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OD REDAKCIJI

Przyktadamy duzg wage do

Powiedzie¢, ze branza wyrobéw medycznych
przezywa od jakiego$S czasu spore

zawirowanie, to jak nic nie powiedziec.

Nie dos$¢, ze przedsiebiorcy ledwo co
odnalezli sie w pandemicznych realiach, to
sytuacja zwigzana z dostepem do ustug
jednostek  notyfikowanych w  zwigzku
z nowymi regulacjami powoduje powazne
problemy w ich dziatalnosci i budzi obawy

krajow cztonkowskich.

W kolejnym numerze naszego biuletynu
mamy dla Ciebie kilka wskazéwek
dotyczacych tego jak poradzi¢ sobie
z brakiem petnej funkcjonalnosci EUDAMED
- z uwagi na jego kolejne przesuniecie (tym

razem na lll kwartat 2024 r.).

W tym numerze znajdziesz sporo informacji
zmian w prawie wyrobéw medycznych.
Niektére z nich publikowalismy juz
wczesniej, a niektére sg publikowane po raz

pierwszy.

jakosci
publikowanych przez nas tresci, dlatego
podane

nasze materiaty s3 zawsze

w przystepny i zrozumiaty sposoéb.

Wierzymy, ze dzieki temu czytajac nasz
biuletyn bedziesz zawsze na biezaco - a nasza
praca pozwoli wynies¢ Twoj biznes na wyzszy

poziom.

Pamietaj, ze w razie potrzeby mozesz
skorzystac¢ z uruchomionego przez nas MDR
Help Point'u oraz bazy wiedzy, ktéra tam sie
znajduje i w razie potrzeby mozesz do niej

wrocicé.

Mitej lektury!
Btazej Wagiel



EUDAMED

PRZELOZONY!
(KOLEJNY RAZ)

Komisja Europejska poinformowata o kolejnym
opdznieniu w uruchomieniu petnej funkcjonalnosci
europejskiej bazy danych o wyrobach medycznych
(EUDAMED) oraz aktualizacji harmonogramu

rozwoju platformy.

Harmonogram uwzglednia roczne przesuniecie
w odniesieniu do pozostatych modutéw wymaganych
do uzyskania petnej funkcjonalnosci i stosowalnosci
EUDAMED. Ta informacja jest kluczowa z uwagi na
to, ze obowiazki rejestracyjne i informacyjne
podmiotéw gospodarczych, obowigzujg od momentu

uzyskania petnej operacyjnosci bazy danych.

NOWY HARMONOGRAM

W pierwszej kolejnosci nalezy wskazaé, ze zakoniczenie
procesu tworzenia modutéw w bazie danych zostato

przesuniete na Il kwartat 2024 roku.

W nowym harmonogramie, nieaktywne jeszcze moduty
(dotyczacych: nadzoru rynku, badan klinicznych
i nadzor rynku) zostang wigczone do bazy danych w do
konca 2023 roku. Poprzednia prognoza wskazywata, ze
wszystkie moduty bedg dostepne w IV kwartale 2022

roku, natomiast nowy termin to Il kwartat 2024 roku.

WSZYSTKIE MODULY
EUDAMED POWINNY BY¢E

DOSTEPNE W DRUGIM
KWAI‘ALE 2024

Ponadto w pierwszym pétroczu 2024 roku zostanie
przeprowadzony audyt dotyczacy EUDAMED.
Nastepnie MDCG oceni wyniki audytu.

Jezeli wyniki tego audytu beda zadowalajace, to
Komisja opublikuje zawiadomienie w Dzienniku
Urzedowym Unii Europejskiej. Doprowadzi to do
uruchomienia petnego systemu EUDAMED, ktéry

stanie sie funkcjonalny.

Nalezy pamietaé, ze po opublikowaniu ogtoszenia
w Dzienniku Urzedowym UE zostang przewidziane

okresy przej$ciowe.

Korzystanie z EUDAMED stanie sie obowigzkowe
w terminie 6 miesiecy po opublikowaniu ogtoszenia
w Dzienniku Urzedowym UE w odniesieniu do

modutéw zwigzanych z:

» rejestracja podmiotow gospodarczych (Actors),

» nadzorem rynku (Vigilance),

o badaniami klinicznymi (Clinical Investigation
& Performance Studies),

o obserwacjg i nadzorem po wprowadzeniu do

obrotu (Market Surveillance).

W  przypadku nizej wymienionych  modutéw
korzystanie z nich stanie sie obowigzkowe w terminie
24 miesiecy po opublikowaniu ogtoszenia w Dzienniku

Urzedowym:

o rejestracja wyrobéw i baza danych UDI,
* modut dotyczacy jednostek notyfikowanych,

* modut dotyczacy certyfikatow.


https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-07/md_eudamed_timeline_en.pdf

JAK DZIAELAC, GDY
EUDAMED NIE

DZIALA?

Nowe rozporzadzenie dotyczace wyrobéw
medycznych do diagnostyki in vitro (IVDR) naktada
na Komisje Europejska obowigzek utworzenia bazy

danych o wyrobach medycznych EUDAMED.

Wobec faktu, ze Komisja poinformowata o kolejnym
przesunieciu wdrozenia petnej funkcjonalnosci
EUDAMED (wiecej informacji na stronie 4 biuletynu)
Grupa Koordynacyjna ds. Wyrobéw Medycznych
(MDCG) wydata wskazowki dotyczace
alternatywnych rozwigzan, ktére moga mieé
zastosowanie do czasu petnej funkcjonalnosci

EUDAMED, ktérych analize publikujemy ponize;j.

PODSUMOWANIE DOTYCZACE
BEZPIECZENSTWA | DZIALANIA

Brakujaca funkcjonalnosc:

W art. 29 IVDR przewidziano ze w przypadku wyrobow
klasy C i D, innych niz wyroby do badania dziatania,
producent sporzadza podsumowanie dotyczace
bezpieczenstwa i dziatania. Podsumowanie to powinno

by¢ publicznie dostepne w bazie EUDAMED.

Rozwigzanie alternatywne:

podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i dziatania
ma zostac udostepnione publicznie na kazde zadanie,
lub producent ma okresli¢ miejsce publicznego

udostepnienia.

LISTA EKSPERTOW DS. WSPOLNE)J

OCENY WNIOSKOW O NOTYFIKACIE

Brakujaca funkcjonalnos¢:

W art. 36 IVDR przewidziano, ze Komisja prowadzi
w systemie elektronicznym wykaz ekspertow
posiadajacych kwa@cje w zakresie oceny jednostek
oceniajacych zgodnos¢ i udostepnia go organom

panstw cztonkowskich.

Rozwiazanie alternatywne:
Komisja udostepnia wykaz za posrednictwem

specjalnego bezpiecznego katalogu w CIRCABC.

OGRANICZENIE CERTYFIKATOW

Brakujaca funkcjonalnosc:

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. wyrobdéw
medycznych w panstwie cztonkowskim o certyfikatach,

o ktérych zawieszenie lub cofniecie wystgpit.

Rozwiazanie alternatywne:

Informacje powinny by¢ przekazywane za pomoca
odpowiednich kanatéw komunikacji (np. bezpiecznego
katalogu w CIRCABC Ilub poczty elektronicznej).
Informacje wymieniane droga elektroniczng powinny

by¢ w miare mozliwosci zaszyfrowane.



BADANIA DZIAtANIA WYROBOW

CERTYFIKATY ZGODNOSCI OZNAKOWANYCH CE

Brakujaca funkcjonalnos¢:
o . Brakujaca funkcjonalnos¢:
W art. 51 IVDR przewidziano, ze jednostka
) ) W art. 72 IVDR przewidziano, ze sponsor za pomocg
notyfikowana wprowadza do systemu elektronicznego
o . o systemu elektronicznego powiadamia zainteresowane
wszelkie informacje dotyczace wydanych certyfikatow,
) o o . panstwo  cztonkowskie za  pomoca  systemu
w tym ich zmian i uzupetnien, a takze dotyczace
o . ) ) elektronicznego jesdli badanie dziatania miatoby
certyfikatéw zawieszonych, przywréconych, cofnietych
i . . obejmowac¢ poddanie uczestnikéw dodatkowym
lub przypadkéw odmowy wydania certyfikatu oraz
o ) ) inwazyjnym lub uciazliwym zabiegom.
dotyczace ograniczen natozonych na certyfikaty.

. . Rozwiazanie alternatywne:
Rozwigzanie alternatywne:
. ) . . ) . powiadomienie  powinno  by¢ dokonane @ za
certyfikaty powinny by¢ udostepniane na zadanie lub
. posrednictwem  procedur  krajowych  majgcych
wgrywane do systemu krajowego.

zastosowanie do badan dziatania.

¥]P50Leqal
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WYMOGI REKLAMY

WYROBOW
MEDYCZNYCH

Pod koniec lipca na stronie Rzadowego Centrum
Legislacji pojawit sie projekt - rozporzadzenie

w sprawie reklamy wyrobéw medycznych.

Rozporzadzenie w sprawie reklamy wyrobow
medycznych jest istotne dla przedstawicieli branzy,
bo juz od 1 stycznia 2023 roku do reklamy wyrobow
medycznych znajdg zastosowanie przepisy nowej

ustawy o wyrobach medycznych.

PRECYZYJNE INFORMACIE

Wedtug projektu, w reklamie wyrobu medycznego

powinny znalez¢ sie informacje o:

e przeciwwskazaniach do uzywania wyrobu,

e prawdopodobnym ryzyku Zwigzanym
Zz uzywaniem wyrobu zgodnie z jego
przewidzianym zastosowaniem,

e producencie i upowaznionym przedstawicielu

(jesli zostat wyznaczony).

DODATKOWE OSTRZEZENIE

Projekt zaktada réwniez, ze w reklamie wyrobu
medycznego powinny znalez¢ sie ostrzezenia, ktérych
tresc bedzie zalezec od tego czy w przypadku danego

wyrobu zidentyfikowano przeciwwskazania:

e "To jest wyréb medyczny. Dla bezpieczenstwa
uzywaj go zgodnie z instrukcjg lub etykieta.
W przypadku watpliwosci skonsultuj sie ze

specjalista" - jesli wyrdb nie ma przeciwwskazan,

e "To jest wyréb medyczny. Dla bezpieczenstwa
uzywaj go zgodnie z instrukcja lub etykieta.
W przypadku watpliwosci skonsultuj sie ze
specjalista, gdyz ten wyréb medyczny moze nie
by¢ odpowiedni dla Ciebie" - jesli wyréb ma

przeciwwskazania.




REKLAMA
AUDIOWIZUALNA

tresc ostrzezenia ma by¢ umieszczana w dolnej
czesci reklamy, na nie mniej niz 20 % powierzchni,
w taki sposéb, by tekst wyrdzniat sie od tta, byt
widoczny czytelny, nieruchomy, umieszczony
poziomo,

tres¢ ma by¢ odczytywana w sposdb wyrazny w

jezyku polskim,

ma ukazywac sie na ekranie nie krécej niz 8 sekund.

Wedtug projektu zamieszczenie
w reklamie tresci ostrzezen nie
wystarczy. Ostrzezenia bedqg musiaty

spetnia¢ odpowiednie wymogi.

REKLAMA WIZUALNA

e tresc ostrzezenia ma by¢ umieszczana w dolnej

czesci reklamy, na nie mniej niz 10

powierzchni,

e jeslireklama wizualna bedzie obejmowac wiecej

niz jedng strone, os$wiadczenie ma

umieszczone na pierwszej stronie.

REKLAMA DiWII;',KOWA

e tres¢ ostrzezenia

ma

by¢

odczytywana

w sposéb wyrazny w jezyku polskim,

e czas trwania przekazu ma trwa¢ nie krécej niz

8 sekund.
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SZCZEGOLNE KATEGORIE
REKLAMY

W przypadku reklamy polegajacej na:

e kierowaniu do publicznej wiadomosci opinii
przez uzytkownikéw wyrobow, jezeli otrzymuja
z tego tytutu korzysci,

e odwiedzania o0s6b  wykonujgcych  zawdd
medyczny w celu promocji wyrobéw,

e sponsorowania targoéw, wystaw, pokazow,
prezentacji, konferencji, zjazdéw i kongreséw
naukowych, w tym dla oséb wykonujacych
zawdd medyczny lub prowadzacych obrét
wyrobami,

e prezentowania wyrobéw w czasie wydarzen,
o ktorych mowa w poprzednim punkcie,

projekt przewiduje, ze w reklamie bedzie trzeba

wskaza¢ (w formie graficznej lub dzwiekowej)

wszystkie  otrzymane korzysci materialne

i niematerialne od podmiotu prowadzacego

reklame.

WYMOGI W APTECE...I NIE TYLKO

Jesli chodzi o reklame wyrobéw medycznych w
aptekach, to projekt rozporzadzenia wskazuje

nastepujace wymogi:

e reklama nie moze ogranicza¢ powierzchni
ekspedycyjnej przeznaczonej dla klientéw apteki,

e reklama musi by¢ rozmieszczona w statych
i wydzielonych miejscach,

e reklama NIE moze by¢ wyrazona w formie

dzwiekowej lub audiowizualnej.

Zasady te majg miec tez zastosowanie w zaktadach
leczniczych podmiotow  leczniczych, miejscu
wykonywania praktyki: lekarskiej, lekarsko-
weterynaryjnej, pielegniarki, potoznej lub

fizjoterapeuty.



MDR Help Point
¢

W odpowiedzi na liczne pytania oraz watpliwosci dotyczace
nowych regulacji branzy wyrobdw  medycznych
uruchomilismy Help Point pozwalajgcy na kontakt
Z naszymi ekspertami oraz korzystanie z opracowanej przez
nas bazy wiedzy. Na stronie publikowane sg rowniez analizy
i artykuty dotyczace prawnych aspektow
medycznych.

MDR HELP POINT DOSTEPNY JEST POD ADRESEM:

IPSOLEGAL.PL/MDR-HELP-POINT




WSPOLNE

SPECYFIKACIJE DLA
NIEKTORYCH

WYROBOW

MEDYCZNYCHDO
DIAGNOSTYKIIN
VITRO KLASY D

5 lipca 2022 w Dzienniku Urzedowym Unii
Europejskiej zostato opublikowane rozporzadzenie
wykonawcze Komisji Europejskiej ustanawiajace
wspolne specyfikacje dla niektérych wyrobdéw
medycznych do diagnostyki in vitro klasy

uwzgledniajace rozporzadzenie IVDR.

Rozporzadzenie zostato wydane z uwagi na fakt, ze
w przypadku niektérych wyrobéw medycznych do
diagnostyki in  vitro klasy D  objetych
rozporzadzeniem IVD nie ma norm
zharmonizowanych odnoszacych sie do niektérych

wymogow zatacznika | do tego rozporzadzenia.

Komisja zauwazyta, ze wobec tego istnieje pilna
potrzeba zmiany tego stanu rzeczy, w szczegdlnosci
z powodu ryzyka jakie niesie uzywanie tych

wyrobéw dla zdrowia publicznego.

Jednoczesnie Komisja Europejska stwierdzita, ze
wspolne specyfikacje techniczne okreslone w decyzji
Komisji 2002/364/WE w sprawie wspdlnych
specyfikacji technicznych dla wyrobéw medycznych
uzywanych do diagnozy in vitro pozostajg nadal

aktualne.

PRZEPISY PRZEJSCIOWE

Komisja uznata, ze od dnia 25 lipca 2022 roku do
dnia 25 lipca 2024 roku nalezy zaktada¢, ze wyroby
medyczne zgodne ze wspdlnymi specyfikacjami
technicznymi okreslonymi w decyzji 2002/364/WE
spetniaja  wymogi dotyczace charakterystyki
dziatania okreslone w:

o sekcji 9.11lit.a)ib),

o sekcji 9.3,

o sekcji 9.4 lit. a)

zatacznika do rozporzadzenia IVDR.

WEJSCIE W ZYCIE

Rozporzadzenie weszto w zycie 25 lipca 2022 roku.
Jednak date

przewidziano na dzienh 25 lipca 2024 roku -

stosowania rozporzadzenia

z wyjatkiem przepiséw przejs$ciowych, ktére stosuje
sie od dnia 25 lipca 2022 roku.



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/PDF/?uri=CELEX:32022R1107&from=EN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/PDF/?uri=CELEX:32022R1107&from=EN

ZWIEKSZEN)E
WYDAJNOSC«

JEDNOSTE
NOTYFIKO CH -
WYTYCZNE MDCG

ODPOWIEDZ NA PROBLEMY
JEDNOSTEK | PRODUCENTOW

Grupa Koordynacyjna ds. Wyrobéw Medycznych

(MDCG) opublikowata w sierpniu nowe stanowisko

dotyczace zdolnosci jednostek notyfikowanych

w zakresie certyfikacji wyrobow medycznych o

w oparciu o nowe regulacje oraz dostepnosci tych 1 O

wyrobéw.

W dokumencie wymieniono kilka dziatarn majacych

na celu unikniecie niedoboru wyrobéw medycznych.

Wytyczne powstaty w odpowiedzi na wezwanie
ministréw zdrowia krajéw cztonkowskich wyrazone
na posiedzeniu Rady ds. Zatrudnienia, Polityki
Spotecznej, Zdrowia i Spraw Konsumenckich
wyrazajace obawy, ze aktualna sytuacja jednostek
notyfikowanych moze doprowadzi¢ do zaktdcenia
tancucha dostaw wyrobéw medycznych potrzebnych
pacjentom oraz utrudni¢ dostep do innowacyjnych

wyrobéw medycznych na rynku europejskim.

Przedstawione dziatania majg w ocenie MDCG
poprawic¢ dostep do ustug jednostek notyfikowanych

oraz utatwic producentom przejscie na MDR i IVDR.



https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-08/mdcg_2022-14_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-08/mdcg_2022-14_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-08/mdcg_2022-14_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-08/mdcg_2022-14_en.pdf

LABORATORIA
REFERENCYJNE UE -
NABOR WNIOSKOW

17 sierpnia 2022 roku ukazat sie komunikat Prezesa

Urzedu  Rejestracji  Produktéw  Leczniczych,

Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych
laboratoriow  referencyjnych  Unii

(EURL)

dotyczacy

Europejskiej w dziedzinie wyrobow

medycznych do diagnostyki in vitro wyznaczanych

na podstawie rozporzadzenia IVDR.

O CO CHODZI?

Komisja Europejska w lipcu 2022 roku wystosowata

zaproszenie do  sktadania przez  panstwa

cztonkowskie  wnioskdbw o wyznaczenie na

laboratoria referencyjne Unii Europejskiej
w dziedzinie wyrobéw medycznych do diagnostyki in
vitro i rozpoczeciem procedury naboru tych

whioskow.

Zaproszenie zostato wystosowane do wszystkich

panstw cztonkowskich, a takze do Islandii, Norwegii,

Liechtensteinu i Turcji.

LABORATORIA REFERENCYJNE

Laboratoria referencyjne (EURL) to laboratoria

naukowe,

ktorych  celem jest zapewnienie

bezpieczenstwa i zgodnosci wyrobéw medycznych

do diagnostyki in vitro z rozporzadzeniem IVDR.

Laboratoria moga sktadac¢ wnioski w 8 kategoriach:

wirusowe zapalenie watroby i retrowirusy,
herpeswirusy,

czynniki bakteryjne,
arbowirusy,

wirusy odpowiedzialne za zakazenie drog
oddechowych powodujgce choroby zagrazajgce
Zyciu,

gorgczka krwotoczna i inne wirusy 4 poziomu
bezpieczenstwa biologicznego,

pasozyty,

grupowanie krwi.

ZASADY ZGLASZANIA

Laboratoria, ktére chcag kandydowaé¢ na EURL po

uzyskaniu akredytac;ji Polskiego Centrum
Akredytacji powinny ztozy¢ wnioski do Kancelarii
Gtownej URPL lub za posrednictwem platformy
ePUAP na adres Elektronicznej Skrzynki Podawczej

URPL.

Termin sktadania wnioskéw uptywa 5 stycznia
2023 roku.
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CO PRAWNICY
ZIPSOLEGAL MOGA
ZROBIC DLA CIEBIE.

Btazej Wagiel - radca prawny zarzadzajacy
kancelarig IPSO Legal.

Zapewnia wsparcie klientéw, pomagajac im poruszac
sie po materii zwigzanej z prawem medycznym
i farmaceutycznym, negocjacjach uméw, compliance i
strategicznych

decyzjach  biznesowych przed

ktérymi stajg na codzien.

KANCELARIA JEST PARTNEREM:
®

) ® Klaster
LifeScience
® ® Krakéw
o "

MedSilesia

Slgska Sie¢ Wyrobow Medycznych

W ramach naszej praktyki life science wspieramy

producentéw, dystrybutoréw i importerow w:

e audycie zgodnosci wyrobéw medycznych,

e prowadzeniu badan klinicznych i dziatania,

e projektach telemedycznych,

e zapewnianiu zgodnosci z systemem jakosci
wyrobéw medycznych,

e wprowadzeniu do obrotu wyrobéw medycznych,

e zakresie prowadzenia reklamy wyrobéw
medycznych,

e reprezentacji przed sadami i organami, w tym
przed Ministrem Zdrowia, Prezesem Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych oraz

Gtéwnym Inspektorem Farmaceutycznym.

WWW.IPSOLEGAL.PL




Masz watpliwosci w zakresie
nowych regulacji dotyczacych
wyrobow medycznych?

Skontaktuj sie ze mna

Btazej Wagiel
radca prawny
bwagiel@ipsolegal.pl

+48 509 163 107

%f]PSOLequ
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