TECHNICZNEJ
ZNAJDZIESZ W ZALACZNIKACH

111111 IVDR.

KARY PIENIEZNE

Niestety przy tak szerokim zakresie wdrozenia nowych obowigzkéw nie
moze obej$¢ sie bez odpowiedzialnosci. Zgodnie z ustawg o wyrobach
medycznych, wchodzgcej w zycie rowniez 26 maja 2022 Prezes Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych zostat uprawniony do przeprowadzania kontroli i naktadania
pienieznych kar administracyjnych na producentéw, importeréw lub

dystrybutoréw wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro.

Kary sg niestety surowe. Ponizej kilka przyktadéw:

za wprowadzenie do obrotu lub uzywania wyrobu, ktéry nie spetnia
wymogow okreslonych w zatgczniku | do rozporzadzenia IVDR -
przewidziano kare w wysoko$ci od 20 000 zt do 5 000 000 zi,

za nieprzeprowadzenie oceny zgodnosci wyrobu lub
przeprowadzenie jej w sposoéb sprzeczny z procedurami oceny
zgodnosci okreslonymi w zatgcznikach IX-XI do IVDR - przewidziano
kare w wysokosci do 500 000 zi,

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

za brak sporzgdzenia dokumentacji technicznej w sposéb jasny,
uporzgdkowany, umozliwiajgcy tatwe wyszukiwanie i jednoznaczny
lub ktéra nie spetnia wymagan okre$lonych w zatgczniku Il IVDR -
przewidziano kare w wysoko$ci do 5 000 000 zi,

za prowadzenie badania klinicznego wbrew wymogom okre$lonym w
art. 57 lub 58 lub zatgcznikach XlII lub XIV IVDR - przewidziano kare
w wysokosci do 500 000 zt,

za uzywanie tekstéw, nazw, znakow towarowych, obrazéw i symboli
lub innych znakéw, ktére mogg wprowadzi¢ w btgd uzytkownika lub
pacjenta co do przewidzianego zastosowania, bezpieczenstwa

i dziatania wyrobu - przewidziano kare w wysoko$ci do 5 000 000 zi.




REGULY KLASYFIKACIJI

Ponizej zostato przedstawione siedem zasad klasyfikacji wymienionych w IVDR, ktére majg poméc w ustaleniu

okreslenia klasy ryzyka wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro.

Do klasy D nalezg wyroby przeznaczone do stosowania w nastepujgcych celach: wykrywanie we krwi,
w sktadnikach krwi, komoérkach, tkankach lub organach lub we wszelkich ich pochodnych obecnosci czynnika

pasazowalnego lub narazenia na taki czynnik, tak by oceni¢ ich odpowiednios¢ do transfuzji, przeszczepienia
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lub do podania komérek, wykrywanie obecnosci czynnika pasazowalnego wywotujgcego chorobe zagrazajgcg
zyciu o wysokim lub podejrzewanym wysokim ryzyku rozprzestrzenienia lub wykrywanie narazenia na taki
czynnik, oznaczanie stezenia czynnika zakaznego choroby zagrazajgcej zyciu, w przypadku gdy

monitorowanie ma podstawowe znaczenie w procesie opieki nad pacjentem.

Wyroby przeznaczone do oznaczania grup krwi lub grup zgodno$ci tkankowej w celu zapewnienia zgodnoSci
immunologicznej krwi, sktadnikéw krwi, komérek, tkanek lub narzgdéw przeznaczonych do transfuzji,
przeszczepienia lub do podania komoérek, nalezg do klasy C, z wyjatkiem wyrobdéw przeznaczonych do
oznaczania nastepujgcych markeréw: — uktad ABO [A (ABO1), B (AB02), AB (AB03)], — markeréw uktadu Rh
* [RH1 (D), RHW1, RH2 (C), RH3 (E), RH4 (c), RH5 (e)], — markerdéw uktadu Kell [Kell (K)], — markeréw uktadu

Kidd [JK1 (Jka), JK2 (Jkb)], — markeréw uktadu Duffy [FY1 (Fya), FY2 (Fyb)], w ktérym to przypadku nalezg

one do klasy D.

Wyroby nalezg do klasy C, jezeli sg one przeznaczone do: a) wykrywania obecnosci czynnika zakaznego
przenoszonego drogg ptciowg lub narazenia na taki czynnik; b) wykrywania obecnosci w ptynie mézgowo-
rdzeniowym lub krwi czynnika zakaZnego, ktéry nie stwarza wysokiego lub podejrzewanego wysokiego
ryzyka rozprzestrzenienia; ¢) wykrywania obecnos$ci czynnika zakaznego, w przypadku gdy wystepuje
znaczace ryzyko, ze btedny wynik spowodowatby zgon lub ciezkg niepetnosprawnos¢ osoby, ptodu lub
zarodka poddanych badaniu, lub potomstwa danej osoby; d) celow przesiewowych badah prenatalnych
u kobiet w celu okres$lenia ich statusu immunologicznego w odniesieniu do czynnikéw pasazowalnych;
e) oznaczania statusu choroby zakaznej lub statusu immunologicznego, w przypadku gdy wystepuje ryzyko,
ze btedny wynik mégtby doprowadzi¢ do podjecia decyzji dotyczgcej opieki nad pacjentem, ktérej skutkiem
bytaby sytuacja zagrozenia zycia pacjenta lub jego potomstwa; f) stosowania jako wyroby do diagnostyki
|= w terapii celowanej; g) stosowania przy okreslaniu stadium choroby, w przypadku gdy wystepuje ryzyko, ze
btedny wynik mogtby doprowadzi¢ do podjecia decyzji dotyczgcej opieki nad pacjentem, ktérej skutkiem
bytaby sytuacja zagrozenia zycia pacjenta lub jego potomstwa; h) stosowania w badaniach przesiewowych
w kierunku choréb nowotworowych, diagnostyce lub okres$laniu stadium takich choréb; i) testow
genetycznych u ludzi; j) monitorowania pozioméw stezenia produktéw leczniczych, substancji lub
sktadnikéw biologicznych, w przypadku gdy wystepuje ryzyko, ze btedny wynik mégtby doprowadzi¢ do
podjecia decyzji dotyczgcej opieki nad pacjentem, ktérej skutkiem bytaby sytuacja zagrozenia zycia pacjenta
lub jego potomstwa; k) opieki nad pacjentami cierpigcymi na choroby lub schorzenia zagrazajgce zyciu;
) badan przesiewowych w kierunku chordb wrodzonych u zarodka lub ptodu; m) badan przesiewowych
w kierunku choréb wrodzonych u noworodkéw, w przypadku gdy niewykrycie i nieleczenie takich choréb

mogtoby doprowadzi¢ do sytuacji zagrozenia zycia lub do ciezkiej niepetnosprawnosci.
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REGULY KLASYFIKACIJI

Wyroby przeznaczone do samokontroli nalezg do klasy C, z wyjgtkiem wyroboéw do rozpoznawania cigzy, do

o badania ptodnosci i do okre$lania stezenia cholesterolu, a takze wyrobéw do wykrywania glukozy,
=\
\_f erytrocytéw, leukocytdw i bakterii w moczu, ktére to wyroby nalezg do klasy B. b) Wyroby przeznaczone do
badan przytdézkowych klasyfikuje sie oddzielnie.
9
b

Wyroby nieobjete powyzszymi regutami klasyfikacji nalezg do klasy B.

Wyroby bedgce materiatami kontrolnymi bez przypisanych wartosci iloSciowych lub jakoSciowych nalezg do

klasy B.

UWAGA! Przy dokonywaniu klasyfikacji musisz pamietac, ze:

jesli dany wyrdb przeznaczony jest do uzywania w potgczeniu z innym wyrobem, reguty klasyfikacji stosowane sg
oddzielnie do kazdego z wyrobow,

wyposazenie wyrobu klasyfikuje sie oddzielnie, niezaleznie od wyrobu, z ktérym jest uzywane,

oprogramowanie, ktére steruje wyrobem lub wptywa na jego uzywanie klasyfikuje sie w tej samej klasie co dany
wyroéb, chyba Ze jest niezalezne od innych wyrobdéw - wtedy klasyfikuje sie je oddzielnie.

kalibratory przeznaczone do uzywania razem z wyrobem klasyfikuje sie w tej samej klasie co dany wyraéb,

jesli deklarujesz kilka przewidzianych zastosowan, skutkiem czego wyrdb mozna sklasyfikowa¢ w wiecej niz
jednej klasie, klasyfikuje sie go w wyzszej z tych klas,

jesli do tego samego wyrobu odnosi sie kilka regut klasyfikacji, stosuje sie regute prowadzgcg do jego klasyfikacji

w wyzszej klasie.
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BADZ NA BIEZACO ZE ZMIANAMI

Jak wida¢ zmian jest sporo. A te, ktére wymienitem to tylko
niektére z nich. Teraz producenci muszg zrobi¢ wszystko co

w ich mocy, by by¢ na biezgco ze zmianami regulacyjnymi.

Czego sie trzymac?

Oto kilka wskazéwek:

e dokfadnie sprawdz klasyfikacje wyrobéw i wymogi
certyfikacji. Jesli konieczne bedzie rozpoczecie certyfikacji
przez jednostke notyfikowang - nalezy zrobi¢ to jak
najszybciej,
przeprowad? audyt zgodnosci swoich wyrobéw
z wymaganiami IVDR,
wyznacz odpowiednio wykwalifikowang osobe
odpowiedzialng za zgodno$¢ regulacyjng,

monitoruj wytyczne publikowane przez Grupe

MASZ PYTANIA?

ZAPRASZAM DO KONTAKTU

Btazej Wagiel
radca prawny
DX bwagiel@ipsolegal.pl
L +48509 163 107
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https://ec.europa.eu/health/medical-devices-sector/new-regulations/guidance-mdcg-endorsed-documents-and-other-guidance_pl
https://ec.europa.eu/health/medical-devices-sector/new-regulations/guidance-mdcg-endorsed-documents-and-other-guidance_pl

