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Jak dziatac, gdy
EUDAMED nie aziata?

sprawdz wytyczne MDCG ws. IVDR!
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Nowe rozporzadzenie dotyczgce wyrobow medycznych do
diagnostyki in vitro (IVDR) naktada na Komisje Europejskag
obowigzek utworzenia bazy danych o wyrobach
medycznych EUDAMED.

Jak informowalismy w ostatnim wpisie EUDAMED powinien

by¢é w petni funkcjonalny w drugim kwartale 2024 roku.

Dodatkowo przewidziano tez, ze producenci bedg mieli okres

przejsciowy na spetnienie obowigzkow rejestracyjnych.

/ tego powodu Grupa Koordynacyjna ds. Wyrobow

Medycznych (MDCG) wydata wskazowki dotyczace
alternatywnych rozwigzan, ktore moga mie¢ zastosowanie

do czasu pethej funkcjonalnosci EUDAMED.



PODSUMOWANIE DOTYCZACE
BEZPIECZENSTWA I DZIAt ANIA

W art. 23 IVDR przewidziano ze w przypadku wyrobow klasy
C i D, innych niz wyroby do badania dziatania, producent
sporzgdza  podsumowanie  dotyczace  bezpieczenstwa

| dziatania. Podsumowanie to powinno byc¢ publicznie dostepne
w bazie EUDAMED.

podsumowanie dotyczgce bezpieczenstwa | dziatania ma
zostac udostepnione publicznie na kazde zadanie, lub producent

ma okreslic miejsce publicznego udostepnienia.
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LISTA EKSPERTOW DS. WSPOLNEJ
OCENY WNIOSKOW O NOTYFIKACJE

W art. 36 IVDR przewidziano, ze Komisja prowadzi w systemie
elektronicznym wykaz ekspertow posiadajgcych kwalifikacje w
zakresie oceny jednostek oceniajgcych zgodnos¢ i udostepnia go

organom panstw cztonkowskich.

Komisja udostepnia wykaz za posrednictwem specjalnego

bezpiecznego katalogu w CIRCABC.
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OGRANICZENIE CERTYFIKATOW

W art. 42 IVDR przewidziano, ze w przypadku ograniczenia,
zawieszenia lub cofniecia wyznaczenia jednostki notyfikowanej organ
odpowiedzialny za te jednostki m.in.: informuje za posrednictwem
systemu elektronicznego wtasciwy organ ds. wyrobow medycznych
w panstwie cztonkowskim o certyfikatach, o ktorych zawieszenie lub

cofniecie wystgptt.

informacje powinny by¢ przekazywane za pomocg odpowiednich
kanatdw komunikacji (np. bezpiecznego katalogu w CIRCABC Iub
poczty elektronicznej). Informacje wymieniane drogg elektroniczng

powinny byé w miare mozliwosci zaszyfrowane.
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CERTYFIKATY ZGODNOSCI

W art. 51 IVDR przewidziano, ze jednostka notyfikowana
wprowadza do systemu elektronicznego wszelkie informacje

dotyczgce wydanych certyfikatow, w tym ich zmian |

uzupetnien, a takze dotyczace certyfikatow zawieszonych,
przywroconych, cofnietych lub przypadkéw odmowy wydania
certyfikatu oraz dotyczace ograniczen natozonych na

certyfikaty.

certyfikaty powinny byCc udostepniane na zadanie Iub

wgagrywane do systemu krajowego.
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BADANIA DZIAtANIA WYROBOW
O0ZNAKOWANYCH CE

W art. 72 IVDR przewidziano, ze sponsor za pomocg systemu
elektronicznego  powiadamia  zainteresowane  panstwo
cztonkowskie za pomocg systemu elektronicznego jesli badanie
dziatania miatoby obejmowaé poddanie uczestnikow

dodatkowym inwazyjnym lub ucigzliwym zabiegom.

powiadomienie powinno by¢ dokonane za posrednictwem

procedur Krajowych majgcych zastosowanie do badan dziatania.
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Masz pytania ?

NAPISZ:
office@ipsolegal.pl

ZADZWON:
+48 509163107

@prawomedyczne_by_ipso



