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PORADNIK DLA SZPITALI

NABYWANIE I UZYWANIE WYROBOW MEDYCZNYCH
PO 26 MAJA 2021 R.

wersja 26.05.2021 r.

Szanowni Panstwo,

dnia 26 maja 2021 r. rozpocz¢to stosowanie rozporzadzenie UE nr 2017/745 w sprawie wyrobow
medycznych. Prawo to otwiera catkowicie nowy rozwdj w dziedzinie europejskich regulacji
poswieconych wyrobom medycznym. Wiaze si¢ z nim szereg nowych wyzwan i wymagan, stuzacych
zwigkszeniu bezpieczenstwa pacjenta. W niniejszym poradniku przedstawiamy kluczowe zmiany,
jakie rozporzadzenie wprowadza dla szpitali.

Na dzien wydania niniejszego poradnika nie jest jeszcze gotowa polska ustawa wdrazajaca MDR do
krajowego systemu prawnego. W poradniku odnosimy si¢ do projektowanych przepisow, ale
zaznaczamy, ze moga one jeszcze ulec zmianie. Wskazujemy réwniez w jaki sposob nalezy dziata¢ w
sytuacji, w ktorej polskich przepisow jeszcze brak.

O Autorach

Niniejszy poradnik przygotowali: Dyrektor Generalny Ogoélnopolskiej I1zby Gospodarczej Wyrobow
Medycznych POLMED - Arkadiusz Gradkowski oraz prawnicy Kancelarii Fairfield: adw. Oskar Luty,
adw. Bartosz Swidrak oraz apl. adw. Oskar Platta.

Izba POLMED razem z Kancelarig prowadzg od ponad 2 lat réznorodne dziatania edukacyjne dot.
MDR oraz wspolpracuja z setkami interesariuszy, w tym przedstawicielami Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych, celem zapewnienia
maksymalnie efektywnego wdrozenia regulacji w Polsce.
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Kluczowe regulacje

Istotne dla rozwazan przedstawionych w poradniku sa nastepujace akty prawne:

Nazwa aktu prawnego Stosowanie
dyrektywa nr 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczaca = dyrektywa zastgpiona przez MDR z dniem
wyrobdéw medycznych (,,MDD”) 26.05.2021

dyrektywa nr 90/385/EWG z dnia 20 czerwca 1990 r. w sprawie = dyrektywa zastapiona przez MDR z dniem

zblizenia ustawodawstw Panstw Czlonkowskich odnoszacych si¢ do = 26.05.2021

wyrobow medycznych aktywnego osadzania (,,AIMD)

dyrektywa nr 98/79/WE z dnia 27 pazdziernika 1998 r. w sprawie = dyrektywa zostanie zastapiona przez IVDR z

wyroboéw medycznych uzywanych do diagnozy in vitro (,,IVDD”) dniem 26.05.2022

rozporzadzenie UE nr 2017/745 w sprawie wyrobow medycznych = 26.05.2021 + liczne reguty przejsciowe

(,MDR”)

ustawa o wyrobach medycznych — aktualnie obowigzujaca ustawa jeszcze obowigzuje, zostanie zastgpiona
przez nowa ustawe wdrazajaca MDR

ustawa o wyrobach medycznych — nowa ustawa wdrazajaca MDR | obecnie projekt; brak informacji o terminie

(,,projekt ustawy wdrazajace”) wejscia w zycie

rozporzadzenie UE nr 2017/746 w sprawie wyrobéw medycznych do = 26.05.2022 + liczne reguty przej$ciowe

diagnostyki in vitro (,JIVDR”)

Wyroby medyczne w szpitalach to tysiace réoznych rozwiazan technologicznych: od materialéw
opatrunkowych, termometréw, ciSnieniomierzy przez igly, szwy, lézka, wozki inwalidzkie,
protezy, ortezy, instalacje gazu medycznego, pompy infuzyjne, obloZenia pola operacyjnego,
narzedzia chirurgiczne, implanty, drenaze, az po kardiomonitory, wyposazenie OIOM, aparaty
RTG, USG, tomografy, rezonanse magnetyczne, implanty, diagnostyczne aplikacje komputerowe

itp.

Niniejszy poradnik poswigcony jest rozporzadzeniu o wyrobach medycznych (MDR) i nie uwzglednia
zagadnien zwigzanych z obrotem wyrobami medycznymi do diagnostyki in vitro. Zwracamy jednak
uwagg, ze analogiczne w wigkszos$ci zakresow regulacje IVDR dotyczy¢ beda juz za rok wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro (takich jak testy, odczynniki, duzy sprzet laboratoryjny itp.).

Co zawiera MDR?
MDR jest kompleksowa regulacja, ktora:

* W znacznym stopniu podwyzsza wymagania wobec producentéw wyrobéw medycznych w
zakresie oceny klinicznej, wprowadzania wyrobow do obrotu (m.in. obowigzek zatrudnienia
osoby odpowiedzialnej za zgodno$¢ regulacyjna), nadzoru nad bezpieczenstwem po
wprowadzeniu do obrotu wyrobow, czy tez standardu dokumentacji technicznej;

* wymaga ponownej oceny zgodnosci i re-certyfikacji wyrobéw medycznych (MDR przewiduje
ztozony system okreséw przejSciowych na wykonanie tego obowigzku)

= modyfikuje niektore kryteria klasyfikacji wyrobow medycznych, np. przewiduje klasyfikacje
wielorazowego sprzetu chirurgicznego (skalpele, nozyce itp.) do nowej klasy Ir, podlegajace;j
nadzorowi jednostek notyfikowanych;
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wprowadza nowe reguly prowadzenia badan klinicznych;

przewiduje nowy system identyfikowalnosci wyrobow (system kodow UDI);

wprowadza obowiazek rejestracji producentow, importerow, autoryzowanych przedstawicieli oraz
podmiotow zestawiajacych zestawy i systemy zabiegowe w nowej europejskiej bazie danych o
wyrobach medycznych EUDAMED (rozpocznie funkcjonowanie w pelni prawdopodobnie w 2022

r).

Co z polska ustawa wdrazajaca MDR?

W momencie przygotowania niniejszego poradnika polska ustawa wdrazajagca MDR (ustawa o
wyrobach medycznych) jest jeszcze na etapie prac rzadowych. Projekt przewiduje jednak bardzo wiele

istotnych z perspektywy szpitala przepiséw. Omawiamy te kwestie w dalszej cze$ci poradnika,

zastrzegajac, ze ostateczna tres¢ regulacji bedzie znana dopiero na etapie przyjecia ustawy.

Co w MDR i projekcie polskiej ustawy wdrazajacej jest wazne dla szpitali?

Kluczowe sa nastgpujace aspekty:

reguly przej$ciowe - okreslajace, ktore wyroby 1 do kiedy mogg stanowi¢ przedmiot obrotu —
szpital moze nabywac wylacznie legalne produkty, co wymaga odpowiedniej preselekcji;

przepisy przewidujace obowigzek zachowania i przechowania kodow wyrobow (UDI), w tym
kodow nabywanych i uzywanych wyrobow klasy III do implantacji;

przepisy okreslajace ramy samodzielnej produkcji wyrobow medycznych w szpitalach
zaopatrujgcych bezposrednio pacjentdw;

planowane zmiany w systemie powiadomien, ktore wptyna na dotychczasowa praktyke sktadania
lub zadania przedktadania kopii powiadomien ztozonych w URPL;

wymagania jezykowe dla wyrobéw medycznych uzywanych w szpitalu.
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Jakie wyroby medyczne moze kupi¢ szpital po 26.05.2021 r.?

Po 26.05.2021 r. kazdy szpital powinien okre$li¢ nowe zasady zakupu wyrobow medycznych,
dopasowane do okresow przejsciowych przewidzianych przez MDR.

Okresy przejsciowe obrazuje ponizsza tabela:

Czy wyréb wprowadzony do obrotu
po 26.05.2021 r. moze mieé ,,stara”
deklaracje zgodnosci (deklaracje
zgodnosci z dyrektywa o wyrobach
medycznych lub aktywnych wyrobach
medycznych do implantacji)?

Czy wyréb wprowadzony do obrotu
przed 26.05.2021 r. moze mie¢ ,,stara”
deklaracje zgodnoS$ci (deklaracje
zgodnosci z dyrektywa o wyrobach
medycznych lub aktywnych wyrobach
medycznych do implantacji)?

Klasa wyrobu
medycznego

wyréb klasy I TAK i moze by¢ kupiony przez szpital do NIE
niepodlegajacy zmianie po 26.05.2025 r.
26.05.2021 r.
kazdy inny wyréb (tj. TAK i moze by¢ kupiony przez szpital do TAK, jezeli zostanie wprowadzony do
wyrob klasy I podlegajacy 26.05.2025 r. obrotu w okresie waznosci certyfikatu,

zmienionej klasyfikacji po
26.05.2021 r., wyroby
klasy Is, Im, IIa, ITb, I1T)

wyréb na zamowienie

ale nie p6zniej niz 26.05.2024 r.: wéwczas
moze by¢ kupiony przez szpital az do
26.05.2025 1.
nie dotyczy (brak deklaracji zgodnoSci) nie dotyczy (brak deklaracji zgodnosci)
= brak ograniczen = brak ograniczen

Co to znaczy ,,wprowadzi¢ do obrotu/uzywania”?

W s$wietle powyzszych regul, kluczowe jest ustalenie znaczenia terminu ,,wprowadzenie do obrotu”.
Pojecie to oznacza dostarczenie (na ogdt sprzedaz lub zaoferowanie do sprzedazy) po raz pierwszy na
rynku unijnym wyrobu w celu jego dystrybucji, konsumpcji lub uzywania na rynku unijnym w ramach
dziatalno$ci gospodarczej, odptatnie lub nieodptatnie.

Termin ,,wprowadzenie do obrotu” odnosi si¢ do konkretnych egzemplarzy wyrobéow medycznych, nie
za$ do typu, modelu albo rodziny wyrobéw medycznych. Moment wprowadzenia do obrotu
powinni$my wiec ustala¢ w odniesieniu do konkretnego egzemplarza wyrobu, ktérego zakupem
jestesmy zainteresowani — niezaleznie np. od tego, ze kupowaliSmy juz wczesniej takie same produkty,
a producent mial je w ofercie od kilku lat.

Przyktadowo, jezeli w magazynie producenta lub importera (podmiotu unijnego, sprowadzajacego
wyroby spoza UE) znajdujg si¢ niesprzedane i nieoferowane do sprzedazy wyroby z tej samej serii i
tylko jeden z nich zostanie sprzedany, to ten konkretny egzemplarz zostaje wprowadzony do obrotu, a
pozostate jeszcze nie.
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Jak szpital ma ustalié, kiedy dany wyrob zostal wprowadzony do obrotu/uzywania?

Szpital nie ma mozliwosci ustalenia tej okolicznosci na podstawie jakichkolwiek publicznie
dostepnych danych. Jedynym wyjatkiem jest mozliwo$¢ weryfikacji w oparciu o date produkcji,
ujawniong na wyrobie — za jej pomocg mozemy ustali¢, ze wyrdb nie mogt by¢ wprowadzony do
obrotu przed ta data.

Szpital ma prawo zada¢ od dostawcy wyrobu medycznego dostarczenia dokumentéw, w tym
o$wiadczen, z ktorych wynika¢ bedzie, ze wyrob zostal wprowadzony do obrotu w odpowiednim
czasie, a zatem moze by¢ kupiony przez szpital zgodnie z prawem. Szpital moze polegac na takich

dokumentach i nie jest prawnie zobowigzany do podejmowania dalej idacych dziatan.

Jakie dokumenty powinny towarzyszy¢ wyrobom medycznym po 26.05.2021 r.?

Kwestia dokumentacji jest identyczna jak w poprzednim rezimie prawnym:

Klasa wyrobu medycznego
wyrob klasy 1
kazdy inny wyréb (wyroby klasy Is,
Im, Ir, IIa, I1b, III)
wyréb na zamowienie

Towarzyszace dokumenty

wylacznie deklaracja zgodnosci producenta

deklaracja zgodnos$ci producenta

oraz certyfikat wystawiony przez jednostke notyfikowana
oswiadczenie podmiotu wytwarzajacego

Ze wzgledu na zawarte w MDR okresy przej$ciowe, az do 26.05.2025 r. kupowanym wyrobom moga
towarzyszy¢ zréznicowane dokumenty:

Klasa wyrobu = Czy moze towarzyszy¢ Czy moze Czy moze towarzyszy¢ Czy moze
medycznego deklaracja zgodnos$ci towarzyszy¢ certyfikat jednostki towarzyszy¢
EC (WE) (na zgodnos¢ deklaracja notyfikowanej certyfikat jednostki
z dyrektywa MDD lub zgodnosci UE (na potwierdzajacy notyfikowanej
AIMD)? zgodno$é z MDR)? = zgodnos¢ z dyrektywa potwierdzajacy
MDD lub AIMD? zgodnos$é z MDR?
wyréb klasy I TAK, jezeli wyréb TAK NIE DOTYCZY (klasa NIE DOTYCZY
wprowadzono do I nie podlega (klasa I nie podlega
obrotu przed certyfikacji) certyfikacji)
26.05.2021 a szpital
kupi go przed
26.05.2025
kazdy inny TAK, jezeli wyréb TAK TAK, jezeli wyréb TAK
wyrob zostanie wprowadzony zostanie wprowadzony
(wyroby klasy do obrotu w okresie do obrotu przed
Is, Im, I, Ila, = waznosci certyfikatu + 26.05.2024 a szpital
b, III) przed 26.05.2024 + kupi go przed
szpital kupi go przed 26.05.2025
26.05.2025
wyréb na NIE DOTYCZY, NIE DOTYCZY, NIE TAK, ale tylko w
zamoéwienie wyrobowi towarzyszy wyrobowi przypadku
oswiadczenie towarzyszy wykonanych na
producenta zgodne z oSwiadczenie zamoOwienie wyrobéw

zalacznikiem XIII.1
MDR

producenta zgodne
z zalacznikiem
XIII.1 MDR
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Podsumowujac, od 26.05.2021 r. beda pozostawaé w obrocie na rynku trzy rownorzedne grupy
wyrobow medycznych:

= wprowadzane do obrotu na podstawie nowego rozporzadzenia unijnego;

= wprowadzane do obrotu na podstawie ,,starych” certyfikatow zgodnos$ci i deklaracji zgodnosci z
przepisami dyrektyw MDD i AIMD — maksymalnie do 26.05.2024 r.;

=  wyroby wprowadzone juz legalnie do obrotu i dalej odsprzedawane i kupowane az do 26.05.2025
r.

Jak uwzgledni¢ te zmiany w zapisach specyfikacji warunkéw zamoéwienia na wyroby medyczne?

Przyktadowe zapisy SWZ w odniesieniu do dokumentacji potwierdzajacej spelnienie wymagan
zamawiajacego szpitala co do wyrobéw medycznych moga brzmieé¢ nastgpujaco (ponizsza wersja
moze by¢ stosowana najp6zniej do 26.05.2024 r.):

YZamawiajgcey zqda nastepujgcych dokumentow:

a. w przypadku oferowania wyrobow medycznych klasy I, ktore posiadajg deklaracje zgodnosci
EC(WE), poswiadczajgcq zgodnos¢ z dyrektywq 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczgcg
wyrobow medycznych, wprowadzonych do obrotu przed 26 maja 2021 r.:

i. deklaracji zgodnosci EC(WE) sporzgdzonej przez producenta lub upowaznionego
przedstawiciela producenta, poswiadczajgcq zgodnosé¢ oferowanego wyrobu z dyrektywgq
93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczgcq wyrobow medycznych

oraz

ii. osSwiadczenie wykonawcy, importera, producenta lub upowazmnionego przedstawiciela
producenta, w jezyku polskim lub angielskim, ze oferowane wyroby zostaly wprowadzone do
obrotu przed dniem 26 maja 2021 r.;

b. w przypadku oferowania wyrobow medycznych, o ktorych mowa w art. 120 ust. 2 i 3
rozporzqdzenia UE nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych — tj.
korzystajgcych z okresow przejsciowych:

i. deklaracji zgodnosci oferowanych wyrobow, wystawiona przez producenta lub
autoryzowanego przedstawiciela, poswiadczajgcej zgodnos¢ wyrobow z wymaganiami
dyrektywy nr 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczgcej wyrobow medycznych lub
dyrektywg nr 90/385/EWG z dnia 20 czerwca 1990 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw
Panstw Czlonkowskich odnoszgcych sie do wyrobow medycznych aktywnego osadzania

oraz

ii. oswiadczenia dostawcy, importera, producenta lub upowaznionego przedstawiciela
producenta, w jezyku polskim lub angielskim, Ze oferowany wyrob medyczny jest objety
okresem przejsciowym, o ktorym mowa w ww. przepisie

oraz
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iii. certyfikatu odnoszgcego sie do oferowanych wyrobow, wystawionego przez jednostke
notyfikowang zgodnie z wymaganiami dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r.
lub dyrektywy nr 90/385/EWG z dnia 20 czerwca 1990 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw
Panstw Cztonkowskich odnoszqgcych si¢ do wyrobow medycznych aktywnego osadzania
dotyczqcej wyrobow medycznych (nie dotyczy wyrobow klasy [ zgodnie z dyrektywg
93/42/EWG, w przypadku ktorych rozporzqdzenie nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w
sprawie wyrobow medycznych wymaga udziatu jednostki notyfikowanej w procedurze oceny
zgodnosci);

c. w przypadku oferowania wyrobow medycznych nieobjetych punktami a lub b:

i. deklaracji zgodnosci, wystawionej przez producenta lub upowaznionego przedstawiciela
producenta, poswiadczajgcej zgodnosé oferowanych wyrobow z wymaganiami rozporzqdzenia
nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych

oraz

ii. w przypadku wyrobow klasy innej niz klasa I: certyfikatu odnoszqcego si¢ do oferowanych
wyrobow, wystawionego przez jednostke notyfikowang zgodnie z wymaganiami rozporzqdzenia
nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych;

d. w przypadku oferowania wyrobow na zamowienie:

i. oswiadczenia producenta zgodne ze wzorem zawartym w zatgczniku XII pkt |1
rozporzqdzenia nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 v. w sprawie wyrobow medycznych

oraz

ii. w przypadku wyrobow kilasy Il do implantacji — certyfikatu odnoszgcego sie do
oferowanego wyrobu, wystawionego przez jednostke notyfikowanq zgodnie z wymaganiami
rozporzqdzenia nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych, na
podstawie art. 52 ust. 8 rozporzgdzenia.”
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Czy szpital powinien uwzgledni¢ inne wymagania MDR w postepowaniach zamdéwieniowych?

Tak. Zgodnie z art. 18 ust. 2 MDR, w przypadku wyrobow przeznaczonych do implantacji', pacjent
powinien otrzymac od placéwki medycznej wykonujgcej implantacjg karte implantu oraz zestaw tatwo

dostepnych informacji, o ktérych mowa w art. 18 ust. 1 MDR. Warto zadba¢ o to, aby dostawca
przekazywat polskie wersje jezykowe takich kart i wzoréw informacji. Wersja polska powinna zosta¢
opracowana przez producenta lub wyjatkowo przez dystrybutora lub importera, na podstawie

specjalnego trybu okreslonego w art. 16 MDR.

Czy szpital powinien w szczegélny sposéb weryfikowa¢ nabywane wyroby medyczne?

Konieczno$¢ weryfikacji nabywanych przez szpitali wyroboéw medycznych wynika z:

= ogoblnych przepiséw prawa cywilnego lub postanowien zawartej umowy okreslajacej obowiazki
szpitala jako kupujacego, zwigzane z inspekcjg towaru pod katem wykrycia wad jawnych, co

wigza¢ si¢ moze réwniez w przypadku szpitali publicznych si¢ z obowigzkiem racjonalnego
wydatkowania publicznych $rodkéw finansowych — w_tym zakresie stan prawny nie ulega

zmianie,

= przepisow MDR, ktore nakazujg zachowanie i przechowanie numeréw UDI wyrobow

medycznych klasy III do implantacji — patrz dalsze uwagi,
= przepisow polskiej ustawy wdrazajacej MDR, nakazujacych zachowanie numeréw UDI, a takze

weryfikacje niektorych elementéw wyrobu medycznego — patrz dalsze uwagi.

Obowiazki te zestawione sg w ponizszej tabeli:

Obowiazek zwiazany z Prawne Zrédlo obowiazku
weryfikacja
nabywanego wyrobu
medycznego
ogoélna inspekcja art. 545 par. 2, art. 563 par. 1
towaru Kodeksu cywilnego, ewent.
postanowienia umowy
Zachowanie i art. 27 ust. 9 MDR
przechowanie
numerow UDI
wyrobéw do
implantacji klasy II1

zachowanie i
przechowanie kodow
UDI wszystkich
dostarczonych
wyrobéw

art. 18 ust. 1 projektu ustawy
wdrozeniowej

Komentarz

Weryfikacja moze by¢ konieczna celem
zapobiezenia utracie uprawnien z re¢kojmi lub
gwarancji
Wszystkie instytucje zdrowia publicznego, w
tym szpitale, musza zachowa¢é (sczytaé —
najlepiej elektronicznie) i przechowaé kody UDI
(jezeli takie posiadaja — patrz dalsze uwagi)
wyrobow do implantacji klasy III , ktére zostaly
im dostarczone (oraz ktére dostarczyly
pacjentom).

Zgodnie z projektowanymi przepisami,
instytucje zdrowia publicznego beda
zobowigzane zachowywa¢ i przechowywaé, w
postaci elektronicznej, kody UDI wszystkich
dostarczonych im wyrobéw, systeméw lub

! Z obowigzkéw zwolnione sg nastepujgce implanty: szwy, zszywki, wypetnienia dentystyczne, aparaty
ortodontyczne, korony zebowe, Sruby, kliny, ptytki, druty, gwoZzdzie, klamry i fgczniki. Komisja Europejska jest
uprawniona do przyjmowania zgodnie z art. 115 aktéw delegowanych dotyczgcych zmiany tego wykazu poprzez
dodanie do niego innych rodzajéw implantéw lub usuniecie implantéw z tego wykaz.
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zestawéw zabiegowych, jezeli zostaly nadane.
Przepis ten omawiamy odrebnie, poniewaz
wydaje si¢ racjonalne zalozenie, ze zostanie on
zmieniony w finalnym tek$cie ustawy
wdrozeniowej ze wzgledu na zbyt szeroki zakres
obowiazku (w brzmieniu projektowanym,
weryfikacji podlegalyby dziesiatki tysiecy
opakowan wyrobéw medycznych w kazdym

szpitalu)
weryfikacja art. 18 ust. 4 projektu ustawy Zgodnie z projektowanym przepisem, podmiot
niektoérych elementéw wdrozeniowej wykorzystujacy wyréb do wykonywania
zakupionego wyrobu dzialalno$ci gospodarczej’ lub zawodowej jest
medycznego obowigzany przed jego uzyciem sprawdzié, czy
zostaly spelnione wszystkie nastepujace wymogi:
(w praktyce chodzi¢ 1) na wyrobie zostalo umieszczone
bedzie o weryfikacje oznakowanie CE oraz zostala sporzadzona
probki danego typu deklaracja zgodnosci dla tego wyrobu;
wyrobu) 2) wyrobowi towarzysza informacje

okreslone w zalaczniku I sekcja 23 MDR, tj.
informacje zawarte na etykiecie i w instrukeji
uzywania (jest to okolo 7 stron tekstu,
obejmujacych wszystkie wymagania prawne
dotyczace etykiety i instrukciji)

Co to jest UDI (Unique Device Identifier)?

MDR przewiduje obowigzek wprowadzania przez producentow specjalnych kodow oznaczajacych
wyroby medyczne, celem utatwienia ich identyfikacji. Kody te dzielg si¢ na dwie grupy:

= Basic UDI-DI, uzywane do oznaczenia okreslonej rodziny wyrobow medycznych, umieszczane

m.in. w deklaracjach zgodnosci;
= UDI, uzywane do oznaczania konkretnych opakowan wyroboéw medycznych albo samych
wyrobow medycznych.

Uwaga: oznakowanie UDI nie jest tozsame ani nawet podobne do oznaczen serializacyjnych
stosowanych w procesie weryfikacji autentycznosci produktéow leczniczych. System UDI nie
przewiduje ,,zdejmowania” koddéw pojedynczych produktow z publicznego repozytorium. W
przysztosci, gdy nowy system EUDAMED zacznie dziala¢, mozliwe bedzie zweryfikowanie, czy
konkretny wyrob nalezy do grupy wyrobow zarejestrowanych przez producenta, ale szpital nie bedzie
mogt powigzaé z bazg publiczng konkretnego wyrobu. Celem systemu jest zapewnienie lepszej
identyfikowalnosci pochodzenia i przeznaczenia wyrobdw, ale na innym poziomie ogélnosci niz w
przypadku lekow podlegajacych obowiazkowi weryfikacji.

Jak czyta¢ UDI na opakowaniach wyrobow?

2 Objecie tym przepisem szpitali publicznych moze by¢ dyskusyjne ze wzgledu na tgcznik ,dziatalno$ci
gospodarczej”. Tym niemniej, zréZnicowanie sytuacji placowek prywatnych i publicznych w zakresie
omawianego obowigzku byloby trudne do zrozumienia.
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Kody UDI moga by¢ umieszczane w rozny sposob, ale nalezy zaklada¢, ze wigkszo$¢ z nich w
praktyce bedzie miata posta¢ kodu kreskowego podobnego do standardu GTIN lub tez kodu 2D
podobnego do lekowych identyfikatoréw Ul. Oznacza to, ze konieczne bedzie wdrozenie systemu
czytnikow powigzanego ze szpitalnym systemem informatycznym.

Rozwigzania w tym zakresie moga by¢ réznorodne — warto jednak bra¢ pod uwage, ze system UDI
mozna wykorzysta¢ nie tylko do nadzoru nad bezpieczenstwem, ale rowniez do wielu celow
zarzadczo-organizacyjnych, w tym do zarzadzania zasobami wyrobow medycznych, analizy kosztow i
rozchodu sprzetow jednorazowych, identyfikowania wewnetrznych przepltywow towarow itp.

Od kiedy wyroby beda mialy UDI?

Prawna regulacja okreslajaca czasowy aspekt obowigzku umieszczania kodéw UDI na wyrobach
medycznych jest do$¢ ztozona. Producenci moga umieszcza¢ kody UDI na opakowaniach rowniez
przed uptywem terminéw MDR. Obowigzek fizycznego znakowania dotyczy wylacznie wyrobow,
ktore sa wprowadzane do obrotu jako wyroby zgodne z wymaganiami MDR (obowiazek prawny nie
dotyczy wyrobdw, ktore korzystajg z okresow przejsciowych).

Przepisy przejsciowe w omawianym zakresie przedstawia ponizsza tabela:

Typ i klasa wyrobu zgodnego z MDR Data obowiazku oznaczenia kodem UDI
(,,stare” wyroby, korzystajacego z okresu przejSciowego nie zgodnie z MDR
podlegaja obowiazkowi znakowania)
wyroby klasy III oraz wyroby do implantacji 26.05.2021 r.
wyroby klasy III przeznaczone do wielokrotnego uzytku, 26.05.2023 r.
znakowane bezposrednio na wyrobie (tzw. Direct Mark)
wyroby klasy 11 26.05.2023 r.
wyroby klasy II przeznaczone do wielokrotnego uzytku, 26.05.2025 r.
znakowane bezposrednio na wyrobie (tzw. Direct Mark)
wyroby klasy I 26.05.2025 r.
wyroby klasy I przeznaczone do wielokrotnego uzytku, 26.05.2027 r.

znakowane bezposrednio na wyrobie (tzw. Direct Mark)
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Czy nowe prawo przewiduje dodatkowe obowiazki zwigzane z uzywaniem wyrobow medycznych
w szpitalu?

MDR nie przewiduje szczegdlnych obowigzkow szpitala w tym zakresie, natomiast projekt polskiej
ustawy wdrazajacej stanowi, ze podmiot wykonujacy dziatalno$¢ lecznicza (w tym szpital):

= musi posiada¢ dokumentacj¢ wykonanych instalacji, napraw, konserwacji, dziatan serwisowych,
aktualizacji oprogramowania, przegladow, regulacji, kalibracji, wzorcowan, sprawdzen i kontroli
bezpieczenstwa wyrobu, wynikajacych z instrukcji uzywania wyrobu, ktory wykorzystuje do
udzielania $wiadczen zdrowotnych, zawierajaca co najmniej daty wykonania tych czynnosci, imi¢
i nazwisko lub nazwe (firme¢) podmiotu, ktéry wykonat te czynno$ci, ich opis, wyniki i uwagi
dotyczace wyrobu (oraz kwalifikacje 0sob wykonujacych wymienione czynnosci, jezeli jest to
wymagane na podstawie odrebnych przepisow wykonawczych);

= musi posiada¢ dokumentacj¢ okreslajaca terminy nastepnych konserwacji, dziatan serwisowych,
przegladow, regulacji, kalibracji, wzorcowan, sprawdzen i kontroli bezpieczenstwa wyrobu
stosowanego do udzielania §wiadczen zdrowotnych, wynikajace z instrukcji uzywania wyrobu lub
zalecen serwisantow;

= ww. dokumentacje, przechowuje si¢ nie krocej niz przez okres 5 lat od dnia zaprzestania uzywania
wyrobu.

Ponadto projekt polskiej ustawy wdrazajacej stanowi, ze wyrob powinien by¢ wlasciwie dostarczony,
prawidlowo zainstalowany i utrzymywany oraz uzywany zgodnie z przewidzianym zastosowaniem, a
uzytkownik wyrobu jest obowigzany do przestrzegania instrukcji uzywania wyrobu. Projektowane
przepisy zabraniaja uruchamiania i uzywania wyrobu majacego wady mogace stwarza¢ ryzyko dla
pacjentow, uzytkownikow lub innych oséb.

Jak nowe prawo traktuje samodzielng produkcje wyrobow medycznych w szpitalu?

Zgodnie z art. 5 ust. 5 MDR, nie podlegaja przepisom MDR wyroby produkowane na skale
nie-przemystowa i uzywane wytacznie w ramach instytucji zdrowia publicznego (w tym szpitalach), z
zastrzezeniem spetnienia wszystkich nast¢pujacych warunkow:

*  wyroby nie mogg by¢ przekazywane innemu podmiotowi prawnemu;

= wyroby muszg by¢ produkowane i uzywane w ramach systemow zarzadzania jako$cia;

=  wyroby musza spelnia¢ wylacznie wymogi bezpieczenstwa z zalacznika I do MDR — brak
obowigzku spelniania innych wymogéw przewidzianych przez MDR;

= szpital musi uzasadnié, ze dostgpne na rynku rownowazne wyroby nie moga zaspokoi¢ — w ogole
lub na odpowiednim poziomie dziatania — szczegolnych potrzeb docelowej grupy pacjentow;

= szpital musi sporzadzi¢ podawane do wiadomosci publicznej oswiadczenie z informacjami o
producencie, spelnianiu wymogoéw bezpieczenstwa;

= szpital musi posiada¢ w ograniczonym zakresie dokumentacje techniczng dla takiego wyrobu
(dokumentacja, ktoéra umozliwia zapoznanie si¢ z zakladem producenta, procesem produkcji,
projektem oraz z danymi na temat dziatlania wyrobow, w tym przewidzianego zastosowania, i

CHAMBERS EUROPE 2020 RECOMMENDED LAW FIRM

FAIRFIELD FLAK LUTY KANCELARIA PRAWNICZA SPOLKA JAWNA + UL. WACHOCKA 1IN
03-934 WARSZAWA + +48 22 616 41 41 « KANCELARIA@FAIRFIELD.PL



FAIRFIELD =, POLMED

OGOLNOPOLSKA 1ZBA GOSPODARCZA
WYROBOW MEDYCZNYCH

ktoéra jest wystarczajaco szczegotowa, by wilasciwy organ mogl stwierdzié, ze spetnione zostaty
ogblne wymogi dotyczace bezpieczenstwa i dziatania okreslone w zataczniku I do niniejszego
rozporzadzenia);

= szpital musi dokonywaé przegladu doswiadczen zebranych w ramach klinicznego zastosowania
wyrobow i podejmowac niezbedne dziatania korygujace.

Projekt ustawy wdrazajacej przewiduje dodatkowo, Zze wspomniane o$wiadczenie szpitala nalezy
przekaza¢ URPL, ktory moze przeprowadzi¢ kontrole produkcji wyrobdw. Projekt przewiduje réwniez
wysoka kare finansowg za produkcje lub uzycie wyroboéw niespetniajacych warunkéw wyrazonych w
MDR: do 1 000 000 zt.

Co sie zmieni w systemie powiadomien?

Projekt ustawy wdrazajacej przewiduje w przysztosci zastgpienie obecnego systemu powiadomien,
systemem rejestracji  dystrybutorow. Importerzy, podlegajacy obecnie jeszcze systemowi
powiadomien, beda w przysziosci rejestrowani bezposrednio w europejskiej bazie EUDAMED. W
przysztosci szpitale beda musialy rejestrowac si¢ w nowej bazie URPL, jezeli samodzielnie sprowadza
do Polski wyréb medyczny.

Do momentu pelnego wdrozenia EUDAMED oraz zbudowania polskiego systemu rejestracji
dystrybutoréw, wymagania dot. sktadania powiadomien pozostajg takie same.

Czy zmiany w systemie powiadomien wplyna na wymagania prawne w szpitalnych
zaméwieniach publicznych?

Gdy w przysztosci obecny system powiadomien zostanie zastapiony przez system rejestracji
dystrybutoréw / rejestracji szpitali sprowadzajacych wyroby spoza Polski, bezcelowe stanie sig¢
spotykane w obecnej praktyce zaméwien publicznych wymaganie przedlozenia dowodu zlozenia
powiadomienia w URPL.

Czy szpital moze kupowa¢ wyroby medyczne w angielskich wersjach jezykowych?

Obecnie obowiazujace przepisy przewiduja mozliwos¢ zaopatrywania si¢ przez szpital w
anglojezyczne wersje wyrobow medycznych za zgoda szpitala. Projektowana ustawa wdrazajaca nie
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zawiera juz przestanki zgody i upowaznia dostawcoéw do zaopatrywania szpitali w wyroby z
oznakowaniem i instrukcjami uzywania w jezyku angielskim.

Czy szpital moze regenerowaé albo nabywacé regenerowane wyroby medyczne?

Kwesti¢ t¢ bedzie regulowala polska ustawa wdrazajaca MDR. Projekt przewiduje utrzymanie
catkowitego zakazu w tym zakresie.
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