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~ Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
“Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

KOMUNIKAT

PREZESA URZEDU REJESTRAC]JI PRODUKTOW LECZNICZYCH, WYROBOW
MEDYCZNYCH I PRODUKTOW BIOBOJCZYCH

z dnia 17 czerwca 2024 r.

w sprawie zasad wprowadzania do obrotu lub do uzywania wyrobéw medycznych po 26
maja 2024 r. na podstawie przepisow przejsciowych rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/745

Prezes Urzedu informuje, ze zgodnie z art. 120 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych, zmiany dyrektywy
2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia
dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG (Dz. Urz. UE L z 2017 r. Nr 117, str. 1, ze zm.):

wyroby posiadajace certyfikat wydany zgodnie z dyrektywa 90/385/EWG lub dyrektywa 93/42/EWG,
ktory pozostaje wazny na zasadach okreslonych w ww. artykule (tzw. ,legacy devices”),

a takze wyroby, w przypadku ktérych procedura oceny zgodnosci na podstawie dyrektywy
93/42/EWG nie wymagata udziatu jednostki notyfikowanej, a dotyczaca ich deklaracja zgodnosci
zostala sporzadzona przed dniem 26 maja 2021 r. i w odniesieniu do ktdérych procedura oceny
zgodnosci na podstawie rozporzadzenia 2017/745 wymaga udzialu jednostki notyfikowanej (tzw.
,upgraded devices”),

od dnia 27 maja 2024 r. moga by¢ wprowadzane do obrotu lub do uzywania wylacznie jesli
spelnione sa wszystkie nastepujace warunki:

e wyroby te nadal pozostaja zgodne odpowiednio z dyrektywa 90/385/EWG lub dyrektywa
93/42/EWG;

e nie ma istotnych zmian w projekcie i przewidzianym zastosowaniu;

e wyroby nie stwarzaja niedopuszczalnego ryzyka dla zdrowia lub bezpieczenstwa pacjentow,
uzytkownikéw lub innych oséb lub dla innych kwestii zwigzanych z ochrona zdrowia
publicznego;

e nie pdzniej niz dnia 26 maja 2024 r. producent wprowadzil system zarzadzania jakos$cia
zgodnie z art. 10 ust. 9 ww. rozporzadzenia;

e nie pozniej niz dnia 26 maja 2024 r. producent lub upowazniony przedstawiciel
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zlozyl formalny wniosek do jednostki notyfikowanej o przeprowadzenie oceny
zgodnosci w odniesieniu do wyrobu lub w odniesieniu do wyrobu majacego zastapic
ten wyrob,

a ponadto od 27 wrzesnia 2024 r.:

e nie poézZniej niz dnia 26 wrzesnia 2024 r. jednostka notyfikowana i producent
podpisza pisemna umowe na certyfikacje wyrobu.

Wobec powyzszego importerzy i dystrybutorzy ww. wyrobow medycznych, przed ich
wprowadzeniem do obrotu lub do uzywania, powinni upewnic sie, ze producenci tych wyrobéw do
dnia 26 maja 2024 r. zlozyli do jednostki notyfikowanej wniosek o certyfikacje przedmiotowych
wyrobow. W tym celu powinni pozyskaé¢ od producenta stosowne oswiadczenie poparte pismem
jednostki notyfikowanej, do ktorej ztozono wniosek o certyfikacje. Z kolei po 26 wrzesnia 2024 r.
ww. podmioty powinny upewni¢ sie, ze producent podpisat z jednostka notyfikowana umowe
zgodnie z zalacznikiem VII sekcja 4.3 akapit drugi rozporzadzenia 2017/745.

Certyfikaty wydane zgodnie z dyrektywa 90/385/EWG lub dyrektywa 93/42/EWG, ktore byly wazne
w dniu 20 marca 2023 r., pozostaja wazne po zakonczeniu okresu wskazanego w certyfikacie do
31 grudnia 2027 r. lub do 31 grudnia 2028 r. zaleznie od klasy i rodzaju wyrobu.

Certyfikaty wydane zgodnie z dyrektywa 90/385/EWG lub dyrektywa 93/42/EWG, ktére byly wazne
w dniu 26 maja 2021 r. ale utracily waznos¢ przed dniem 20 marca 2023 r., pozostaja wazne
po zakonczeniu okresu wskazanego w certyfikacie do 31 grudnia 2027 r. lub do 31 grudnia 2028 r.
zaleznie od klasy i rodzaju wyrobu, wylacznie woéwczas, gdy spelniony jest jeden z nastepujacych
warunkow:

e przed data utraty waznosci certyfikatu producent i jednostka notyfikowana podpisali
pisemna umowe dotyczaca oceny zgodnosci w odniesieniu do wyrobu objetego certyfikatem,
ktéry utracit waznos¢, lub w odniesieniu do wyrobu majacego zastapi¢ ten wyrdb; lub

e ktorykolwiek wlasciwy organ panstwa czlonkowskiego udzielit odstepstwa od majacej
zastosowanie procedury oceny zgodnosci zgodnie z art. 59 ust. 1 rozporzadzenia 2017/745
lub zobowigzal producenta do przeprowadzenia majacej zastosowanie procedury oceny
zgodnosci zgodnie z art. 97 ust. 1 ww. rozporzadzenia.

z upowaznienia Prezesa
Sebastian Migdalski

Wiceprezes ds. Wyrobow Medycznych
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