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Zestawienie informacji kierowane
do upowaznionych przedstawicieli,

importerow i dystrybutorow
wyrobow medycznych oraz wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro*

Niniejsze zestawienie informacji kierowane jest do upowaznionych
przedstawiciel, importerow i dystrybutorow wyrobéw medycznych
oraz wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro. 0gélny zarys
wptywu rozporzqdzen znajduje sie w sekcji ,\Wyroby medyczne”
na stronie internetowej DG GROW.

W nowym rozporzadzeniu w sprawie wyrobow
medycznych (UE) 2017/745 (rozporzadzenie MDR)
oraz w rozporzadzeniu w sprawie wyroboéw medycz-
nych do diagnostyki in vitro (UE) 2017/746 (rozporza-
dzenie IVDR) dostosowuje sie przepisy UE do postepu
technologicznego, zmian zachodzacych w naukach
medycznych oraz do postepdw w stanowieniu prawa.

W nowych rozporzadzeniach stworzono solidne, przej-
rzyste i zréwnowazone ramy regulacyjne, ktore bedg
uznawane na arenie miedzynarodowej, przyczynig sie
do poprawy bezpieczenstwa klinicznego i stworza
sprawiedliwy dostep do rynku dla producentéw.

W przeciwiefstwie do dyrektyw rozporzadzenia sto-
suje sie bezposrednio i nie wymagaja one transpono-
wania do prawa krajowego. W zwiazku z tym dzieki
rozporzadzeniu w sprawie wyrobow medycznych
(rozporzadzenie MDR) i rozporzadzeniu w sprawie
wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro (roz-
porzadzenie IVDR) mozna bedzie ograniczy¢ ryzyko
wystapienia rozbieznosci w interpretowaniu przepisow
na rynku UE.

ZMIANA PRZEPISOW DOTYCZACYCH
WYROBOW MEDYCZNYCH

Wprowadzenie do rozporzadzenia MDR i rozporzadzenia IVDR

Rozporzadzenie w sprawie wyrobéw medycznych (rozporzadzenie Rozporzadzenie IVDR zastgpi funkcjonujacg obecnie dyrektywe
MDR) zastapi istniejaca dyrektywe dotyczacg wyrobdw medycznych w sprawie wyrobow medycznych uzywanych do diagnozy in vitro
93/42/EWG (MDD) oraz dyrektywe w sprawie zblizenia ustawo- (98/79/WE) (IVDD). Publikacja rozporzadzenia VDR w maju 2017 .
dawstw panstw cztonkowskich odnoszacych sie do wyrobow rozpoczeta piecioletni okres przechodzenia od dyrektywy VDD do
medycznych aktywnego osadzania 90/385/EWG (AIMDD). Publika- rozporzadzenia.

cja rozporzadzenia MDR w maju 2017 r. rozpoczeta trzyletni okres
przechodzenia od dyrektyw MDD i AIMDD do rozporzadzenia MDR.

1 W niniejszym dokumencie pojecie ,wyroby” odnosi sie do wyrobdéw medycznych oraz wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro. Definicje pojecia
,Wyréb” znajduja sie w art. 2 rozporzadzenia MDR oraz rozporzadzenia [VDR.
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W przypadku wyrobow medycznych okres przejsciowy zakonczy sie
w dniu 26 maja 2020 r., bedgcym datg rozpoczecia stosowania
rozporzadzenia MDR.

W przypadku wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro okres
przejsciowy zakonczy sie w dniu 26 maja 2022 r., bedacym datg
rozpoczecia stosowania rozporzadzenia IVDR.

W tych dwach okresach przejsciowych oba rozporzadzenia zaczng
obowigzywac stopniowo, poczawszy od przepiséw dotyczacych
wyznaczania jednostek notyfikowanych i zdolnosci producentéw
do ubiegania sie o nowe certyfikaty wydawane na podstawie roz-
porzadzen.

Wprowadzono szereg przepisow przejsciowych, ktore pozwolg unik-
nac¢ zaktdcen rynku oraz umozliwig sprawne przejscie od dyrektyw
do rozporzadzen. Do dnia 27 maja 2024 r. nadal mozna wprowa-
dza¢ do obrotu? niektére wyroby posiadajgce certyfikaty wydane
na podstawie dyrektyw, a do dnia 27 maja 2025 r. nadal mozna je
udostepniac na rynku?.

) Harmonogram

Do maja 2025 r. na rynku obecne bedg wyroby certyfikowane zaréwno
na podstawie dyrektyw, jak i na podstawie rozporzadzen. W obu
przypadkach wyroby te bedg miaty rowny status na podstawie prze-
pisow, a w przetargach publicznych nie moze mie¢ miejsca zadna
dyskryminacja.

Okres przejsciowy jest konieczny, poniewaz w nowych rozporzadze-
niach wprowadzono wymog wyznaczenia jednostek notyfikowanych.
Ponadto producenci muszg spetniac bardziej rygorystyczne kryteria,
w szczegdlnosci w zakresie wymogow dotyczacych oceny klinicznej
i oceny dziatania.

W procesie wyznaczania jednostek notyfikowanych, ktéry moze trwac
18 miesiecy lub dtuzej, uczestniczg osoby oceniajace zaréwno z orga-
now krajowych, jak i europejskich. Oznacza to, ze pierwsze jednostki
notyfikowane wyznaczone na podstawie nowych rozporzadzen mogg
by¢ dostepne na poczatku 2019 r. Jednostki notyfikowane wyzna-
czone na podstawie rozporzadzen MDR i IVDR oraz zakres wyrobow,
dla ktorych je wyznaczono, mozna znalez¢ w bazie danych NANDO?.
Wiecej informacji mozna uzyskac w punktach kontaktowych wtasci-
wych organdw?.

Zasady wyznaczania jednostek notyfikowanych sg takze bardziej
rygorystyczne i obejmujg nowe wymogi i obowigzki. Proces wyzna-
czania jednostek notyfikowanych zajmie znaczna czesc okresu przej-
Sciowego, co oznacza, ze producenci bedg mieli ograniczony czas
na uzyskanie certyfikatéw dla wszystkich swoich produktéw przed
odpowiednimi datami rozpoczecia stosowania.

Z tego wzgledu jest mato prawdopodobne, aby wszystkie wyroby
dostepne na rynku uzyskaty certyfikaty na podstawie nowych roz-
porzadzen przed datami rozpoczecia stosowania tych rozporzadzen,
w szczegolnosci jesli proces wyznaczania jednostek notyfikowanych
bedzie trwat dtuzej niz przewidywano. Aby unikna¢ zaktdcen rynku
oraz niedostepnosci wyrobdw medycznych, producenci mogg pod
pewnymi warunkami kontynuowac produkcje wyrobéw zgodnych
z dyrektywami MDD/IVDD i wprowadzac je do obrotu po odpowiednich
datach rozpoczecia stosowania rozporzadzen. Sprzedaz tych wyro-
bow klientom koncowym bedzie mozliwa do dnia 27 maja 2025 .

E/l Co sie zmienito?

Zasadniczo w rozporzadzeniach MDR i VDR utrzymano wszystkie
wymagania, o ktérych mowa w dyrektywach, i dodano pewne nowe
wymogi. W poréwnaniu z obowigzujgcymi dyrektywami w nowych
rozporzadzeniach ktadzie sie wiekszy nacisk na podejscie do bezpie-
czenstwa oparte na cyklu zycia, poparte danymi klinicznymi.

W rozporzadzeniach wprowadza sie bardziej rygorystyczne zasady
wyznaczania jednostek notyfikowanych. W odniesieniu do wtasciwych
organow krajowych oraz Komisji dodano w nich wiecej wymogow
w zakresie kontroli i monitorowania. W rozporzadzeniach sprecyzo-
wano réwniez obowigzki producentéw, upowaznionych przedstawi-
cieli, importeréw oraz dystrybutordw.

W rozporzadzeniu MDR dokonano zmiany klasyfikacji niektorych
wyrobow, a jego zakres stosowania jest szerszy niz w przypadku
dyrektyw. Wprowadzono w nim dodatkowg procedure konsultacji
przed wprowadzeniem do obrotu w odniesieniu do niektérych wyro-
béw medycznych wysokiego ryzyka. Jezeli chodzi o wyroby medyczne
do diagnostyki in vitro, najwieksza zmiana dotyczy klasyfikacji ryzyka
wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro oraz roli jednostek noty-
fikowanych. W efekcie okoto 85% wszystkich wyrobow medycznych
do diagnostyki in vitro bedzie wymagato nadzoru ze strony jednostek
notyfikowanych — w poréwnaniu z 20% zgodnie z dyrektywa. W roz-
porzadzeniu IVDR wprowadza sie takze surowsze wymogi dotyczace
dowodaow klinicznych i oceny zgodnosci.

Zawarcie w rozporzadzeniach wymogu publikacji informacji na temat
wyrobow oraz badan klinicznych i badan dziatania zwigzanych ze
zgodnoscig wyrobow przyczynia sie do zwiekszenia przejrzystosci.
Nowa europejska baza danych o wyrobach medycznych i wyrobach
medycznych do diagnostyki in vitro — Eudamed — bedzie odgrywac
gtéwng role w zakresie udostepniania danych oraz zwiekszania
zarowno ich ilosci, jak jakosci (art. 33 rozporzadzenia MDR i art. 30
rozporzadzenia IVDR).

2 ,Wprowadzenie do obrotu” oznacza udostepnienie po raz pierwszy na rynku unijnym wyrobu, innego niz badany wyreb (art. 2 pkt 28 rozporzadzenia
MDR).
3 ,Udostepnianie na rynku” oznacza dostarczanie wyrobu, innego niz badany wyréb, w celu jego dystrybucji, konsumpgji lub uzywania na rynku unijnym
w ramach dziatalnosci gospodarczej, odptatnie lub nieodptatnie (art. 2 pkt 27 rozporzadzenia MDR).
4 http://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/, baza danych NANDO (ang. New Approach Notified and Designated Organisations). 2

5 http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_pl


http://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/
http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_pl
http://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/

@ Oznakowanie CE

Ocena zgodnosci wyrobu pod katem oznakowania CE (fr. Conformité
Européenne) jest rozna w zaleznosci od klasy ryzyka zaréwno w przy-
padku wyrobdw medycznych, jak i wyrobéw medycznych do diagno-
styki in vitro. Oprocz klasyfikacji ryzyka wptyw na procedure oceny
zgodnosci moga miec niektare cechy, takie jak np. wymaog zachowania
sterylnosci wyrobu medycznego lub przeznaczenie wyrobu medycz-
nego do diagnostyki in vitro do uzytku przez pacjentéw.

Jesli chodzi o wyroby medyczne, zaangazowanie jednostki noty-
fikowanej jest konieczne w przypadku wszystkich wyrobow klasy
lla, 1lb oraz lll, a takze niektorych szczegdlnych wyrobdw klasy |
(art. 52 ust. 7 lit. @)%, b)’, c)® rozporzadzenia MDR). Rézne sciezki
oceny w zaleznosci od klasy wyrobu opisano w art. 52 rozporzadzenia
MDR oraz zatacznikach IX, X i XI do rozporzadzenia MDR. W niekto-
rych przypadkach producenci mogg wybrac sciezke oceny zgodnosci
sposréd kilku mozliwosci opisanych w rozporzadzeniu.

W przypadku wyrobow do implantacji klasy Il i niektorych wyrobdw
klasy Ilb istnieje nowa procedura konsultacji przy ocenie klinicznej,
ktorg przeprowadza niezalezny panel ekspertow. Jednostka notyfi-
kowana bedzie musiata uwzgledni¢ opinie naukowg wydana przez
panel ekspertéw (art. 54 rozporzadzenia MDR).

W przypadku wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro produ-
cenci sami mogg certyfikowac wiekszos¢ wyrobow klasy A, o ile
wyrobow tych nie sprzedaje sie w stanie sterylnym. Wyroby klas B,
Ci D bedg wymagac oceny zgodnosci dokonywanej przez jednostke
notyfikowana,

Ocena zgodnosci wyrobdw klasy D bedzie wymagac zaangazowania
laboratorium referencyjnego UE wyznaczonego dla tego rodzaju
wyrobu w celu weryfikacji deklarowanego przez producenta dziatania
oraz zgodnosci z majacymi zastosowanie wspolnymi specyfikacjami
(IVDR art. 48 ust. 5). W przypadku innowacyjnych wyrobdéw klasy D,
dla ktarych nie opracowano wspolnych specyfikacji, niezalezny panel
ekspertow musi przedstawi¢ swojg opinie na temat sprawozdania
z oceny dziatania sporzadzonego przez producenta (art. 48 ust. 6
rozporzadzenia IVDR).

Jednostki notyfikowane wyznaczone na podstawie rozporzadzen
MDR i IVDR oraz zakres wyrobow, dla ktérych je wyznaczono, mozna
znalez¢ w bazie danych NANDO. Wiecej informacji mozna uzyskac
w punktach kontaktowych wtasciwych organéw w Panstwa kraju.

Ug Identyfikowalnos$¢ tancucha dostaw oraz
niepowtarzalne kody identyfikacyjne wyro-
bow (UDI)

Catkowicie nowym elementem rozporzgadzen jest system niepowta-
rzalnych koddéw identyfikacyjnych wyrobéw (UDI) (art. 27 rozporza-
dzenia MDR i art. 24 rozporzadzenia IVDR). Pozwoli on poprawic
identyfikacje i identyfikowalnos¢ wyrobdw.

Dzieki kodowi UDI wszystkie zainteresowane strony beda miaty
dostep do podstawowych informacji na temat wyrobdw za posrednic-
twem europejskiej bazy danych o wyrobach medycznych (Eudamed).

Kazdy wyrob medyczny lub wyrdb medyczny do diagnostyki in vitro
—oraz w stosownych przypadkach kazde opakowanie — bedzie posia-
dac kod UDI sktadajacy sie z dwoch czesci. Pierwsza czes¢ stanowi
identyfikator wyrobu (kod UDI-DI) wtasciwy dla producenta i wyrobu.
Drugg czes¢ stanowi identyfikator produkcji (kod UDI-PI), np. numer
serii lub numer seryjny, ktdry wskazuje jednostke produkcji wyrobu
lub, w stosownych przypadkach, opakowania. Kazdy poziom opako-
wania zostanie wskazany w niepowtarzalny sposaéb.

W przypadku obu rozporzadzen ostatecznym terminem przypisy-
wania kodéw UDI jest odpowiednia data rozpoczecia stosowania.
Obowigzek umieszczania kodu UDI na etykiecie zostanie jednak
wdrozony w tréjetapowo. Oznacza to, ze niektdére wyroby — w zalez-
nosci od klasy ryzyka — w dniu rozpoczecia stosowania mogg jeszcze
nie posiadac kodu UDI (art. 123 ust. 3 lit. f) i g) rozporzadzenia MDR;
art. 113 ust. 3 lit. e) rozporzadzenia IVDR).

Q Identyfikowalnos¢

Dystrybutorzy i importerzy wspotpracujg z producentami lub upo-
waznionymi przedstawicielami w celu osiggniecia odpowiedniego
poziomu identyfikowalnosci wyrobéw. Na podstawie rozporzadzen,
w mysl art. 27 ust. 8 rozporzadzenia MDR i art. 24 ust. 8 rozporza-
dzenia IVDR, wszystkie podmioty gospodarcze beda zobowigzane do
przechowywania kodéw UDI wyrobow, ktére sprzedali lub otrzymali.
Obowigzek przechowywania kodéw UDI tych wyrobdéw ma réwniez
zastosowanie do instytucji zdrowia publicznego, w przypadku ktérych
panstwa cztonkowskie moga go rozszerzy¢ takze na inne wyroby
(art. 27 ust. 9 rozporzadzenia MDR oraz art. 24 ust. 9 rozporzadzenia
[VDR).

% Przejrzystosé

Nowa baza danych Eudamed bedzie zawierac informacje na temat
koddéw UDI, rejestracji podmiotéw gospodarczych (z wytaczeniem dys-
trybutoréw), a takze wyrobow, certyfikatéw, badan klinicznych i badan
dziatania, nadzoru po wprowadzeniu do obrotu, obserwacji i nadzoru
rynku (art. 33 rozporzadzenia MDR i art. 30 rozporzadzenia IVDR).

Informacje zawarte w bazie danych Eudamed bedg przesytane przez
wszystkich i dostepne dla wszystkich (w tym dla ogétu spoteczen-
stwa) na poziomach zaleznych od przystugujacych tym osobom praw
dostepu oraz informacji, za przesytanie ktérych ponosza odpowie-
dzialnos¢. Baza danych utatwi dostep do dokumentow regulacyjnych
poprzez UDI oraz zapewni dostep do certyfikatow obejmujgcych
dane wyroby.

7 bazy danych Eudamed korzystac¢ bedg réwniez producenci w celu
zgtaszania incydentdw, a organy UE/EOG wykorzystajg jg jako plat-
forme wspotpracy i wymiany informacji.

6 W przypadku wyrobéw wprowadzanych do obrotu w stanie sterylnym — do aspektéw zwigzanych z uzyskaniem, zapewnieniem i utrzymywaniem stanu
sterylnego”.

7 W przypadku wyrobdw z funkcja pomiarowg — do aspektow dotyczacych zgodnosci produktéw z wymogami metrologicznymi”.

8 W przypadku narzedzi chirurgicznych wielokrotnego uzytku — do aspektéw zwigzanych z ponownym uzyciem wyrobu, w szczegélnosci czyszczenia,

dezynfekgji, sterylizacji, konserwagji, testowania funkcjonalnego i odpowiednich instrukgji uzywania”.


http://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/
http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_pl

Zadania i obowiazki

Zadania i obowiqzki upowaznionych przedstawicieli

W rozporzadzeniach opisano obowigzki upowaznionych przedsta-
wicieli. W art. 11 rozporzadzenia MDR/IVDR opisano wiele ogolnych
obowigzkéw upowaznionych przedstawicieli.

,2Upowazniony przedstawiciel” oznacza osobe fizyczng lub prawng
majaca miejsce zamieszkania lub siedzibe w Unii Europejskiej,
ktora otrzymata i przyjeta od producenta, ktéry ma siedzibe poza
UE, pisemne upowaznienie do wystepowania w imieniu producenta
w zakresie okreslonych zadan w odniesieniu do obowigzkéw produ-
centa wynikajacych z przedmiotowych rozporzadzen.

W rozporzadzeniach opisano takze zadania, ktére producent moze
przekaza¢ upowaznionym przedstawicielom, a takze warunki, na
jakich moze to mie¢ miejsce. Ten stosunek nalezy okresli¢ w szcze-
gbtowym upowaznieniu.

Obowigzki upowaznionych przedstawicieli obejmujg co najmniej
weryfikacje, czy zostaty sporzadzone deklaracja zgodnosci UE i doku-
mentacja techniczna oraz — w stosownych przypadkach — czy produ-
cent przeprowadzit odpowiednig procedure oceny zgodnosci (art. 11
ust. 3 lit. a) rozporzadzenia MDR/IVDR). Upowazniony przedstawiciel
musi takze przechowywac kopie wszystkich dokumentéw oraz udo-
stepniac je na wniosek organéw. Nalezg do nich m.in. dokumentacja
techniczna, deklaracje zgodnosci oraz certyfikaty, w tym ich zmiany
i uzupetnienia (art. 11 ust. 3 lit. b) rozporzadzenia MDR/IVDR).

Ponadto upowaznieni przedstawiciele beda musieli sprawdzi¢, czy
producent zarejestrowat wymagane informacje w bazie danych Euda-
med (art. 11 ust. 3 lit. c) rozporzadzenia MDR/IVDR).

Upowazniony przedstawiciel bedzie musiat wspotpracowac z orga-
nami w sprawie dziatan zapobiegawczych i korygujacych oraz nie-
zwtocznie informowac producenta o skargach oraz o wnioskach
organéw o wydanie prébek wyrobow.

W przypadku gdy producent nie wypetnit obowigzkéw okreslonych
w rozporzadzeniach i nie ma siedziby w UE, odpowiedzialnos¢ za
wadliwe wyroby ponosza upowazniony przedstawiciel oraz producent
(art. 11 ust. 5 rozporzadzenia MDR/IVDR).

Upowazniony przedstawiciel powinien wypowiedzie¢ upowaznienie,
jezeli producent dziata w sposob sprzeczny z jego obowigzkami
(art. 11 ust. 3 lit. h) rozporzadzenia MDR/IVDR). W takich sytuacjach
upowazniony przedstawiciel niezwtocznie powiadamia panstwo
cztonkowskie, w ktérym ma miejsce zamieszkania lub siedzibe,
oraz — w stosownych przypadkach - jednostke notyfikowana, ktéra
uczestniczyta w ocenie zgodnosci wyrobu, o fakcie wypowiedzenia
upowaznienia, a takze o jego powodach.

W rozporzadzeniach opisano takze dziatania, ktérych nie mozna
przekazac upowaznionemu przedstawicielowi i ktére nie mogg by¢
czescig upowaznienia uzgodnionego miedzy producentem a upo-
waznionym przedstawicielem (art. 11 ust. 4 rozporzadzenia MDR/
IVDR). Do przyktadow takich czynnosci nalezg wymogi zwigzane
z projektem wyrobu, systemem zarzadzania jakoscig lub sporza-
dzaniem dokumentacji technicznej — wytaczng odpowiedzialnosc
za nie ponosi producent.

9  Wiecej informacji na temat przywozu do UE znajduje sie w Niebieskim przewodniku Komisji Europejskiej.

Upowazniony przedstawiciel powinien w sposob staty i ciggty miec
do dyspozycji osobe odpowiedzialng za zgodnosc regulacyjng (art. 15
ust. 6 rozporzadzenia MDR/IVDR).

Zmiana upowaznionego przedstawiciela wymaga zawarcia odpo-
wiedniego porozumienia, w ktorym okresla sie ustalenia miedzy
producentem a upowaznionymi przedstawicielami, zaréwno dotych-
czasowymi, jak i nowymi (art. 12 rozporzadzenia MDR/IVDR).

Zadania i obowiqzki importeréw
W rozporzadzeniach opisano takze zadania i obowigazki importeréw.

Zgodnie z definicjg ,importer” to osoba fizyczna lub prawna majaca
siedzibe w UE, wprowadzajgca do obrotu w UE wyrdb pochodzacy
z panstwa trzeciego®.

W art. 13 rozporzadzenia MDR/IVDR opisano wiele ogélnych obo-
wigzkow importerdw.

Do obowigzkow importera nalezy zapewnienie, aby wyroby wprowa-
dzane przez niego do obrotu nosity oznakowanie CE, by towarzyszyty
im wymagane informacje oraz by byty oznakowane zgodnie z danym
rozporzadzeniem, a takze — w stosownych przypadkach — aby wyroby
posiadaty kod UDI.

Ponadto importer powinien sprawdzi¢, czy wyroby zarejestrowano
w bazie danych Eudamed.

Jezeli importer stwierdzi brak zgodnosci wyrobu z rozporzadzeniami,
wyrobu tego nie wprowadza sie do obrotu, a importer powiadamia
o tym producenta i upowaznionego przedstawiciela. Importer powi-
nien takze powiadomic¢ organy, jezeli podejrzewa, ze wyréb sfatszo-
wano lub Zze stanowi on powazne zagrozenie dla zdrowia.

Importerzy powinni dopilnowac, aby w czasie, gdy sg odpowiedzialni
za wyrdb, warunki przechowywania i transportu nie zagrazaty zgodno-
sci wyrobu. Na wyrobie lub na opakowaniu wyrobu lub w dokumencie
towarzyszacym wyrobowi importerzy podajg swoje imie i nazwisko
lub nazwe, zarejestrowang nazwe handlowa lub zarejestrowany znak
towarowy, zarejestrowane miejsce prowadzenia dziatalnosci oraz
adres, pod ktérym mozna sie z nimi skontaktowac.

Importerzy majg réwniez obowigzek informowania producentéw
i ich upowaznionych przedstawicieli o skargach. Powinni oni takze
prowadzic¢ rejestr skarg, wyrobow niezgodnych z wymogami oraz
przypadkow wycofania wyrobéw z uzywania i wycofania z obrotu
oraz zgtaszac organom niezgodnosc¢ wyrobu, jezeli podejrzewaja, ze
zostat on sfatszowany lub Ze stwarza powazne ryzyko dla zdrowia.

Od importeréw wymaga sie takze wspotpracy z organami oraz
dostarczania prébek lub udzielania dostepu do wyrobow.


http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/18027/

Zadania i obowiqzki dystrybutorow

,Dystrybutor” oznacza osobe fizyczng lub prawng w tancuchu dostaw,
inng niz producent lub importer, ktéra udostepnia wyrdb na rynku, do
momentu wprowadzenia do uzywania.

W rozporzadzeniach opisano zadania i obowigzki dystrybutoréw,
ktorzy — za pomoca reprezentatywnej probki — powinni zapewnic,
by rozpowszechniane przez nich wyroby byty zgodne z wymogami
okreslonymi w art. 14 rozporzadzenia MDR/IVDR.

Dystrybutorzy powinni sprawdzi¢, czy na wyrobie zostato umiesz-
czone oznakowanie CE, czy zostata sporzadzona deklaracja zgodnosci
UE dla tego wyrobu oraz czy etykiety i instrukcje uzywania (sekcja
23 zatacznika 1 do rozporzadzenia MDR/IVDR) sg dostepne w jezy-
kach urzedowych panstw cztonkowskich, w ktérych wyrdb zostaje
udostepniony na rynku (lub w jezykach akceptowanych przez te
panstwa cztonkowskie). Dystrybutorzy powinni takze sprawdzic, czy
na kazdym wyrobie lub w towarzyszacej mu dokumentacji znajduje
sie nazwa importera oraz czy wyréb posiada kod UDI.

Dystrybutorzy zapewniajg, aby w czasie, gdy sg odpowiedzialni
za wyrob, warunki przechowywania i transportu byt odpowiednie
i zgodne z zaleceniami producenta.

Jezeli dystrybutor uzna wyréb za niezgodny z rozporzadzeniami,
wyrobu nie udostepnia sie na rynku. W takim przypadku dystrybutor
powinien poinformowac pozostate podmioty gospodarcze. Dystrybu-
torzy powinni takze powiadomic organy, jezeli podejrzewajg, ze wyréb
sfatszowano lub ze stanowi on powazne zagrozenie dla zdrowia.

Powinni oni takze prowadzi¢ rejestr skarg, wyrobow niezgodnych
z wymogami oraz przypadkéow wycofania wyrobéw z uzywania
i wycofania z obrotu.

Dystrybutorzy wspotpracujg z organami i udostepniajg wszelkg doku-
mentacje i wszelkie informacje, ktérymi dysponuja.

—r) Najczesciej zadawane
* ] pytania

Petng liste najczestszych pytan wiasciwych organéw ds. wyrobow
medycznych mozna znalez¢ pod adresem:

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

Kiedy zaczna obowiazywa¢ rozporzadzenia?

Rozporzadzenie w sprawie wyrobow medycznych (MDR) (2017/745/
UE) bedzie obowigzywac od dnia 26 maja 2020 r, a rozporzadze-
nie w sprawie wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro (IVDR)
(2017/746/UE) - od dnia 26 maja 2022 r, tj. od ich odpowiednich
dat rozpoczecia stosowania.

Niektdre przepisy tych rozporzadzen beda obowigzywac wczesniej
(np. dotyczace jednostek notyfikowanych i Grupy Koordynacyjnej ds.
Wyrobow Medycznych), a inne pdzniej (np. dotyczace niepowtarzal-
nych kodow identyfikacyjnych wyrobdw i oznakowan).

Kiedy przestana obowigzywa¢ obecne dyrektywy?

Co do zasady dyrektywy 90/385/EWG i 93/42/EWG stracg moc ze
skutkiem od dnia 26 maja 2020 r,, a dyrektywa 98/79/EWG - od dnia
26 maja 2022 r. Istniejg jednak pewne wyjatki, np.:

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

« by petnity funkcje rezerwowa, w przypadku gdyby baza danych
Eudamed nie byta w petni operacyjna przed datami rozpoczecia
stosowania rozporzadzen.

Jakie prawodawstwo ma zastosowanie przed odpo-
wiednia data rozpoczecia stosowania?

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

Czy wyroby zgodne z rozporzadzeniami mozna
wprowadzaé do obrotu przed data rozpoczecia
stosowania tych rozporzadzen?

Tak, producenci moga wprowadzac do obrotu wyroby zgodne z roz-
porzadzeniami przed zakonczeniem okresu przejsciowego. Dotyczy
to wyrobow we wszystkich klasach ryzyka i obejmuje na przyktad
wykonane na zamowienie wyroby, systemy i zestawy zabiegowe.


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

Wyrobow medycznych, w przypadku ktérych zastosowano procedure
konsultacji przy ocenie klinicznej zgodnie z art. 54 rozporzadzenia
MDR, oraz wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro klasy D,
w przypadku ktoérych zastosowano procedure zgodnie z art. 48 ust. 6
rozporzadzenia IVDR, nie mozna wprowadzac do obrotu przed usta-
nowieniem panelu ekspertow.

W zaleznosci od klasy ryzyka wyrobu w ocenie zgodnosci moze
uczestniczyc¢ odpowiednia jednostka notyfikowana. Wymaog ten moze
jeszcze bardziej opdzni¢ wprowadzenie takich wyrobdw do obrotu.

Z jakich obowigzkéw wynikajacych z rozporzadzen
musz3a sie wywigzaé producenci, aby wprowadzié
do obrotu wyroby zgodne z rozporzadzeniami przed
data rozpoczecia ich stosowania?

Producenci powinni wywigzac sie z jak najwiekszej liczby obowigzkow,
majac na uwadze fakt, ze petna infrastruktura rozporzadzenia MDR/
IVDR, w tym baza danych Eudamed, moze nie by¢ w petni operacyjna
przed odpowiednimi datami rozpoczecia stosowania.

Zaréwno wyréb, jak i producent muszg spetnia¢ wymogi rozporza-
dzen. Producenci powinni przeprowadzi¢ ocene zgodnosci swojego
wyrobu.

Czy certyfikaty wydane przez jednostki notyfi-
kowane na podstawie obowiazujacych dyrektyw
pozostana wazne po dacie rozpoczecia stosowania?

Tak, certyfikaty co do zasady zachowajg waznosc do korca wska-
zanego w nich okresu lub do dnia 27 maja 2024 r., w zaleznosci od
tego, ktdra z tych dat jest wczesniejsza. Po dniu 27 maja 2024 r.
certyfikaty wydane na podstawie dyrektyw stracg waznosc.

20/11/2018

Czy po zakonczeniu okresu przejsciowego produ-
cenci nadal beda mogli wprowadzaé¢ do obrotu/
uzywania wyroby zgodne z dyrektywami?

Tak, pod pewnymi warunkami bedzie istniata mozliwos¢ dalszego
wprowadzania do obrotu/uzywania wyrobow, ktore sa zgodne
z dyrektywami, dopoki nie wygasng ich istniejace certyfikaty. Dzieki
temu mozna unikng¢ bezzwtocznej koniecznosci uzyskania nowych
certyfikatow wydawanych na podstawie rozporzadzen.

Aby skorzystac z tej mozliwosci, wazne bedg musiaty by¢ wszyst-
kie istniejace certyfikaty (w tym na przyktad certyfikat dotyczacy
systemu zarzadzania jakoscig), nie moze zmienic sie zastosowanie
ani charakter wyrobu, a producenci musza stosowac nowe wymogi
dotyczace rejestracji, nadzoru i obserwacji.

Jaki jest sens przepisu dotyczacego wysprzeda-
wania?

Celem tego przepisu jest ograniczenie czasu, w ktérym mozna udo-
stepnia¢ wyraoby, ktére sg zgodne z dyrektywami i ktore juz zostaty
wprowadzone do obrotu.

0d dnia 27 maja 2025 r. nie bedzie mozna wprowadzac do obrotu
zadnych wyrobdw, ktére wcigz znajdujg sie w tancuchu dostaw
i ktére nie dotarty do uzytkownika ostatecznego (np. do szpitala)
jako gotowe do stosowania. Takie wyroby bedzie nalezato wycofac.

Kiedy wyrob zgodny z dyrektywa udostepniono uzytkownikowi osta-
tecznemu przed terminem, dalsze udostepnianie wyrobu nie podlega
rozporzadzeniom.
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