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ALERT PRAWNY | Gruntowna reforma regulacji wyrobéw medycznych
na poziomie UE

Szanowni Panstwo,

5 kwietnia 2017 r. Parlament UE przyjat tekst rozporzadzenia o wyrobach medycznych (dalej: ,rozporzadzenie”).
Nowa regulacja zaktada gruntowng reforme zasad wprowadzania na rynek i obrotu wyrobami medycznymi w UE.
Jednoczesnie Parlament przyjat rozporzadzenie o wyrobach medycznych do diagnostyki in-vitro (dalej:
,rozporzadzenie IVD”). Nowe akty prawne zastgpig dyrektywy stanowigce obecnie trzon regulacji branzy
wyrobowej. W chwili obecnej rozporzadzenia oczekujg na publikacje w dzienniku urzedowym UE.

Cel i zatozenia reformy

Jak wynika z preambuly do rozporzadzenia, jego celem jest ustanowienie obszernych, przejrzystych,
przewidywalnych i zrédwnowazonych ram regulacyjnych dla wyrobdw medycznych, ktére zapewniatyby
bezpieczenstwo i ochrone zdrowia przy wsparciu innowacji.

Nowe przepisy maja stanowi¢ odpowiedz na wady dotychczasowych regulacji oraz na stale poszerzajacy sie
zakres kategorii wyrobow medycznych. Zdaniem Komisji UE obecne regulacje nie zapewniajg identyfikacji
wytwoércy wyrobu na kazdym etapie dystrybucji oraz odpowiedniego poziomu informacji i danych uzyskanych
z badan klinicznych potwierdzajacych bezpieczerstwo i skutecznos¢ wyrobu.

Wsrod podstawowych rozwigzan prawnych przewidzianych w rozporzadzeniu znalazty sie:

» wprowadzenie nowych obowigzkéw wytwdrcy, w tym zatrudnienia osoby odpowiedzialnej za zgodnosé
regulacyjng wyrobdw,

> rozszerzenie odpowiedzialnosci oraz zakresu obowigzkdw importeréw i dystrybutorow,

> przyznanie szerszych kompetencji nadzorczych wiasciwym organom (w tym mozliwos¢ przeprowadzania
niezapowiedzianych inspekgiji),

» modyfikacja procedur oceny zgodnosci,

» zmiany w systemie Eudamed,

> wdrozenie systemu identyfikacji wyrobéw medycznych.

Rozporzadzenie obejmie réowniez wyroby medyczne, ktére do tej pory podlegaty odrebnym aktom prawnym, takie
jak aktywne wyroby medyczne do implantacji. Jak zostato juz wspomniane, odrebnie zostang uregulowane wyroby
medyczne do diagnostyki in vitro.

Obowigzki wytwadrcy — zatrudnianie osoby odpowiedzialnej

= Wytwdrca (w rozporzadzeniu oznaczany jako ,producent”) bedzie miat obowigzek zatrudni¢ osobe
odpowiedzialng za zgodno$¢ regulacyjna, czyli za przestrzeganie wymogow regulacji i norm odnoszacych sie
do wyrobéw medycznych. Osoba ta bedzie musiata posiada¢ odpowiednie wyksztatcenie i dysponowac



HBENE DZP

okreslonym doswiadczeniem w kwestiach regulacyjnych lub zarzadzaniu ryzykiem w obszarze wyrobow
medycznych.
Do obowigzkéw osoby odpowiedzialnej bedzie naleze¢ m.in.:
o sprawdzanie wyrobow medycznych zgodnie z systemem jakosci, w jakim sg one produkowane, przed
wprowadzeniem ich do obrotu,
o sporzadzanie i aktualizacja dokumentacji technicznej i deklaracji zgodnosci,
o kontrola, czy przestrzegane sg przepisy dotyczgce nadzoru po wprowadzeniu do obrotu.

Rozszerzenie zakresu obowigzkéw importeréw i dystrybutoréw

Rozporzadzenie przewiduje rozszerzenie zakresu obowigzkéw wytwoércy rdwniez na importera i dystrybutora,
jezeli spetnione sg okreslone w przepisach przestanki.

Zmiany w systemie Eudamed

System Eudamed gromadzi dane o wyrobach medycznych, ktére zostaty zebrane przez witasciwe organy oraz
Komisje Europejskg. W obecnym stanie prawnym jedynie te organy majg do nich wglad.

Jak wskazano w preambule do rozporzadzenia, system Eudamed powinien m.in. utatwia¢ wspdtprace miedzy
panstwami cztonkowskimi i umozliwia¢ sponsorom badan klinicznych sktadanie, na zasadzie dobrowolnosci,
jednego wniosku dla wiekszej liczby panstw cztonkowskich, a wytwércom zgtaszanie powaznych zdarzen
niepozadanych, defektéw wyrobdéw i powigzanych aktualizacji.

Zmieniony system Eudamed ma by¢ dostepny dla wszystkich — od witasciwych organéw krajowych
i jednostek notyfikowanych przez uczestnikéw obrotu po ekspertéw i prase oraz pacjentéw. Zakres
upowaznienia do wgladu ma zaleze¢ od kategorii podmiotu. Poszerzeniu ma réowniez ulec zakres danych
gromadzonych w systemie, co pozwoli zbiera¢ w zasadzie wszystkie informacje dotyczace danego wyrobu.
Szczegdtowy ksztatt systemu Eudamed okresli Komisja w aktach delegowanych.

System Eudamed ma objgé szereg podsystemow, takich jak elektroniczny system rejestracji wyrobow,
elektroniczny system dotyczacy koddéw UDI (patrz ponizej), elektroniczny system rejestracji podmiotéw
gospodarczych, system dotyczacy informacji o wnioskach w zakresie oceny zgodnosci i inne.

System identyfikacji wyrobéw medycznych

W ramach systemu informatycznego zmodyfikowanego na podstawie rozporzadzenia powsta¢ ma réwniez
system UDI (Unique Device Identification — system niepowtarzalnych kodéw identyfikacyjnych), ktéry ma
zapewni¢ maksymalng transparentnos¢ i identyfikowalnos¢ kazdego wyrobu medycznego. Kazdy wytworca
oraz importer wyrobéw medycznych bedzie miat obowigzek nadawac swoim produktom kody UDI i umieszczac
je na etykietach oraz na wyzszych poziomach opakowania. Specjalne oznaczenia UDI dla kazdego wyrobu beda
gromadzone w systemie informatycznym. Szczegdly systemu zostang okreslone w aktach wykonawczych

Komisji.

Nowe sankcje w prawie krajowym

Panstwa Cztonkowskie beda miaty obowigzek naktadania sankcji na uczestnikéw obrotu naruszajgcych przepisy

rozporzadzenia. Nowe kary majg by¢ skuteczne, proporcjonalne i odstraszajgce. Biorgc pod uwage nowe obowigzki

wytworcow, dystrybutordow i importeréw nalezy spodziewac sie istotnego poszerzenia zakresu odpowiedzialnosci

za nieprzestrzeganie przepiséw rozporzadzenia.
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Co dalej?

Rozporzadzenia wejdg w zycie po uptywie 20 dni od dnia ich publikacji w dzienniku urzedowym UE, czyli
prawdopodobnie w czerwcu br.

Rozporzadzenie o wyrobach medycznych zacznie obowigzywaé¢ w terminie 3 lat po wejsciu w zycie, zas
rozporzadzenie IVD w terminie 5 lat. Biorgc pod uwage potrzebe wprowadzenia istotnych zmian w regulacyjnym
kontekscie prowadzonej dziatalnosci oraz koniecznos¢ stworzenia systemu informatycznego, proces przygotowania

do reformy powinien rozpoczac¢ sie mozliwie szybko.
Przewidywany termin na wdrozenie nowych regulacji:

= czerwiec 2020 — wyroby medyczne,
= czerwiec 2022 — wyroby medyczne do diagnostyki in vitro.

Jezeli nadchodzace zmiany w regulacjach wyrobow medycznych wzbudzajg Panistwa zainteresowanie, chetnie
spotkamy sie z Paristwem, by szczegdtowo przedyskutowac temat.
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