Niniejsza nota informacyjna kierowana jest do producentdw
wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro. Aby uzyskac infor-
macje na temat wptywu rozporzqdzenia w sprawie wyrobow
medycznych (MDR) na producentdw, zob. nota informacyjna dla
producentéw wyrobow medycznych. Odniesienia do zatgcznikow
i artykutow w niniejszej nocie informacyjnej odnoszq sie do rozpo-
rzqdzenia w sprawie wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro
(IVDR) (2017/746/UE).

W nowym rozporzgdzeniu w sprawie wyrobdw
medycznych (2017/745/UE) (MDR) i w rozpo-
rzadzeniu w sprawie wyrobéw medycznych
do diagnostyki in vitro (2017/746/UE) (IVDR)
dostosowuje sie przepisy UE do postepu tech-
nologicznego, zmian zachodzacych w naukach
medycznych oraz do postepéw w stanowieniu
prawa.

W nowych rozporzadzeniach stworzono solidne,
przejrzyste i zrownowazone ramy regulacyjne,
ktore beda uznawane na arenie miedzynarodo-
wej, przyczynig sie do poprawy bezpieczenstwa
klinicznego i stworzg sprawiedliwy dostep do
rynku dla producentdw.

W przeciwienstwie do dyrektyw, rozporzadzenia
nie muszg by¢ transponowane do prawa krajo-
wego. W zwiazku z tym dzieki rozporzadzeniu
w sprawie wyrobéw medycznych (MDR) i rozpo-
rzadzeniu w sprawie wyrobow medycznych do
diagnostyki in vitro (IVDR) mozna bedzie ogra-
niczy¢ ryzyko wystapienia rozbieznosci w inter-
pretowaniu przepiséw na rynku UE.

Planuje sie wprowadzenie okresow przejsciowych,
by usprawni¢ stosowanie nowych rozporzadzen.
Nalezy jednak pamieta¢, ze w miare zblizania sie
terminu wprowadzania rozporzadzen konsultanci,
specjalisci wewnetrzni oraz jednostki notyfiko-
wane beda mieli wiecej pracy.

Podejmijcie dziatania juz teraz,
by zdqzy¢ na czas!
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Rozporzadzenie IVDR zastgpi funkcjonujaca obecnie dyrektywe w sprawie wyro-
bow medycznych uzywanych do diagnozy in vitro (98/79/WE) (IVDD). Publikacja
rozporzadzenia IVDR w maju 2017 r. rozpoczeta piecioletni okres przechodzenia
od dyrektywy IVDD do rozporzadzenia.

W okresie przejsciowym rozporzadzenie IVDR bedzie stopniowo wchodzi¢ w zycie,
poczynajac od wprowadzania przepiséw dotyczacych wyznaczania jednostek
notyfikowanych i zdolnosci producentéw do ubiegania sie o nowe certyfikaty
na jego podstawie.
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Przemyst,

Przedsiebiorczos¢
i MSP



Okres przejsciowy zakonczy sie w dniu 26 maja 2022 r. bedacym
data rozpoczecia stosowania tego rozporzadzenia. Od tego momentu
rozporzadzenie IVDR bedzie w petni stosowane.

Istnieje szereg przepisow przejsciowych (art. 110), ktére pozwolg
uniknac zaktdcen rynku oraz umozliwig sprawne przejscie od dyrek-
tywy do rozporzadzenia. W fazie przejsciowej na rynku bedg istnie¢
zaréwno wyroby certyfikowane na podstawie dyrektywy, jak i na
podstawie rozporzadzenia. W obu przypadkach wyroby te bedg miaty
rowny status na podstawie prawa i w przetargach publicznych nie
moze mie¢ miejsca zadna dyskryminacja w odniesieniu do kryteriéw
kwalifikowalnosci.

S/ Co sie zmienito?

Jezeli chodzi o wptyw na producentdéw i produkty, proces regulacyjny
w przypadku IVDD i IVDR w duzej mierze ma taki sam przebieg. Nie
usunieto zadnych istniejacych wymogoéw, ale w rozporzadzeniu IVDR
wprowadzono nowe wymogi.

Rozporzadzenie IVDR wprowadza bardziej rygorystyczne wymogi
dotyczace wyznaczania jednostek notyfikowanych oraz zwieksza
kontrole i monitorowanie przez wtasciwe organy krajowe i Komisje.

Najwieksza zmiana dotyczy klasyfikacji ryzyka wyrobow medycz-
nych do diagnostyki in vitro oraz roli jednostek notyfikowanych.
W rozporzadzeniu VDR sprecyzowano réwniez obowigzki podmio-
téw gospodarczych (producentéw, upowaznionych przedstawicieli,
importerdw oraz dystrybutorow).

W dyrektywie IVDD przyjeto podejscie do przydzielania klas ryzyka
oparte na wykazie, co z kolei determinowato proces oceny zgodno-
Sci oraz poziom nadzoru wymagany od jednostek notyfikowanych.
Natomiast w rozporzadzeniu IVDR, by przydzieli¢ kazdy wyréb do
jednej z czterech kategorii (art. 47), od klasy A (najnizszego ryzyka) do
klasy D (najwyzszego ryzyka), stosuje sie zasady uznane na szczeblu
miedzynarodowym. W efekcie okoto 85% ogdtu wyrobdw medycznych
do diagnostyki in vitro bedzie wymagato nadzoru ze strony jednostek
notyfikowanych.

W rozporzadzeniu IVDR wprowadza sie takze scislejsze wymogi
dotyczace dowodow klinicznych i oceny zgodnosci. W przypadku
wyrobow do diagnostyki w terapii celowanej jednostki notyfikowane
muszg skontaktowac sie z wkasciwymi organami ds. produktow lecz-
niczych (art. 48).

Ocena zgodnosci wyrobow klasy D wymaga udziatu unijnego labo-
ratorium referencyjnego (jezeli jest ono wyznaczone do badania
wyrobu tego rodzaju), by zweryfikowac dziatanie deklarowane przez
producenta oraz zgodnos¢ z majgcymi zastosowanie wspolnymi
specyfikacjami (art. 48 ust. 5). Ponadto w przypadku innowacyjnych
wyrobow klasy D, dla ktérych obecnie nie istniejg wspoélne specyfi-
kacje, niezalezny panel ekspertéw musi przedstawi¢ swojg opinie
na temat sprawozdania z oceny dziatania sporzadzonego przez
producenta (art. 48 ust. 6).

Wyprodukowane wyroby klasy D nalezy bada¢ w unijnym laborato-
rium referencyjnym (jezeli jest ono wyznaczone do badania wyrobu
tego rodzaju).

1 Aby zapoznac sie z definicjg, zob. art. 2 pkt 21.
2 Aby zapoznac sie z definicja, zob. art. 2 pkt 20.

W rozporzadzeniu IVDR wzywa sie do zwiekszenia przejrzystosci, co
oznacza podawanie do wiadomosci publicznej informacji o wyrobach
medycznych do diagnostyki in vitro i badaniach dziatania zwigzanego
z ,podwyzszonym ryzykiem”. Europejska baza danych o wyrobach
medycznych (EUDAMED) bedzie odgrywac gtéwna role w zapewnianiu
petniejszych, doktadniejszych i tatwiej dostepnych danych.

Wprowadzenie niepowtarzalnego kodu identyfikacyjnego wyrobu
(UDI) w odniesieniu do kazdego wyrobu medycznego do diagnostyki
in vitro znaczaco poprawi jego identyfikowalnosc oraz wesprze dzia-
tania zwigzane z bezpieczenstwem po wprowadzeniu do obrotu.
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Do daty rozpoczecia stosowania rozporzadzenia jednostki notyfiko-
wane mogg dalej wydawac certyfikaty na podstawie dyrektywy [VDD.
Pod pewnymi warunkami do dnia 27 maja 2024 r. nadal mozna wpro-
wadzac do obrotu! wyroby posiadajace wazne certyfikaty wydane
na podstawie dyrektywy, a do dnia 27 maja 2025 r. nadal mozna je
udostepniac na rynku? (art. 110 ust. 4).

Producenci mogg wprowadzac produkty do obrotu na podstawie
rozporzadzenia IVDR przed datg rozpoczecia stosowania, jezeli sg
one zgodne z rozporzadzeniem.

Niektore artykuty maja réwniez okreslong date rozpoczecia stoso-
wania. Przyktadowo art. 100 dotyczacy unijnych laboratoriow refe-
rencyjnych ds. wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro stosuje
sie od dnia 25 listopada 2020 1. (art. 113 ust. 3 lit. d)).



W Co to oznacza w praktyce?

Definicje dotyczace wyrobéw medycznych do dia-
gnostyki in vitro (art. 2)

Definicje terminu ,wyroby medyczne do diagnostyki in vitro” w roz-
porzadzeniu IVDR rozszerzono i doprecyzowano tak, aby obejmo-
wata ona badania majace na celu przewidywanie schorzenia lub
choroby, ,wyréb do diagnostyki w terapii celowanej” (zob. ponizej)
oraz oprogramowanie.

W rozporzadzeniu IVDR wprowadza sie takze kilka nowych defini-
cji. Przyktadowo termin ,wyréb do badan przytdzkowych” (definicja
nr 6) oznacza wyroby, ktére zaprojektowano do stosowania przez
pracownikéw stuzby zdrowia poza Srodowiskiem laboratoryjnym.
Termin ,wyréb do diagnostyki w terapii celowanej” (definicja nr 7)
oznacza wyrob, ktory jest wymagany dla bezpiecznego i skutecznego
stosowania powiazanego z nim produktu leczniczego.

Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro oraz ustugi kontroli ofero-
wane w internecie (,ustugi spoteczenstwa informacyjnego”), ktore sg
dostepne dla obywateli Unii, musza by¢ zgodne z rozporzadzeniem
IVDR w momencie, w ktérym oferuje sie je do uzytku w UE (art. 6).

Klasy ryzyka (art. 47 i zatacznik VIII)

Nowy system klasyfikacji ryzyka oparty na zasadach jest bardziej
elastyczny niz zastepowany przez niego system oparty na wykazie,
co pozwala lepiej dostosowywac rozporzadzenie IVDR do postepu
technologicznego i potrzeby leczenia pojawiajacych sie schorzen.

Zamiast wymieniania poszczegolnych wyrobow medycznych do dia-
gnostyki in vitro lub schorzen klasyfikacje ryzyka wyrobu okresla sie
na podstawie jego przewidzianego zastosowania i uwzglednia sie nie
tylko ryzyko indywidualne, lecz takze ryzyko w odniesieniu do zdrowia
publicznego. Aby sklasyfikowac swoj wyrdb, producent powinien zapo-
znac sie z zasadami zawartymi w zataczniku VIII do rozporzadzenia.
Jezeli zastosowanie ma wiecej przepiséw niz jeden, nalezy stosowac
sie do przepisu prowadzacego do najwyzszej klasyfikacji. Zgodnie
z miedzynarodowymi zasadami klasyfikacji istniejg cztery klasy:

A: niskie ryzyko indywidualne oraz niskie ryzyko dla zdrowia pu-
blicznego

B: umiarkowane ryzyko indywidualne lub niskie ryzyko dla zdrowia
publicznego

C: wysokie ryzyko indywidualne lub umiarkowane ryzyko dla zdrowia
publicznego

D: wysokie ryzyko indywidualne i wysokie ryzyko dla zdrowia pu-
blicznego

Producenci sami bedg certyfikowa¢ wyroby klasy A, chyba ze bedg
je sprzedawac jako sterylne. Wyroby klasy B, C i D bedg wymagac
oceny zgodnosci dokonywanej przez jednostke notyfikowana.

Za klasyfikacje wyrobu w pierwszej kolejnosci odpowiada jego legalny
producent. Jezeli jednostka notyfikowana nie zgodzi sie z klasyfi-
kacja producenta, sprawe nalezy skierowac do wtasciwego organu
w panstwie, w ktorym producent (lub jego upowazniony przedsta-
wiciel) ma siedzibe. Jezeli producent i jednostka notyfikowana majg
siedziby w roznych panstwach, a zatem podlegajg roznym wtasciwym
organom, istnieje mozliwosc skierowania sprawy do dwoch wtasci-
wych organdw (art. 47).

3 EOG: Europejski Obszar Gospodarczy.

Obowiazki producentéw

Obowigzki poszczegdlnych podmiotéw oraz ich zwigzki sg obecnie
jasno okreslone w rozporzadzeniu.

Zgodnie z art. 10 producenci muszg posiadac systemy zarzadzania
ryzykiem (ust. 2) oraz jakoscig (ust. 8); prowadzi¢ ocene dziatania
(ust. 3); sporzadzac i na biezaco aktualizowac¢ dokumentacje tech-
niczng (ust. 4); oraz stosowac procedure oceny zgodnosci (ust. 5).
Producenci sg takze odpowiedzialni za swoje wyroby po wprowa-
dzeniu ich do obrotu, podejmujac odpowiednie dziatania korygujace,
rejestrujac i zgtaszajac incydenty, oraz przedktadajac organom odpo-
wiednie dowody potwierdzajace zgodnosc (ust. 11, 12, 13). Muszg
oni posiadac systemy zapewniajgce przejecie przez nich finansowej
odpowiedzialnosci za szkody spowodowane przez wadliwe wyroby
(ust. 15).

Kazdy producent musi wyznaczy¢ osobe odpowiedzialng za zgodnos¢
regulacyjna (art. 15).

Po wywigzaniu sie ze wszystkich swoich obowigzkéw producenci
muszg sporzadzi¢ deklaracje zgodnosci (art. 17) oraz na wyrobach
umiesci¢ oznakowanie CE (art. 18).

Producenci spoza UE/EOG® muszg posiada¢ odpowiednig umowe
Z upowaznionym przedstawicielem majgcym siedzibe w UE/EOG
(art. 11).

Jasno opisano réwniez obowigzki upowaznionych przedstawicieli
(art. 11), importerow (art. 13) oraz dystrybutorow (art. 14).

Podejscie oparte na cyklu zycia

W poréwnaniu z dyrektywa VDD w rozporzadzeniu IVDR ktadzie
sie wiekszy nacisk na zarzadzanie cyklem zycia oraz statg ocene
produktéw.

Rozporzadzenie IVDR wymaga od producentéw wykazania, ze posia-
dajg skuteczny system zarzadzania jakoscia.

Identyfikacja wyrobu

System niepowtarzalnych koddéw identyfikacyjnych wyrobu (UDI)
pozwoli usprawni¢ identyfikacje oraz identyfikowalnos¢ wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro. Jest to nowa cecha rozporza-
dzenia IVDR (art. 24).

Kazdy wyrob medyczny do diagnostyki in vitro bedzie posiadat UDI
ztozony z dwach czesci: identyfikator wyrobu (kod UDI-DI) konkretny
dla modelu i opakowania wyrobu oraz identyfikator produkgji (kod
UDI-PI) pozwalajacy na okreslenie miejsca produkgji.

Producenci sg odpowiedzialni za wprowadzanie niezbednych danych
do europejskiej bazy danych (EUDAMED), w ktdrej sktad wchodzi baza
danych UDI, a takze za aktualizacje tych danych.



Dowody kliniczne, ocena dziatania oraz badania
dziatania (rozdziat VI)

Poziom dowoddw klinicznych wymaganych, by wykazac¢ zgodnos¢
wyrobu, staje sie coraz bardziej rygorystyczny wraz ze wzrostem
klasy ryzyka. Dowody kliniczne kazdego wyrobu medycznego do
diagnostyki in vitro sg oparte na danych klinicznych oraz ocenie
dziatania, ktéra wykazuje:

e znaczenie naukowe;
e skutecznosc¢ analityczng;
e skutecznosc kliniczna.

Nowoscig w rozporzadzeniu IVDR jest wymadg obserwacji dziatania
po wprowadzeniu do obrotu, by w razie potrzeby aktualizowac ocene
dziatania przez caty cykl zycia wyrobu.

W rozporzadzeniu IVDR opisuje sie takze sytuacje, w ktdrych pro-
ducenci muszg przeprowadza¢ badania dziatania, oraz sposoby,
w jakie powinni to robic.

Jednostki notyfikowane (rozdziat 1V)

W rozporzadzeniu IVDR wymaga sie wyznaczenia jednostek noty-
fikowanych. W poréwnaniu z sytuacja, jaka miata miejsce w trak-
cie obowigzywania dyrektywy VDD, jednostki notyfikowane beda
musiaty spetniac¢ bardziej rygorystyczne kryteria, w szczegdlnosci
w zakresie kompetencji w dziedzinie oceny naukowej i technicznej.
W procesie wyznaczania, ktdry moze trwac 12 miesiecy po ztozeniu
wniosku przez jednostke notyfikowang lub dtuzej, uczestniczg osoby
oceniajace zarowno z organdw krajowych, jak i europejskich. Oznacza
to, ze pierwsze jednostki notyfikowane wyznaczone na podstawie
nowego rozporzadzenia mogg by¢ dostepne na poczatku 2019 .

Baza danych jednostek notyfikowanych (NANDO) znajduje sie tutay.

Jako producent musza Panstwo zweryfikowac, czy Panstwa jednostka
notyfikowana bedzie notyfikowana na podstawie nowego rozporzg-
dzenia oraz czy zakres jej wyznaczenia obejmie wszystkie Panstwa
produkty. We wspdtpracy ze swojg jednostkg notyfikowang producent
musi teraz przygotowac harmonogram certyfikacji portfela produk-
téw, uwzgledniajac dostepnosc jednostki notyfikowanej, potrzebe
dostarczenia dodatkowych danych na temat wyrobu (w tym badan
dziatania) oraz przepisy przejsciowe ustanowione w rozporzadzeniu.

Ocena zgodnosci (rozdziat V sekcja 2)

Ocena zgodnosci wyrobu pod katem oznakowania CE rézni sie
w zaleznosci od klasy ryzyka i konkretnych cech danych wyrobow
(art. 48). Zaangazowanie jednostki notyfikowanej jest konieczne
w przypadku wszystkich wyrobow klasy B, C i D, a takze wyrobow
sterylnych klasy A (ust. 10). Rozne sposoby oceny w zaleznosci od
klasy wyrobu opisano w art. 48 oraz zatacznikach IX, X i XI. W nie-
ktorych przypadkach producenci majg pewien wybor co do sposobu
oceny zgodnosci.

W przypadku niektdrych wyrobow klasy D istnieje nowa procedura
konsultacji przy ocenie dziatania, ktérg przeprowadza niezalezny
panel ekspertéw, a w sytuacji, w ktorej do tego rodzaju wyrobdw
klasy D wyznaczono unijne laboratorium referencyjne, powinno ono
w drodze badan laboratoryjnych zweryfikowac dziatanie deklarowane
przez producenta (art. 48 ust. 51 6).

W zatgczniku | okresla sie ogdlne wymogi dotyczace bezpieczenstwa
i dziatania, natomiast w zatgcznikach Il i 11l okreslono sktad doku-
mentacji technicznej.

Zakres systemu zarzadzania jakoscig (art. 10 ust. 8) obejmuje obec-
nie ocene dziatania oraz obserwacje dziatania po wprowadzeniu
do obrotu. Ocene dziatania musi poprzedzac plan oceny dziatania
(zatgcznik XIIl czese A).

W przypadku niektorych wyrobédw mozna zastosowac wspdélne spe-
cyfikacje okreslajace dodatkowe wymogi (art. 9).

Przygotowanie
harmonogramu przejscia
na rozporzadzenie VDR

Jako producent, mogg Panstwo sami zdecydowac, kiedy przejsc¢ na
IVDR.

0d dnia 26 maja 2022 r. wszystkie nowe certyfikaty bedzie trzeba
dostarczac zgodnie z rozporzadzeniem IVDR. Certyfikaty wydane na
podstawie dyrektywy IVDD mogg zachowac waznos¢ najpdzniej do
27 maja 2024 r,, jednak wymogi nowego rozporzadzenia zwigzane
z nadzorem po wprowadzeniu do obrotu, nadzorem rynku, obserwacjg
oraz rejestracjg podmiotéw gospodarczych i wyrobdw zaczynajg miec¢
zastosowanie od daty rozpoczecia stosowania (26 maja 2022 r.).

Pierwszym krokiem jest klasyfikacja Panstwa wyrobdw na podstawie
ich klas ryzyka. Podmioty, ktére potrzebujg certyfikacji dokonanej
przez jednostke notyfikowana, muszag pamietac, by zrobic¢ to w odpo-
wiednim czasie.

Okres przejsciowy powinien zapewnic¢ wystarczajgco duzo czasu,
o ile juz teraz zaczna Panstwo planowa¢ przejscie. Nalezy
pamietac, ze w miare zblizania sie terminu wprowadzania rozporza-
dzen konsultanci, specjalisci wewnetrzni oraz jednostki notyfikowane
beda mieli wiecej pracy.

Producent moze juz przystapic¢ do dziatania, upewniajac sie, czy:

e wszystkie jego produkty zostaty sklasyfikowane w sposéb pra-
widtowy;

» petna dokumentacja oraz dowody zgodnosci bedg dostepne na
czas i beda zgodne z rozporzadzeniem IVDR; oraz

e posiada systemy niezbedne do obstugi dowoddw klinicznych,
zarzadzania jakoscig, nadzoru po wprowadzeniu do obrotu oraz
odpowiedzialnosci za wadliwe wyroby.

Dodatkowe informacje

Aby uzyskac wiecej informacji na ktorykolwiek z powyzszych tematdw,
nalezy odniesc sie do sekgji ,Wyroby medyczne” na stronie interne-
towej DG GROW.


http://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/

_?I Najczesciej zadawane
- ] pytania

Ponizej znajdujg sie niektdre z najczesciej zadawanych pytan orga-
now wiasciwych ds. wyrobow medycznych. Petna lista znajduje sie
pod adresem:

https://www.camd-europe.eu/regulatory/available-now-mdr-
ivdr-transitional-fags/

0d kiedy rozporzadzenie IVDR bedzie miato zasto-
sowanie?

Rozporzadzenie w sprawie wyrobéw medycznych do diagnostyki
in vitro (UE) 2017/746 (rozporzadzenie IVDR) bedzie obowigzywato
od 26 maja 2022 r,, czyli od ,daty rozpoczecia stosowania”.

Niektore przepisy rozporzadzenia IVDR wejdg w zycie wczesniej
(np. dotyczace jednostek notyfikowanych i Grupy Koordynacyjnej ds.
Wyrobow Medycznych); inne dopiero pézniej (np. dotyczace oznako-
wania kodami UDI).

Kiedy przestanie obowigzywaé obecna dyrektywa?

Ogodlnie dyrektywa IVDD zostanie uchylona ze skutkiem od dnia
26 maja 2022 r, czyli w dniu rozpoczecia stosowania rozporzadzenia.
Istniejg jednak pewne wyjatki, np.:

e na potrzeby kontynuowania obrotu wyrobami, ktére sg zgodne
z IVDD (zob. ponizej); oraz

« by petnita funkcje rezerwowa, w przypadku gdyby baza danych
EUDAMED nie byta w petni operacyjna w dniu rozpoczecia sto-
sowania rozporzadzenia.

Jakie prawodawstwo ma zastosowanie do dnia
26 maja 2022 r.?

Do daty rozpoczecia stosowania rozporzadzenia w dalszym ciggu
beda miaty zastosowanie przepisy ustawowe i wykonawcze przyjete
przez panstwa cztonkowskie zgodnie z dyrektywa IVD. Istniejg jednak
pewne wyjatki.

Czy mozna wprowadzaé do obrotu wyroby, ktére sa
zgodne z rozporzadzeniem IVDR, przed data rozpo-
czecia stosowania?

Oczywiscie — mozna wprowadzac do obrotu wyroby zgodne z roz-
porzadzenia IVDR przed zakonczeniem okresu przejsciowego. Ma to
zastosowanie do wyrobow wszystkich klas ryzyka, jezeli obowiazuja
wymogi okreslone w rozporzadzeniu IVDR.

Wyrobéw klasy D nie mozna jednak wprowadzac do obrotu przed
powotaniem paneli ekspertow i ustanowieniem laboratoriéw refe-
rencyjnych UE.

W zaleznosci od klasy ryzyka wyrobu w ocenie zgodnosci moze
uczestniczy¢ odpowiednia jednostka notyfikowana. Ten wymag spo-
waoduje opdznienie rozpoczecia oceny zgodnosci do czasu pojawienia
sie odpowiedniej jednostki notyfikowane;j.

Z jakich obowiazkéw wynikajacych z rozporza-
dzenia musze sie wywiazaé jako producent, aby
wprowadzi¢ do obrotu wyroby zgodne z rozporza-
dzeniem przed data rozpoczecia jego stosowania?

Muszg Panstwo wywigzac sie z jak najwiekszej liczby obowigzkow,
majac na uwadze fakt, ze przed datg rozpoczecia stosowania rozpo-
rzadzenia petna infrastruktura IVDR, w tym baza danych EUDAMED,
moze nie by¢ w petni operacyjna.

Zaréwno wyrdb, jak i producent musza spetnia¢ wymogi rozporzadze-
nia IVDR. Powinni Panstwo oceni¢ zgodnos¢ Panstwa wyrobu; jest to
proces, ktéry moze wymagac udziatu jednostki notyfikowanej. Inne
istotne elementy to m.in.:

e ocena dziatania;

e zarzadzanie ryzykiem;

e system zarzadzania jakoscig;

e obowigzki podmiotdéw gospodarczych;

e nadzor po wprowadzeniu do obrotu;

e dokumentacja techniczna i inne sprawozdania;
o odpowiedzialnos¢ za wadliwe wyroby.

Dopaki europejska baza danych EUDAMED nie bedzie w petni ope-
racyjna, niektore czesci dyrektywy IVDD bedg musiaty zastepowac
odpowiadajace wymogi rozporzadzenia IVDR. Dotyczy to rejestracji
wyrobow i podmiotéw gospodarczych.

Osoba odpowiedzialna za zgodnos¢ regulacyjng musi by¢ dostepna,
ale nie musi by¢ koniecznie zarejestrowana, dopdki baza danych
EUDAMED nie bedzie operacyjna.

Czy certyfikaty wydane przez jednostki notyfiko-
wane na mocy istniejacej dyrektywy beda dalej
wazne po dacie rozpoczecia stosowania?

Tak, ogolnie rzecz biorgc, certyfikaty wydane na podstawie dyrektywy
IVDD zachowajg waznosc¢ do wskazanej daty wygasniecia lub do
dnia 27 maja 2024 r., w zaleznosci od tego, co nastapi wczesniej.

Po 27 maja 2024 r. nie bedzie juz zadnych waznych certyfikatow
IVDD.

W sktad waznych typéw certyfikatow VDD wchodza;

e swiadectwo badania projektu WE;

o certyfikat zgodnosci;

o certyfikat badania typu UE;

» certyfikat WE dotyczacy petnego systemu zapewnienia jakosci;
« certyfikat WE dotyczacy zapewnienia jakosci produkcji.

Deklaracja zgodnosci wydana na podstawie dyrektywy VDD nie jest
certyfikatem wystawianym przez jednostke notyfikowang, a zatem
nie jest wazna w swietle rozporzadzenia IVDR.

Czy jest mozliwe réwnolegle posiadanie waznych
certyfikatéw wydanych na podstawie IVDR/IVDD
do dnia 27 maja 2024 r.?

Tak.


https://www.camd-europe.eu/regulatory/available-now-mdr-ivdr-transitional-faqs/
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Czy po zakonczeniu okresu przejsciowego produ-
cenci wciagz moga wprowadzaé do obrotu/do uzy-
wania wyroby zgodne z dyrektywa?

Tak, pod pewnymi warunkami bedzie istniata mozliwos¢ dalszego
wprowadzania do obrotu/do uzywania wyrobdw, ktore sg zgodne
z dyrektywa 1VDD, dopdki nie wygasng ich istniejace certyfikaty (lub
najpozniej do dnia 27 maja 2024 r.). Dzieki temu mozna uniknac
bezzwtocznej koniecznosci uzyskania nowych certyfikatow wyda-
wanych na podstawie IVDR.

Aby skorzystac z tej mozliwosci, wazne beda musiaty by¢ wszystkie
istniejace certyfikaty (w tym na przyktad certyfikat dotyczacy systemu
zarzadzania jakoscia), nie moze zmienic sie zastosowanie ani cha-
rakter wyrobu, a takze muszg Panstwo przestrzega¢ nowych zasad
rejestracji, nadzoru i obserwacji na podstawie IVDR.

Wyroby niewykazane w zatgczniku Il do dyrektywy IVDD nie moga
pozosta¢ w sprzedazy po dacie rozpoczecia stosowania rozporzg-
dzenia, pomimo Ze poza tym sa one zgodne z dyrektywa. Nalezy je
ponownie certyfikowac zgodnie z rozporzadzeniem IVDR; wyjatek
stanowig wyroby do samokontroli.

20/11/2018

Jaki jest sens przepisu dotyczacego wysprzeda-
wania?

Celem tego przepisu jest ograniczenie czasu, w ktérym mozna udo-
stepniac wyroby, ktére sg zgodne z dyrektywa i ktore juz zostaty
wprowadzone do obrotu.

Od dnia 27 maja 2025 r. nie bedzie mozna wprowadzac do obrotu
zadnych wyrobow, ktére wcigz znajduja sie w tancuchu dostaw i ktére
nie dotarty do uzytkownika koncowego (np. do szpitala) jako gotowe
do stosowania. Takie wyroby bedzie nalezato wycofac.

Kiedy wyréb zgodny z dyrektywa udostepniono uzytkownikowi kor-
cowemu przed tym terminem, dalsze udostepnianie wyrobu nie
podlega rozporzadzeniu / rozporzadzenie nie obejmuje dalszego
udostepniania wyrabu.
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