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wyrobow medycznych

7 udziatem wyrobow medyc

stalo sie stworzenie nowych, solidnych

i trwatych ram prawnych, ktore zapewnityby
wysoki poziom bezpieczenstwa, ale

N\ jednoczesnie nie ograniczalyby, a racze]
= stymulowaly dzialania w zakresie innowacjl

ESTETYCZNYCH

7. powodu bardzo intensywnego rozwoju

w ostatnich

dziesiecioleciach, w szczegolnosci
w obszarze wyrobow innowacyjnych,
a takze ze wrzgledu na powazne incydenty

znych, konieczné
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Zagadnienie to bylo przedmiotem
kilkuletnich prac Parlamentu
Europejskiego i Rady, a ich efektem
wydanie wiosng 2017 r. Rozporzg-
dzenia 2017/745 w sprawie wyrobow
medycznych (MDR), ktére z pewny-
miwyjatkami bedzie stosowane od
26 maja 2020 roku. Rozporzadzenie
nie bedzie wymagato dodatkowej
implementacji do krajowego porzad-
ku prawnego i zacznie obowigzywaé
bezposrednio miedzy innymi pod-
mioty w branzy estetycznej
ikosmetycznej.

Zakres wyrobow objetych
nowymi przepisami

Rozporzadzenie ustanawia

Przepisy dotyczace wprowadzania
do obrotu, udostepniania na

rynku lub wprowadzania do uzywa-
nia w Unii Europejskiej wyrobow
medycznych. Obecnie ten rynek

W Europie obejmuje kilkaset tysiecy
Wyrobéw. Sg to miedzy innymi na-
er?dZia, urzgdzenia, oprogramowa-
nie, implanty, odczynniki, materialy
Przewidziane do stosowania u ludzi
d(_) zastosowan medycznych, ktére
Nie osiggajg swojego dziatania srod-
kami farmakologicznymi, immuno-
logicznymi lub metabolicznymi.

Prawodaweca uznat

jednak, ze nowym unijnym rozpo-
rzadzeniem nalezy objac nie tylko
wyroby medyczne, ale dodatkowo
inne grupy produktéw, ktérych
producent deklaruje, ze stuzg one
do celéw estetycznych lub innych
celow niemedycznych, a ktére sg
podobne do wyrobéw medycznych
pod wzgledem funkcjonowania

i profilu ryzyka. Oznacza to, ze
niektore produkty, ktore nie maja
zamierzonego celu medycznego,
beda musialy spetnia¢ nowe
wymagania. Te grupy produktow
zostaly wymienione w Zatgczniku
XVI Rozporzadzenia.

Produkty z zatgcznika XVI

Produkty okreslone w Zataczni-

ku XVI do Rozporzgdzenia zostaly
sklasyfikowane w szesciu szerokich
grupach wymienionych ponizej.
Komisja Europejska zastrzegta sobie
jednak uprawnienie do zmiany tego
wykazu, poprzez dodawanie do

tej listy nowych grup produktow.

W wykazie znalazly sie:
—> soczewki kontaktowe lub inne
przedmioty przeznaczone do wpro-
wadzania do oka lub na oko;

—> produkty przewidziane do
catkowitego lub czesciowego wpro-
wadzenia za pomocg inwazyjnych
srodkow chirurgicznych do ciata
ludzkiego w celu zmiany anatomii
lub unieruchamiania czesci ciata,

z wyjatkiem produktéw do tatuazu
i piercingu;

—> substancje, mieszaniny sub-
stancji lub artykuly przeznaczone
do stosowania przy wypelnianiu
skory twarzy lub innej blony skérnej
lub $luzowej w drodze wstrzykiwa-
nia podskérnego, podsluzéwkowego
lub $rédskoérnego lub innego
wprowadzania, z wyjatkiem prze-
znaczonych do tatuazu;

—> sprzet przeznaczony do stoso-
wania w celu zredukowania, usunie-
cia lub zniszczenia tkanki ttuszczo-
wej, taki jak sprzet do liposukeii,
lipolizy lub lipoplastyki;

—> sprzet emitujgcy promieniowa-
nie elektromagnetyczne o wysokim
natezeniu (np. podczerwien,

$wiatlo widzialne i nadfioletowe)
przewidziany do stosowania na ciele
ludzkim, w tym Zrodla spdjne

i niespojne, monochromatyczne

i 0 szerokim spektrum, takie jak
lasery i sprzet emitujacy intensywne
$wiatto pulsujace do wygladzania
skory, usuwania tatuazy lub
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Prawo

wlos6w lub innych zabiegow

na skorze;

—> sprzet przeznaczony do stymu-
lacji mézgu za pomoca pradow elek-
trycznych lub pél magnetycznych
lub elektromagnetycznych, ktore
przenikaja przez czaszke, aby zmie-
ni¢ czynnos¢ neuronéw w mozgu.

Zgodnos$¢ ze wspoinymi
specyfikacjami

W przypadku produktow

objetych zalacznikiem X VI
producent bedzie musiat wyka-

za¢ zgodnos$¢ nie tylko z samym
rozporzadzeniem, ale réwniez ze
wspolnymi specyfikacjami.

Te wspolne specyfikacje wyjasnia,
jak produkty wymienione w zatacz-
niku XVI powinny by¢ oceniane

w celu wykazania ich bezpieczen-
stwa i wydajnosci, moga okresla¢
reguly klasyfikacji tych wyrobow,
opisywac droge oceny zgodnosci,
podawac¢ szczegolty wymagan bez-
pieczenstwai koniecznych testow,
omawiaé aspekty badan klinicznych,
ktére musza by¢ wykonane lub od-
nosi¢ sie do zarzadzania ryzykiem.

Termin rozpoczecia
stosowania
rozporzadzenia

Producenci produktéw wymienio-
nych w zataczniku XVI beda musieli
stosowac sie do rozporzadzenia
poczgwszy od dnia rozpoczecia
stosowania wspolnych specyfikacji.
Niezbedne wspdlne specyfikacje
zostana przyjete do dnia 26 maja
2020 r. Bedg jednak stosowane po
uplywie szesciu miesigcy od daty ich
wejécia w zycie lub od dnia 26 maja
2020 r., w zalezno$ci od tego,

ktére z tych zdarzen nastapi pézniej.

Kogo dotkng zmiany?
Z uwagi na fakt, ze okreslone grupy

wyrobow wymienionych w zatgcz-
niku XVI beda musiaty by¢ zgodne
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Prawodawca
uznat, ze niektore

produkly, ktore nie
majgq zamierzonego

celu medycznego,
beda musiaty
speinia¢ nowe
wymagania.

z wymaganiami wskazanymi

w rozporzadzeniu, szereg nowych
obowigzkéw obejmie producentow,
ale réwniez importeréw, dystry-
butoréw, czy uzytkownikéw tych
WYTrobow.

Jak rozporzgdzenie
wptynie na obowigzki
producentéw wyrobow?

Oprocz spelnienia wymogow
wspdlnych specyfikacji, producenci
wyrobéw okreslonych w zatgezniku
XVI wprowadzanych do obrotu

w Europie, beda musieli spetnic
szereg innych obowiazkéw okreslo-
nych w rozporzadzeniu. Do najwaz-
niejszych naleza:

—> przeprowadzenie oceny
zgodnosci, czyli przeprowadzenie
procesu, ktérego celem jest po-
twierdzenie, ze wyrdb i proces jego
produkcji sa zgodne z przepisami
rozporzadzenia, wspolnymi specy-
fikacjami oraz odpowiednimi nor-
mami. W niektérych przypadkach
konieczny bedzie udziat w ocenie
zgodnosci jednostki notyfikowanej;
—> sporzadzenie deklaracji
zgodnosci i oznaczenie wyrobu
znakiem CE;

—> nadanie wyrobom unikatowe-
go kodu identyfikacji UDI;

—> zgloszenie informacji o wyro-
bie i producencie do elektronicznej
europejskiej bazy EUDAMED;

—> prowadzenie dziatan napraw-
czych i zgtaszanie incydentow;

—> powolanie osoby odpowie-
dzialnej za zgodnos¢ regulacyjna;
—> producenci niektérych
wyrobéw do implantacji beda
musieli przekazac¢ pacjentowi karte

implantu, ktéra speinia nowe
wymagania.

Co z obowigzkami
importerow
i dystrybutoréw wyrobow?

Poza obowigzkami producentow
nowe rozporzadzenie znacznie
rozbudowuje obowigzki importerow
i dystrybutoréw wyrobéw nim obje¢-
tych. Przy czym wskazac nalezy,
ze importerem bedzie podmiot
majacy miejsce zamieszkania lub
siedzibe w Unii Europejskiej, ktory
wprowadza do obrotu w UE wyréb
z panstwa trzeciego, a dystrybuto-
rem podmiot w tancuchu dostaw
majacy siedzibe w UE, inny niz pro-
ducent lub importer, ktéry udostep-
nia wyréb na rynku, do momentu
wprowadzenia do uzywania. Do
najwazniejszych obowigzkéw tych
podmiotéw naleze¢ beda:
—> weryfikacja oznakowania
wyrobu i wybranych okreslonych
elementow jego dokumentacji;
—> informowanie organéw nadzo-
ru o wyrobach niebezpiecznych
lub sfatszowanych;
—> zapewnienie warunkow prze-
chowywania lub transportu zgodnie
7z warunkami okre§lonymi przez
producenta;
—> przestrzeganie procedur
postepowania w przypadku
wprowadzenia do obrotu lub udo-
stepnienia wyrobu niezgodnego
z rozporzadzeniem;
—> zapewnienia identyfikacji
i identyfikowalno$ci wyrobow
w lanicuchu dostaw.

Dystrybutor, importer,
ale tez kazda inna osoba fizyczna
lub prawna przejmie obowigzki spo-
czywajace na producentach, jezeli
bedzie udostepnial na rynku wyréb
pod whasnym imieniem i nazwi-
skiem lub nazwg, zarejestrowang
nazwa handlowa lub zarejestrowa-
nym znakiem towarowym
(z wyjatkiem przypadkéw, gdy
dystrybutor lub importer zawierajg




z producentem odrebne porozu-
mienie). Do przejecia obowigzkéw
producenta dojdzie réwniez, gdy
podmiot zmieni przewidziane
zastosowanie wyrobu juz wprowa-
dzonego do obrotu lub do uzywania
lub dokona jego modyfikacji.

Wskazowki
dla uzytkownikow
wyrobow

Na zakonczenie nalezy wskazac,

ze zmiany dotkng rowniez uzytkow-

nikéw, w tym podmioty ktére na

co dzien korzystaja z przedmioto-
wych wyrobéw w celu profesjonal-
nego $wiadczenia ustug w gabine-
tach zabiegéw estetycznych, czy
gabinetach kosmetycznych. Dlatego
podmioty, ktére korzystaja z tych
produktéw w profesjonalnym oto-
czeniu, aby zapewnic bezpieczen-
stwo swoich pacjentéow i zmniejszy¢
swoje ryzyka biznesowe, juz teraz
powinny zwrdci¢ uwage na:

—> zakup wyrobow

od wiarygodnego dostawcy;

—> oznaczenie wyrobu znakiem
CE i odpowiednio numerem
jednostki notyfikowanej, w przy-
padku watpliwosci warto

poprosi¢ o deklaracje zgodnosci
icertyfikat wydany przez
jednostke;

—> dostepnos¢ i czytelnosc
instrukeji uzywania i oznakowania
wyrobu oraz postepowanie zgodnie
z zaleceniami producenta;

Szereg nowych
obowigzkow
obejmie
producentow,
ale rowniez
imporlerow,
dystrybutorow,

czy uzy tkownikow

tych wyrobow.

—> zglaszanie do producenta

i w okreslonych przypadkach

do organu nadzoru powaznych
incydentdw, to znaczy wadliwego
dziatania lub pogorszenia wiasciwo-
$ci lub dziatania, w tym wystapienia
btedéw uzytkowych wynikajacych
z cech ergonomicznych wyrobu,

a takze wszelkich nieprawidtowosci
w informacjach podanych przez
producenta oraz dzialan niepozada-
nych, prowadzacych lub mogacych
prowadzi¢ do zgonu pacjenta

lub uzytkownika, czasowo lub trwa-
te powaznie pogorszy¢ stan zdrowia
pacjenta lub uzytkownika, powaz-
nie zagrozi¢ zdrowiu publicznemu;
—> udostepnianie w okreslonych
przypadkach pacjentowi karty im-
plantu i informacji na temat wyrobu

oraz przechowywanie informacji
zawartych w kartach implantu
wszczepianych wyrobéw medycz-
nych, w tym kodéw UDL.

KATARZYNA KRONER

Radca prawny. Absolwentka Wydziatu Prawa
i Administracji Uniwersytetu
Marii Curie-Sktodowskiej w Lublinie.

Studia podyplomowe ,Prawo medyczne i bioetyka”
na Uniwersytecie Jagielloriskim. Prowadzi
kancelarig w Krakowie. Specjalizuje sig w prawie
medycznym i gospodarczym. Jest cztonkiem
zatozycielem kilku stowarzyszen, w tym Polskiego
Stowarzyszenia Prawnikéw Przedsigbiorstw.
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