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© Przeglad

Europejska branze wyrobéw medycznych czekaja w maju 2021 r. powazne zmiany zwigzane z wprowadzeniem rozporzadzenia w sprawie
wyrobéw medycznych UE 2017/745 (w skrécie MDR) w zycie we wszystkich 27 krajach UE. Rozporzadzenie MDR zastepuje wczesniejsza
dyrektywe rady MDD 93/42/EWG (MDD), ktéra zawierata ogdle reguty, ktére panstwa cztonkowskie UE przeksztatcaty na swoje przepisy krajowe
na rézne sposoby i w réznych okresach. Zgodnos¢ z rozporzadzeniem MDR jest obowiazkowa dla wszystkich firm produkujacych, importujacych
i dystrybuujacych wyroby medyczne w Europie, w tym firm sprzedajacych rekawice i maski medyczne.

Rada Europejska wprowadzita MDR z kilku powodéw. Jednym z nich jest pragnienie przywrécenia zaufania do systemu nadzoru prawnego, bedace
skutkiem kilku skandali obejmujacych firmy handlujace niebezpiecznymi wyrobami medycznymi zgodnie z MDD. Rada chciata wprowadzi¢
takze spojne podejscie do regulacji wyrobéw medycznych we wszystkich krajach cztonkowskich UE, co wyeliminuje réznice w interpretacji
i zastosowaniach na terenie Europy. Dodatkowo Rada chciata zapewni¢ dotrzymanie kroku postepom naukowym i technologicznym, takim
jak zbieranie danych zdrowotnych przez nowoczesne oprogramowanie i urzadzenia. Nowe rozporzadzenie MDR zapewni wysokie standardy
jakosci i bezpieczenstwa wyrobéw medycznych produkowanych w Europie i dostarczanych do niej. Zostanie to osiggniete przez ustanowienie
wytrzymatej, przejrzystej, logicznej i trwatej podstawy prawnej, ktéra wspiera innowacyjnos¢, a jednoczesnie zapewnia lepsza ochrone zdrowia
publicznego i bezpieczenstwa pacjentow.

Cele wdrozenia nowego rozporzadzenia MDR

Przywroécenie zaufania Przezwyciezenie rozbieznosci

do systemu nadzoru prawnego po wystapieniu skandali, lepsza w interpretacjach oraz zastosowanie jednego podejscia we wszystkich

ochrona zdrowia publicznego i pacjentéw panstwach cztonkowskich

« Scista kontrola przed wprowadzeniem na rynek « Rejestracja urzadzen i podmiotéw gospodarczych

» Wzmocniona procedura wyznaczania i nadzoru nad jednostkami » Usprawniona koordynacja miedzy panstwami cztonkowskimi w
notyfikowanymi zakresie obserwacji i nadzoru nad rynkiem

» Wprowadzenie identyfikatoréw UDI « Wzmocnienie procedury wspélnej oceny UE dla jednostek

« Zwiekszone zobowigzania PMV i przejrzystoéc¢ notyfikowanych

» Nowe obowiazki producentéw i upowaznionych przedstawicieli,
ktérych celem jest ochrona konsumentéw/pacjentéw



Przepisy MDD to ,dyrektywa”, ktéra stuzy jako podrecznik dla producentéw wyrobéw medycznych pragnacych uzyskac¢ oznaczenie CE. MDR to
Jrozporzadzenie”, ktére ma szerszy cel podniesienia poziomu bezpieczenstwa mieszkaricéw Europy. Wprowadza nowe obowiazki podmiotow
gospodarczych w catym taricuchu dostaw wyrobéw medycznych i wymaga od kazdego z nich weryfikacji zgodnosci z przepisami poprzedniego
podmiotu. MDR wprowadza takze nowe wymagania w obszarach takich, jak oceny kliniczne, nadzér po wprowadzeniu na rynek i oznaczenia,
jak réwniez nowe systemy utatwiajace $ledzenie urzadzerh medycznych. Jako rozporzadzenie, MDR jest dokumentem wigzacym prawnie i
egzekwowanym we wszystkich krajach cztonkowskich. Pozostawia mniej miejsca na réznice w interpretacji i egzekwowaniu.

Poréwnanie przepiséw MDR i MDD

DYREKTYWA W SPRAWIE URZADZEN MEDYCZNYCH ROZPORZADZENIE W SPRAWIE WYROBOW MEDYCZNYCH

20 60 12 123 369 1/

Dyrektywy: przepisy, ktére okreslajg ogélne zasady przenoszone Rozporzadzenia: przepisy stosujace sie bezposrednio we
nastepnie do prawa krajowego przez poszczegdlne panstwa wszystkich krajach cztonkowskich UE. Nie pozostawiajg miejsca
cztonkowskie. na interpretacje przez poszczegélne panstwa cztonkowskie.

© Ramy czasowe

Ostateczna wersja dokumentu MDR zostata opublikowana w maju 2017 r., a przepisy wejda w zycie w maju 2021 r. W okresie przejsciowym
wyroby mozna wprowadza¢ na rynek zgodnie z przepisami AIMDD/MDD lub MDR. Firmy zajmujace sie wyrobami medycznymi moga
otrzymywac certyfikaty zgodnosci od jednostek notyfikowanych do 26 maja 2021 r. (data wejscia w zycie), a certyfikaty te utrzymajq waznos¢
przez pie¢ lat od daty wydania, co zapewnia bezproblemowy okres przejsciowy.

Harmonogram wdrazania rozporzadzenia MDR
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© Wyroby objete rozporzadzeniem MDR

Rozporzadzenie MDR szeroko definiuje ,wyréb medyczny” jako
dowolne narzedzie, aparat, urzadzenie, oprogramowanie, implant,
odczynnik, materiat lub inny artykut przewidziany przez producenta
do stosowania — pojedynczo lub tacznie — u ludzi do co najmniej
jednego z nastepujacych szczegélnych zastosowan medycznych:

- diagnozowanie, profilaktyka, monitorowanie, przewidywanie,
prognozowanie, leczenie lub tagodzenie choroby;

- diagnozowanie, monitorowanie, leczenie, tagodzenie lub
kompensowanie urazu lub niepetnosprawnosci;

« badanie, zastepowanie lub modyfikowanie budowy anatomicznej
Llub procesu lub stanu fizjologicznego lub chorobowego;

« dostarczanie informacji poprzez badanie in vitro prébek pobranych

« z organizmu ludzkiego, w tym pobranych od dawcéw narzadéw, krwi
i tkanek;

Wyroby do celéw kontroli pocze¢ lub wspomagania poczecia oraz
produkty specjalnie przeznaczone do czyszczenia, dezynfekcji lub
sterylizacji wyrobéw réwniez sg uznawane za ,wyroby medyczne” w
Swietle MDR. Rozporzadzenie MDR obejmuje réwniez pewne grupy
produktdéw, ktére nie majg przeznaczenia medycznego, takie jak
niekorekcyjne szkta kontaktowe, wyposazenie do liposukcji oraz
urzadzenia do stymulacji mézgu.

Rekawice i maski medyczne do badan sg uznawane przez MDR
za wyroby medyczne klasy |, a jatowe rekawice chirurgiczne sq
uznawane za wyroby medyczne klasy lla.

O Klasyfikacja wyrobow i ocena zgodnosci

Rozdziat V, Sekcja 1, Artykut 51 rozporzadzenia MDR definiuje

4 gtéwne kategorie wyrobéw medycznych, biorac pod uwage
przeznaczenie wyrobu oraz nieodtaczne ryzyko dla zdrowia osoby
zwigzane z korzystaniem z niego. Urzadzenia klasy | wigza sie z
najnizszym ryzykiem, podczas gdy wyroby klasy Il — z najwyzszym.

Przed wprowadzeniem wyrobu medycznego na rynek producenci
musza przeprowadzi¢ ocene zgodnosci wyrobu. Ocena musi zostac
przeprowadzona zgodnie z obowigzujaca sciezka oceny zgodnosci
okreslona w MDR, zalezng od klasyfikacji produktu. Po ukonczeniu tej

oceny producenci moga umiesci¢ na produkcie znak CE wskazujacy,
ze wyréb medyczny spetnit wymogi i w zwigzku z tym jest zgodny z
rozporzadzeniem MDR. Wyroby klasy Il i Il oraz niektére wyroby klasy
| beda wymagac zatwierdzenia przez jednostke notyfikowana, Liste
aktywnych jednostek notyfikowanych uznawanych w ramach nowego
rozporzadzenia MDR jest dostepna w bazie danych UE o jednostkach
notyfikowanych (NANDO).

Klasyfikacja wyrobéw medycznych zgodnie z rozporzadzeniem MDR

Wysokie ryzyko
A

Przyktad: Rozruszniki serca Zastawki serca Wszczepion

Rosnace ryzyko

Przyktady: Wypetnienia stomatologiczne Zaciski chi

Samodzielna ocena

Przyktady: Wozki inwalidzkie Stetoskopy Okula

v
Niskie ryzyko

Przyktady: Prezerwatywy Respiratory Ptytki do zrostéw kostnych

Wymagana zgoda jednostki notyfikowanej

S
/@ Klasalla

Wyroby medyczne

klasy | bedq wymagac
zaangazowania jednostki
notyfikowanej, jesli sq
sterylne, majq funkcje
pomiarowq, lub sq
narzedziami chirurgicznymi
wielokrotnego uzytku.



O Ogolne wymogi dotyczace bezpieczenstwai dziatania (GSPR)

Zatacznik | do MDR UE okresla specyficzne wymagania ogélnych
wymogow dotyczacych bezpieczenstwa i dziatania (GSPR). Dziela sie
one na trzy rozdziaty:

 Rozdziat 1 — Wymogi ogélne

» Rozdziat 2 — Wymogi dotyczace projektowania i produkcji

* Rozdziat 3 — Wymogi dotyczace informacji przekazywanych wraz z
wyrobem

5.1. Rozdziat 1 — Wymogi ogélne
Wymogi ogdlne okreslone w nowym rozporzadzeniu MDR okreslaja, ze:
» Wyroby musza dziata¢ w sposéb zgodny z ich przeznaczeniem.

» Wyroby nie moga zagrazac zdrowiu i bezpieczenstwu pacjenta,
uzytkownika ani zadnej innej osoby powiazanej z wyrobem.

 Zagrozenia muszg by¢ ograniczone w stopniu maksymalnym, jednak
nie takim, ktéry wptywa negatywnie na stosunek korzysci do ryzyka.

* Producenci musza wdrozy¢ i utrzymywac kompleksowy, dobrze
udokumentowany i zawierajacy oceny system zarzadzania
zagrozeniami, aktualizowany przez caty cykl eksploatacji wyrobu.

* Producenci musza wprowadzi¢ wszelkie wymagane srodki ochrony
uzytkownikéw w sytuacjach, w ktérych eliminacja zagrozen nie jest
mozliwa.

 Producenci musza zapewni¢ uzytkownikom informacje na temat
wszelkich pozostatych potencjalnych zagrozen. Informacje te musza
by¢ jasne, tatwe do zrozumienia oraz uwzglednia¢ poziom wiedzy
technicznej uzytkownikéw, sSrodowisko uzytkowania i wszelkie
stosujace sie warunki medyczne.

» Wyroby musza by¢ odporne na obcigzenia zwigzane z normalnym
uzytkowaniem przez caty cykl eksploatacji.

» Wyroby musza by¢ projektowane, wytwarzane i pakowane w
spos6b chroniacy je przed uszkodzeniami podczas transportu i
przechowywania.

» W kwestii zagrozen i negatywnych skutkéw ubocznych, ktére sg
znane i mozliwe do przewidzenia, projektanci i producenci musza
podjac wszelkie starania na rzecz minimalizacji negatywnych
skutkéw. Muszg takze zapewni¢, ze potencjalne zagrozenia sa
mozliwe do przyjecia w poréwnaniu z potencjalnymi korzy$ciami dla
uzytkownika wynikajacymi ze stosowania wyrobu.

O Dokumentacja techniczna

Zatacznik Il do rozporzadzenia MDR UE okres$la dodatkowe wymogi
dotyczace informacji, ktére producent musi dostarczac wraz z
wyrobem. Sekcja 4 — Ogdlne wymogi dotyczace bezpieczenstwa i
dziatania okredla, ze dokumentacja musi zawiera¢ informacje, ktore
jasno dowodzga o zgodnosci, a konkretnie:

(@) GSPR stosujace sie do urzadzenia oraz wyjasnienie, dlaczego inne
nie obowiazuja;

(b) metoda lub metody stosowane w celu zademonstrowania
zgodnosci z odpowiednimi GSPR;

(c) normy zharmonizowane, CS lub inne zastosowane rozwigzania;

(d) doktadne identyfikatory dokumentéw kontrolowanych,
zawierajacych dowody zgodnosci z poszczeg6lnymi normami
zharmonizowanymi, CS lub innymi metodami zastosowanymi
w celu zademonstrowania zgodnosci z GSPR. Odwotania

5.2. Rozdziat 2 — Wymogi dotyczace projektowania i produkciji

GSPR wymagaja takze od producentéw podawania szczegétowych
informacji na temat wyrobéw medycznych, w tym nastepujacych:

» Wtasciwosci chemiczne, fizyczne i biologiczne
« Potencjat infekcji lub zakazenia drobnoustrojami

» Wykorzystanie substancji uznawanych za produkty medyczne lub
ktére ludzki organizm w innych przypadkach absorbuje lub rozsiewa

« Zastosowanie materiatéw biologicznych

* Interakcja ze $rodowiskiem wyrobu

» Mozliwos¢ diagnozowania lub podawania pomiaréw

» Wtasciwosci radioaktywne

« Systemy, ktére podlegaja programowaniu elektronicznemu
« Mozliwos¢ aktywnosci i potaczenia z innymi wyrobami

» Mozliwos¢ aktywnosci i wszczepiania

» Odpornosc¢ na zagrozenia mechaniczne i termiczne

« Zdolnos¢ bezpiecznego dostarczania energii lub substancji
uzytkownikowi lub pacjentowi

» Mozliwos$¢ stosowania przez laikow

W ramach wszystkich tych elementéw wymogi GSPR okreslaja
szczegoty, ktére producenci musza spetni¢ w przypadkach, w ktérych
wymogi obowigzuja,

5.3. Rozdziat 3 — Wymogi dotyczace informacji przekazywanych wraz
z wyrobem

Ostatni kluczowy obszar zarzadzania w ramach GSPR dotyczy
okreslonych informacji, ktére producent musi dostarcza¢ wraz z
urzadzeniem. Ogélne wymagania dla takich informacji okreslaja,
ze ,do kazdego wyrobu zatqcza sie informacje konieczne do
zidentyfikowania wyrobu i jego producenta, a takze wszelkie
informacje dotyczqce bezpieczenistwa i dziatania istotne dla
uzytkownika lub innej osoby, w zaleznosci od przypadku.” W dalszej
czesci wymogi okreslajg informacje, ktére musza by¢ podawane na:
« Etykiecie urzadzenia

« Instrukcji uzytkowania

« Opakowaniu urzadzenia, ktére ma zapewni¢ warunki sterylne

wskazujace, gdzie informacje wskazywane w danym punkcie
beda zawierac¢ odwotanie do lokalizacji takich dowodéw w petnej
dokumentacji technicznej oraz, jesli dotyczy, podsumowujacej
dokumentacji technicznej.

6.1. Czesc (a) dotyczaca wymogow GSPR, ktore obowiazuja / nie
obowiazuja

Aby zapewnic¢ zgodnos¢ z czescia (a), producenci musza ocenic kazdy
GSPR w celu okreslenia, jak najlepiej spetni¢ kazde wymaganie. Jesli
wymaganie obowigzuje, mozna umiesci¢ proste oswiadczenie o
obowigzywaniu wymogu w stosunku do wyrobu. Jesli dane wymaganie
nie obowiazuje, nalezy zamiesci¢ odpowiednie oswiadczenie.
Dodatkowo fimy musza podac uzasadnienie, dlaczego dany wymoég
nie obowiazuje.



6.2. Czesc (b) dotyczaca metod uzytkowania

Czes¢ (b) okresla sposdb, w jaki firma zapewnia zgodnos¢ z danym
GSPR. Historycznie bytaby to norma lub inna dokumentacja, ktéra
firma zastosowata w celu zademonstrowania zgodnosci. Kwestia
,zastosowanej metody lub metod” jest jednak nowos$cig w MDR i
oczekuje sie podania opisu.

6.3. Czesc (c) dotyczaca wspoélnych specyfikacji, norm
zharmonizowanych lub innych zastosowanych rozwiazan
Ponizej zamieszczono definicje wspélnych specyfikacji, norm
zharmonizowanych i ,innych rozwigzan”.

« Wspolne specyfikacje (CS) to nowa koncepcja w MDR, ktéra
umozliwia UE wprowadzenie dodatkowych wymagan, ktére nalezy
spetni¢ w celu zapewnienia zgodnosci. Wspdlne specyfikacje sa
zdefiniowane jako ,zestaw wymogoéw technicznych lub klinicznych
innych niz norma, w ktérym okreslono sposoéb spetnienia obowiazku
prawnego majacego zastosowanie do wyrobu, procesu lub
systemu.” Wspolne specyfikacje moga zosta¢ wprowadzone w
obszarach, w ktérych nie istnieja normy zharmonizowane, gdy sa
one niewystarczajace lub gdy wystepuje zagrozenie dla zdrowia
publicznego, ktére wymaga reakcji. Wyroby spetniajace wymagania
wspolnych specyfikacji uznaje sie za zgodne z GSPR rozporzadzenia
MDR. Producenci musza zapewnic¢ zgodnos$¢ ze wspolnymi
specyfikacjami, chyba ze mogga uzasadni¢ wprowadzenie rozwigzan,
ktére zapewniajg co najmniej rownowazny poziom bezpieczenstwa
i wydajnosci.

Normy zharmonizowane to normy, ktére zostaty utworzone

i ocenione pod katem zgodnosci z rozporzadzeniem lub dyrektywa.
Sq one publikowane w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej, a
jesli firma je spetnia, wystepuje ,zatozenie zgodnosci” z dyrektywa,
lub rozporzadzeniem, z ktérym zostaty zharmonizowane. Normy
zharmonizowane moga by¢ tworzone wytacznie przez uznang
europejska organizacje normalizacyjna. Po zharmonizowaniu normy
jest do niej dodawany zatacznik opisujacy, w jaki sposéb norma
zapewnia zgodnos$¢ z dyrektywa lub rozporzadzeniem.

* Inne rozwigzania stanowig po prostu alternatywne mechanizmy,
ktérych firmy uzywajg w celu zademonstrowania zgodnosci z GSPR.
Moga to by¢ inne normy miedzynarodowe, wtasna dokumentacja
producenta itp.

6.4. Czesc (d) dotyczaca odwotan i podsumowujacej dokumentacji
technicznej

Czes¢ (d) okresla, ze producenci muszg wykazac zgodnos¢ odnosnie
do ,doktadnq identyfikacje dokumentéw kontrolnych zawierajqgcych
dowody potwierdzajqce zgodnos$¢ z kazdg normg zharmonizowang,
wspolnymi specyfikacjami lub inng metodq zastosowana,

w celu wykazania zgodnosci z ogélnymi wymogami dotyczqgcymi
bezpieczenstwa i dziatania. Informacje, o ktérych mowa w niniejszym
punkcie, wskazujg miejsce w petnej dokumentacji technicznej,

a w stosownych przypadkach réwniez w wersji skréconej
dokumentacji technicznej, w ktérym znajdujq sie takie dowody.”

Oznacza to, ze osoba spogladajaca na dokument powinna by¢
w stanie tatwo zidentyfikowac miejsce w dokumentacji technicznej,
w ktérym mozna odnalez¢ dowody zgodnosci.

6.5. Okresy archiwizacji dokumentacji technicznej

Dokumentacja techniczna powinna by¢ przechowywana w sposéb
bezpieczny oraz chroniona przed nieupowaznionym dostep

i zmianami. W ramach postanowien MDD producenci byli zobowiazani
do przechowywania dokumentacji technicznej przez okres co
najmniej 5 lat (15 lat dla implantéw) od wprowadzenia na rynek
ostatniego wyrobu. MDR okresla, ze producenci musza udostepniac
wtasciwym organom dokumentacje przez 10 lat od wprowadzenia na
rynek ostatniego wyrobu (15 lat w przypadku implantow).

W przypadku producentéw, ktérych siedziba miesci sie poza UE

(+ EOG, Szwajcaria, Turcja) zobowiazanie to jest wspotdzielone przez
upowaznionego przedstawiciela, co oznacza, ze przedstawiciel

musi dysponowac petna i aktualng kopia dokumentacji technicznej,
dostepna dla wtasciwym organdw przez ten sam okres.

@ Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu (UDI)
| europejska baza danych o wyrobach medycznych

Zgodnie z MDR wszystkie wyroby beda musiaty by¢ wyposazone w niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu (Unique Device Identification,
UDI), umieszczony na etykiecie i opakowaniu oraz, w przypadku niektérych wyrobdw, na samym produkcie. UDI ma na celu zwiekszenie
mozliwosci sledzenia wyrobéw medycznych w catym tancuchu dostaw przez potaczenie wszystkich informacji na temat poszczegélnych
wyrobow medycznych w cyfrowym magazynie informacyjnym o nazwie EUDAMED. Rozporzadzenie MDI wymaga, aby etykieta UDI byta
przymocowana bezposrednio do wyrobu medycznego lub jego opakowania.

O Nadzér i obserwacja po wprowadzeniu na rynek

Rozdziat VII, Sekcje 1 i 2 rozporzadzenia MDR okreslajg, ze producenci sa odpowiedzialni za prowadzenie ,nadzoru po wprowadzeniu na rynek”
oraz za ,obserwowanie”. ,Nadzér po wprowadzeniu na rynek” obejmuje wszystkie dziatania prowadzone przez producentéw we wspétpracy

z innymi podmiotami taricucha dostaw, ktére maja na celu identyfikacje potencjalnych potrzeb korekty lub zapobiegania problemom z
bezpieczenstwem. Oznacza to, ze podmioty tancucha dostaw musza zapewnic state bezpieczenstwo wyrobu; informowac dostawcéw ustug
medycznych, uzytkownikéw i inne odpowiednie strony o modyfikacjach wyrobow, a takze podejmowac zewnetrzne dziatania korygujace
dotyczace bezpieczenstwa (FSCA) w celu zapobiegania lub redukcji prawdopodobienstwa wystapienia problemdw. Producenci, importerzy

i sprzedawcy musza ,obserwowac”, czyli zapewnic zgtaszanie powaznych incydentéw i trendéw obrazen zwiazanych z urzadzeniami, jesli
uzyskaja informacje na ich temat. ,Powazne incydenty” definiuje sie jako incydenty, ktére bezposrednio lub posrednio prowadza, mogty
prowadzi¢ lub w przysztosci moga prowadzi¢ do $mierci pacjenta, uzytkownika lub innej osoby, lub tez pogorszenia stanu zdrowia.



© Obowiazki podmiotéw w tancuchu dostaw

MDR okresla nowe wymagania dotyczace importu i dziatan zwigzanych z dystrybucja wyrobéw medycznych (w tym rekawic i masek
medycznych) na rynku europejskim. MDR okresla, ze kazdy podmiot gospodarczy w tancuchu dostaw musi sprawdzi¢, czy poprzedni podmiot
gospodarczy spetnit wymagania MDR. Oznacza to, ze importerzy i dystrybutorzy musza zapewni¢ przed wprowadzeniem na rynek wyrobéw
medycznych, takich jak rekawice i maski, ze producent, importer i sam wyréb spetniajag wymagania MDR UE. Etykieta wyrobu musi zawierac
nazwe i adres importera oraz musi by¢ zarejestrowana w bazie EUDAMED.

9.1 Definicja podmiotu gospodarczego
Podmioty gospodarcze w taricuchu dostaw sa definiowane w MDR w nastepujacy sposob:

dOSEba f_izycz{na] l,Ub prawna, ktéra pmdtl:k”geélfb . Dowolna osoba fizyczna lub prawna na terenie Unii,
okonuje catosclowego remontu wyrobu, badz tez. ktéra wprowadza na rynek unijny wyroby medyczne
zleca projekt, produkcje lub petny remont wyrobu i

ochodzace z panstw trzecich
wprowadza taki wyréb na rynek pod wtasna nazwa P a P

lub znakiem handlowym

Upowazniony przedstawiciel Dystrybutor

Dowolna osoba fizyczna lub dziatajaca na terenie UE, . ,
B ) Dowolna osoba fizyczna lub prawna w tancuchu
ktdéra otrzymata od producenta spoza UE pisemne L
T . LA dostaw, poza producentem i importerem,
upowaznienie do dziatania w imieniu producenta kt6ra udostepnia wyréb na rynku, do momentu
w zwigzku okreslonymi zadaniami zwigzanymi P Y ynku,

. . . rozpoczecia jego uzytkowania
z obowigzkami producenta w $wietle MDR oraz poczecia jeg Y
zaakceptowata to upowaznienie

9.2. Podsumowanie obowiazkéw wszystkich podmiotow w tancuchu dostaw

Ponizej zamieszczono krétkie podsumowanie obowiazkéw producenta, upowaznionego przedstawiciela, importera i dystrybutora zgodnie z
nowym rozporzadzeniem MDR.

Przyktady obowiazkow podmiotow gospodarczych w ramach MDR

Upowazniony
Obowiazek przedstawiciel

Rejestracja EUDAMED
Zgodnos¢ produktu
Zgodnosc po obstudze, magazynowaniu i dystrybucji

Zarzadzanie niezgodnosciami

Poprawne oznaczanie / unikalny identyfikator
urzadzenia

Zarzadzanie skargami
Nadzér po wprowadzeniu na rynek

Osoba odpowiedzialna za zgodnos¢ z przepisami

Odpowiednie pokrycie finansowe w przypadku
odpowiedzialnosci prawnej

O = Nowy obowiazek w ramach MDR
@ = Wczesniejszy obowigzek w ramach MDD, ktéry zachowuje waznos¢ 6



9.3. Wptyw na producentow marek prywatnych

W swietle poprzednich wymagarn MDD wielu matych producentéw
marek prywatnych nie miato obowiazku zapewnienia dostepnosci
dokumentacji technicznej na terenie zaktadu, jesli byta ona dostepna
u producenta oryginalnego (OEM). Jednakze zgodnie z nowymi
przepisami MDR wszyscy producenci marek prywatnych beda
nazywani ,producentami wirtualnymi”, w zwiazku z czym beda

miec takie same obowiazki, jakie okreslono dla producentéw OEM.
Obejmuja one petny system zarzadzania jakoscia, w tym zarzadzania
ryzykiem i ocen klinicznych, petng dokumentacje techniczna,
stosowanie oceny zgodnosci odpowiedniej dla klasy zagrozenia
urzadzenia, w tym (w razie potrzeby) oceny zgodnosci przez jednostke
notyfikowana. Dodatkowo musza oni spetniac¢ wszystkie wymogi
rejestracyjne, posiadac deklaracje zgodnosci (DOC), prowadzi¢
system nadzoru i obserwacji po wprowadzeniu na rynek, dysponowac
ubezpieczeniem od odpowiedzialnosci za produkt, dysponowac
osoba odpowiedzialng za zgodno$¢ z przepisami, zapewniac
aktualnos¢ rejestracji oraz spetnia¢ wszelkie wymagania dotyczace
utrzymywania zapiséw okreslone w MDR.

9.4. Wptyw na partneréw

Dyrektywa MDD narzucata niewiele obowigzkéw prawnych na
partneréw. Zgodnie z MDR partnerzy prowadzacy jakiekolwiek
dziatania poza odprawa celng, sortowaniem, transportem i dostawag
urzadzen beda uznawani za dystrybutoréw. Na przyktad, partnerzy,
ktérzy przechowuja produkty, pakuja je, zmieniaja ich etykiety,
obstuguja zwroty od klientéw lub wykonuja podobne dziatania, beda
uznawani za dystrybutoréw w $wietle MDR i beda ich obowigzywac
wszystkie wymagania dla tej roli. Musza uzyska¢ zgodnos¢

z rozporzadzeniem MDR do maja 2021 .

® Whioski

9.5. Kary za brak zgodnosci

W celu upewnienia sie, ze podmioty gospodarcze dziatajace

w tancuchu dostaw wyrobéw medycznych spetniajg wymagania
rozporzadzenia MDR, wtasciwe organy beda stale prowadzi¢ nadzér
rynkowy. Beda monitorowac produkty na rynku w celu zapewnienia
zgodnosci etykiet, a takze prowadzi¢ audyty podmiotéw w tancuchu
dostaw, aby upewnic sie, ze dysponujag one odpowiednimi procesami,
systemami i dokumentami. Jesli okaze sie, ze podmiot gospodarczy
nie spetnia wymogoéw MDR, potencjalne kary obejmujaWycofanie
produktu z rynku i wydanie notatki bezpieczenstwa

 Anulowanie certyfikatu CE — co blokuje dalsza sprzedaz

 Zakaz sprzedazy na terenie UE wszystkich towaréw danego
producenta

» Postepowanie karne, nieograniczone grzywny i kary wiezienia

Obowiazkiem kazdego podmiotu gospodarczego w tancuchu dostaw
jest zapewnienie zgodnosci poprzedniego podmiotu, w zwigzku

z czym wszystkie podmioty podlegaja ryzyku i odpowiedzialnosci
prawnej, jesli wtasciwe organy wykryja, ze produkt zostat
wprowadzony na rynek w sposéb nieprawidtowy.

Wszystkie firmy, ktére wytwarzaja, importujg lub sprzedajg wyroby medyczne — w tym rekawice i maski medyczne — muszg,
zapewni¢ zgodnos¢ z nowym rozporzadzeniem MDR UE. Bedzie to stanowi¢ wyzwanie dla wielu firm, ktére moga zajmowac
sie dystrybucja rekawic i masek medycznych w ramach szerszego portfolio réznych produktéw. Konieczne jest wprowadzenie
efektywnych proceséw, ktére odpowiednio dokumentuja zgodno$é z GSPR i umozliwiajg unikniecie audytow.

Producenci marek prywatnych i dystrybutorzy musza mie¢ mozliwo$¢ samodzielnego przechowywania i $Sledzenia wszelkiej
dokumentacji technicznej dotyczacej odpowiednich wyrobéw medycznych. Obejmuje to dokumentacje produkcyjna i rynkowa,

za zarzadzanie ktora nie musieli by¢ wczesniej odpowiedzialni. Dodatkowo, prawny producent produktéw marek prywatnych musi
mie¢ mozliwos¢ oceny zgodnosci produktu, utrzymywania aktualnosci informacji oraz spetniania wszelkich obowiazkéw zwigzanych

z przechowywaniem zapiséw w ramach MDR.

Firma Ansell z przyjemnos$cia pomoze firmom w zapewnieniu zgodnosci z nowymi przepisami MDR. Jesli Twoja firma
nie jest w stanie sprostac wymaganiom MDR w zakresie zarzadzania jakoscia, skargami lub pokrycia finansowego na
wypadek odpowiedzialnosci prawnej, chetnie pomozemy. Dysponujemy kompleksowym systemem zarzadzania jakoscia,

zaawansowanym systemem $ledzenia skarg i mocna pozycja finansowa jako globalny lider rozwiazan w zakresie zdrowia i
bezpieczenstwa. Prosimy o kontakt z nami pod adresem e-mail info@ansell.eu lub numerem telefonu +32 2 528 74 00 aby
omowic, jak nasza wiedza techniczna z zakresu MDR moze Panstwu poméc.

Wiecej informacji mozna znalez¢ w witrynie ansell.com
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