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1. Aktualne regulacje prawne (unijne i krajowe)

Dzien 26 maja 2021 r. to dzien, kiedy w krajach Unii Europejskiej zaczety obowigzywa¢ nowe i do
dnia dzisiejszego uwazane za wysoce skomplikowane zmiany regulacyjne dla wyrobéw medycznych,

w tym wyrobdéw do diagnostyki in vitro.

Wprowadzone zmiany wynikajg z (Ryc. 1):

1). Regulacji unijnych:

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 (dalej: MDR) (1);

Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w
sprawie wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i
decyzji Komisji 2010/227/EU (dalej: IVDR) (2);

Rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2023/607 z dnia 15 marca 2023 r. w
sprawie zmiany rozporzadzen (UE) 2017/745 i (UE) 2017/746 w odniesieniu do przepisdéw
przejsciowych dotyczgcych niektérych wyrobdw medycznych i wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro (dalej: Rozporzadzenie o okresach przejsciowych 2023) (3);

Rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2024/1860 z dnia 13 czerwca 2024 r. w
sprawie zmiany rozporzadzenia (UE) 2017/745 i (UE) 2017/746 w odniesieniu do stopniowego
wdrazania bazy danych Eudamed, obowigzku w zakresie informowania w przypadku przerwy
w dostawach lub ich zawieszeniu oraz przepisdéw przejsciowych dotyczacych okreslonych
wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro (dalej: Rozporzadzenie o okresach
przejsciowych 2024) (4).

2). Regulacji krajowych:

Ustawa o wyrobach medycznych z dnia 7 kwietnia 2022 r. (5)
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia (MZ) w sprawie reklamy wyrobéw medycznych z dnia 21
kwietnia 2023 r. (6)
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REGULACIE UNIINE

v Dyrektywa 93/42/EWG o wyrobach medycznych — (dalej: MDD)
v Dyrektywa 90/385/EWG o wyrobach medycznych do aktywnego osadzania
v Dyrektywa 98/79/WE o wyrobach medycznych do diagnostyki in vitro (dalej: IVDD)

l L Zmiana

v Rozporzadzenie 2017/745 w sprawie wyrobdw medycznych
— wejscie w zycie 26 maja 2020r., ostatecznie w 26.05.2021r. (pandemia COVID-19)

v Rozporzadzenie 2017/746 w sprawie wyrobdw medycznych do diagnostyki in vitro
L — wejscie w 2ycie 26 maja 2020r., ostatecznie w 26.05.2022r. (pandemia COVID-19) )

g zZmiana

/\/ Rozporzadzenie 2023/607 z dnia 15 marca 2023 r. w sprawie zmiany rozporzadzeri (UE) 2017/745 i (UE) 2017/746 \
w odniesieniu do przepisow przejsciowych dotyczgcych niektorych wyrobow medycznych i wyrobow medycznych
do diagnostyki in vitro

v Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2024/1860 z dnia 13 czerwca 2024 r. w sprawie zmiany
rozporzadzenia (UE) 2017/745 i (UE) 2017/746 w odniesieniu do stopniowego wdrazania bazy danych Eudamed,
ohowigzku w zakresie informowania w przypadku przerwy w dostawach lub ich zawieszeniu oraz przepiséw

\ przejsciowych dotyczgcych okreslonych wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro /

REGULACJE KRAJOWE

¥'Ustawa o wyrobach medycznych
z 20 maja 2010 r.

iL Zmiana

¥ Ustawa o wyrobach medycznych z dnia
7 kwietnia 2022 r.

¥'Rozporzadzenie MZ z dnia 21 kwietnia
2023 r. w sprawie reklamy wyrobow
medycznych

- /

Ryc 1. Zmiany regulacji prawnych unijnych i krajowych dla wyrobéw medycznych.

Unijny ustawodawca wprowadzit MDR i IVDR w zwigzku z rosnacq liczbg pojawiajgcych sie
incydentdw medycznych oraz coraz wiekszg obawg w zakresie bezpieczeristwa stosowania wyrobow
medycznych. Ich nadrzednym celem miato by¢ ustanowienie bardzo wysokich norm jakosci i
bezpieczenstwa dla stosowania tych produktow przez uzytkownikdéw, ktdrymi z poziomu apteki
ogodlnodostepnej jako sg pacjenci. Gtdwng myslg przewodnig Komisji Europejskiej w tym obszarze byto
zapewnienie wysokiego poziomu ochrony zdrowia m.in. pacjentow aptek ogdlnodostepnych.
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Obszarami zmian regulacyjnych, ktére odgrywajg szczegdlng role w zakresie standardéw jakosciowych
sg przepisy dotyczace niepowtarzalnych koddéw identyfikacyjnych wyrobéw medycznych (kodéw UDI),
ogbélne wymogi na polu bezpieczenstwa i dziatania, dokumentacji technicznej, nowych regut
klasyfikacji, procedur oceny zgodnosci oraz badan klinicznych.

Dla unijnego ustawodawcy istotng rolg w uzyskaniu wysokiego poziomu bezpieczeristwa wyrobdéw
medycznych miaty odegra¢ jednostki notyfikowane, dlatego MDR i IVDR wyznaczyty bardziej
rygorystyczne reguty ich wyznaczania. Jednostki notyfikowane sg uprawnione do certyfikacji wyrobdéw
zgodnych z Rozporzadzeniami MDR i IVDR oraz ich kontroli oraz monitorowania. Wprowadzenie MDR
i IVDR zaczeto wzmacnia¢ réwniez pozycje jednostek notyfikowanych wobec producentéw,
uprawniajac ich do przeprowadzania niezapowiedzianych audytéw u producentéw oraz do
poddawania wyrobdéw badaniom fizycznym lub laboratoryjnym.

Unijny ustawodawca nie przewidziat jednak, ze ustalone w MDR i IVDR okresy przejsciowe nie beda
wystarczajgco dtugie zaréwno dla samych producentéw wyrobéw medycznych, jak i dla jednostek
notyfikowanych odpowiedzialnych za najwazniejszy etap wprowadzania wyrobdw, czyli ich ocene
zgodnosci. Aby przeciwdziata¢ niedoborom podstawowych wyrobéw medycznych, ktdre w okresie
pandemii COVID-19 odegraty znaczacg role, unijny ustawodawca zdecydowat sie przedtuzy¢ okresy
przejsciowe, ktore wedtug MDR i IVDR konczyly sie odpowiednio 26 maja 2024 i 26 maja 2025roku. W
zwigzku z powyzszym Komisja Europejska dnia 15 marca 2023 r. opublikowata Rozporzadzenie
2023/607 w sprawie zmiany rozporzgdzen (UE) 2017/745 i (UE) 2017/746 w odniesieniu do przepisow
przejsciowych dotyczacych niektérych wyrobéw medycznych i wyrobéw medycznych do diagnostyki
in vitro (Rozporzadzenie o okresach przejsciowych 2023) (3) oraz dnia 13 czerwca 2024 r.
Rozporzgdzenie 2024/1860 w sprawie zmiany rozporzadzenia (UE) 2017/745 i (UE) 2017/746 w
odniesieniu do stopniowego wdrazania bazy danych Eudamed, obowigzku w zakresie informowania w
przypadku przerwy w dostawach lub ich zawieszeniu oraz przepiséw przejsciowych dotyczgcych
okreslonych wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro (Rozporzadzenie o okresach przejsciowych
2024) (4).

Rozporzadzenia ,,0 okresach przejsciowych” zapewnity:

e producentom - wiecej czasu na certyfikacje swoich wyrobdow jako zgodnych juz catkowicie z
MDR i IVDR

e jednostkom notyfikowanym — mozliwos¢ dokonania wiekszej ilosci ocen zgodnosci wyrobéw

e pacjentom - dostep do szerokiego i jednoczes$nie bardzo waznego dla nich wachlarza wyrobéw
medycznych.

Stosowanie unijnych przepiséw MDR i IVDR regulujgcych na nowo produkcje oraz obrét wyrobami
medycznymi miato zapewnié podniesienie i utrzymanie ich standardéw jakosciowych. W zwigzku z tg
intencjg zostaty natozone nowe obowigzki dla wszystkich podmiotéw w taricuchu obrotu wyrobami
medycznymi, w tym dystrybutorom, jakim sg m.in. apteki ogélnodostepne.

Ponizej przedstawiamy wazne dla dystrybutoréow (z perspektywy nowych obowigzkéw) linki:
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e Wytyczne Grupy Koordynacyjnej ds. Wyrobéw Medycznych (MDCG) Guidance - MDCG

endorsed documents and other guidance - European Commission (europa.eu) (7)

e Commission Notice — The ‘Blue Guide’ on the implementation of EU products rules 2016 —
tzw.: ,,niebieski przewodnik’ https://ec.europa.eu/docsroom/documents/18027 (8)

e Komunikat Prezesa Urzedu z dnia 17 czerwca 2024 r. w sprawie zasad wprowadzania do
obrotu lub do uzywania wyrobéw medycznych po 26 maja 2024 r. na podstawie przepiséw
przejsciowych rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 | Urzad
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
(urpl.gov.pl) - https://archiwum.urpl.gov.pl/pl/komunikat-prezesa-urz%C4%99du-z-dnia-17-

czerwca-2024-r-w-sprawie-zasad-wprowadzania-do-obrotu-lub-do (9)

e Komunikat Prezesa Urzedu z dnia 24-02-2025 roku dotyczacy art. 10a rozporzgdzenia (UE)
2024/1860 zmieniajgcego rozporzadzenie (UE) 2017/745 i rozporzadzenie (UE) 2017/746 (o
przerwach w dostawach wyrobdéw — dla producenta) (10).

Wazne definicje i podmioty w tarcuchu obrotu wyrobami (1) (2)

W tancuchu obrotu wyrobami medycznymi rozrézniamy ponizsze podmioty:

e Producenta

e Upowaznionego przedstawiciela

e Importera

e Dystrybutora

e Podmiot zestawiajgcy system lub zestaw
e Instytucje zdrowia publicznego

e Uzytkownikéw

Waznymi definicjami sa:

Wprowadzenie do obrotu to udostepnienie po raz pierwszy na rynku unijnym wyrobu, innego niz

badany wyrdb. Informacja o dacie wprowadzenia do obrotu dysponuje producent lub importer.

Udostepnianie do obrotu to dostarczanie wyrobu, innego niz badany wyréb, w celu jego dystrybuciji,

konsumpcji lub uzywania na rynku unijnym w ramach dziatalnosci gospodarczej, odptatnie lub
nieodptatnie.

Wprowadzenie do uzywania to etap, na ktérym wyrdb, inny niz badany wyréb, po raz pierwszy

udostepnia sie uzytkownikowi ostatecznemu jako gotowy do stosowania na rynku unijnym zgodnie z
przewidzianym zastosowaniem.

Producent oznacza osobe fizyczng lub prawng, ktéra wytwarza lub catkowicie odtwarza wyréb lub
ktdra zleca zaprojektowanie, wytworzenie lub catkowite odtworzenie wyrobu i oferuje ten wyréb pod
witasnym imieniem i nazwiskiem lub nazwg lub znakiem towarowym.

Importer oznacza osobe fizyczng lub prawng, majacg miejsce zamieszkania lub siedzibe w Unii, ktdra
wprowadza do obrotu (udostepnienie po raz pierwszy) w Unii wyrdb z panstwa trzeciego.


https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/new-regulations/guidance-mdcg-endorsed-documents-and-other-guidance_en
https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/new-regulations/guidance-mdcg-endorsed-documents-and-other-guidance_en
https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/new-regulations/guidance-mdcg-endorsed-documents-and-other-guidance_en
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/18027
https://urpl.gov.pl/pl/komunikat-prezesa-urz%C4%99du-z-dnia-17-czerwca-2024-r-w-sprawie-zasad-wprowadzania-do-obrotu-lub-do
https://urpl.gov.pl/pl/komunikat-prezesa-urz%C4%99du-z-dnia-17-czerwca-2024-r-w-sprawie-zasad-wprowadzania-do-obrotu-lub-do
https://urpl.gov.pl/pl/komunikat-prezesa-urz%C4%99du-z-dnia-17-czerwca-2024-r-w-sprawie-zasad-wprowadzania-do-obrotu-lub-do
https://urpl.gov.pl/pl/komunikat-prezesa-urz%C4%99du-z-dnia-17-czerwca-2024-r-w-sprawie-zasad-wprowadzania-do-obrotu-lub-do
https://urpl.gov.pl/pl/komunikat-prezesa-urz%C4%99du-z-dnia-17-czerwca-2024-r-w-sprawie-zasad-wprowadzania-do-obrotu-lub-do
https://urpl.gov.pl/pl/komunikat-prezesa-urz%C4%99du-z-dnia-17-czerwca-2024-r-w-sprawie-zasad-wprowadzania-do-obrotu-lub-do
https://urpl.gov.pl/pl/komunikat-prezesa-urz%C4%99du-z-dnia-17-czerwca-2024-r-w-sprawie-zasad-wprowadzania-do-obrotu-lub-do
https://archiwum.urpl.gov.pl/pl/komunikat-prezesa-urz%C4%99du-z-dnia-17-czerwca-2024-r-w-sprawie-zasad-wprowadzania-do-obrotu-lub-do
https://archiwum.urpl.gov.pl/pl/komunikat-prezesa-urz%C4%99du-z-dnia-17-czerwca-2024-r-w-sprawie-zasad-wprowadzania-do-obrotu-lub-do
https://archiwum.urpl.gov.pl/pl/komunikat-prezesa-urz%C4%99du-z-dnia-17-czerwca-2024-r-w-sprawie-zasad-wprowadzania-do-obrotu-lub-do
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Dystrybutor oznacza osobe fizyczng lub prawng w tancuchu dostaw, inng niz producent lub importer,
ktora udostepnia wyrdb na rynku, do momentu wprowadzenia do uzywania.

Instytucja zdrowia publicznego oznacza organizacje, ktdrej podstawowym celem jest opieka nad

pacjentami lub leczenie pacjentéw lub promowanie zdrowia publicznego (art. 2 pkt 36 MDR).

Pojecie ,instytucji zdrowia publicznego” nie obejmuje podmiotdéw deklarujgcych jako gtéwny element
dziatalno$ci realizowanie celéw w zakresie zdrowia lub zdrowego stylu zycia, takich jak sitownie,
uzdrowiska, osrodki odnowy biologicznej i kluby fitness. W zwigzku z tym wytgczenie dotyczace
instytucji zdrowia publicznego nie ma zastosowania do takich podmiotow.

Podmiot gospodarczy — producent, upowazniony przedstawiciel importer, dystrybutor lub osoba, o

ktérej mowa w artykule dwudziestym drugim ustep pierwszy oraz w artykule dwudziestym drugim
ustep trzeci. Osoba, o ktérej mowa w art. 22 ust. 1 oraz art. 22 ust. 3 MDR/IVDR.

Apteka ogdlnodostepna to podmiot, ktéry w taricuchu obrotu wyrobami medycznymi jest
dystrybutorem, tak jak kazdy sklep ogélnodostepny, w tym drogeryjny, sklep ze sprzetem medycznym,
czy tez apteka szpitalna, hurtownia farmaceutyczna, hurtownia.

2. Definicja wyrobu medycznego, kwalifikacja produktu jako wyréb, produkty z
pogranicza wyrobu i produktu leczniczego (11)

Definicja wyrobu medycznego i kwalifikacja produktu jako wyréb medyczny

Art. 2 pkt. 2). MDR zawiera definicje wyrobu medycznego, natomiast Art. 1 ust. 6 MDR mowi, kiedy
dany produkt nie moze klasyfikowany jako wyréb medyczny.

Definicja mowi, ze jest to:

e narzedzie, aparat, urzadzenie, oprogramowanie, implant, odczynnik materiat lub inny artykut
przewidziany przez producenta dostosowania pojedynczo lub tgcznie u ludzi do co najmniej
jednego z nastepujacych szczegdlnych zastosowan medycznych:

v' diaghozowanie, profilaktyka, monitorowanie, przewidywanie, prognozowanie,
leczenie lub fagodzenie choroby,

v' diaghozowanie, monitorowanie, leczenie, tagodzenie lub kompensowanie urazu lub
niepetnosprawnosci,

v" badanie, zastepowanie lub modyfikowanie budowy anatomicznej lub procesu lub
stanu fizjologicznego lub chorobowego,

v’ dostarczanie informacji poprzez badaniein vitro prébek pobranych z organizmu
ludzkiego, w tym pobranych od dawcéw narzaddw, krwi i tkanek,

i ktéry nie osigga swojego zasadniczego przewidzianego dziatania srodkami farmakologicznymi,
immunologicznymi lub metabolicznymi w ludzkim ciele lub na nim, ale ktérego dziatanie moze by¢
wspomagane takimi srodkami.
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Wyréb medyczny zostat wiec zdefiniowany poprzez odniesienie sie do jego:

<

postaci fizycznej - dowolny przyrzad, aparat, urzadzenie, materiat lub inny
zastosowania u ludzi
zastosowania przewidzianego przez producenta

ANERNERN

zasadniczego przewidzianego dziatania, ktérego nie mozna osiggna¢ w ciele ludzkim lub na
ciele ludzkim $rodkami farmakologicznymi, immunologicznymi lub metabolicznymi, lecz ktére
moze by¢ wspomagane takimi Srodkami.

Dokonujgc kwalifikacji produktu konieczne jest uwzglednienie jego zasadniczego przewidzianego
dziatania (art. 2 pkt. 2 MDR), ktére najczesciej w wyrobach medycznych osigga sie za pomoca srodkéw
fizycznych, na przyktad:

dziatania mechanicznego
smarowania

wymiany ciepta
promieniowania
ultradzwiekéw

AN NN

zastepowania narzgdow lub funkcji organizmu

Zgodnie z definicjg z MDR wyréb medyczny nie moze osiggac swojego zasadniczego przewidzianego
dziatania za pomocg $rodkéw farmakologicznych i immunologicznych czy metabolicznych, a jedynie
moze by¢ wspomagane takimi srodkami. Fakt, ze wyréb moze by¢ wspomagany w osigganiu swojego
zasadniczego przewidzianego dziatania srodkami farmakologicznymi, immunologicznymi lub
metabolicznymi nalezy rozumie¢ jako dziatanie obejmujgce te przypadki, w ktérych wyrdb zawiera
jako integralng czesc¢ substancje, ktéra uzyta oddzielnie zostataby uznana za produkt leczniczy i ktéra
ma dziatanie pomocnicze w stosunku do wyrobu.

Srodki farmakologiczne - to $rodki, ktére oddziatywaja zazwyczaj na poziomie molekularnym pomiedzy

substancja i lub jej metabolitami, a sktadnikiem organizmu ludzkiego, ktére skutkuje
zapoczatkowaniem wzmocnieniem, ograniczeniem lub zablokowaniem funkgji fizjologicznych lub
proceséw patologicznych. Przyktadami sktadnikéw organizmu ludzkiego mogg byé komérki i ich
sktadniki, czyli btony komdrkowe, struktury wewnatrzkomérkowe, RNA, DNA i biatka, enzymy,
sktadniki macierzy zewnatrz komérkowej, sktadniki krwi i sktadniki ptynéw ustrojowych.

Srodki immunologiczne to $rodki dziatajgce poprzez zainicjowanie przez substancje lub jej metabolity

na organizm ludzki i posredniczgce lub wywierane (np. stymulacja, modulacja, blokowanie,
zastepowanie) przez komérki lub czasteczki zaangazowane w funkcjonowanie uktadu
odpornosciowego.

Srodki_ metaboliczne to $rodki, ktére sg substancja lub jej metabolitem, ktéra/-y dziata poprzez

zatrzymanie, rozpoczecie lub zmiane tempa zakresu lub charakteru procesu biochemicznego,
fizjologicznego Iub patologicznego uczestniczagcego w funkcjonowaniu organizmu ludzkiego i
dostepnego dla tego organizmu.
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Produkt leczniczy to zgodnie z definicjg substancji zawartej w art. 1 pkt 3 dyrektywy 2001/83/WE

Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 roku w sprawie wspdlnotowego kodeksu
odnoszacego sie do produktéw leczniczych stosowanych to kazda materia, niezaleznie od
pochodzenia, ktéra moze by¢:

1. ludzka, np. krew ludzka i produkty z krwi ludzkiej
zwierzeca np. mikroorganizmy, cate zwierzeta, czesci organdw wydzieliny zwierzeca, toksyny,
wyciagi, produkty z krwi

3. rodlinna, np. mikroorganizmy rosliny czesci roslin, wydzieliny warzyw, wyciagi po czwarte
chemiczne np. pierwiastki naturalnie wystepujgce materiaty chemiczne i produkty chemiczne
uzyskane drogg przemiany chemicznej lub syntezy, przy czym niektdre rodzaje substancji sg
wyraznie wytgczone z zakresu MDR zgodnie z Art. 1 § 6 np. zywy materiat biologiczny.

Zgodnie z powyzszym ocene sposobu dziatania dla danego produktu wykonuje producent, ktory w
formie oswiadczenia okresla jego dziatanie, w tym kategorie. Dziatanie danego produktu musi wynikac
z aktualnych danych naukowych. Producenci zobowigzani sg do zawarcia w dokumentacji technicznej
danego wyrobu danych, ktére uzasadniajg wybrane kwalifikacje jako wyrdb medyczny. Do kategorii
wyrobu medycznego producent nie moze zakwalifikowac danego produktu, jesli nie moze stwierdzié,
ze gtdwne przewidziane dziatanie danego wyrobu jest osiggany w sposdb inny niz farmakologiczny.
immunologiczny lub metaboliczny. Wedtug zatgcznika |l rozporzadzenia MDR dokumentacja
techniczna sporzadzona przez producenta zawiera m.in. opis i specyfikacje wyrobéw. W specyfikacji
wyrobu i w opisie znajduje sie uzasadnienie zakwalifikowania danego produktu jako wyrdb (pkt.1.1 lit.
e zatagcznika Il do rozporzadzenia MDR pt.: ,,Opis i specyfikacja wyrobu’’).

Niezaleznie od oswiadczenia producenta réwniez jednostka notyfikowana ma obowigzek
zweryfikowac przyjetg przez producenta kwalifikacje. Weryfikuje to podczas oceny zgodnosci danego
wyrobu. Jednostka notyfikowana powinna réwniez posiadac procedury, zgodnie z ktdrymi wymagany
jest przeglad informacji poprzedzajagcy przyjecie wniosku o ocene zgodnosci w tym wstepna
weryfikacja czy produkt jest objety rozporzadzeniem MDR oraz jego klasyfikacja. Dopiero po tym
Jednostka notyfikowana moze przekazaé producentowi jakiekolwiek kosztorys zwigzane z konkretng
oceng zgodnosci (sekcja 4.2 lit. D zatgcznika VIl do MDR ,,Kosztorys jednostki notyfikowanej i czynnosci
poprzedzajgce przyjecie wniosku’’).

Producent lub upowazniony przedstawiciel sktada formalnie podpisany wniosek do jednostki
notyfikowanej, w ktérym zawiera wszystkie informacje i deklaracje, ktére sg niezbedne do oceny
zgodnosci. W zwigzku z tym jednostka notyfikowana zobowigzana jest posiada¢ udokumentowane
procedury sprawdzenia wnioskow dotyczacych weryfikacji, czy produkty objete danymi wnioskami
kwalifikuja sie jako wyroby oraz weryfikacji ich odpowiedni klasyfikacji. Méwi o tym sekcja 4.3 lit. B
,,Sprawdzenie wniosku i umowa’’ zatgcznika VIl do MDR.

Przy tej okazji nalezy bardzo mocno zaznaczy¢, ze samo zgtoszenie wyrobow w bazie Eudamed nie
determinuje statusu produktu. Czynnos¢ ta jest wymagana przez prawo, ale nie powoduje z automatu
kwalifikacji danego produktu do kategorii wyrobéw medycznych.

W poprzednio obowigzujgcej Ustawie o wyrobach medycznych z 20 maja 2010 roku w art. 88 jest
podane, ze produkt btednie uznany za wyréb medyczny lub aktywny wyréb medyczny do implantacji
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lub wyréb medyczny do diagnostyki in vitro albo system lub zestaw zabiegowy ztozony z wyrobdéw
medycznych albo jezeli produktu btednie nie uznano za wyrdb i produkt ten jest lub byt wprowadzony
do obrotu lub do uzywania na terytorium RP lub wytwdrca produktu lub autoryzowany przedstawiciel
ma miejsce zamieszkania lub siedzibe na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej lub w ocenie zgodnosci
produktu brata udziat jednostka notyfikowana autoryzowana przez ministra wtasciwego do spraw
zdrowia Prezes URPL stwierdzat w drodze decyzji administracyjnej, czy produkt jest wyrobem
medycznym, aktywnym wyrobem medycznym do implantacji, wyrobem medycznym do diagnostyki in
vitro albo systemem lub systemem zabiegowym ztozonym z wyrobdw medycznych.

W obecnie obowigzujgcej ustawie o wyrobach medycznych z 2022 roku nie ma analogicznej regulacji
natomiast jej brak nie oznacza, ze btedna kwalifikacja nie rodzi zadnych negatywnych konsekwencji i
nie bedzie podlegata pdzniej nadzorowi.

Nalezy tutaj wspomnieé, ze MDR przewiduje dodatkowgq procedure, ktdra dotyczy okreslenia statusu
produktu - wedtug Motywu 8:

,,Do parnstw cztonkowskich powinna naleze¢ kazdorazowo decyzja, czy dany produkt jest objety
zakresem stosowania niniejszego rozporzqgdzenia. Aby zapewnic spdjnosc decyzji w tym wzgledzie we
wszystkich paristwach cztonkowskich, szczegdlnie w odniesieniu do przypadkow granicznych, Komisja
powinna mie¢ mozliwos¢ podejmowania kazdorazowo decyzji — z wtasnej inicjatywy lub na nalezycie
uzasadniony wniosek parstwa cztonkowskiego oraz po konsultacji z Grupg Koordynacyjng
ds. Wyrobow Medycznych (MDCG) — czy okreslony produkt, kategoria lub grupa produktow wchodzg
w zakres stosowania niniejszego rozporzgdzenia. Przy rozpatrywaniu kwestii statusu regulacyjnego
produktow w przypadkach granicznych obejmujgcych produkty lecznicze, tkanki i komarki ludzkie,
produkty biobdjcze lub produkty spozywcze, Komisja powinna zapewni¢ odpowiedni stopien
konsultacji z Europejskq Agencjq Lekow (EMA), Europejskqg Agencjg Chemikaliow i Europejskim
Urzedem ds. Bezpieczeristwa Zywnosci, w zaleznosci od przypadku.”

Dodatkowo powtérzono czesc zapisoéw art. 4 pkt. 4 MDR:

,,Przy rozpatrywaniu kwestii statusu regulacyjnego produktow w przypadkach granicznych
obejmujgcych produkty lecznicze, tkanki i komérki ludzkie, produkty biobdjcze lub produkty spozywcze,
Komisja powinna zapewni¢ odpowiedni stopieni konsultacji z Europejskq Agencjqg Lekow (EMA),
Europejskq Agencjg Chemikaliéw i Europejskim Urzedem ds. Bezpieczeristwa Zywnosci, w zaleznosci
od przypadku.”

Nowa ustawa o wyrobach medycznych z 2022 roku przewiduje natomiast instytucje opiniowania w
sprawie spetnienia przez produkt wymagan. Wedtug Art. 8, Prezes URPL na wniosek naczelnika urzedu
celno-skarbowego wydaje opinie w sprawie spetnienia przez wyrdb, system lub zestaw zabiegowy
okreslonych dla niego wymagan. Kiedy stwierdzi, ze wyrdb system lub zestaw zabiegowy stwarza
powazne zagrozenie lub jezeli jest to konieczne w interesie ochrony zdrowia publicznego, Prezes URPL
moze wszczgé postepowanie w sprawie jego zniszczenia w okreslonych przepisach przypadkach.
Strong postepowania w sprawie zniszczenia wyrobu systemu lub zestawu zabiegowego jest importer.
Nowoscig w UWM w art. 8 jest to, ze Prezes URPL moze réwniez wydaé opinie w sprawie spetnienia
przez produkt znajdujgcy sie w obrocie definicji wyrobu. Nie sg natomiast okreslone w tym artykule
ani tryb, ani charakter, ani tez skutki takich opinii.
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Produkty z pogranicza wyréb medyczny — produkt leczniczy = tzw.: ,,Borderline”

The Medical Device Coordination Group (MDCG) opracowato wytyczne dotyczgce granicy pomiedzy
wyrobami medycznymi a produktami leczniczymi. W aspekcie rozporzadzenia MDR, wytyczne MDCG
2022-5 nie sg wigzace, zawierajg natomiast wiele wskazdéwek, ktdre dotyczg kwalifikacji tych dwdch
kategorii produktéw. Zgodnie z definicjg produktu leczniczego moze byé nim kazda substancja
przewidziana jako ta, ktdra posiada wtasciwosci do leczenia lub zapobiegania chorobom u ludzi.
Zgodnie z Art. 1 pkt. 2 MDR wyroby medyczne mogg by¢ rowniez przeznaczone miedzy innymi do
leczenia i zapobiegania chorobom, dlatego decydujgcym kryterium, ktéry rozgranicza te dwie
kategorie, jest drugi czton definicji produktu leczniczego, ktéry dotyczy ,,gtéwnego sposobu dziatania
produktu’ (12). Art. 1 § 6 MDR méwi, ze ,,Przy rozstrzyganiu o tym, czy dany produkt jest objety
dyrektywq 2001/83/WE czy niniejszym rozporzgdzeniem, szczegolng uwage zwraca sie na zasadniczy

sposob dziatania produktu”.
Zgodnie z art.2 pkt. 1 MDR wyrdb medyczne nie osigga swojego zasadniczego przewidzianego dziatania

za pomocg srodkéw farmakologicznych, immunologicznych lub metabolicznych w ciele ludzkim lub na
nim, ale moze by¢ wspomaganiu w spetnieniu funkcji przez te srodki. Pojecie, ze wyréb medyczny
moze by¢ wspomagany w osigganiu swojego zasadniczego przewidzianego dziataniami
farmakologicznymi, immunologicznymi lub metabolicznymi nalezy rozumie¢ jako obejmujacy te
przypadki, w ktérych wyrdb medyczny zabiera jako integralng cze$é substancje, ktora uzyta oddzielnie
bytaby uznana za produkt leczniczy i ktéra ma dziatanie pomocnicze w stosunku do wyrobu.

Jezeli jednak dziatanie tej substancji leczniczej jest zasadnicze, a nie pomocnicze w stosunku do
dziatania wyrobu, to taki produkt stanowigcy integralng catos¢ objety jest odpowiednio zakresem
stosowania dyrektywy 2001/83/WE lub rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego
i Rady z 31 marca 2004 roku ustanawiajgcego wspdlnotowe procedury wydawania pozwolen dla
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzorowi nad nimi oraz
ustanawiajgcego Europejskg agencje lekédw. W takim przypadku w odniesieniu do bezpieczerstwa i
dziatania czesci stanowigcej wyrdb, obowigzuja odpowiednie ogdlne wymogi dotyczace
bezpieczenstwa i dziatania okreslone w zatgczniku pierwszym do rozporzadzenia MDR.

Zgodnie z regufg 14 zatacznika VIII do rozporzadzenia MDR, wszystkie wyroby zawierajace jako swa
integralng czes¢ substancje, ktéra w przypadku uzycia osobno moze by¢ uwazana za produkt leczniczy
w rozumieniu art. 1 pkt. 2 Dyrektywy 2001/83/we w tym produkt leczniczy na bazie ludzkiej krwi lub
ludzkiego osocza w rozumieniu art.1 pkt. 10 Dyrektywy 2001/83/WE i ktorej dziatanie ma charakter
pomocniczy w stosunku do dziatania tych wyrobdéw - nalezg do klasy lll.

Okredlenie charakteru substancji jest niezalezne od samej intencji producenta, od ilosci substancji w
wyrobie oraz metody lub drogi podania. Co do dziatania tej substancji w wyrobie, okreslenie czy
substancja ma dziatanie pomocnicze w stosunku do dziatania wyrobu, powinno uwzgledniac
dostepnosc tej substancji dla organizmu ludzkiego lub jego sktadnikdw i/lub ilo$¢, ktdra jest dostepna
dla organizmu ludzkiego lub jego sktadnikéw. Do obowigzkdéw producenta nalezy wykazanie czy
substancja ma jakiekolwiek dziatanie pomocnicze w stosunku do dziatania wyrobu na podstawie
najnowszych danych naukowych (12). Zwykte stwierdzenie producenta nie jest wystarczajgce (12).

Jezeli producent nie wykaze, ze dana substancja ma dziatanie pomocnicze w stosunku do dziatania
wyrobu, wéwczas nie mozna zamieszcza¢ zadnych oswiadczen dotyczacych korzysci zwigzanych z tg
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substancjg w instrukcjach uzywania, etykiecie, opakowaniu, w reklamie i na stronach internetowych
lub za posrednictwem innych srodkédw komunikacji méwi o tym art. 7 rozporzadzenia. MDR.

Podobna sytuacja jest i dotyczy wyrobdw do diagnostyki in vitro. Zgodnie bowiem z definicjg produktu
leczniczego za taki uznaje sie substancje podawane w celu postawienia diagnozy medycznej, a zgodnie
z definicja wyrobu medycznego, jednym z zastosowan genetycznych tej kategorii produktow jest
wiasnie diagnozowanie.

MDCG sformutowata nastepujgce wytyczne majgce na celu wyjasnienie granicy miedzy
wyrobami medycznymi a produktami leczniczymi do celéw diagnostycznych (in vitro):

1. Diagnoza to proces badania anatomii, morfologii stanu lub funkcji organizmu ludzkiego, niezaleznie
od tego, czy sg one fizjologiczne, czy patologiczne, a nastepnie interpretacja tych informacji w celu
okreslenia ewentualnych nieprawidtowosci. W tym kontekscie badanie moze obejmowac wizualizacje,
wygrywanie lub pomiar. Przy czym diagnoze z definicji wyrobu medycznego i diagnoza medyczna z
definicji produktu leczniczego majg to samo znaczenie (12).

2. Ze wzgledu na definicje produktu leczniczego, substancje stosowane lub podawane ludziom w celu
postawienia diagnozy medycznej, nawet jesli spetniajg swojg funkcje nie na drodze farmakologicznej,
immunologicznej lub metabolicznej, s3 uwazane za produkty lecznicze. Zgodnie z definicjg produktu
leczniczego sposdb dziatania substancji diagnostycznej nie jest bowiem kryterium decydujgcym o
kwalifikacji, dlatego tez substancje takie jak srodki kontrastowe dla promieniowania rentgenowskiego,
$rodki wzmacniajgce promieniowanie NMR, produkty radiofarmaceutyczne SPECT i PET, paski
fluorescencyjne do celdéw diagnostycznych, znaczniki radioaktywne oraz substancje, do identyfikacji
guzéw sg produktami leczniczymi.

3. Zamierzonym celem produktu jest rozrdznienie zdrowej i patologicznej tkanki in vivo lub ex vivo
bedzie to uznane za diagnoze, ale jesli celem jest jedynie wizualizacja struktury anatomicznej bez celu
okreslenia ewentualnych nieprawidtowosci, nie bedzie to uwazane za diagnoze, np. jezeli produkt jest
przeznaczony przez jego producenta do barwienia lub oznaczania obszaru anatomicznego w celu
utatwienia procedury lub odpowiedniego umiejscowienia lub dostosowania wyrobu medycznego
produkt moze zosta¢ zakwalifikowany jako wyréb medyczny lub jako wyposazenie wyrobu
medycznego.

W zwigzku z tym produkty powinny by¢ uznane za wyroby medyczne w przypadkach, gdy:

v' substancja jest barwnikiem stosowanym do oznaczenia lokalizacji miejsca zabiegu
chirurgicznego,

v’ znaczniki umieszczane lub szczepione sg w celu przeprowadzenia radioterapii,

v substancja jest stosowana do uwypuklenia tkanek i pomaga je odrdini¢ wprowadzeniu
kolejnego dziatania chirurgicznego bez zamiaru postawienia diagnozy,

v produkt jest dentystyczny materiatem wyciskowym,

v paski fluoresceiny stosowane sg wytgcznie do regulacji soczewek kontaktowych. Paski
fluoresceiny przeznaczone do oceny integralnosci rogéwki, nie powinny by¢ kwalifikowane
jako wyréb medyczny.
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W zakresie rozporzadzenia IVDR przy ustalaniu, czy produkt spetnia definicje wyrobu medycznego,
pomocny moze by¢ nastepujgcy schemat opracowany przez wytyczne MDCG 2022- 5 (str.10) — Ryc.
2.

Czy produkt jest przewidziany przez producenta

do stosowania i (pojedynczo lub lacznie) u ludzi
do co najmniej jednego ze dlnych
zastosowan medycznych wymienionych

wart. 2 ust. 1 MDR?

PYTANIE 2:

Czy produkt jest substancja lub
potaczeniem substancji stosowangu
ludzi lub podawang ludziom w celu
postawienia diagnozy medycznej?

Produktniejestwyrobem
medycznym chyba Ze jest to wyrdb do
kontrolilub wspomagania poczecialub

jest to produkt specjalnie
przeznaczony do czyszczenia,
dezynkecjilub sterylizacji wyrobdw

PYTANIE 3:

Czy zasadnicze przewidziane
dziatanie produktu jest
osiagniete za pomoca srodkéw
farmakologicznych,
immunologicznychlub
metabolicznych?

Produktniejestwyrobem
medycznym

Produktniejestwyrobem
medycznym

Produktniejestwyrobem
medycznym

Ryc 2. Kwalifikacja produktu jako wyréb medyczny (12).

Art. 2 § 2 dyrektywy 2001/83/WE stosuje sie w przypadku watpliwosci, gdy uwzgledniajgc wszelkie
cechy charakterystyczne produktu leczniczego, produkt ten moze by¢ objety zakresem definicji pojecia
produkt leczniczy oraz zakresem definicji produktu podlegajgcego innym przepisom prawa
wspdlnotowego. Jezeli wedtug tej dyrektywy po dokonaniu indywidualnej oceny dany produkt miesci
sie w definicji zaréwno wyrobu medycznego, jak i produktu leczniczego to dla takiego produktu stosuje
sie przepisy 2001/83/WE. Rozporzgdzenie MDR i dyrektywa 20012001/83/WE nie mogg by¢
stosowane facznie. Analogiczna regulacja zostata uwzgledniona w prawie farmaceutycznym w art. 3
a). Zgodnie z tym przepisem do produktu spetniajgcego jednoczesnie kryteria produktu leczniczego
oraz kryteria innego rodzaju produktu, szczegdlnosci suplementu diety, produktu kosmetycznego lub
wyrobu medycznego, okreslone odrebnymi przepisami stosuje sie przepisy prawa farmaceutycznego.
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Najczestsze pytania o status produktu pada w ostatnich latach na krople oczne, ktérych coraz wiecej
pojawia sie w obrocie w aptekach ogdlnodostepnych.

3. Klasyfikacja wyrobow

Wraz ze zmiang regulacji prawnych, o ktérych mowa w niniejszej pracy zmienita sie réwniez
klasyfikacja wyrobédw medycznych MDR i IVDR w stosunku do poprzednio obowigzujgcych Dyrektyw
Unijnych (Tab. 1 2).

Klasyfikacja wg MDD Klasyfikacja wg MDR
o Klasal
e Klasa | z funkcjg pomiarowg (Im)
* Klasal e Klasa | sterylnych (Is)
* Kasalla e Narzedzia chirurgiczne wielokrotnego
e Klasallb uzytku (Ir)
* Klasall e Klasalla
e Klasallb
e Klasalll

e  Wyroby zatgcznik XII

Tab. 1. Zmiana klasyfikacji wyrobéw medycznych (1) (13) (14)

Klasyfikacja wg IVDD Klasyfikacja wg IVDR
e Wykaz A
e Klasa A
e WykazB
. .. L e KlasaB
e Wyroby inne niz w wykazie AiB i
. . . e KlasaC
wyroby uzywane do oceny dziatania
- .. e KlasaD
e Wyroby do samokontroli inne nizw
wykazie A i B i wyroby uzywane do
oceny dziatania

Tab. 2. Zmiana klasyfikacji wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro (2) (15).
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O klasyfikacji wyrobow na zgodnosé z MDR i IVDR méwi art. 51 ust. 1 MDR oraz art. 47 ust .1 IVDR.
Klasyfikacja uwzglednia przewidziane zastosowanie i ryzyko zwigzane z ich uzyciem oraz jest kluczowa
dla prawidtowej procedury oceny zgodnosci wyrobu oraz do okres$lenia obowigzkéw dla wszystkich
podmiotéw biorgcych udziat w obrocie wyrobami.

Reguty klasyfikacji zostaty okreslone w Zatgczniku VIIl do MDR i IVDR i oparte s na:

v przewidzianego zastosowania wyrobu (pkt 3.1 Zatacznika VIII MDR i pkt 1.1 Zatgcznika VIII
IVDR)

v' czas uzywania

v stopniu inwazyjnosci

v zastosowania przetwarzania energii

Producenci sg zobowigzani do rzetelnej oceny produkowanego wyrobu, w tym do szczegétowego i
realistycznego okreslenia przewidzianego zastosowanie wyrobu, czyli jego uzycia (producent i
jednostka notyfikowana, jesli dotyczy).

Producent okresla uzycie wyrobu w instrukcji uzywania, etykiecie, materiatach lub o$wiadczeniach
promocyjnych lub sprzedazowych. Najczestszym btedem popetnianym przez producenta jest
nieprawidtowe okreslenie jego wtasciwosci, m.in. niedoszacowanie czasu uzycia czy przeoczenie
dodatkowych funkcji.
Zeby poprawnie okresli¢ jego przewidziane zastosowanie, czyli de facto wtaéciwosci wyrobu nalezy
odpowiedzie¢ sobie na ponizsze pytania zwigzane z zapisami w Zatgcznikiem VIII:

v Do czego przeznaczony jest wyréb?

v" W jaki sposéb oddziatuje na organizm cztowieka?

v' Jaka jest zasada jego dziatania?

v’ Czy jest przeznaczony do diagnostyki in vitro i/lub monitorowania?

v Jezeli jest wyrobem do diagnostyki, to czy stuzy jednoczeénie do diagnozowania (wg zatgcznika
VIIl MDR: ,,jeZeli sam podaje diagnoze danej choroby lub danego stanu klinicznego lub
dostarcza informacji decydujqcych dla tej diagnozy”)?

v’ Czy ma funkcje pomiarowg?

v Czy to wyréb terapeutyczny?

v’ Jakie s wszystkie funkcje wyrobu?

v’ Czy to wyrdéb inwazyjny wg art. 2 pkt 6 MDR?

v’ Jezeli to wyréb inwazyjny, to czy jest wprowadzany do ciata ludzkiego przez otwér ciata?

v’ Jezeli to wyrdb inwazyjny, to czy jest chirurgicznym wyrobem?

v’ Jezeli to chirurgiczny inwazyjny wyrdb, to czy jest narzedziem wielokrotnego uzytku?

v’ Czy wyréb kontaktuje sie z uszkodzong skdrg lub uszkodzong btong $luzowa?

v’ Czy wyréb jest aktywny (w tym jednoczeénie: terapeutyczny lub do diagnostyki i
monitorowania)?

v’ Na jakich czesciach ciata lub organach jest stosowany?

v Czy wptywa na serce, centralny uktad krazenia lub o$rodkowy uktad nerwowy?

v' Czy jest oprogramowaniem, a jeéli tak, to czy steruje innym wyrobem i wptywa na jego
uzywanie?
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v" Jaki jest czas uzycia wyrobu?
e do chwilowego uzytku - do ciggtego uzywania przez czas krétszy niz 60 minut
e do krétkotrwatego uzytku - do ciggtego uzywania przez czas od 60 minut do 30 dni
e do dtugotrwatego uzytku — do ciggtego uzywania przez czas dtuzszy niz 30 dni

Prawidtowe okreslenie czasu uzywania wyrobu to okreslenie catkowitego czasu uzywania, co oznacza,
ze jezeli dany wyrdb uzywany jest z chwilowymi przerwami lub jest usuwany w celu wymiany na nowy
egzemplarz tego samego rodzaju wyrobu to za czas uzywania wyrobu nalezy uznaé faczny czas jego
stosowania (uzycia). Przyktadami takich wyrobdw sg np. cewniki, czyli jezeli mozna stosowac caty czas
jeden rodzaj cewnika, wymieniajac tylko egzemplarze, to czas uzycia liczymy dodajac czasy uzycia
poszczegdlnych egzemplarzy (11).

Kazdy wyrdéb, a takze jego wyposazenie, klasyfikowany jest samodzielnie, nawet jezeli jest
przeznaczony do uzywania z innym wyrobem. Zasada ta nie obowigzuje, jezeli wyrdb jest
oprogramowaniem, ktdry steruje inny wyrdb lub wptywa na jego uzywanie - klasyfikacja do tej samej
klasy co ten wyrdb (16). Bardzo wazne jest tez to, ze jezeli wyrdb sktada sie z kilku elementow,
bedacych pojedynczymi wyrobami to caty wyrdb bedzie posiadat klase, ktorg posiada najbardziej
krytyczny element. Przyktadami takich wyrobdw sg strzykawki i zestaw strzykawka z igtg. W pierwszym
przypadku mamy do czynienia z klasa |, a w drugim z klasg lla, poniewaz wedtug reguty 6 igta to wyréb
chirurgiczny inwazyjny, poniewaz penetruje ciato przez powierzchnie inaczej niz przez otwory ciata.

W samym MDR mamy 22 reguty, natomiast w IVDR mamy 6 regut. Wedtug pkt 1.9 Zatgcznika VIII IVDR
i pkt 3.5 Zatacznika VIII MDR, jezeli dl tego samego wyrobu odnosi sie kilka regut lub nawet podregut
klasyfikacji, to stosuje sie regute, ktéra prowadzi do jego klasyfikacji do wyzszej klasy.

W zwigzku z powyzszym, kiedy producent klasyfikuje wyrdb w jego obowigzku jest zapoznaé sie ze
wszystkimi regutami, przeanalizowaé kazda regute i zidentyfikowac kazdg, jak ma zastosowanie dla
ocenianego wyrobu. Jezeli wyréb moze nalezec do kilku klas, wtedy ma przyja¢ najwyzsza z mozliwych.
Producenci czesto popetniajg ten btad, ze znajdujg pierwszg regute, ktéra dotyczy wyrobu i nie
zapoznajg sie juz z kolejnymi regutami, ktére okazuja sie regutami prowadzacymi do zaklasyfikowania
wyrobu do klasy wyzszej.

Okreslong klase wyrobu producent potwierdza w najwazniejszym z punktu widzenia kazdego
dystrybutora dokumencie, jakim jest deklaracja zgodnosci.

Dla klas | wg MDR i klas A niesterylnych wg IVDR prawidtowe okreslenie klasy wedtug wskazanych
regulacjami regut jest w obowigzku samego producenta, bez angazowania jednostki notyfikowanej.
Dla wyrobdéw klas | niezbedne jest okreslenie czy wyréb wprowadzany jest w stanie sterylnym, jest
wyrobem z funkcjg pomiarowg lub czy jest narzedziem chirurgicznym wielokrotnego uzytku. Dla
pozostatych klas wyzszych weryfikacja nadanej przez producenta klasy wyrobu jest obowigzkiem
jednostki notyfikowanej, ktéra dokonuje oceny zgodnosci wyrobu (11).

4. Obowiazki dla dystrybutorow
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Kazda apteka ogdlnodostepna jako dystrybutor wyrobéw medycznych, chcgc wypetnié z nalezyta
starannoscig swoje obowigzki wg MDR i IVDR, weryfikuje, czy dla wyrobu zostata sporzadzona przez
producenta deklaracja zgodnosci, na ktérej obowigzkowo producent wskazuje m.in. klase wyrobu.
Jezeli klasa wyrobu nie wymaga udziatu jednostki notyfikowanej w ocenie zgodnosci wyrobu a wyréb
wedtug tego dokumentu jest zgodny z MDR lub IVR to jest to jedyny dokument, ktéry apteka powinna
zweryfikowac przed dalszg sprzedazg, zeby nalezycie wypetni¢ swoje obowigzki. Jezeli deklaracja
zgodnosci jest wystawiona na zgodnos$é wyrobu z poprzednimi regulacjami to producent musi
przedstawi¢ jeszcze spetnienie warunkéw z art. 120 (MDR) lub 110 (IVDR) z uwzglednieniem
pozniejszych zmian wprowadzonych przez Rozporzadzenia o okresach przejsciowych 2023 (3) i
Rozporzadzenia o okresach przejsciowych 2024 (4).

Apteka ogdlnodostepna jako dystrybutor przy ocenie dokumentacji dla wyrobu powinna réwniez
zwrécic¢ szczegdlng uwage na to, czy nazwa handlowa wyrobu zawarta na etykiecie, w instrukcji
uzywania i deklaracji zgodnosci jest ujednolicona. Ponadto dane zawarte w certyfikacie jednostki
notyfikowanej i w deklaracji zgodnosci muszg pozwala¢ na identyfikacje wyrobu i mozliwos$¢
powigzania dokumentow. Najbardziej klarowna dla dystrybutora sytuacja to taka, kiedy zaréwno na
deklaracji zgodnosci, jak i certyfikacie (jesli dotyczy), etykiecie oraz instrukcji uzywania jest
uwzgledniona nazwa handlowa wyrobu medycznego.

W ponizszej Tab. 3 zestawione sg wszystkie obowigzki dystrybutoréw, ktére zgodnie z
obowigzujgcymi regulacjami musi wypetniacé kazda apteka ogdlnodostepna w celu eliminacji wyrobéw
niezgodnych i niebezpiecznych z rynku oraz tym samym zwiekszy¢ bezpieczenstwo uzytkownikdw

wyrobow:
Podstawa Obowigzek Sposob realizacji
prawna
III;\/IrtD.R 1:\‘/D:St 1 Postepov;/a.nlte Dystrybutorzy podczas udostepniania wyrobu na rynku
Art 5I63 tl 112 Zt nale%y 3 dziatajg, w ramach swojej dziatalnosci, z nalezytg starannoscia
Krc.I } ust. 1 starannoscia w odniesieniu do majgcych zastosowanie wymogow. W
CO ?I su _ przypadku gdy dystrybutor uwaza lub ma powody uwazaé, ze
Ay:VISEZgKCJ'd ‘ wyrdb nie jest zgodny, nie udostepnia on tego wyrobu na

- : odeksu rynku, dopdki nie zostanie zapewniona zgodnos¢ wyrobu oraz

Cywilnego

informuje producenta, a takze — w stosownych przypadkach —
jego upowaznionego przedstawiciela oraz importera.

W przypadku gdy dystrybutor uwaza lub ma powody uwazaé,
ze dany wyrdéb stwarza powazne ryzyko lub jest wyrobem
sfatszowanym, informuje  wfasciwy organ panstwa
cztonkowskiego, w ktérym ma miejsce zamieszkania lub
siedzibe.

O nalezytej starannosci méwi réwniez art. 563 Kodeksu
Cywilnego (art. 563):

,,Przy sprzedazy miedzy przedsiebiorcami kupujgcy traci
uprawnienia z tytutu rekojmi, jezeli nie zbadat rzeczy w czasie
i w sposob przyjety przy rzeczach tego rodzaju i nie zawiadomit
niezwtocznie sprzedawcy o wadzie, a w przypadku, gdy wada
wyszta na jaw dopiero pdzniej, jezeli nie zawiadomit
sprzedawcy, niezwtocznie po jej stwierdzeniu”
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oraz art. 564:,W przypadkach przewidzianych w art. 563
utrata uprawnien z tytutu rekojmi za wady fizyczne rzeczy nie
nastepuje mimo niezachowania terminéw do zbadania rzeczy
przez kupujgcego lub do zawiadomienia sprzedawcy o wadzie,
jezeli sprzedawca wiedziat o wadzie albo zapewnit kupujacego,
ze wady nie istnieja.

Zgodnie z tych powoddéw bardzo wazna jest weryfikacja przez
dystrybutora wyrobéw zgodnie z art. 14 ust. 2 MDR i IVDR.

Art. 14 ust.
MDR i IVDR

2

Weryfikacja
wyrobdéw

Przed udostepnieniem wyrobu na rynku dystrybutorzy
sprawdzajg, czy zostaty spetnione wszystkie nastepujgce
wymogi:

a). na wyrobie zostato umieszczone oznakowanie CE
oraz zostata sporzadzona deklaracja zgodnosci UE dla
tego wyrobu (wzér oznakowania CE znajduje sie w
zataczniku V do rozporzadzenia MDR/IVDR, za$ wzér
deklaracji zgodnosci UE w zatgczniku IV MDR/IVDR);

b). wyrobowi towarzyszg informacje, jakie producent
ma przekazywaé zgodnie z art. 10 ust. 11 (MDR)/10
(IVDR) - zgodnie z tym przepisem producenci
zapewniajg, by wyrobowi towarzyszyty informacje
okreslone w zataczniku | sekcja 23 sporzadzone w
jezyku urzedowym lub jezykach urzedowych UE,
okreslonych przez panstwo cztonkowskie, w ktdrym
udostepnia sie wyréb uzytkownikowi lub pacjentowi —
tym samym dystrybutor powinien zweryfikowac
kompletnos¢ informacji na etykiecie i instrukcji
uzywania, a takze czy te informacje sg sporzagdzone w
odpowiednim jezyku;

c) w przypadku wyrobow importowanych, importer
spetnit wymogi okreslone w art. 13 ust. 3 MDR/IVDR -
zgodnie z tym przepisem na wyrobie lub opakowaniu
wyrobu lub w dokumencie towarzyszgcym wyrobowi
importerzy podaja swoje imie i nazwisko lub nazwe,
zarejestrowana nazwe handlowg lub zarejestrowany
znak towarowy, zarejestrowane miejsce prowadzenia
dziatalnosci oraz adres, pod ktérym mozna sie z nimi
skontaktowa¢, tak aby mozna byto ustali¢ miejsce ich
przebywania — tym samym dystrybutor powinien
zweryfikowad, czy importer zostat na wyrobie lub jego
opakowaniu oznaczony;

d) w stosownych przypadkach, producent nadat
wyrobowi kod UDI - sprawdzenie powinno
obejmowaé oprécz wizualnego sprawdzenia, czy na
wyrobie/opakowaniu znajduje sie kod UDI, takze
sprawdzenie jego zgodnosci z kodem znajdujgcym sie
w bazie Eudamed - obowigzek nie dotyczy wyrobdw
podlegajgcych pod okresy przejsciowe - tzw. ,,legacy
devices”
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Aby spetni¢ wymogi, o ktérych mowa w lit. a), b) i d),
dystrybutor moze zastosowa¢ metode doboru préby, ktéra
jest reprezentatywna dla wyrobow dostarczanych przez tego
dystrybutora = tzw.,,prébkowanie”

Metode taka opracowuje dystrybutor, np. Wedtug serii norm
PN-ISO 2859 ,,Procedury kontroli wyrywkowej metoda
alternatywng”’. Liczebnos¢ préby moze byé uzalezniona od
licznos$ci dostawy/serii/partii danego wyrobu oraz od liczby
niezgodnych wykrytych podczas wczesniejszych kontroli
wyrobdéw tego samego producenta.

Art. 14 wust 3 | Zapewnienie . . .
. L Dystrybutorzy zapewniajg, aby w czasie, gdy s3 odpowiedzialni
MDR i IVDR odpowiednich . . .
. za wyréb, warunki przechowywania lub transportu byty
warunkéw . , .
zgodne z warunkami okreslonymi przez producenta.
przechowywa . . . .
. .| Zazwyczaj informacje dotyczgce tych warunkéw sg okreslane
nia i . .
) " przez producenta, na przyktad na opakowaniu produktow
ransportu komunikatach takich jak ,,przechowywaé w temperaturze od 8
do 25°C” lub ,,nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej
25°C”. Komunikaty te mogg by¢ stowne albo wyrazone w
postaci odpowiednich symboli — tzw. piktograméw. W
praktyce oprécz odpowiedniego zakresu temperatur, nalezy
zapewni¢ przechowywanie wyrobdéw w pomieszczeniach o
odpowiedniej wilgotnosci.
W przypadku, gdy na wyrobie producent nie okresli warunkéw
transportu, w razie jakichkolwiek watpliwosci, dobrg praktyka
bytoby uzyskanie takiej informacji od producenta.
Art. ,14 ust. 4 Wspofpraca z Dystrybutorzy, ktérzy uwazajg lub majg powody uwazac, ze
MDR i IVDR innymi . . . . .
dmiotami i wyréb udostepniany przez nich na rynku jest niezgodny z
podmio ?m' ! niniejszym  rozporzadzeniem, powiadamiaja o tym
organami . .
4 niezwfocznie producenta oraz — w stosownych przypadkach —
nadzoru jego upowaznionego przedstawiciela oraz importera.
Dystrybutorzy wspodtpracuja z producentem oraz — w

stosownych przypadkach - jego upowaznionym
przedstawicielem i importerem oraz z wasciwymi organami w
celu zapewnienia, aby zostato podjete niezbedne dziatanie
korygujace, dzieki ktéremu — stosownie do sytuacji — zostanie
przywrdécona zgodnos$é danego wyrobu, zostanie on wycofany
z obrotu albo wycofany z uzywania. W przypadku gdy
dystrybutor uwaza lub ma powody uwazaé, ze dany wyrdb
stwarza powazne ryzyko, powiadamia réwniez niezwtocznie
wiasciwe organy panstw cztonkowskich, w ktérych udostepnit
ten wyréb, podajac szczegétowe informacje dotyczace w
szczegdlnosci braku zgodnosci oraz podjetych dziatan
korygujacych.

Na zadanie wtasciwego organu dystrybutorzy udzielajg mu
wszelkich informacji, ktérymi dysponujg i ktdre sg konieczne
do wykazania zgodnosci danego wyrobu z wymogami, i
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udostepniajg mu wszelkg posiadang dokumentacje niezbedna
do tego celu.

Uznaje sie, ze dystrybutorzy spetnili obowigzek, o ktérym
mowa w akapicie pierwszym, w przypadku, gdy producent lub
w stosownym przypadku, upowazniony przedstawiciel
wyznaczony dla danego wyrobu udziela wymaganych
informacji. Na zgdanie wfasciwych organdéw dystrybutorzy
wspotpracujg z tymi organami w zakresie wszelkich dziatan
podejmowanych w celu usuniecia ryzyka stwarzanego przez
wyroby udostepnione przez nich na rynku. Dystrybutorzy na
zgdanie wilasciwego organu dostarczajg bezptatne probki
wyrobu lub —jezeli jest to niewykonalne w praktyce — udzielajg
dostepu do danego wyrobu.

Art. 14 wust. 5
MDR i IVDR; art.
48 ust. 2,3 i 4
UWM

Zgtaszanie
incydentéw
prowadzenie
rejestru skarg

Dystrybutorzy zobowigzani do prowadzenia rejestru skarg
wyrobow niezgodnych z wymogami oraz w przypadku
wycofania z uzywania i wycofania z obrotu. Przepisy
rozporzgdzenia MDR i IVDR nie okreslajg, w jakiej formie ma
by¢ prowadzony rejestr ani jakie dane nalezy w nim
uwzglednia¢ - przepis jest dos¢ ogdlny, dlatego sam sposdb
prowadzenia rejestru bedzie zalezat indywidualnie od
wewnetrznych procedur dystrybutora. Najlepiej jednak, aby
taki rejestr zawierat szczegétowe informacje ze skargi lub
zgtoszenia: jakiego dziatania niepozgdanego dotyczy lub jaka
nieprawidtowosc¢ zostata wykryta, jakiego produktu dotyczy w
tym nazwe, dane producenta, numer serii, date waznosci, kod
UDI, jesli dotyczy oraz dane zgtaszajgcego tak, aby mozliwe
byto skontaktowanie sie z nim w razie potrzeby. Nie ma tez
wymogéw co do formy - moze by¢ papierowa lub
elektroniczna.

Dystrybutorzy, ktérzy otrzymali skargi lub zgtoszenia
pochodzace od pracownikéw stuzby zdrowia, pacjentéw lub
uzytkownikéw, dotyczace podejrzewanych incydentéw
zwigzanych z wyrobem, ktdéry udostepnili, niezwtocznie
przekazujg te informacje producentowi oraz — w stosownych
przypadkach — jego upowaznionemu przedstawicielowi i
importerowi. Prowadzg oni rejestr skarg, wyrobdéw
niezgodnych z wymogami oraz przypadkéw wycofania z
uzywania i wycofania z obrotu, a takze informujg producentai
— w stosownych przypadkach - upowaznionego
przedstawiciela i importera o takim monitorowaniu i na ich
zadanie przedktadajg im wszelkie informacje.

Dystrybutorzy, ktdrzy podczas wykonywania swojej
dziatalnosci stwierdzili powazny incydent, majg obowigzek
niezwtocznie zgtosi¢ go producentowi wyrobu lub jego
upowaznionemu przedstawicielowi (art.48 ust. 2 UMW) a
kopie zgtoszenia przestaé Prezesowi URPL (art. 5 UMW).
whniosek zgtoszenia powaznego incydentu ustaje, jezeli
dystrybutor powziat informacje, ze dany powazny incydent
zostat juz zgtoszony (art. 48 ust 3 UWM).
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Art. 25 ust. 2 | Dokumentacja | Okresie co najmniej 10 lat od wprowadzenia do obrotu
MDR i IVDR tancucha ostatniego wyrobu objetego dang deklaracje zgodnosci UE (a
dostaw w przypadku wyrobdw do implantacji co najmniej 15 lat)
dystrybutor musi by¢ w stanie wykazaé organami nadzoru:

e kazdy podmiot gospodarczy, ktéremu bezposrednio
dostarczyt wyréb;

e kazdy podmiot gospodarczy, ktéry bezposrednio
dostarczy mu wyréb;

e kazdg instytucje zdrowia publicznego lub pracownika
stuzby zdrowia, ktérym bezposrednio dostarczyt
wyrob.

W zwigzku z powyzszym dystrybutor w razie koniecznosci musi
by¢ w stanie wskazaé kazdy podmiot, od ktérego nabyt wyroby
medyczne, np. producenta, importera, czy tez innego
dystrybutora oraz kazdy podmiot, ktéremu dostarczyt wyrdb
np. dalszy dystrybutor czy tez podmiot leczniczy.

Art. 21 UWM Rejestracja w | Zgodnie z art. 30 ust. 2 MDR i IVDR panstwa cztonkowskie
wykazie mogg utrzymywac¢ Ilub wprowadza¢ krajowe przepisy
dystrybutoréw | dotyczace rejestracji dystrybutorow wyrobdw, ktdre zostaty
udostepnione na ich terytorium. Na takie wtasnie rozwigzanie
zdecydowat sie ustawodawca RP.

Tab. 3 Obowigzki dla dystrybutorow (11).

Ocena zgodnosci wyrobu medycznego a ,,okresy przejsciowe” (,,legacy devices”):

Zgodnie z Rozporzadzeniem o okresach przejsciowych 2023 r. (3) wyroby wprowadzone:
e przed 26 maja 2024 r.

ktore posiadajg certyfikat wydany zgodnie z dyrektywg 90/385/EWG lub dyrektywg 93/42/EWG, a
takze wyroby, w przypadku ktérych procedura oceny zgodnosci na podstawie dyrektywy 93/42/EWG
nie wymagata udziatu jednostki notyfikowanej, a dotyczgca ich deklaracja zgodnosci zostata
sporzgdzona przed dniem 26 maja 2021 r. i w odniesieniu do ktérych procedura oceny zgodnosci na
podstawie MDR wymaga udziatu jednostki notyfikowanej (tzw. ,upgraded devices”), mogg one
pozostaé w obrocie:

e 0d27 maja2024r.

na warunkach okreslonych w Rozporzadzeniu o okresach przejsciowych 2023 (3).

Zgodnie z Rozporzadzeniem o okresach przejsciowych 2023 (3) oraz Rozporzadzeniem ,,0
okresach przejsciowych’' 2024 wyroby wprowadzone:

e przed 26 maja 2024 r. (dla wyrobdow podlegajgcych pod MDR)
e przed 26 maja 2025 r. (dla wyrobéw podlegajacych pod IVDR),

ktére posiadaja certyfikat wydany zgodnie z dyrektywa 90/385/EWG lub dyrektywg 93/42/EWG, a
takze wyroby, w przypadku ktérych procedura oceny zgodnosci na podstawie dyrektywy 93/42/EWG
nie wymagata udziatu jednostki notyfikowanej, a dotyczgca ich deklaracja zgodnosci zostata
sporzadzona przed dniem 26 maja 2021 r. (MDR) lub przed dniem 26 maja 2022 r. i w odniesieniu do
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ktérych procedura oceny zgodnosci na podstawie MDR lub IVDR wymaga udziatu jednostki
notyfikowanej (tzw. ,,upgraded devices”), mogg one pozosta¢ w obrocie:

e 0od 27 maja 2024 r. (dla wyrobdéw podlegajgcych pod MDR)
e 0od 27 maja 2025 r. (dla wyrobdéw podlegajgcych pod IVDR)

na zasadach okreslonych w Rozporzadzeniu ,,0 okresach przejsciowych’ 2023 oraz Rozporzadzeniu ,,0
okresach przejsciowych’' 2024, o ktérych mowa ponizej.

Okresy przejsciowe dla wyroboéw podlegajgcych pod MDR (3)

Od dnia 27 maja 2024 r. wyroby mogg by¢ wprowadzane do obrotu lub do uzywania wytgcznie,
jezeli spetnione sg wszystkie nastepujgce warunki:

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

® nie maistotnych zmian w projekcie i przewidzianym zastosowaniu;

e wyroby nie stwarzajg niedopuszczalnego ryzyka dla zdrowia lub bezpieczenstwa pacjentdw,
uzytkownikéw lub innych oséb lub dla innych kwestii zwigzanych z ochrong zdrowia
publicznego;

® nie pdzniej niz dnia 26 maja 2024 r. producent wprowadzit system zarzgdzania jakoscia
zgodnie z art. 10 ust. 9 ww. MDR;

® nie pdzniej niz dnia 26 maja 2024 r. producent lub upowazniony przedstawiciel
ztozyt formalny wniosek do jednostki notyfikowanej o przeprowadzenie oceny zgodnosci w
odniesieniu do wyrobu lub w odniesieniu do wyrobu majgcego zastgpic¢ ten wyréb i nie pdzniej
niz dnia 26 wrzesnia 2024 r. jednostka notyfikowana i producent
podpisali pisemng umowe na certyfikacje wyrobu.

Certyfikaty wydane zgodnie z dyrektywg 90/385/EWG lub dyrektywa 93/42/EWG, ktore byty wazne
w dniu 20 marca 2023 r., pozostajg 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 dyrektywg 90/385/EWG lub dyrektywa 93/42/EWG, ktore byty wazne
w dniu 26 maja 2021 r., ale utracity waznos¢ przed dniem 20 marca 2023 r., pozostajg wazne

po zakonczeniu okresu wskazanego w certyfikacie do 31 grudnia 2027 r. lub do 31 grudnia 2028 r.
zaleznie od klasy i rodzaju wyrobu, wytgcznie wéwczas, gdy spetniony jest jeden z nastepujacych
warunkdéw:

e przed datg utraty waznosci certyfikatu producent i jednostka notyfikowana podpisali
pisemng umowe dotyczgcy oceny zgodnosci w odniesieniu do wyrobu objetego certyfikatem,
ktory utracit waznosé, lub w odniesieniu do wyrobu majgcego zastgpic ten wyrdb;
lub

o ktorykolwiek wtasciwy organ panstwa cztonkowskiego udzielit odstepstwa od majacej
zastosowanie procedury oceny zgodnosci zgodnie z art. 59 ust. 1 MDR
lub zobowigzat producenta do przeprowadzenia majgcej zastosowanie procedury oceny
zgodnosci zgodnie z art. 97 ust. 1 MDR.
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Dystrybutor musi rowniez sprawdzi¢, czy certyfikat nie zostat wycofany.

Okresy przejsciowe dla wyroboéw podlegajqgcych pod IVDR (17) (18)

Od dnia 27 maja 2025 r. wyroby do diagnostyki in vitro, ktérych deklaracja zgodnosci i
certyfikat zgodnosci zostaty wydane na podstawie Dyrektywy 98/79/EC po 25 maja 2017 r., a ktére
byty wazne 26 maja 2022 r., mogg by¢ wprowadzane do obrotu lub do uzywania do 31 grudnia 2027
r. wylacznie, jezeli spetnione sg wszystkie nastepujgce warunki:

e wyroby te nadal pozostajg zgodne odpowiednio z Dyrektywg 98/79/EC;

® nie maistotnych zmian w projekcie i przewidzianym zastosowaniu;

e wyroby nie stwarzajg niedopuszczalnego ryzyka dla zdrowia lub bezpieczenstwa pacjentow,
uzytkownikdéw lub innych oséb lub dla innych kwestii zwigzanych z ochrong zdrowia
publicznego;

® nie pdzniej niz dnia 26 maja 2025 r. producent wprowadzit system zarzgdzania jakoscig
zgodnie;

® nie pdzniej niz dnia 26 maja 2025 r. producent lub upowazniony przedstawiciel
ztozyt formalny wniosek do jednostki notyfikowanej o przeprowadzenie oceny zgodnosci w
odniesieniu do wyrobu lub w odniesieniu do wyrobu majgcego zastgpi¢ ten wyrdb i nie pdzniej
niz dnia 26 wrzesnia 2025 r. jednostka notyfikowana i producent
podpisza pisemng umowe na certyfikacje wyrobu.

Certyfikaty wydane zgodnie z Dyrektywg 98/79/EC, ktdre byty wazne
w dniu 9 lica 2024 r., pozostajg wazne po zakoriczeniu 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 Dyrektywg 98/79/EC, ktére byly wazne w dniu 26 maja 2022 r., ale
utracity waznos¢ przed 9 lipca 2024 r., pozostajg wazine po zakonczeniu okresu wskazanego w
certyfikacie do 31 grudnia 2027 r., do 31 grudnia 2028 r. lub 31 grudnia 2029 r. zaleznie od klasy i
rodzaju wyrobu, wyfacznie wdéwczas, gdy spetniony jest jeden z nastepujgcych warunkow:

e przed datg utraty waznosci certyfikatu producent i jednostka notyfikowana podpisali pisemna
umowe — zgodnie z zatgcznikiem VIl do niniejszego rozporzadzenia sekcja 4.3 akapit drugi—
dotyczacg oceny zgodnosci w odniesieniu do wyrobu objetego certyfikatem, ktéry utracit
waznosé, lub w odniesieniu do wyrobu majgcego zastgpic ten wyrdb;

e wilasciwy organ panstwa cztonkowskiego udzielit odstepstwa od majgcej zastosowanie
procedury oceny zgodnosci zgodnie z art. 54 ust. 1 niniejszego rozporzadzenia lub zobowigzat
producenta do przeprowadzenia majgcej zastosowanie procedury oceny zgodnosci zgodnie
z art. 92 ust. 1 niniejszego rozporzadzenia (Rozporzadzenie ,,0 okresach przejsciowych”
2024).

Dystrybutor musi réwniez sprawdzi¢, czy certyfikat nie zostat wycofany.

Natomiast w przypadku wyrobow, ktére na podstawie poprzednich przepiséow nie wymagaty
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zaangazowania w ocene zgodnosci jednostki notyfikowanej, a na podstawie IVDR juz tego wymagaja,
terminy rdéznig sie w zaleznosci od klasy ryzyka poszczegélnych wyrobdw i wygladajg nastepujgco:
e Dla wyrobéw klasy D:
e ztozenie wniosku: do 26 maja 2025 r.;
¢ podpisanie umowy: do 26 wrzesnia 2025 r,;
* mozliwos¢ wprowadzania do obrotu: do 31 grudnia 2027 r.

e Dla wyrobdéw klasy C:
* ztozenie wniosku: do 26 maja 2026 r.;
¢ podpisanie umowy: do 26 wrzesnia 2026 r.;
* mozliwos¢ wprowadzania do obrotu: do 31 grudnia 2028 r.

e Dla wyrobéw klasy B oraz wyrobow klasy A, ktére s3 wprowadzane do obrotu w stanie
sterylnym:
e ztozenie wniosku: do 26 maja 2027 r.;
¢ podpisanie umowy: do 26 wrzesnia 2027 r.;
* mozliwos¢ wprowadzania do obrotu: do 31 grudnia 2029 r.

Nowe regulacje unijne wprowadzity rowniez jedng z najwiekszych nowosci - obowigzek
nadawania kodéw UDI dla wyrobéw zgodnych z MDR i IVDR, ktére majg umozliwi¢ sledzenie wyrobu
w tancuchu dostaw. Wszystkie klasy wyrobéw medycznych podlegajacych pod MDR
wyprodukowanych juz na zgodnos¢ z MDR muszg miec nadane kody UDI, natomiast wyroby medyczne
wyprodukowane juz na zgodnos¢ z IVDR muszg miec nadane kody UDI z wytgczeniem klasy A - zgodnie
z Ryc.3.
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Ryc. 3. Terminy obowigzywania nadawania kodéw UDI.

Unikalna Identyfikacja Wyrobéw Medycznych (UDI) to system stuzgcy oznaczaniu
i identyfikacji wyrobéw medycznych bedacych w obrocie.

Przed wprowadzeniem do obrotu wyrobéw producent jest zobowigzany do nadania wyrobowi oraz
—w stosownych przypadkach — wszystkim wyzszym poziomom opakowania, niepowtarzalnego kodu
identyfikacyjnego wyrobu (UDI). Po uzyskaniu kodu UDI powinien on by¢ przekazany do bazy
Edudamed w czasie rejestracji wyrobdw.

Nosnikami kodéw UDI na wyrobach mogg by¢ (Ryc. 4):

e kod kreskowy 1D/liniowy, np. GS-128,
e kod kreskowy 2D/matrycowy, np. GS1 DataMatrix,
e technologia RFID (Ryc. 2).
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Ryc. 4. Nosniki kodu UDI - przyktady oznaczen (19).

Wedtug nowych regulacji obowigzek przechowywania dokumentacji dla wyrobéw wynosi obecnie 10
lat, w przypadku wyrobdéw do implantacji 15 lat. Przechowywanie dotyczy rowniez kodéw UDI dla
wyrobow klasy Ill oraz wszystkich wyrobéw do diagnostyki in vitro (art. 27 MDR i 24 IVDR), sugerowana
jest forma elektroniczna.

5. Przeglad wyrobow w aptekach ogélnodostepnych

W aptekach ogdlnodostepnych w Polsce pacjenci mogg naby¢ wyroby medyczne zgodne z
MDR i ,,okresami przejsciowymi”’ sklasyfikowane do ponizszych klas:

o Klasal

e Klasals

e Kasallaillb
e Klasalll

Wyroby medyczne klasy | s3 wyrobami niskiego ryzyka. Do tej klasy zaliczamy takie produkty jak gazy
opatrunkowe, bandaze, opaski elastyczne, rekawiczki nitrylowe, pojemniki jednorazowe, worki
stomijne.

Wyroby medyczne klasy | s obejmuja takie produkty sterylne jak gazy opatrunkowe jatowe, gaziki do
dezynfekcji nasgczone alkoholem, krople i ptyny do oczu.

Wyroby medyczne klasy lla s3 wyrobami o umiarkowanym ryzyku stosowania. Do klasy wyrobdéw
medycznych lla zaliczamy takie produkty jak:

e 7ele, mascii kremy do stosowania na skdre i btony sluzowe,
e krople oczne, donosowe, doustne,

e spray'e i aerozole na powieki, do gardta, nosa oraz na skére,
e syropy i pastylki do ssania,

e wyroby kompresyjne tj. poriczochy, bandaze uciskowe,
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e wktadki, tampony, plastry, aplikatory dopochwowe i doodbytnicze,

e opatrunki specjalistyczne np. hydrozelowe, piankowe, alginianowe,

e roztwory i zestawy do irygacji,

e systemy do podawania lekéw i cieczy np. Inhalatory,

e cewnikiizestawy jednorazowe,

e wyroby wewnetrzne do jam ciata tj. czopki i globulki,

e urzadzenia diagnostyczne, tj. pulsoksumetry, ciSnieniomierze i glukometry.

Wyroby medyczne klasy Ilb s3 wyrobami srednio wysokiego ryzyka. Wsrdd nich wyrdzniamy ponizsze
wyroby apteczne:

e pompy insulinowe - dostepne na podstawie odpowiedniego zlecenia,

e automatyczne systemy do ciggtego monitorowania glukozy - dostepne na podstawie zlecenia.

e aparaty CPAP/BIPAP - do leczenia bezdechu sennego,

e respiratory domowe — rzadziej dostepne w aptekach, czesciej dostarczane pacjentom przez
przedstawicieli — nie s3 wydawane bez odpowiedniej dokumentacji medycznej, do wydania
niezbedne jest zlecenie

e zaawansowane inhalatory i nebulizatory programowane na odpowiednie dawkowanie
podawanego leku, regulacje ¢snienia i synchronizowane z oddechem — rzadziej dostepne,
najczesciej na zamowienie,

e automatyczne defibrylatory zewnetrzne (AED) - rzadko dostepne, najczesciej na zamowienie,

e zaawansowane systemy do ptukania nosa — z funkcjg cisnieniowg lub pulsacyjng - rzadko
dostepne od reki, najczesciej na zamowienie,

e hydrozelowe systemy transdermalne z funkcjg uwalniania — system z mechanicznym
dziataniem leczniczym np. Chtodzace plastry przeciwbdlowe,

e czopkiiglobulki z funkcja terapeutyczng i ryzykiem btedéw. Np. Srodki wspomagajace leczenie
suchosci pochwy lub stanu zapalnego,

e dtugoterminowe zestawy infuzyjne i cewniki - jezeli uzywane powyzej 30 dni, z dostepem do
uktadu krazenia,

e krople oczne - jezeli majg dziatanie dtugotrwate np. Ze ztozonymi polimerami dtugo
utrzymujgcymi sie na oku.

e aerozole do nosa, jamy ustnej i gardta - jezeli zawierajg substancje aktywne (bakterie, metale,
ekstrakty) lub majg skuteczny mechanizm dziatania barierowego, mogacy wptywaé na
mikrosrodowisko bfony sluzowej lub Mogg miec¢ potencjalne dziatanie systemowe lub
wywotywac reakcje immunologiczne/chemiczne.

e wyroby medyczne doustne wystepujgce w postaci kropli, ptynéw, syropdéw, pastylek do ssania
- jezeli dziatajg nie farmakologicznie, lecz mechanicznie lub barierowo; ich dziatanie jest w
jamie ustnej, gardle, przetyku, a takze moze mie¢ ogdlnoustrojowy dtugotrwaty wptyw, gdy
przechodzg do przewodu pokarmowego i zmieniajg warunki biologiczne (np. pH, powlekaja
btone $luzowg, absorbujg toksyny).

Wyroby medyczne klasy lll s3 wyrobami o najwyzszym poziomie ryzyka, zwykle o przeznaczeniu
inwazyjnym, dfugoterminowym, implantacyjnym lub ztozonym. W aptekach ogdélnodostepnych
wystepujg w postaci iniekcji dostawowych z kwasem hialuronowym.
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Klasyfikacja wyrobu a postac¢ wyrobu

Sama postac wyrobu nie determinuje klasy, ale jest jednym z czynnikéw wptywajacych na klasyfikacje
wyrobu medycznego. Kluczowe jest przeznaczenie i sposdb dziatania danego wyrobu medycznego. Na
podstawie tych informacji jesteSmy w stanie okresli¢ zaleznos¢ pomiedzy postacia wyroby
medycznego, a klasg, do ktdrej powinien zosta¢ zaklasyfikowany, uwzgledniajac przyktadowy
mechanizm dziatania czesto wynikajacy z postaci, w ktdrej wyrdb wystepuje (1).

Powyzszg korelacje przedstawia Tab. 3 dla wyrobéw medycznych do stosowania doustnego:

Postac wyrobu Przeznaczenie wyrobu Opis mechanizmu Klasyfikacja wg
dziatania MDD/MDR
IELCHAG IS GEN - Wigzanie toksyn w jelicie Adsorpcja, fizyczne lla
i kapsutki twarde (np. wegiel, wtdkna) wigzanie
Refluks, bdl gardta, Tworzy film na sluzéwce lla
suchos¢ gardta gardta / przetyku /

zofadka dziata fizycznie
(bariera, nawilzenie)

Saszetki z Regulacja pracy uktadu Absorpcja wody, lla
proszkiem (np. pokarmowego zwiekszenie objetosci
btonnik)
S JEWAENCGREIGIEN  Nawilzajgce lub ochronne Powlekanie btony lla-llb
(np. na bazie alginianu) Sluzowej
Pastylki do Nawilzanie gardta Tworzg powtoke, lla
ssania mechanicznie ostaniajg
lub oczyszczajg btony
Sluzowe
Kapsutki miekkie Dolegliwosci jelitowe Redukcja napiecia ]

powierzchniowego

gazow, mechaniczne
rozbijanie pecherzykéw
powietrza w przewodzie

pokarmowym
Tab. 3. Klasyfikacja wyrobéw do stosowania doustnego na podstawie przeglagdu wyrobow medycznych
stanowigcych obrot w aptece ogdlnodostepnej — maj 2025 r.

6. Rejestracja produktu jako wyréb medyczny — jako obejscie skomplikowanych
procedur rejestracji lekow?
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Doustne wyroby medyczne spotykamy pod takimi samymi postaciami jak produkty lecznicze.
Jak juz opisywatysmy powyzej MDR zezwala na rejestracje produktu jako wyréb medyczny, jesli jego
gtéwne dziatanie nie jest farmakologiczne, nawet jesli zawiera on znane substancje o potencjalnym
dziataniu leczniczym. Moze to wprowadza¢ pacjenta w btad.

Gtéwne rdéznice pomiedzy wyrobami medycznymi a produktami leczniczymi wyjasnia Tab. 4 (1) (20).

Cecha Produkt leczniczy Wyréb medyczny

Mechanizm dziatania Gtéwnie fizyczny lub

mechaniczny

Farmakologiczny,
immunologiczny lub
metaboliczny

Rejestracja Przez URPL lub EMA na Przez jednostki notyfikowane
podstawie petnych badan na podstawie oceny zgodnosci
klinicznych CE

Dowody na skutecznos¢ Udokumentowane badaniami  Wystarczy udowodnic

dziatania klinicznymi dziatanie fizyczne lub
barierowe

Czas i koszt rejestracji Dtugi, kosztowny Krétszy, tafszy, mniej
restrykcyjny

Tab. 4 Réznice pomiedzy wyrobem medycznym a produktem leczniczym.

Producenci wykorzystujg mozliwosc¢ rejestracji produktéw jako wyroby medyczne poprzez deklaracje
ich dziatania mechanicznego lub barierowego. W ten sposéb mogg oming¢ diugg i kosztownga droge
rejestracji produktu jako produktu leczniczego.

Obecnie w aptekach ogdlnodostepnych mozna spotkaé produkty zarejestrowane jako produkty
lecznicze oraz wyroby medyczne, majgce niemal identyczne sktady (Tabl. 5) (21).

Sktadnik

Przyktad produktu

zarejestrowanego jako

Przyktad produktu
zarejestrowanego jako wyréb

Prawoslaz lekarski i porost
islandzki

produkt leczniczy
Syrop prawoslazowy (marka
Hasco, Amara)

medyczny
Syrop z porostem islandzkim
Swiat Zdrowia 200 ml (zawiera
wyciagi zaréwno z korzenia
prawoslazu lekarskiego jak i
porostu islandzkiego)

Simetikon

Espumisan kapsutki 100 mg

Simetigast Forte 240 mg

Wegiel aktywny

Carbo medicinalis VP 300 mg

CarboS+ Dr.Max (wegiel
aktywny i simetikon)

Tab. 5 Przyktady podobnych preparatéow zarejestrowanych jako wyréb medyczny i lek (22)

Pacjent czesto nie wie, ze produkt, ktéry kupuje nie jest produktem leczniczym, a jest zarejestrowany
jako wyréob medyczny. Wiekszo$¢ pacjentdow nie zna rdznic pomiedzy wyrobem medycznym a
produktem leczniczym. Etykiety i opakowania wyrobéw medycznych nie zawsze w jasny sposdb
informujg pacjenta o tym, ze jest to wyréb medyczny. Produkty te sg czesto zalecane (wedtug
deklaracji zgodnosci producenta) do stosowania w tych samych problemach medycznych co produkty
lecznicze. Trzeba wspomnie¢, ze brak koniecznosci udokumentowania przeprowadzonych badan
klinicznych przed zarejestrowaniem i wprowadzeniem do obrotu wyrobéw medycznych moze
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skutkowac réznicami w jakosci dziatania takiego wyrobu w poréwnaniu do produktu leczniczego, co
moze wptywac na ostabienie zaufania pacjentéw do samych produktéw leczniczych.

Krople oczne leki i wyroby medyczne

W obrocie aptecznym najpopularniejszg postacig produktow stosowanych do oka sg krople.
Wystepujga jako produkty lecznicze, jak i wyroby medyczne. Czesto majg identyczne przeznaczenie tj.
nawilzanie powierzchni oka lub fagodzenie podraznien. Podobnie jak w przypadku preparatéw
przyjmowanych doustnie réznice pomiedzy tymi kategoriami sg kluczowe dla bezpieczenstwa i
skutecznosci stosowanego produktu, jednak dla pacjenta niezauwazalne.

Krople oczne zarejestrowane jako produkty lecznicze muszg wykazywac dziatanie farmakologiczne i
przechodza przez petng procedure rejestracyjng w URPL, obejmujacg badania skutecznosci,
bezpieczenstwa, stabilnosci, toksycznosci i jatowosci. Z kolei krople oczne jako wyroby medyczne sg
kwalifikowane na podstawie dziatania mechanicznego lub fizycznego np. nawilzajgcego, usuwajgcego
alergeny, tagodzenia podraznien.

Wiele takich wyrobow moze by¢ szybciej i taniej wprowadzanych do obrotu, mimo ze majg zblizony
sktad do produktéw leczniczych.

Gtéwne rdéznice pomiedzy wyrobami medycznymi a produktami leczniczymi wystepujacymi pod
postacig kropli ocznych wyjasnia Tab. 6 (1) (20).

Krople oczne zarejestrowane  Krople oczne zarejestrowane

jako produkt leczniczy jako wyrobow medyczny
Mechanizm dziatania Farmakologiczny, Fizyczny lub mechaniczny
immunologiczny, metaboliczny
Rejestracja URPL / EMA Jednostka notyfikowana
(zgodnos$¢ z MDR 2017/745)
Badania kliniczne Obowigzkowe petne badania Czesto niewymagane — oparta
kliniczne potwierdzajgce na literaturze i deklaracji

skutecznos¢, dziatania
niepozadane

Jatowosé Sciste normy GMP i Wymagana jatowos¢, ale bez
farmakopealne obowigzku zgodnosci z GMP
Substancje konserwujace Oceniane toksykologicznie, z Moze by¢ oparty na danych

badaniami dtugoterminowymi | producenta — nie zawsze
poréwnywalne
Okres trwatosci po otwarciu Ustalony na podstawie
petnych danych stabilnosci
Tab. 6 Rdznice pomiedzy kroplami ocznymi jako produktami leczniczymi a wyrobami medycznymi.

Waznym aspektem jest rowniez fakt, ze w przypadku kropli ocznych zarejestrowanych jako wyroby
medyczne brak jest doktadnego systemu zgtaszania i monitorowania dziatan niepozgdanych, takiego
jak w przypadku produktéw leczniczych. Nie wszystkie wyroby medyczne podlegajg restrykcyjnym
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testom biozgodnosci i stabilnosci pH jakie s3 obowigzkowe w przypadku wprowadzania do obrotu

kropli ocznych zarejestrowanych jako produkty lecznicze.

Zgodnie z powyzszymi faktami, rolg farmaceutéw pracujacych w aptekach ogélnodostepnych

jest ciggta edukacja pacjentéw na temat wydawanych produktéw, wyjasnienie rdznic pomiedzy

produktami leczniczymi a innymi produktami, w tym omawianymi w tej pracy wyrobami medycznymi.
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Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2024/1860 z dnia 13.06.2024
r. w sprawie zmiany rozporzadzenia (UE) 2017/745 i (UE) 2017/746 w odniesieniu do
stopniowego wdrazania bazy danych Eudamed, obowigzku w zakresie informowania
w przypadku przerwy w dostawach lub ich zawieszeniu oraz przepiséw przejsciowych
dotyczgcych okreslonych wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro (Dz.Urz. L
9.7.2024)

Ustawa z 7.04.2022 r o wyrobach medycznych (Dz.U. z 2022 r. poz. 974)
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie reklamy wyrobow medycznych z
21.04.2023 r. (Dz.U. z 2023 r. poz. 1565)

Wytyczne Grupy Koordynacyjnej ds. Wyrobéw Medycznych (MDCG) Guidance -
MDCG endorsed documents and other guidance - European Commission (europa.eu)
The 'Blue Guide' on the implementation of EU product rules 2016
(https://ec.europa.eu/docsroom/documents/18027)

Komunikat Prezesa Urzedu z dnia 17 czerwca 2024 r. w sprawie zasad wprowadzania
do obrotu lub do uzywania wyrobéw medycznych po 26 maja 2024 r. na podstawie
przepisdw przejsciowych rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2017/745 (Komunikat Prezesa Urzedu z dnia 17 czerwca 2024 r. w sprawie zasad
wprowadzania do obrotu lub do uzywania wyrobéw medycznych po 26 maja 2024 r.
na podstawie przepiséw przejsciowych rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i
Rady (UE) 2017/745 | Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjczych)

Komunikat Prezesa Urzedu z dnia 24-02-2025 roku dotyczacy art. 10a rozporzadzenia
(UE) 2024/1860 zmieniajgcego rozporzadzenie (UE) 2017/745 i rozporzadzenie (UE)
2017/746 (Komunikat Prezesa Urzedu z dnia 24-02-2025 roku dotyczgcy art. 10a
rozporzgdzenia (UE) 2024/1860 zmieniajgcego rozporzadzenie (UE) 2017/745 i


https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/new-regulations/guidance-mdcg-endorsed-documents-and-other-guidance_en
https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/new-regulations/guidance-mdcg-endorsed-documents-and-other-guidance_en
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/18027
https://archiwum.urpl.gov.pl/pl/komunikat-prezesa-urz%C4%99du-z-dnia-17-czerwca-2024-r-w-sprawie-zasad-wprowadzania-do-obrotu-lub-do
https://archiwum.urpl.gov.pl/pl/komunikat-prezesa-urz%C4%99du-z-dnia-17-czerwca-2024-r-w-sprawie-zasad-wprowadzania-do-obrotu-lub-do
https://archiwum.urpl.gov.pl/pl/komunikat-prezesa-urz%C4%99du-z-dnia-17-czerwca-2024-r-w-sprawie-zasad-wprowadzania-do-obrotu-lub-do
https://archiwum.urpl.gov.pl/pl/komunikat-prezesa-urz%C4%99du-z-dnia-17-czerwca-2024-r-w-sprawie-zasad-wprowadzania-do-obrotu-lub-do
https://archiwum.urpl.gov.pl/pl/komunikat-prezesa-urz%C4%99du-z-dnia-17-czerwca-2024-r-w-sprawie-zasad-wprowadzania-do-obrotu-lub-do
https://www.gov.pl/web/urpl/komunikat-prezesa-urzedu-z-dnia-24-02-2025-roku-dotyczacy-art-10a-rozporzadzenia-ue-20241860-zmieniajacego-rozporzadzenie-ue-2017745-i-rozporzadzenie-ue-2017746
https://www.gov.pl/web/urpl/komunikat-prezesa-urzedu-z-dnia-24-02-2025-roku-dotyczacy-art-10a-rozporzadzenia-ue-20241860-zmieniajacego-rozporzadzenie-ue-2017745-i-rozporzadzenie-ue-2017746
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rozporzgdzenie (UE) 2017/746 - Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdéw
Medycznych i Produktow Biobdjczych - Portal Gov.pl)

,,Prawo wyrobow medycznych" K.Bennich, M.Kondrat, M. Pietruczuk, A.Rodatus-Gil,
J.Stefanczyk-Kaczmarczyk, R.Strubel, J.Szulc, Wolters Kluwer, Warszawa 2023
MDCG 2022-5 Guidance on bordeline between medical devices and medicinal
produkct under Regulation (EU) 2017/745 on medical devices (mdcg_2022-5_en.pdf)
Dyrektywa Rady 90/385/EWG z 20.06.1990 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw
panstw cztonkowskich odnoszgcych sie do wyrobéw medycznych aktywnego
osadzania (Dz.Urz. WE L 189, s. 17);

Dyrektywa Rady 93/42/[EWG z 14.06.1993 r. dotyczgca wyrobdéw medycznych
(Dz.Urz. WE L 169, s. 1)

Dyrektywa 98/79/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 pazdziernika 1998
r. w sprawie wyrobéw medycznych uzywanych do diagnozy in vitro (Dz.Urz. L 331 ,
07/12/1998 P. 0001 - 0037);

Zatgcznik VIII do Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z
5.04.2017 w sprawie wyroboéw medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE,
rozporzgdzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzgdzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia
dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG (Dz.Urz. UE L117, s. 1).

ALERT PRAWNY Kancelarii KRK : Rada UE przyjeta zmiany do rozporzgdzen MDR i
IVDR

ALERT PRAWNY Kancelarii Fairfield: Rada UE przyjeta zmiane rozporzgdzen MDR i
IVDR

Kody kreskowe: GS1, EAN, LEI, Etykiety logistyczne - GS1 Polska

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych (URPL). (2022). Komunikaty i wytyczne dot. rejestracji produktow
leczniczych i wyrobow medycznych (https://www.urpl.gov.pl)

Raport NIK 2022; Najwyzsza lzba Kontroli (2022). Nadzér nad wyrobami medycznymi
w Polsce. Warszawa: NIK. https://www.nik.gov.pl

ChPL produktéw leczniczych oraz instrukcje uzywania i etykiety wyrobéw medycznych
bedgcych w obrocie w RP



https://www.gov.pl/web/urpl/komunikat-prezesa-urzedu-z-dnia-24-02-2025-roku-dotyczacy-art-10a-rozporzadzenia-ue-20241860-zmieniajacego-rozporzadzenie-ue-2017745-i-rozporzadzenie-ue-2017746
https://www.gov.pl/web/urpl/komunikat-prezesa-urzedu-z-dnia-24-02-2025-roku-dotyczacy-art-10a-rozporzadzenia-ue-20241860-zmieniajacego-rozporzadzenie-ue-2017745-i-rozporzadzenie-ue-2017746
https://health.ec.europa.eu/system/files/2023-06/mdcg_2022-5_en.pdf
https://gs1pl.org/
https://www.urpl.gov.pl/
https://www.nik.gov.pl/
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