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Agenda:

* Nowe rozporzadzenie w sprawie wyrobow medycznych.

* Projekt nowej ustawy o wyrobach medycznych.

* Cel nowych regulacji.

* Klasyfikacja wyrobéw medycznych.

* Rdznice pomiedzy wyrobem medycznym, produktem leczniczym i suplementem diety.

e Zapobieganie wystgpienia niedoborow lub opdznien w dostawie wyrobow medycznych o kluczowym

znhaczeniu.
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Nowe rozporzadzenie w sprawie wyrobow medycznych

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r.
w sprawie wyrobow medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzgdzenia (WE)

nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG

1 93/42/EWG miato by¢ stosowane od 26 maja 2020 r.

23 kwietnia 2020 r. Rada i Parlament Europejski przyjety odroczenie o rok stosowania
Rozporzgdzenia 2017/745 w sprawie wyrobow medycznych,
aby umozliwi¢ instytucjom zdrowia publicznego i podmiotom gospodarczym

w panstwach cztonkowskich priorytetowe traktowanie walki z pandemig koronawirusa, jak

rowniez dalsze dbanie o zdrowie i bezpieczenstwo pacjentow do czasu wejscia w zycie nowych
przepisow. '

Rozporzgdzenie ma by¢ ostatecznie stosowane od 26 maja 2021 r.
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Nowe rozporzadzenie w sprawie wyrobow medycznych

Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r.
w sprawie wyrobow medycznych zastgpi dotychczasowe dyrektywy unijne dotyczgce wyrobdw medycznych, tworzac w catej Unii Europejskiej

jednolite regulacje prawne w zakresie wyrobéw medycznych. Rozporzgdzenie bedzie bowiem stosowane bezposrednio w kazdym kraju

cztonkowskim Unii Europejskiej.

Celem nowych przepiséw jest ustanowienie wysokich norm jakosci i bezpieczenstwa dla wyrobéw medycznych oraz harmonizacja zasad
wprowadzania ich do obrotu i uzywania na rynku unijnym. Nowa regulacja ma zagwarantowac tatwiejszg identyfikacje wyrobéw medycznych

i ich producentéw, a takze dostep do informacji nt. wyrobéw.

Przepisy Rozporzadzenia 2017/745 wprowadzajg bardziej rygorystyczne wymogi dotyczgce wyznaczania jednostek notyfikowanych,

wzmachniajg pozycje organdw krajowych oraz Komisji Europejskiej, przyznajgc tym podmiotom uprawnienia do kontroli i monitorowania obrotu

wyrobami medycznymi, a takze w nowy sposoéb okreslajg warunki klasyfikacji niektéorych wyrobéw medycznych.
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Rozzerzony zakres zastosowania Rozporzadzenia 2017/745

Na podstawie art. 1 ust. 2 Rozporzgdzenia 2017/745, rozporzadzenie bedzie stosowane rowniez do produktédw niemajacych
przewidzianego zastosowania medycznego okreslonych w Zatgczniku XVI. Rozporzgdzenie 2017/745 bedzie obejmowato
SWoj3

regulacjg nastepujgce produkty:

v’ soczewki kontaktowe lub inne przedmioty przeznaczone do wprowadzania do oka lub na oko;

v" produkty przewidziane do catkowitego lub czesciowego wprowadzenia za pomocg inwazyjnych srodkéw chirurgicznych do
ciata ludzkiego

w celu zmiany anatomii lub unieruchamiania czesci ciata, z wyjatkiem produktéw do tatuazu i piercingu;

v’ substancje, mieszaniny substanc;ji lub artykuty przeznaczone do stosowania przy wypetnianiu skéry twarzy lub innej btony

skornej lub sluzowej w drodze wstrzykiwania podskérnego, podsluzowkowego lub srodskornego lub innego wprowadzania, z

wyjatkiem przeznaczonych do tatuazu;
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Rozzerzony zakres zastosowania Rozporzadzenia 2017/745 cd.

v’ sprzet przeznaczony do stosowania w celu zredukowania, usuniecia lub zniszczenia tkanki ttuszczowej, taki jak sprzet do
liposukcji, lipolizy lub lipoplastyki;

v’ sprzet emitujgcy promieniowanie elektromagnetyczne o wysokim natezeniu (np. podczerwien, swiatto widzialne i
nadfioletowe) przewidziany do stosowania na ciele ludzkim, w tym zrodta spdjne i niespdjne, monochromatyczne i o szerokim
spektrum, takie jak lasery

| sprzet emitujgcy intensywne Swiatto pulsujgce do wygtadzania skory, usuwania tatuazy lub wtoséw lub innych zabiegow na
skorze;

v’ sprzet przeznaczony do stymulacji mézgu za pomocg prgdéw elektrycznych lub pol magnetycznych lub

elektromagnetycznych, ktore przenikajg przez czaszke, aby zmieni¢ czynnos¢ neurondéw w mozgu.
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Osoa odpowiedzialna za zgodnos¢ regulacyjna:

Producent zobowigzany bedzie dysponowacC w swojej organizacji co najmniej jedng osobg odpowiedzialng
za zgodnos¢ regulacyjng, dysponujgcg wymagang wiedzg fachowg w dziedzinie wyroboéw medycznych. Obowigzek ten nie
obejmuje mikroprzedsiebiorstw i matych przedsiebiorstw, podmioty te muszg jednak

W sSposoOb staty i ciggty mie€ mozliwos¢ skorzystania z ustug takiej osoby.

Do zadan osoby odpowiedzialnej za zgodnos¢ regulacyjng bedzie nalezato m.in.:

» sprawdzanie zgodnosci wyrobow zgodnie z systemem zarzgdzania jakoscig, w ktorym te wyroby sg wytwarzane, przed
zwolnieniem wyrobu,

» sporzadzenie i biezaca aktualizacja dokumentaciji technicznej i deklaracji zgodnosci UE,

* przestrzeganie obowigzkéw w zakresie nadzoru po wprowadzeniu do obrotu

oraz w zakresie zgtaszania incydentow.
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Obowiazek identyfikacji w tancuchu dostaw:

W okresie co najmniej 10 lat od wprowadzenia do obrotu ostatniego wyrobu objetego deklaracjg zgodnosci UE

(a w przypadku wyrobdéw do implantacji co najmniej 15 lat), podmioty gospodarcze muszg by¢ w stanie wskazac¢ wtasciwemu

organowi nadzoru:

» kazdy podmiot gospodarczy, ktoremu bezposrednio dostarczyty wyrob,
» kazdy podmiot gospodarczy, ktory bezposrednio dostarczyt im wyrob,

» kazdg instytucje zdrowia publicznego lub pracownika stuzby zdrowia, ktérym bezposrednio dostarczyty wyrdb.
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Projekt nowej ustawy o wyrobach medycznych:

Projekt nowej ustawy o wyrobach medycznych stuzy stosowaniu przepisow Rozporzadzenia 2017/745,

a w szczegolnosci okresla na poziomie krajowym:

= dotyczace wyrobéw medycznych obowiagzki podmiotoéw gospodarczych, instytucji zdrowia publicznego, podmiotow
wykonujgcych dziatalnosc¢ leczniczg, osob wykonujgcych zawody medyczne oraz innych podmiotow,

= uprawnienia i zadania organow nadzoru wiasciwych w sprawach wyrobéw medycznych,

= system kar administracyjnych zwigzanych z nieprzestrzeganiem przepisow dotyczacych wyrobow medycznych.

Co wiecej, w Projekcie nowej ustawy o wyrobach medycznych znalazt sie dtugo wyczekiwany rozdziat dotyczgcy warunkow

prowadzenia reklamy wyrobéw medycznych.
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Projekt nowej ustawy o wyrobach medycznych:

» Rozporzgdzenie 2017/745 przewiduje obowigzek rejestracji producentow, importeréw

oraz autoryzowanych przedstawicieli w europejskiej bazie Eudamed. W celu takiej rejestracji nalezy zwrécic¢ sie do

Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych (URPL) o wydanie niepowtarzalnego numeru rejestracyjnego.

Wdrozenie bazy Eudamed ma jednak zosta¢ opoznione do maja 2022 r.

» Ponadto, zgodnie z Projektem nowej ustawy o wyrobach medycznych Prezes URPL ma prowadzi¢ wykaz dystrybutorow

wyrobow, systemow lub zestawoéw zabiegowych, a takze wykaz wyrobéw, systeméw lub zestawow zabiegowych.
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Klasyfikacja wyrobow medycznych zgodnie z Rozporzadzeniem 2017/745
0 Klasa |
z zastrzezeniem, ze udziat jednostki notyfikowanej w procesie oceny zgodnosci jest konieczny w przypadku:

a) wyroboéw wprowadzanych do obrotu w stanie sterylnym — co do aspektéw zwigzanych

z uzyskaniem, zapewnieniem i utrzymywaniem stanu sterylnego;
b) wyrobow z funkcjg pomiarowa — co do aspektow dotyczgcych zgodnosci produktow
z wymogami metrologicznymi;

C) narzedzi chirurgicznych wielokrotnego uzytku.

UKlasall a
UKlasall b udziat jednostki notyfikowanej w procedurze oceny zgodnosSci.
UKlasa lll
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diety

Wyrdéb medyczny” - narzedzie, przyrzad, urzgdzenie, oprogramowanie, materiat lub inny artykut,
stosowany samodzielnie lub w potgczeniu, w tym z oprogramowaniem przeznaczonym przez jego

wytworce do uzywania specjalnie w celach diagnostycznych lub terapeutycznych i niezbednym do

jego wiasciwego stosowania, przeznaczony przez wytworce do stosowania u ludzi w celu:

a) diagnozowania, zapobiegania, monitorowania, leczenia lub tagodzenia przebiegu choroby,

b) diagnozowania, monitorowania, leczenia, tagodzenia lub kompensowania skutkéw urazu lub

uposledzenia,

c) badania, zastepowania lub modyfikowania budowy anatomicznej lub procesu fizjologicznego,

d) regulacji pocze¢ — ktdry nie osigga zasadniczego zamierzonego dziatania w ciele lub na ciele

ludzkim srodkami farmakologicznymi, immunologicznymi lub metabolicznymi, lecz ktérego

dziatanie moze by¢ wspomagane takimi srodkami.

(Definicja z art. 2 ust. 1 pkt 38 ustawy z dnia 20 maja 2010 r.)

een.ec.europa.eu
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Roéznice pomiedzy wyrobem medycznym, produktem leczniczym i suplementem
diety
"Wyréb medyczny”’ oznacza narzedzie, aparat, urzgdzenie, oprogramowanie, implant, odczynnik, materiat lub inny artykut

przewidziany przez producenta do stosowania — pojedynczo lub tgcznie — u ludzi do co najmniej jednego z nastepujgcych

szczegolnych zastosowan medycznych:

— diagnozowanie, profilaktyka, monitorowanie, przewidywanie, prognozowanie, leczenie lub fagodzenie choroby,

— diagnozowanie, monitorowanie, leczenie, tagodzenie lub kompensowanie urazu lub niepetnosprawnosci,

— badanie, zastepowanie lub modyfikowanie budowy anatomicznej lub procesu lub stanu fizjologicznego lub chorobowego,

— dostarczanie informacji poprzez badanie in vitro prébek pobranych z organizmu ludzkiego, w tym pobranych od dawcow
narzgdow, krwi i tkanek, i ktéry nie osigga swojego zasadniczego przewidzianego dziatania srodkami farmakologicznymi,
immunologicznymi lub metabolicznymi w ludzkim ciele lub na nim, ale ktérego dziatanie moze by¢ wspomagane takimi sSrodkami.
Definicja z art. 2 pkt 1 pkt 38 Rozporzgdzenia 2017/745)
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diety

,Produktem leczniczym” jest substancja lub mieszanina substanciji,
przedstawiana jako posiadajgca wtasciwosci zapobiegania lub leczenia
choréb wystepujgcych u ludzi

lub zwierzat lub podawana w celu postawienia diagnozy lub w celu
przywrocenia, poprawienia lub modyfikacji fizjologicznych funkcji organizmu

poprzez dziatanie farmakologiczne, immunologiczne lub metaboliczne.

(art. 2 pkt 32 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne).
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Roéznice pomiedzy wyrobem medycznym, produktem leczniczym i suplementem

diety

~Suplement diety” to sSrodek spozywczy, ktdérego celem jest uzupetnienie normalnej diety,
bedagcy skoncentrowanym zrédtem witamin lub sktadnikéw mineralnych lub innych substancji
wykazujgcych efekt odzywczy lub inny fizjologiczny, pojedynczych lub ztozonych, wprowadzany
do obrotu w formie umozliwiajgcej dawkowanie, w postaci: kapsutek, tabletek, drazetek i w innych
podobnych postaciach, saszetek z proszkiem, amputek z ptynem, butelek z kroplomierzem i w
innych podobnych postaciach ptyndw i proszkow przeznaczonych do spozywania w matych,
odmierzonych ilosciach jednostkowych, z wytgczeniem produktow posiadajgcych wiasciwosci
produktu leczniczego w rozumieniu przepisow prawa farmaceutycznego.

(art. 3 ust. 3 pkt 39 ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. 0 bezpieczenstwie zywnosci i Zywienia).
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Zapbieganie wystapienia niedoborow lub opéznien w dostawie wyrobow
medycznych o kluczowym znaczeniu:

Wspolny mechanizm zaméwien ma zapewni¢ sprawiedliwszy dostep do konkretnych medycznych srodkow przeciwdziatania, poprawe

bezpieczenstwa dostaw oraz bardziej zbilansowane ceny dla uczestniczgcych w nim panstw cztonkowskich UE. Wspolny mechanizm zamowien
obejmuje dobrowolng umowe dotyczgcg wspolnego udzielania zamowien w zakresie sprzetu medycznego umozliwiajgcg wspoélne zakupy sprzetu
medycznego i Srodkow ochrony osobiste;j.

Szczegolne rozwigzania zwigzane z COVID-19

v Komisja utworzyta ,platforme koordynacyjng do spraw sprzetu medycznego”, ki6ra dziata od kwietnia 2020 r. Platforma ma utatwiaé
identyfikacje dostepnego sprzetu, w tym zestawodw do testow i dopasowanie go do popytu w panstwach cztonkowskich;

v" 19 marca 2020 r. Komisja zaproponowata dodatkowe zabezpieczenie — utworzenie strategicznych zapaséw

w ramach rescEU, czyli wspdlnej europejskiej rezerwy sprzetu medycznego (respiratory, srodki ochrony osobistej, maski wielokrotnego uzytku,
szczepionki i leki oraz zaopatrzenie laboratoryjne);

v’ 23 kwietnia 2020 r. Rada i Parlament Europejski przyjety odroczenie o rok stosowania rozporzadzenia

w sprawie wyroboéw medycznych.
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Podsumowanie:

Celem nowych regulacji jest zapewnienie sprawnego funkcjonowania rynku wewnetrznego w obszarze wyrobow medycznych,
zapewnienie wysokich norm jakosci i bezpieczenstwa w odniesieniu do wyrobow medycznych, a co za tym idzie, zapewnienie
wysokiego poziomu ochrony zdrowia i bezpieczenstwa pacjentow, uzytkownikdéw i innych oséb.

W zwigzku z pandemig COVID-19 odroczono wejscie w zycie Rozporzgdzenia 2017/745 do maja 2021 r., zatem przedsiebiorcy
zyskali dodatkowy czas na wdrozenie stosownych zmian. Rozporzgdzenie 2017/745 wprowadzi nowe obowigzki dla producentow i
dystrybutorow oraz w nowy sposob okresli warunki klasyfikacji niektérych wyrobow medycznych.

Rozporzgdzenie 2017/745 nie bedzie stanowito jedynego zrddta regulacji dotyczgcych wyrobow medycznych. Trwajg prace nad
projektem nowej ustawy o wyrobach medycznych. W dniu 3 lipca 2020 r. ukazata sie druga wersja projektu nowej ustawy

o wyrobach medycznych uwzgledniajgca propozycje zmian po konsultacjach spotecznych. Przed skierowaniem ustawy

do Sejmu, projekt bedzie musiat przejs¢ jeszcze dalsze etapy legislacyjne, w tym prace w komitetach. Po zakonczeniu procesu
legislacyjnego akt obowigzywac¢ bedzie na poziomie krajowym i zastgpi dotychczas obowigzujgcg ustawe

o wyrobach medycznych.
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Dziekujemy za uwage!
,Wyroby medyczne na rynku Unii Europejskiej”
Roksana Strubel

Kancelaria Kondrat i Partnerzy
roksana.strubel@kondrat.pl
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