Pacjenci w badaniach

https://pacjentwbadaniach.abm.gov.pl/pwb/regulacje-prawne/aktualne-akty-prawne/rozporzadzenie-ue-w-sprawie-wy/1987,Ro
zporzadzenie-UE-w-sprawie-wyrobow-medycznych-MDR.html
19.04.2025, 06:41

Rozporzgdzenie UE w sprawie wyrobow medycznych
(MDR)

Rozporzadzenie UE w sprawie wyrobow medycznych 2017/745 (,rozporzadzenie
MDR") weszto w zycie 26 maja 2021 r. i zastepuje dotychczas obowigzujgca
dyrektywe Rady Europejskiej 93/42/EWG (tzw. ,dyrektywe MDD”). Zgodno$¢ z
rozporzgdzeniem MDR jest obowigzkowa dla przedsiebiorcow, decydujgcych sie na
sprzedaz wyrobow medycznych na rynku europejskim.

Nowe przepisy zakfadajg ustanowienie wysokich norm jakosci i bezpieczenstwa dla wyrobdw
medycznych oraz harmonizacje zasad wprowadzania ich do obrotu i uzywania na rynku unijnym.
Ponadto proponowane rozwigzania majg zagwarantowac szersza identyfikacje wyrobéw medycznychi
ich producentdw, a takze innych podmiotéw w fancuchu dostaw, zapewniajgc tym samym
skuteczniejszy nadzdr, a uzytkownikom fatwiejszy dostep do informacji nt. wyrobdw.

Najwazniejsze zmiany wprowadzone rozporzgdzeniem:
A. NOWE REGULY KLASYFIKAC]I

Rozporzadzenie MDR okresla nowe reguty klasyfikacji wyrobéw medycznych. W zaleznosci od czasu
stosowania, stopnia inwazyjnosci lub mozliwosci ponownego wykorzystania wyrdznia sie wyroby
medyczne klasy |, lla, lIb oraz lll. Klasyfikacja wyrobu ustalana jest przez producenta. Co istotne,
zgodnie z nowymi wytycznymi cze$¢ wyrobdw wymaga przeklasyfikowania do wyzszych klas.

B. OCENA ZGODNOSCI

Dla kazdego wyrobu medycznego przed wprowadzeniem wyrobu do obrotu nalezy przeprowadzic tzw.
»ocene zgodnosci”. Wazne jest, ze wszystkie wyroby klasy wyzszej niz | wymagajg udziatu jednostki
notyfikowanej w ocenie zgodnosci. W przypadku wyrobdéw klasy | procedure oceny zgodnosci
przeprowadza samodzielnie producent. Wyjatek stanowig wyroby klasy I, ktdre s3 wprowadzane do
obrotu w stanie sterylnym, posiadajg funkcje pomiarowg lub sg narzedziami chirurgicznymi, w tym
przypadku udziat jednostki w ocenie zgodnosci jest ograniczony do tych poszczegdlnych aspektow.
Wyroby medyczne po przeprowadzeniu wiasciwej wedtug klasy oceny zgodnosci nalezy oznakowac
znakiem CE.

C. PODMIOTY W tANCUCHU DOSTAW WYROBOW MEDYCZNYCH

Rozporzadzenie MDR definiuje podmioty gospodarcze obecne w tancuchu dostaw w nastepujacy
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= producent oznacza osobe fizyczng lub prawna, ktéra wytwarza lub catkowicie odtwarza wyrdb
lub ktdra zleca zaprojektowanie, wytworzenie lub catkowite odtworzenie wyrobu i oferuje ten
wyrob pod wtasnym imieniem i nazwiskiem lub nazwa lub znakiem towarowym;

NOWOSC! Pojecie ,,producenta” zastepuije dotychczas uzywang w dyrektywie MDD nomenklature .
»wWytwdrcy” wyrobéw medycznych.

= Upowazniony przedstawiciel oznacza osobe fizyczng lub prawng majgcg miejsce zamieszkania
lub siedzibe w Unii, ktdra otrzymata i przyjeta od producenta, ktdry ma siedzibe poza Unig,
pisemne upowaznienie do wystepowania w imieniu producenta w zakresie okreslonych zadan
w odniesieniu do obowigzkdw producenta wynikajacych z Rozporzadzenia MDR (jesli producent
nie ma siedziby na terytorium UE, powinien wyznaczy¢ swojego upowaznionego
przedstawiciela);

= dystrybutor oznacza osobe fizyczng lub prawng w tancuchu dostaw, inng niz producent lub
importer, ktéra udostepnia wyrdb na rynku, do momentu wprowadzenia do uzywania (jest to
bardzo szeroka grupa pomiotéw, do ktérej mozna zaliczy¢ przyktadowo hurtownie
farmaceutyczne, apteki, czy tez sklepy medyczne);

= jmporter oznacza osobe fizyczng lub prawng, majaca miejsce zamieszkania lub siedzibe w Unii,
ktéra wprowadza do obrotu w Unii wyrdb z panstwa trzeciego.

D. PRZYKtADOWE OBOWIAZKI PODMIOTOW GOSPODARCZYCH WG. ROZPORZADZENIA MDR



OBOWIAZEK PRODUCENT UPOWAZNIONY DYSTRYBUTOR | IMPORTER
PRZEDSTAWICIEL

Zapewnienie zgodnosci wyrobu X X X X
z rozporzadzeniem MDR

Zapewnienie zgodnosci wyrobu X X X
po obstudze, magazynowaniu

i dystrybucji

Oscba odpowiedzialna za X X

zgodnosic z przepisami

Pokrycie finansowe, X X

w przypadku odpowiedzialnosci

prawne;j

Nadzér po  wprowadzeniu X X X

wyrobu na rynek

Prowadzenie rejestru skarg, X X X X
wyrobow niezgodnych
z wymogami oraz przypadkéw
wycofania z uzywania
i wycofania z obrotu

Rejestracja w bazie EUDAMED X X X

X — nowy obowigzek wg. rozporzadzenia MDR

X — dotychczasowy obowigzek wg. dyrektywy MDD, zachowujgcy waznosé

E. OBOWIAZKOWE WDROZENIE SYSTEMU ZARZADZANIA JAKOSCIA PRZEZ PRODUCENTA

System zarzadzania jakoscia (SZ)) obejmuje wszystkie czesci i elementy organizacji producenta
zajmujgce sie jakoscig proceséw, procedur i wyrobdw. Zarzadza on nie tylko strukturg i obowigzkami,
ale réwniez procedurami, procesami i zasobami w zakresie zarzgdzania niezbednymi do tego, by
wdrozy¢ zasady i dziatania potrzebne do osiggniecia zgodnosci z przepisami rozporzadzenia MDR.
Wdrozony u producentéw SZJ powinien odpowiada¢ wymogom normy zharmonizowanej ISO

13485. Wsrdd aspektow objetych SZJ powinno wyrdzniac sie m.in. zarzadzanie ryzykiem, zarzagdzanie
dziataniami korygujgcymi i zapobiegawczymi oraz weryfikacje ich skutecznosci, odpowiedzialnos¢
kadry zarzadzajacej, a takze zarzadzanie zasobami, w tym wybdr i kontrole dostawcow i
podwykonawcow.

System zarzadzania ryzykiem stanowi jeden z integralnych elementéw SZJ. Producenci, prowadzac
system zarzadzania ryzykiem m.in. ustanawiajg i dokumentuja plan zarzgdzania ryzykiem dla kazdego
wyrobu; identyfikujg i analizujg znane i przewidywane zagrozenia zwigzane z kazdym wyrobem oraz
0Szacowujg i oceniajg ryzyko zwigzane z przewidzianym uzywaniem oraz ryzyko wystepujace podczas
przewidzianego uzywania i racjonalnie przewidywalnego nieprawidtowego uzycia danego wyrobu.
Sprawozdanie z wdrozonej analizy ryzyka powinno by¢ przeprowadzone zgodnie z normg ISO PN-EN
14971.



F. PRZECHOWYWANIE DOKUMENTAC]JI

Rozporzadzenie MDR naktada na producentéw obowigzek sporzgdzania i biezgcej aktualizacji
dokumentacji technicznej dotyczacej wyrobéw medycznych, innych niz wykonanych na zaméwienie.

Co istotne, dokumentacja techniczna powinna by¢ sporzadzona w sposob jasny, uporzadkowany i
jednoznaczny, umozliwiajacy fatwe wyszukiwanie poszczegdlnych elementéw obejmujgcych:

= 0pis i specyfikacje wyrobu,

= wzmianke o poprzednich i podobnych generacjach wyrobu,
= zestaw etykiet oraz instrukcji uzywania,

= informacje o projekcie i produkcji wyrobu,

= informacje dotyczace potwierdzenia zgodnosci z procedurami dotyczacymi bezpieczenstwa i
dziatania,

= analize stosunku korzysci do ryzyka wynikajgcego z uzywania wyrobu, a takze informacje o
rozwigzaniach przyjetych w celu zarzadzania ryzykiem,

= wyniki wszystkich testéw lub badan weryfikacyjnych i walidacyjnych wraz z ich krytyczng
analiza, w tym dane przedkliniczne i kliniczne,

= dokumentacje techniczng dotyczaca nadzoru po wprowadzeniu wyrobu do obrotu.

Producenci i upowaznieni przedstawiciele zobowigzani sg do przechowywania - do dyspozycji URPL-
dokumentacji technicznej, deklaracji zgodnosci UE oraz, w stosowanych przypadkach, kopii
odpowiednich certyfikatéw, przez okres co najmniej 10 lat od wprowadzenia do obrotu ostatniego
wyrobu objetego deklaracjg zgodnosci UE. W przypadku wyrobdw do implantacji okres wynosi co
najmniegj 15 lat po wprowadzeniu do obrotu ostatniego wyrobu.

G. ZMIANY W ZAKRESIE BADAN KLINICZNYCH

Problematyka badan klinicznych zostata szczeg6towo uregulowana w rozdziale VI rozporzadzenia MDR.
Nowe przepisy znaczgco zaostrzajg dotychczasowo obowigzujgce regulacje prawne. Rozporzadzenie
MDR doprecyzowuje bowiem, w jaki sposdb projektuje sie, dopuszcza, prowadzi, rejestruje te badania,
a takze powiadamia oraz sprawozdaje w ich zakresie. Doregulowano takze rozwigzania majgce
zastosowanie przy przeprowadzaniu oceny klinicznej, ktorej przeprowadzenie jest obowigzkiem
kazdego producenta wyrobéw medycznych - bez wzgledu na klase wyrobu. Ocena kliniczna umozliwia
okreslenie poziomu akceptowalnosci stosunku korzysci do ryzyka w warunkach uzytkowania wyrobu
medycznego, bedacego elementem systemu zarzadzania jakoscia.

H. KOD INDENTYFIKACYJNY WYROBU (UDI) | BAZA EUDAMED

Zgodnie z rozporzadzeniem MDR wszystkie wyroby medyczne bedg musiaty by¢ wyposazone w
unikalny kod identyfikacyjny wyrobu (ang. Unique Device Identification, UDI), umieszczony na
etykiecie i opakowaniu oraz w przypadku niektorych wyrobdw, na samym produkcie. Znakowanie
produktéw kodem UDI, pozwoli na zwiekszenie mozliwosci Sledzenia wyrobdw medycznych w catym



tancuchu dostaw przez potgczenie wszystkich informacji na temat poszczegdinych wyrobdw w
cyfrowej bazie informacji o nazwie EUDAMED. Nosnik UDI powinien by¢ przymocowany bezposrednio
do wyrobu medycznego lub jego opakowania.

[. NOWE OBOWIAZKI INSTYTUC]I ZDROWIA PUBLICZNEGO

»Instytucja zdrowia publicznego” to organizacja, ktérej podstawowym celem jest opieka nad
pacjentami lub leczenie pacjentdw lub promowanie zdrowia publicznego. Jako instytucje zdrowia
publicznego beda kwalifikowane szpitale i inne podmioty lecznicze. Do obowigzkéw instytucji zdrowia
publicznego bedzie nalezafo:

= zachowanie i przechowanie - najlepiej w formie elektronicznej - kodéw UDI wyroboéw, ktdre
dostarczyty lub ktdre zostaty im dostarczone, jezeli wyroby te nalezg do wyrobdw do
implantacji klasy Il

= zgtaszanie incydentéw dotyczacych wyrobdéw medycznych

Producent bedzie zobowigzany dostarczy¢ do kazdego wyrobu medycznego do implantacji - , karte
implantu”, zawierajgcg wszelkie istotne informacje nt. wyrobu. Natomiast kazda instytucja zdrowia
publicznego musi udostepnic¢ pacjentowi, ktoremu wszczepiono dany wyrdb wraz z kartg implantu
szczegOoty produktu, takie jak m.in. dane identyfikacyjne wyrobu, ostrzezenia czy Srodki ostroznosci.



