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Nowe przepisy dla branzy wyrobéw medycznych

Wysokie normy jakosci i bezpieczenstwa

Katarzyna Kroner

Pandemia paralizujgca w ostatnim okre-
sie systemy zdrowia w catej Europie
sprawifa, ze zapotrzebowanie na wy-
roby medyczne znaczaco wzrosto. Byt
to szczegdlnie trudny okres dla stuzby
zdrowia, ale réwnoczesnie dla produ-
centéw, importerdéw i dystrybutoréw ta-
kich produktéw. Réwnoczesnie 26 maja
2021 r. rozpoczat sie termin stosowa-
nia nowych i obszernych zmian praw-
nych wynikajacych z Rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w spra-
wie wyrobéw medycznych, zmiany dy-
rektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia
(WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE)
nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw
Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG (dalej:
MDR lub Rozporzadzenie). Rozporza-
dzenie nie utatwi nam zycia, wprowadza
bowiem wiele istotnych zmian, ktére
dotkng w zasadzie wszystkie podmioty
dziatajace w branzy wyrobéw medycz-
nych. W niniejszym artykule powiem
0 najwazniejszych z nich.

Nowe, wysokie normy
jakosci i bezpieczenstwa
wyrobéw medycznych

W zwiazku z kolejnymi pojawiajgcymi
sie incydentami i coraz czesciej pod-
noszonymi powszechnymi obawami
w zakresie bezpieczenstwa wyrobéw
medycznych nowe Rozporzadzenie
za jeden z nadrzednych celéw miato
ustanowienie wysokich norm jakosci
i bezpieczenstwa dla produktow. My-
$lg przewodnia unijnego ustawodawcy
byto w tym obszarze zapewnienie wy-
sokiego poziomu ochrony zdrowia pa-
cjentéw i uzytkownikéw wyrobow me-
dycznych. Aby sprosta¢ postawionym
celom, MDR ustanawia szereg regulacji
w réznych obszarach mogacych sprzy-
ja¢ podniesieniu i utrzymaniu takich
standarddw.

Dodatkowo nowe przepisy upatruja
mozliwosci podniesienia jakosci i bez-
pieczenstwa poprzez promowanie
zblizania regulacji na poziomie global-
nym. Dziatania takie majg sie odbywa¢
zwlaszcza poprzez uwzglednianie wy-
tycznych dotyczacych wyrobéw me-
dycznych, opracowanych na poziomie
miedzynarodowym. Obszarami maja-
cymi szczegolne znaczenie w tym za-
kresie sq przepisy dotyczace niepo-
wtarzalnych kodéw identyfikacyjnych
wyrobéw medycznych (UDI), ogél-
ne wymogi na polu bezpieczenstwa
i dziatania, dokumentacji technicz-
nej, regut klasyfikacji, procedur oceny
zgodnosci czy réwniez badan klinicz-
nych.

Na uwage zastuguje w szczegdlno-
sci okreslenie nowych regut klasyfika-
¢ji wyrobéw medycznych. Jak dotych-
czas, przynaleznosc do konkretnej klasy
okresla¢ bedziemy na podstawie prze-
widzianego zastosowania, zwigzanego
z nim ryzyka, stopnia inwazyjnosci czy
mozliwosci ponownego wykorzystania.
Z uwagi jednak na zmiane regut, czesc
wyrobéw zostanie zaklasyfikowana
do wyzszych klas, co wymusi na produ-
centach wieksze wymagania w zakresie
oceny zgodnosci.

Wsréd nowych rozwigzan wprowa-
dzonych przez MDR, majacych na celu
zwiekszenie bezpieczenstwa, zwraca
uwage roéwniez fakt surowszych wymo-
goéw dotyczacych przeprowadzenia oce-
ny zgodnosci, ktéra poprzedza wprowa-
dzenie wyrobu na rynek. Jest to proces
majacy na celu weryfikacje zgodnosci
wyrobu z przepisami. Ogdlnie rzecz uj-
mujac, do przeprowadzenia takiej oce-
ny dla wyroboéw z klasy | upowazniony
jest sam producent. Natomiast wyroby
w klasach wyzszych wymagajg w tym
procesie dodatkowo udziatu jednost-
ki notyfikowanej. Nowe doprecyzowa-
ne zasady prowadzenia oceny zgod-
nosci zostaty wskazane w zafgcznikach
do Rozporzadzenia.

Ustawodawca unijny dostrzegt ponad-
to istotne znaczenie prawidtowego
dziatania jednostek notyfikowanych
w celu zapewnienia wysokiego pozio-
mu bezpieczenstwa. W MDR znalazto
to wyraz przede wszystkim w bardziej
rygorystycznych regutach wyznacza-
nia jednostek notyfikowanych, ktére
beda uprawnione do certyfikacji wy-
robéw zgodnych z Rozporzadzeniem,
oraz w poszerzeniu katalogu wymogéw
w zakresie wymogdw ich kontroli oraz
monitorowania. Wzmocniona zostaje
rowniez pozycja jednostek notyfikowa-
nych wobec producentéw, w tym pod
wzgledem przeprowadzania niezapo-
wiedzianych audytéw oraz poddawania
wyrobéw badaniom fizycznym lub labo-
ratoryjnym.

W zakresie staran nad zapewnieniem
wysokich norm jakosci i bezpieczen-
stwa wyrobdw medycznych w stosunku
do dotychczasowych regulacji podkre-
slenia wymaga doprecyzowanie i do-
danie nowych obowigzkéw cigzacych
na uczestnikach rynku, w tym na produ-
centach, upowaznionych przedstawicie-
lach, importerach czy dystrybutorach.
Wsréd nowych obowigzkéw produ-
centéw warto wskaza¢ chocby na obo-
wigzek dysponowania osobg odpowie-
dzialng za zgodnos¢ regulacyjng czy
posiadania stosownego zabezpieczenia
finansowego na wypadek ewentualnej
odpowiedzialnosci.

Postawione cele MDR spetnia rowniez
poprzez stworzenie catkowicie nowe-
go systemu niepowtarzalnych kodéw
identyfikacyjnych wyrobéw medycz-
nych (UDI). System ten ma pozwolic¢
na lepsza identyfikowalnos¢ wyrobow
oraz efektywnos¢ dziatan zwigzanych
z bezpieczenistwem wyrobdéw wpro-
wadzonych juz do obrotu. Podobng
role ma rowniez spetnia¢ europejska
baza danych o wyrobach medycznych
- Eudamed. W bazie tej gromadzone
beda m.in. informacje na temat pod-
miotow, wyrobdw, certyfikatow, badan
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klinicznych i badan dziatania zwigza-
nych ze zgodnoscia wyrobdéw. Gtéwna
jej rolg bedzie udostepnianie danych,
zwiekszanie ich ilosci, jak rowniez ja-
kosci.

Dodatkowo nowe przepisy zwracaja
szczegdlna uwage na dane uzyskiwa-
ne z badan klinicznych. Celem regulacji
jest zagwarantowanie, aby dane te byty
wiarygodne i solidne, a takze zapewnia-
ty bezpieczenstwo uczestnikéw badan
klinicznych. Dane z badan klinicznych
powinny by¢ kazdorazowo podsta-
wa do wykazania zgodnosci wyrobdéw
z ogdélnymi wymogami dotyczacymi
bezpieczeristwa. Nowe postanowienia
MDR znacznie zaostrzaja dotychczaso-
we regulacje w tym zakresie i dookre-
Slaja, w jaki sposdb badania powinny
by¢ projektowane, prowadzone czy re-
jestrowane.

Nowe warunki klasyfikacji

Warto zwroci¢ uwage na zmiany w kla-
syfikacji niektérych wyrobow. O ile do-
tychczas funkcjonowato 18 regut w kla-
syfikacji, o tyle w MDR mamy ich juz 22.
Na ich podstawie bedzie mozna bardziej
precyzyjnie okresla¢ klasy wyrobdw.
W zwiagzku ze zmiang zasad klasyfikacji
cze$¢ wyrobéw bedzie wymagata prze-
klasyfikowania do klas wyzszych. Wigza¢
sie to bedzie z koniecznoscia spetnienia
przez producentéw bardziej wymagaja-
cych procedur oceny zgodnosci i czesto

dodatkowym nadzorem ze strony jed-
nostek notyfikowanych.

Wyroby medyczne dzieli sie na podsta-
wowe klasy |, lla, llb oraz Ill, uwzgled-
niajac przewidziane zastosowanie wy-
robéw oraz zwigzane z nimi ryzyko.
Nalezy jednak wskaza¢, ze w ramach
klasy | mozna wyodrebni¢ wyroby ste-
rylne czy wyroby z funkcja pomiarowa.
Catkowitg nowoscig w przepisach jest
nowo wyodrebniona grupa wyrobdéw
- narzedzia chirurgiczne do wielokrot-
nego uzytku. Pomimo iz te grupy wy-
robéw naleza do klasy |, to w ich proce-
durze oceny zgodnosci niezbedny jest
udziat jednostki notyfikowanej. Zakres
zaangazowania jednostki notyfikowa-
nej w te procedury jest jednak ograni-
czony. W przypadku wyrobéw wprowa-
dzanych do obrotu w stanie sterylnym
udziat jednostki ogranicza sie do aspek-

tow zwigzanych z uzyskaniem, zapew-
nieniem i utrzymywaniem stanu steryl-
nego. W przypadku wyrobéw z funkcja
pomiarowa - do aspektéw dotycza-
cych zgodnosci produktéw z wymo-
gami metrologicznymi. W przypadku
narzedzi chirurgicznych wielokrotne-
go uzytku — do aspektéw zwigzanych
Z ponownym uzyciem wyrobu, w szcze-
golnosci czyszczenia, dezynfekcji, ste-
rylizacji, konserwacji, testowania funk-
cjonalnego i odpowiednich instrukgji
uzywania. Narzedzia chirurgiczne wie-
lokrotnego uzytku to narzedzia prze-
znaczone do uzytku chirurgicznego

takiego jak ciecia, wiercenia, pitowa-
nia, drapania, zaciskania, klamrowania
lub do podobnych zabiegéw, bez pod-
faczenia do jakiegokolwiek aktywnego
wyrobu. Co wazne, narzedzia te prze-
widziane sg przez producentéw do po-
nownego uzytku po przeprowadzeniu
odpowiednich procedur, takich jak
czyszczenie, dezynfekgja i sterylizacja.

Obowigzki producentéw

MDR natozyt nowe obowiazki na pro-
ducentéw, czyli na podmioty odpo-
wiedzialne za zapewnienie, aby wyro-
by wprowadzane do obrotu i uzywania,
byty zaprojektowane i produkowane
zgodnie z wymaganiami Rozporzadze-
nia. Zgodnie z MDR producenci w szcze-

-

goélnosci ustanawiajg, dokumentuja,
wdrazajg i utrzymuja system zarzadza-
nia ryzykiem, prowadza ocene klinicz-
na, sporzadzajg i na biezaco aktualizuja
dokumentacje techniczna wyrobéw, jak
réwniez wykonujg obowigzki zwigzane
z systemem UDI i baza Eudamed.

Catkowita nowoscig w zakresie obo-
wigzkéw producenta wyrobéw me-
dycznych jest powotanie w organizacji
osoby odpowiedzialnej za zgodnos¢
regulacyjng. Ma to by¢ osoba dyspo-
nujagca wymagang fachowa wiedza
w dziedzinie wyrobéw medycznych,
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ktéra odpowiedzialna bedzie miedzy
innymi za zapewnienie odpowiednie-
go sprawdzania zgodnosci wyrobow
z systemem zarzadzania jakoscia, spo-
rzadzenie i aktualizacje dokumentacji
technicznej oraz przestrzeganie obo-
wigzkéw w zakresie nadzoru po wpro-
wadzeniu wyrobu do obrotu.

Powstaje jednak pytanie, w jaki sposéb
mozna stwierdzi¢, ze dana osoba posia-
da taka fachowa wiedze w wymaganym
zakresie? Przepisy MDR stanowig, ze fakt
ten moze zosta¢ wykazany na dwa spo-
soby. Pierwszym sposobem jest wyka-
zanie sie odpowiednim dyplomem, cer-
tyfikatem lub innym dowodem, ktéry
wskazywatby na posiadanie wiasciwych
kwalifikacji. Takie kwalifikacje bytyby
wiasciwe w przypadku ukonczenia stu-
diéw uniwersyteckich w zakresie prawa,
medycyny, farmacji i inzynierii lub innej

e

odpowiedniej dziedzinie naukowej i po-
siadania co najmniej rocznego doswiad-
czenia zawodowego w zakresie kwestii
regulacyjnych lub systeméw zarzadza-
nia jakoscig w dziedzinie wyrobéw me-
dycznych. Drugim sposobem jest po-
siadanie czteroletniego doswiadczenia
zawodowego w zakresie kwestii regula-
cyjnych lub systemdw zarzadzania jako-
$cig w dziedzinie wyrobéw medycznych.

Kolejnym nowym obowigzkiem produ-
centa jest nadanie kodéw UDI i dokona-
nie rejestracji w bazie Eudamed. Zakres
obowigzkéw producenta w zakresie

systemu niepowtarzalnych kodéw iden-
tyfikacyjnych wyrobdéw bedzie obejmo-
wat wygenerowanie kodu i umieszcze-
nie odpowiednich elementéw kodu
na nosniku w deklaracji zgodnosci oraz
na etykiecie lub na opakowaniu wyro-
bu. Rejestracja w bazie Eudamed bedzie
polegata natomiast na przedtozeniu od-
powiednich danych w celu rejestracji
do systemu elektronicznego i uzyska-
niu niepowtarzalnego numeru rejestra-
cyjnego.

Istotng, a zarazem nowa kwestig jest
rébwniez wprowadzenie mozliwosci
ubiegania sie przez osoby fizyczne
lub prawne odszkodowania za szkody
spowodowane przez wadliwy wyréb.
W zwigzku z tym producenci beda zo-
bowigzani wprowadzi¢ srodki, ktére za-
pewnig wystarczajace zabezpieczenie
finansowe na wypadek ich odpowie-

£ "y

dzialnosci w tym zakresie. Srodki te mu-
szg pozostawac proporcjonalne do kla-
sy ryzyka, rodzaju wyrobu i wielkosci
przedsiebiorstwa.

Obowigzki importeréw
| dystrybutorow

Na importera i dystrybutora réwniez zo-
staty natozone nowe obowigzki. Obie
grupy podmiotéw zobowigzane zosta-
ty do wykonania okreslonych czynnosci

sprawdzajacych i zapewnienia zgod-
nosci udostepnianego wyrobu z prze-
pisami MDR. W zwigzku z tym mu-
szg sprawdzi¢, czy na wyrobie zostato
umieszczone oznakowanie CE oraz czy
zostata sporzadzona deklaracja zgod-
nosci. Dodatkowo importer i dystrybu-
tor powinni upewnic sie, czy wyrobowi
towarzyszg wszystkie informacje, za kto-
rych umieszczenie odpowiedzialny byt
producent, a takze czy producent nadat
kod UDI.

Zaréwno importer, jak réwniez dystry-
butor powinni zapewni¢, aby w czasie,
gdy sg odpowiedzialni za wyréb warun-
ki przechowywania lub transportu byty
zgodne z warunkami okreslonymi przez
producenta.

Wsréd regulacji, ktore wzmacniaja bez-
pieczenstwo uzytkownikéw jest prowa-
dzenie przez obie grupy podmiotéw
rejestru skarg oraz wyrobéw niezgod-
nych z wymogami i przypadkéw wyco-
fania z uzywania i wycofania z obrotu.
Informacje o dostarczonych przez pra-
cownikéw stuzby zdrowia, pacjentéw
i uzytkownikéw skargach lub zgtosze-
niach zwigzanych z podejrzewanymi
incydentami wyrobdéw, ktére importer
i dystrybutor udostepnili, muszg zostac
przekazane producentowi, upowaznio-
nemu przedstawicielowi i ewentualnie
importerowi. W powigzaniu z tym wy-
mogiem pozostaje rowniez obowigzek
nadzorowania wprowadzonego na ry-
nek wyrobu.

Nadzor nad wyrobami

Wyrazem troski unijnego ustawodawcy
o jakos¢ i bezpieczenstwo wyrobéw me-
dycznych jest zmiana dotychczasowego
podejscia regulacyjnego objawiajaca sie
poprzez wzmochienie obserwacji i nad-
zoru administracyjnego nad obrotem
wyrobami medycznymi. Nadzér ten do-
tyczy zaréwno samego rynku wyrobéw
medycznych, jak réwniez obejmuje nad-
z6r po wprowadzeniu do obrotu.

Przez nadzér rynku nalezy rozumiec
czynnosci wykonywane i srodki sto-
sowane przez wlasciwe organy w celu
sprawdzenia i zapewnienia, by wyro-
by spetniaty wymogi okreslone w od-
powiednich przepisach Unii oraz nie
stanowity zagrozenia dla zdrowia,
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bezpieczenstwa ani dla interesu pu-
blicznego. Nadzér po wprowadzeniu
do obrotu oznacza natomiast wszystkie
dziatania prowadzone przez producen-
téw we wspétpracy z innymi podmio-
tami gospodarczymi w celu ustanowie-
nia i aktualizacji procedur gromadzenia
i przegladu doswiadczen dotyczacych
wyroboéw wprowadzanych przez nich
do obrotu, udostepnianych na rynku
lub wprowadzanych do uzywania.

Dziatania w ramach nadzoru rynku obej-
mujg w szczegolnosci odpowiednie kon-
trole zgodnosci wiasciwosci i dziatania
wyrobéw dokonywane przez wiasciwe

|

organy, w tym przeglad dokumentacji
oraz badania fizyczne lub laboratoryj-
ne, a takze sporzadzanie przez wtasci-
we organy rocznych planéw dziatan
w zakresie nadzoru. W zakresie nadzoru
po wprowadzeniu do obrotu po stronie
producentéw pojawi sie obowigzek pla-
nowania, ustanawiania, dokumentowa-
nia, wdrazania i aktualizowania systemu
nadzoru po wprowadzeniu do obrotu
dla kazdego wyrobu, w sposéb propor-
cjonalny do klasy ryzyka i odpowiedni
dla danego rodzaju wyrobu.

Ustawa o wyrobach
medycznych

Aby utatwi¢ stosowanie MDR na grun-
cie prawa polskiego, konieczna be-
dzie nowa ustawa o wyrobach me-
dycznych. Nie bedzie ona regulowata

bezposrednio kwestii merytorycznych
zwiagzanych z wyrobami, a zagadnienia
wspierajgce stosowanie prawa europej-
skiego. Ureguluje wiec miedzy innymi
kwestie reklamy wyrobéw i kary admi-
nistracyjne. Najnowsza wersja projektu
ustawy zostata wydana 21 czerwca 2021r.

Nie sposéb ukry¢, ze w kontekscie re-
klamy, uchwalenie nowej ustawy o wy-
robach medycznych jest wyczekiwane
przez branze wyrobéw medycznych
z duzg obawa. Obecna ustawa z dnia
20 maja 2010 r. o wyrobach medycz-
nych nie reguluje wprost wedle jakich
zasad wyroby medyczne moga by¢ re-

klamowane. Ogranicza sie ona jedynie
do stwierdzenia, ze materiaty promo-
cyjne, prezentacje i informacje o wy-
robach nie moga wprowadza¢ w btad
m.in. co do wiasciwosci, funkcji i dzia-
tan, ktérych nie posiada, czy tez stwa-
rzania fatszywego wrazenia, ze leczenie
lub diagnozowanie za pomoca wyrobu
na pewno sie powiedzie. Projekt usta-
wy o wyrobach medycznych zawiera
konkretne propozycje rozwiazan zwia-
zane z prowadzeniem reklamy. Wsréd
przyktadowych postanowien nalezy
wskazad, ze reklama wyrobu kierowa-
na do publicznej wiadomosci musi by¢
sformutowana w sposéb zrozumiaty dla
przecietnego uzytkownika wyrobu. Wy-
még ten dotyczy rowniez sformutowan
medycznych i naukowych oraz przywo-
tywania w reklamie badan naukowych,
opinii, literatury, opracowan nauko-
wych i innych materiatéw skierowa-
nych do profesjonalistéw. Ponadto, re-
klama wyrobu kierowana do publicznej

wiadomosci nie moze wykorzystywac
wizerunku oséb wykonujacych zawody
medyczne lub podajacych sie za takie
osoby lub przedstawiac¢ osoby prezentu-
jace wyréb w sposdb sugerujacy, ze wy-
konuja taki zawdd. Oznacza to, ze w re-
klamie nie beda mogty wystepowac juz
osoby reprezentujace zawody medycz-
ne ani chociazby sugerujace wykonywa-
nie danych zawodéw. Ponadto okreslo-
ne zostang szczegotowo formy reklamy
i odpowiadajace nim obowigzkowe ko-
munikaty, ktére w reklamach beda mu-
sialy sie znalez¢.

Nalezy rowniez zaznaczy¢, ze w projek-
cie natrafiamy na nowy system kar prze-
widzianych za nieprzestrzeganie odpo-
wiednich przepiséw Rozporzadzenia.
Kary maja charakter kar administracyj-
nych i zastapia dotychczasowe sankcje
karne.W obecnym ksztatcie projektu ich
wartosci wynosza od 50 tys. zt do 5 min zt
i swoim zakresem obejmujg wszystkie
podmioty uczestniczace w rynku wyro-
béw medycznych w tym producentdw,
importeréw i dystrybutoréw.

Podsumowanie

Biorac pod uwage cel, jaki przyswiecat
zmianom, w szczegdlnosci na podnie-
sienie standardow jakosci i bezpieczen-
stwa wyrobéw medycznych, nalezy
uzna¢, ze kierunek zmian i nowych roz-
wigzan przyjety przez unijnego ustawo-
dawce jest stuszny. W poréwnaniu z do-
tychczas obowigzujacymi przepisami
unijnymi w zakresie wyrobéw medycz-
nych nowe Rozporzadzenie ktadzie zde-
cydowanie wiekszy nacisk na kwestie
zwigzane z jakoscia, bezpieczenstwem
i zdrowiem. Trudno co prawda ocze-
kiwa¢, ze MDR, stanowigc odpowiedz
na powszechne obawy w zakresie bez-
pieczeristwa wyrobéw medycznych roz-
wigze wszystkie problemy na tym polu.
Jednakze, wytyczony kierunek zmian
i podejscia daje nadzieje na dalsze dzia-
fania zmierzajace do zapewnienia moz-
liwie maksymalnego poziomu bezpie-
czenstwa wyrobéw medycznych.

Katarzyna Kroner

radca prawny, specjalizuje sie

w prawie cywilnym i gospodarczym
oraz w prawie medycznym,
www.wyrobymedyczneokiemtemidy.pl

18 @ Biuletyn Euro Info (7)



