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Alert prawny Prawo wyrobé dycznych

Nowa ustawa o wyrobach medycznych podpisana przez Prezydenta

20 kwietnia 2022 r. Prezydent RP podpisat ustawe o wyrobach medycznych, ktéra wejdzie w zycie juz za miesigc — 26
maja 2022 roku.

Diugo wyczekiwane regulacje krajowe

Prace nad nowag ustawg o wyrobach medycznych trwaty od korica 2019 r., a przedsiebiorcy w pierwszym roku
stosowania unijnego Rozporzgdzenia 2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych (dalej: ,MDR") funkcjonowali
bez dostosowanych do niego przepiséw krajowych. Wejscie w zycie nowej ustawy o wyrobach medycznych
zbiegnie sie jednak w czasie w rozpoczeciem stosowania Rozporzadzenia 2017/746 w sprawie wyrobow
medycznych in vitro (dalej: ,,IVDR”).

Przygotowanie nowej ustawy o wyrobach medycznych byto koniczne, zeby dostosowac polskie przepisy do nowych
wymagan unijnych i wprowadzi¢ przepisy (narzedzia) pozwalajgce na egzekwowanie i stosowanie obowigzkdow
wynikajgcych z MDR i IVDR.

Regulacje unijne — MDR i IVDR - natozyty na podmioty dziatajgce na rynku wyrobéw medycznych szereg
obowigzkéw zwigzanych m.in. zmianami w ocenie zgodnosci wyrobdw, ze $cistg kontrolg wyrobdw medycznych
wprowadzanych do obrotu i udostepnianych na rynku, unijng baza danych Eudamed oraz identyfikacjg wyrobow
medycznych (niepowtarzalne kody UDI). Oprécz tego przepisy uregulowaty bezposrednio wspdtprace pomiedzy
podmiotami gospodarczymi i organami regulacyjnymi. Dostosowac sie do zmian regulacyjnych muszg przede
wszystkim producenci, importerzy i dystrybutorzy wyrobéw medycznych i wyrobéw medycznych in vitro.

Ustawodawca krajowy nie ograniczy! sie jednak do okreslenia przepisdw sankcjonujgcych za naruszenia
rozporzadzen unijnych MDR i IVDR. Ponizej przedstawiamy kluczowe rozwigzania przewidziane w nowej ustawie o
wyrobach medycznych.



Jakie nowe regulacje przewiduje ustawa?

Reklama wyrobéw medycznych

Ustawa przewiduje ograniczenia reklamy wyrobéw medycznych. Inne bedg zasady prowadzenia
reklamy skierowanej do osdb wykonujgcych zawody medyczne a inne dla reklamy skierowanej

do publicznej wiadomosci.

Przewidziano szereg nowych zasad prowadzenia reklamy. Reklama nie bedzie mogta
wykorzystywaé wizerunku oséb wykonujacych zawody medyczne, podajgcych sie za takie osoby lub
mogacych sugerowac taki zawdd swoim wygladem, zawiera¢ wezwania do dzieci, dotyczy¢
wyrobow przeznaczonych dla uzytkownikéw innych niz laicy lub wprowadzac w jakikolwiek sposdb
w bfad co do zasad i warunkdéw korzystania z wyrobu. Przy ocenie sposobu prezentacji wyrobu
nalezy sprawdzi¢, czy podlega on regulacjom reklamy wyrobdw medycznych, czy zostat on
wytgczony spod tego zakresu.

Zasady reklamy stosuje sie do przekazywania probek w celu promocji wyrobow, prezentacji
wyrobéw podczas spotkan i pokazéow, odwiedzanie oséb wykonujgcych zawody medyczne etc.

Krajowe obowigzki rejestracyjne

Dystrybutor, ktéry po raz pierwszy udostepnia wyrob, system lub zestaw zabiegowy na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, bedzie musiat zarejestrowaé sie w wykazie dystrybutoréw prowadzonym
przez Prezesa URPL. Podstawowe dane z wykazu beda dostepne publicznie w Biuletynie Informacji
Publicznej na stronie podmiotowej Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

Prezes URPL bedzie réwniez gromadzit w systemie informatycznym informacje o wyrobach,
systemach i zestawach zabiegowych, sprowadzonych do Polski przez podmioty i osoby wykonujgce
dziatalnos$¢ leczniczg oraz inne podmioty, ktore uzywajg wyrobdw do dziatalnosci gospodarczej lub

zawodowe;.

Obowigzki dla podmiotéw wykorzystujgcych wyroby w dziatalnosci

Kazdy, kto wykorzystuje wyrdb do wykonywania dziatalnosci gospodarczej lub zawodowej bedzie
obowigzany przed jego uzyciem sprawdzi¢ zgodno$¢ wyrobu z MDR/IVDR, w szczegdlnosci

w zakresie oznakowania CE oraz deklaracji zgodnosci UE wyrobu. Ponadto ustawa naktada nowy
obowigzek na personel medyczny w postaci dostarczenia karty implantu w okreslonych
przypadkach.

Odstepstwo od procedur oceny zgodnosci

Bedzie mozliwe wydanie przez Prezesa URPL w szczegdlnych sytuacjach pozwolenia, zezwalajgcego
na wprowadzenie do obrotu lub do uzywania na terytorium RP okreslonego wyrobu, w stosunku do
ktérego nie zostaty przeprowadzone procedury oceny zgodnosci.

Identyfikacja wyrobéw medycznych kodami UDI

Obowigzki w zakresie kodéw UDI zostaty okreslone w MDR i IVDR, ustawa krajowa doprecyzowuije,
ze instytucje zdrowia publicznego bedg zobowigzane do przechowywania kodéw UDI niektérych
wyrobéw medycznych w formie elektronicznej. Minister Zdrowia bedzie jednak uprawniony do
rozszerzenia rozporzadzeniem wykonawczym zakresu przechowywania kodéw UDI.
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Jednostki notyfikowane

= Jednostki notyfikowane bedg pod wiekszg kontrolg — jednostka notyfikowana bedzie obowigzana
na zgdanie Prezesa URPL przedstawic plan ocen systemdw zarzadzania jakoscig w zaktadach
producentow, a spory dotyczace klasyfikacji wyrobow zaistniate miedzy producentem a jednostka
notyfikowang, zostang przez ten Organ rozstrzygniete w drodze decyzji administracyjnej.

Kontrole i inspekcje

= Kontrola Prezesa URPL zwigzana z wyrobami medycznymi moze by¢ prowadzona takze bez
zawiadomienia dzieki wytgczeniu przepisow Prawa Przedsiebiorcéw. Prezes URPL moze w toku
kontroli pora¢ prébki niezbedne do przeprowadzenia badan i weryfikacji wyrobu, pod katem
zgodnosci z wymogami. Jesli okaze sie, ze wyrdb nie spetnia wymogow, koszty badan poniesie
kontrolowany podmiot.

Jakie sg skutki nieprzestrzegania nowych przepisow?

Ustawa —w miejsce dotychczasowych przepiséw karnych — wprowadza administracyjne kary pieniezne, ktore
sg fatwiejsze do zastosowania w praktyce. Organ moze je wymierzy¢ bez udziatu instytucji wymiaru sprawiedliwosci
lub sadu.

Podstawa wymierzenia kary moze by¢ naruszenie niemal kazdego obowigzku wynikajgcego z IVDR, MDR lub
ustawy. Maksymalna wysokos¢ kary moze wynies¢ nawet 5 min ztotych! W toku prac nad ustawg wprowadzono
jednak pewne rozwigzania, ktére pozwalajg na odstgpienie od kary w razie incydentalnosci naruszenia lub znaczne
miarkowanie, jesli naruszenie nie niosto zagrozenia zycia lub zdrowia pacjentow lub uzytkownikdéw.

Takze naruszenie przepisdw reklamowych moze pociggac za sobg administracyjne kary pieniezne. Alternatywnie
Prezes URPL moze nakazac usuniecie naruszen, zaprzestanie publikowania, ukazywania sie lub prowadzenia danej
reklamy, lub publikacje wydanej decyzji w miejscach lub srodkach masowego przekazu.

Czas na dziatanie?

W zwigzku z szerokim zakresem zmian ustawy ustawodawca odroczyt w czasie wejscie w zycie przepisow
reklamowych do 1 stycznia 2023 r. oraz wydtuzyt okres tworzenia ww. rejestréw danych do 1 lipca 2023 r.
W efekcie takze obowigzki rejestracyjne beda wchodzity w zycie stopniowo. Do czasu petnej aktywnosci

i funkcjonalnosci aktywne pozostang ,dotychczasowe” obowigzki zgtoszen i powiadomien, na zasadach
wynikajgcych ze starej ustawy o wyrobach medycznych.

Wskazane rozwigzania dajg przedsiebiorcom dodatkowy czas do dostosowania sie do niektorych nowych regulacji,
z pozostatymi regulacjami przedsiebiorcy bedg musieli liczy¢ sie od przysztego miesigca.

Przed wejsciem w zycie przepiséw egzekwujgcych prawidtowe wykonywanie obowigzkdéw z MDR i IVDR warto
zrobic¢ regulacyjny ,rachunek sumienia” — zidentyfikowac obszary i dziatania, ktére znajda sie w zainteresowaniu
organdw oraz zweryfikowad, czy w ramach organizacji prawidtowo zadbano o praktyczne wdrozenie nowych
regulacji. Szczegdlnej uwadze polecamy procedury funkcjonowania organizacji i umowy z kontrahentami.
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Zapraszamy do kontaktu!
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Marek Paluch

Associate | Life Sciences
M: +48 504 726 452
E: marek.paluch@dzp.pl
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