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OBOWIAZKOWE POWIADOMIENIA
0 PRZERWACH W DOSTAWACH
WYROBOW MEDYCZNY(H

Nowe obowiazki
informacyine

Od 10 stycznia 2025 r. producenci
wyrobédw medycznych i wyrobdw

do diagnostyki in vitro (IVD) sq
zobowigzani do powiadamiania
wtasciwych organdw i podmiotow
gospodarczych o wszelkich
przerwach w dostawach lub
zaprzestaniu ich produkcji, ktére
moggqg stwarzac ryzyko dla
pacjentow lub zdrowia publicznego.

Kryteria
powiadomienia

Powiadomienie jest wymagane
wytqgcznie w przypadku uznania, ze
przerwa w dostawach moze
spowodowa¢ powazne szkody dla
pacjentéw lub zdrowia publicznego, i
musi zostac ztozone co najmnie;j
szeSC miesiecy przed przewidywanym
wystgpieniem przerwy. Obowigzek
ten ma zastosowanie w przypadku
przerwy trwajgcej co najmniej 60 dni.

Producenci mogq korzysta¢ z udostgpnionego
formularza zawartego w wytycznych MDCG 2024 - 16
w celu zapewnienia spdjnej komunikacji dotyczgcej
przerw w dostawach.
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Producenci nie mogq delegowacd
swoich obowiqgzkédw zwigzanych z
powiadomieniami, ale mogq zwrdcic
sie o pomoc do upowaznionych
przedstawicieli lub osbéb trzecich w celu
zapewnienia zgodnoSci z wymogami
dotyczgcymi powiadomien.

Producenci muszqg poinformowac
podmioty gospodarcze, instytucje
ochrony zdrowia i wiasciwy organ w
pafstwie cztonkowskim, w ktorym
Majq siedzibe. Powiadomienie nie
jest wymagane, jesli dostepne jest
urzgdzenie zastgpcze lub jesli

zapas moze pokryC przerwe.
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