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Agenda:

 Przeglad ogdlny zmian wprowadzanych przez Medical Devices Regulation
(Rozporzadzenie dot. Wyrobéw Medycznych), dalej: ,,MDR” (klasy, standard
kliniczny, obowigzki aktoréw).

*  Okresy przejsciowe.

 Dostosowanie dokumentacji technicznej do MDR.

e Klasyfikacja aktoréw gospodarczych i zwigzane z tym obowigzki.
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e Obowigzki producenta — jak produkowac wyroby medyczne w Polsce?

 Obowigzki importera — jak sprowadzac¢ wyroby medyczne do Polski?
 Obowigzki dystrybutora — jak dystrybuowac¢ wyroby medyczne w Polsce?

* Nadzor administracyjny nad obrotem wyrobami medycznymi.

* Incydenty, uzycie wyrobow medycznych, regeneracja i inne wybrane zagadnienia.

* Przepisy polskie — reklama wyrobow medycznych, system kar administracyjnych.
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MDR: Przeglad ogodlny
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MDR a obecny system prawny

System MDD — Medical Device Directives (Dyrektywy dotyczace wyrobdw medycznych)
Aktualnie rezim prawny wyrobéw medycznych regulowany jest trzema dyrektywami:

*  Dyrektywa 93/42/EEC dot. wyrobéw medycznych

*  Dyrektywa 98/79/EC dot. wyrobdw medycznych do diagnostyki in vitro

*  Dyrektywa 90/385/EEC dot. aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji

W prawie polskim obowigzuje ustawa o wyrobach medycznych, ktéra transponuje

wszystkie ww. dyrektywy do systemu prawa polskiego.
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e W maju 2017 r. ogtoszone zostaty dwie nowe regulacje UE —

rozporzgdzenia:
 MD Regulation: 2017/745/EU dot. wyrobow medycznych
* |VD Regulation: 2017/746/EU dot. wyrobéw medycznych do

diagnostyki in vitro

 Zmiana formy regulacji: dyrektywa — rozporzadzenie
*  Ww. regulacje beda stosowane (w zasadniczym zakresie) od

26.05.2021r. enterprise
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Definicja wyrobu medycznego (1/3) wedtug art. 2 pkt 1 MDR

»,wyrob medyczny” oznacza narzedzie, aparat, urzqdzenie, oprogramowanie, implant, odczynnik,
materiaf lub inny artykut przewidziany przez producenta do stosowania — pojedynczo lub tqcznie —

u ludzi do co najmniej jednego z nastepujqcych szczegolnych zastosowan medycznych:

diagnozowanie, profilaktyka, monitorowanie, przewidywanie, prognozowanie, leczenie lub

fagodzenie choroby,

diagnozowanie, monitorowanie, leczenie, fagodzenie lub kompensowanie urazu lub

niepetnosprawnosci,
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Definicja wyrobu medycznego (2/3)

* badanie, zastepowanie lub modyfikowanie budowy anatomicznejlub procesu lub stanu
fizjologicznego lub chorobowego,

e dostarczanie informacji poprzez badanie in vitro probek pobranych z organizmu
ludzkiego, w tym pobranych od dawcow narzqdow, krwi i tkanek,

 jktdry nie osigga swojego zasadniczego przewidzianego dziatania srodkami
farmakologicznymi, immunologicznymilub metabolicznymi w ludzkim ciele lub na nim,

ale ktorego dziatanie moze byc wspomagane takimi srodkami.
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Definicja wyrobu medycznego (3/3)

* Nastepujgce produkty sq rowniez uznawane za wyroby medyczne:

 wyrobydo celow kontroli poczec lub wspomagania poczecia,

 produkty specjalnie przeznaczone do czyszczenia, dezynfekcji lub sterylizacji
wyrobow, o ktorych mowa w art. 1 ust. 4, oraz wyrobow, o ktorych mowa w

akapicie pierwszym niniejszego punktu”
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Produkty borderline (produkty graniczne)

 wyrob medyczny a lek
e wyrob medyczny a produkt biobojczy
 wyrob medyczny a kosmetyk

* wyrob medyczny a wyrob medyczny do diagnostyki in vitro
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Klasyfikacja wyroboéw medycznych

e klasal, s, Im, lla, llb, Il
e co zalezy od klasy?

e certyfikat a deklaracja zgodnosci
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Najwazniejsze pojecia

s & & A

Producent Importer Dystrybutor Upowazniony

przedstawiciel

Zrédto: Kancelaria Fairfield enterprise
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Producent - oznacza osobe fizyczng lub prawng, ktora wytwarza lub
catkowicie odtwarza wyrob lub ktéra zleca zaprojektowanie, wytworzenie
lub catkowite odtworzenie wyrobu i oferuje ten wyréb pod wtasnym

imieniem i nazwiskiem lub nazwg lub znakiem towarowym;
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Importer - oznacza osobe fizyczng lub prawng, majgca miejsce zamieszkania
lub siedzibe w Unii, ktéra wprowadza do obrotu w Unii wyrdb z panstwa

trzeciego;

BPARP [ fiive
Rozwoju MSP network

een.ec.europa.eu Grupa PFR

Wsparcie dla biznesu wzasiggu reki



oo

Dystrybutor - oznacza osobe fizyczng lub prawng w tancuchu dostaw, inng
niz producent lub importer, ktéra udostepnia wyrob na rynku, do momentu

wprowadzenia do uzywania;
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Upowazniony przedstawiciel - oznacza osobe fizyczng lub prawng majgcg miejsce
zamieszkania lub siedzibe w Unii, ktora otrzymata i przyjeta od producenta, ktory
ma siedzibe poza Unig, pisemne upowaznienie do wystepowania w imieniu
producenta w zakresie okreslonych zadan w odniesieniu do obowigzkow

producenta wynikajgcych z niniejszego rozporzadzenia;
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wprowadzenie do obrotu

udostepnienie po raz
pierwszy na rynku unijnym
wyrobu, innego niz badany
wyrob

Zrédto: Kancelaria Fairfield

een.ec.europa.eu

udostepnianie na rynku wprowadzenie do uzywania

dostarczanie wyrobu, innego niz badany etap, na ktéorym wyréb, inny niz badany
wyrob, w celu jego dystrybucji, konsumpcji wyrdb, po raz pierwszy udostepniasie

lub uzywania na rynku unijnym w ramach uzytkownikowi ostatecznemu jako gotowy do
dziatalnosci gospodarczej, odptatnie lub stosowania na rynku unijnym zgodnie z
nieodptatnie przewidzianym zastosowaniem
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Standard kliniczny z lotu ptaka

Ocena kliniczna — zawsze bytal

Co sie zmienia:

e zestaw wymagan dot. uzycia metody rownowaznosci

* znaczne ograniczenia przy implantach oraz lll-kach = daleko idgce
wymagania dla wyrobow klasy Ill oraz wyrobow do implantacji

* rozbudowane przepisy o badaniach klinicznych
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Klasy wyrobow — zmiany w MDR

Nowa klasa Ir — narzedzia wielorazowego uzytku

Zmiany w klasach:

MDR MDD

Rules 1 —4: Non-invasive devices/Nieinwazyjne  Rules 1 —4: Non-invasive devices/Nieinwazyjne
Rules 5 — 8: Invasive devices/Inwazyjne Rules 5 — 8: Invasive devices/Inwazyjne

Rules 9 — 13: Active devices/Aktywne Rules 9 — 12: Active devices/Aktywne

Rules 14 — 22: Special rules/Specjalne Rules 13 — 18: Special rules/Specjalne

enterprise
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Okresy przejsciowe
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MDR 2017/745 i IVDR 2017/746

Zrédto: MEDTECH EUROPE

een.ec.europa.eu

Wyroby wprowadzane do obrotu:

26 maj 2021

Klasa | — wyroby wprowadzane do
obrotu wytacznie zgodne z MDR
Klasa Il — wyroby zgodne z MDR

musz3 nosi¢ oznaczenie UDI

N\

Wyroby wprowadzane do obrotu:
tylko nowe certyfikaty MDR

Wyroby wprowadzone do obrotu

26 maj 2022

26 maj 2023

Poczatek stosowania IVDR

Zapowiadana

funkcjonalno$¢ EUDAMED

Klasa Il = wyroby zgodne z
MDR muszg nosi¢

oznaczenie UDI

26 maj 2025

Klasa | musi nosi¢

oznaczenie UDI
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Kwestie jezykowe
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Obowigzek producenta

Art. 10.11 MDR:

Producenci zapewniajg, by wyrobowi towarzyszyty informacje okreslone w

zatgczniku | sekcja 23 sporzgdzone w jezyku urzedowym lub jezykach

urzedowych Unii, okreslonych przez panstwo cztonkowskie, w ktoérym

udostepnia sie wyrob uzytkownikowi lub pacjentowi.
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Ttumaczenie przez importera lub dystrybutora

Jak jest dzis?
MDR = dwie drogi:

e dziatanie ,pod egid3a i na odpowiedzialnos¢” producenta

e art. 16 MDR
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Ttumaczenie przez importera lub dystrybutora

Art. 16.2 MDR:

za modyfikacje wyrobu, ktéra moze wptynac na jego zgodnosc z obowigzujgcymi wymogami, nie

uwaza sie:

e udostepnienia, w tym ttumaczenia, informacji dostarczanej przez producenta zgodnie z
zatgcznikiem | sekcja 23 odnoszacej sie do wyrobu juz wprowadzonego do obrotu, i

udostepnienia, w tym ttumaczenia, innych informacji koniecznych w celu wprowadzenia

wyrobu do obrotu w danym panstwie cztonkowskim; B PARP Centrum il it
Rozwoju MSP network

een.ec.europa.eu Grupa PFR
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Ttumaczenie przez importera lub dystrybutora

Art. 16.3+4 MDR:

* obowigzek wskazania wykonanej czynnos¢ na wyrobie lub — gdy wskazanie na wyrobie jest
niewykonalne w praktyce — na jego opakowaniu lub w dokumencie towarzyszgcym
wyrobowi, podajac jednoczesnie dane identyfikacyjne (po co — nastepne slajdy)

 obowigzek wdrozenia systemu zarzgdzania jakoscig obejmujgcy procedury zapewniajgce

doktadne i aktualne ttumaczenie informac;ji
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Ttumaczenie przez importera lub dystrybutora

« certyfikowanie systemu QMS (Quality Management System = System Zarzgdzania Jakoscia)
przez NB (Notified Body = Jednostka Notyfikowana)
e 28 dni przed udostepnieniem na rynku wyrobu powiadomienie producenta i URPL (Urzad
Rejestracji Produktow Leczniczych) + dostarczenie certyfikatu NB
* nazadanie przekazanie producentowi lub URPL prébki lub modelu ponownie oznakowanego
lub przepakowanego wyrobu, w tym wszelkie przettumaczone etykiety i instrukcje uzywania
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Odpowiedzialnos¢ produktowa za ttumaczenie

Brak statusu ,,producenta” na podstawie przepisu art. 16 (przy zachowaniu warunkéw

okreslonych w przepisie)

ALE: mozliwy status producenta na podstawie przepisow o odpowiedzialnosci za produkt

niebezpieczny

Charakter odpowiedzialnosci produktowe;j
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Ttumaczenie DoC (Declaration of Conformity/Deklaracja

Zgodnosci)
Art. 19.1 MDR:

* Deklaracja zgodnosci UE stwierdza, ze w przypadku objetego nig wyrobu wymogi okreslone w
niniejszym rozporzadzeniu zostaty spetnione. Producent stale aktualizuje deklaracje zgodnosci UE.
Deklaracja zgodnosci UE zawiera co najmniej informacje okreslone w zatgczniku IV i jest

ttumaczona na jezvk lub jezyki urzedowe Unii wymagane przez panstwo lub panstwa

cztonkowskie, w ktorych udostepnia sie dany wyrdb.
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Ttumaczenie DoC

Art. 17.2 Projektu ustawy:

 Wyroby, systemy i zestawy zabiegowe, przeznaczone do uzywania na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, majg deklaracje zgodnosci albo oswiadczenia, o ktérych mowa w

art. 22 ust. 1 lub 3 rozporzadzenia 2017/745, w jezyku polskim albo przettumaczone na jezyk
polski
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Ttumaczenie certyfikatu

Art. 56.1 MDR:

Certyfikaty wydawane przez jednostki notyfikowane zgodnie z zatgcznikami IX, Xi XI

sporzadzone sg w jezvku urzedowym Unii okreslonym przez panstwo cztonkowskie, w ktorym

ustanowiona zostata jednostka notyfikowana, lub — w przypadku braku takiego okreslenia — w

jezyku urzedowym Unii akceptowanym przez jednostke notyfikowana.
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Ttumaczenie nazwy handlowej

Nazwe handlowg nadaje producent!

W nowym systemie — mozliwosc¢ przypiecia réznych nazw do tego samego wyrobu

Ttumaczenie nazwy poza rezimem producenta = niezgodne z prawem
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Projektowana reguta polska

Art. 17.1 Projektu ustawy:

Wyroby, systemy i zestawy zabiegowe, przeznaczone do uzywania na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, majg etykiety i instrukcje uzywania w jezyku polskim lub

wyrazone za pomocg zharmonizowanych symboli lub rozpoznawalnych kodow.
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Wyjatek od jezyka polskiego

Art. 17.3 Projektu ustawy:

Wyroby, systemy i zestawy zabiegowe, przeznaczone do uzywania na terytorium Rzeczypospolitej

Polskiej i dostarczane podmiotom wykonujgcym dziatalnos¢ leczniczg,

mogg mie¢ deklaracje zgodnosci albo oswiadczenia, o ktdrych mowa w art. 22 ust. 1 lub 3

rozporzadzenia 2017/745, oraz etykiety i instrukcje uzywania w jezyku angielskim,

za wyjatkiem informacji przeznaczonych dla pacjenta, ktére podaje sie w jezyku polskim lub wyraza

za pomocg zharmonizowanych symboli lub rozpoznawalnych kodéw. enterprise
Centrum europe
Rozwoju MSP network

een.ec.europa.eu Grupa PFR

Wsparcie dla biznesu wzasiggu reki



Interfejs wyrobu
Art. 17.4 Projektu ustawy:

Wyréb przeznaczony do uzywania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej ma interfejs uzytkownika w jezyku

polskim lub w postaci zharmonizowanych symboli lub rozpoznawalnych kodow.
Interfejs moze byc¢ w jezyku angielskim, o ile:

e wszystkie pojecia, symbole, komendy i polecenia zostaty wyjasnione w instrukcji uzywania,
* nie stwarza to zagrozenia dla uzytkownika wyrobu
e orazjest widocznie zaznaczone na opakowaniu handlowym. enterprise

B PARP [ mne o

een.ec.europa.eu Grupa PFR g i




Interfejs wyrobu dla profesjonalistow

Art. 17.5 Projektu ustawy:

Wyréb przeznaczony do uzywania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej i dostarczany osobie

wykonujgcej zawod medyczny, moze miec interfejs uzytkownika w jezyku angielskim,

z wyjatkiem czesci interfejsu uzytkownika przeznaczonej dla pacjenta, ktora musi by¢ w jezyku

polskim lub w postaci zharmonizowanych symboli lub rozpoznawalnych kodow.

BPARP [ itue RS
Rozwoju MSP network

een.ec.europa.eu Grupa PFR

Wsparcie dla biznesu wzasiggu reki



Dokumentacja techniczna po polsku?

Art. 20.2 Projektu ustawy:

Na zgdanie Prezesa Urzedu

producent lub upowazniony przedstawiciel

dostarcza ttumaczenie na jezyk polski

wskazanych informacji i dokumentéw, o ktérych mowa

w art. 10 ust. 14 [wszelkie informacje konieczne do wykazania zgodnosci danego wyrobu z wymogami]

lub art. 11 ust. 3 rozporzadzenia 2017/745 [dokumentacja upowaznionego przedstawiciela]
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 Aktorzy” i EUDAMED
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Kiedy zadziata nowy EUDAMED?

e Fazowanie funkcjonalnosci

* Dostepnosé finalna — potowa 2022 r. (szacunek)

 Wptyw na procedure QMS: weryfikacja dostawcow
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UDI: rzut okiem

* Piec kluczowych pojec:

e Basic UDI-DI (model lub rodzina wyrobéw; nie wystepuje na oznakowaniu)

- UDI (UDI-DI+ UDI-PI)

e UDI-DI
e UDI-PI
e nos$nik UDI

 Dystrybutora interesuje UDI (UDI-DI + UDI-PI) i nosnik UDI na wyrobie.
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Obowiagzkowa rejestracja wyrobow w EUDAMED

e Rejestracja wyrobow (w tym Basic UDI-DI) w EUDAMED:
24 mies. + data ogtoszenia funkcjonalnosci EUDAMED (plan: potowa 2022 r.)

* A wiec prawdopodobnie 26 maj 2024 r.
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Przechowywanie kodéw UDI przez hurtownie

* sprawdzanie i przechowywanie UDI odebranych i wydanych wyrobow
medycznych (27.8 MDR):
e klasy Ill do implantacji (tgczne przestanki)

e okreslonych odrebnie przez Komisje Europejskag (obecnie brak listy)
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Producenci po 26.05.2021 .
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MDR z perspektywy producentéow wyrobow medycznych

Dokumentacja techniczna: czy wszystko jest

Zmiany klasyfikacyjne Ocena kliniczna: nowe standardy
jak trzeba?
System zarzgdzania ryzykiem Rejestracja
Osoba odpowiedzialna
postmarketingowym i identyfikacja UDI

Raporty o bezpieczenstwie

Zrédto: Kancelaria Fairfield E P RP Centrum gglt%rgeﬁse
j & Rozwoju MSP network
een.ec.europa.eu Grupa PFR
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Osoba odpowiedzialna za zgodnos¢ regulacyjnag

e Kazdy producent posiada chociaz 1 osobe odpowiedzialng za zgodnosc regulacyjna.
* Mikro i mali przedsiebiorcy - nie wymaga sie posiadania w organizacji osoby odpowiedzialnej, ale

muszg one w sposob staty i ciggty mie¢ mozliwos¢ skorzystania z ustug takiej osoby.
 Osoba odpowiedzialna musi mie¢ odpowiednie kwalifikacje.

 (Odpowiada za zgodnosc¢ regulacyjng dokumentacji wyrobu, kontakt z URPL, nadzér po

wprowadzeniu wyrobu do obrotu.
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System nadzoru po wprowadzeniu do obrotu oraz raporty

bezpieczenstwa

* Kazdy producent ma obowigzek wdrozenia systemu i planu nadzoru odpowiedniego dla ryzyka danego

wyrobu.

* Raporty:
e Raport z nadzoru — przygotowujg producenci wyrobow klasy | — aktualizowany ,w razie koniecznosci”;
* Okresowy raport bezpieczenistwa:
e Klasallbilll = aktualizowany nie rzadziej niz raz do roku;

e Klasa lla— aktualizowany nie rzadziej niz raz na dwa lata.
enterprise
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Dystrybutorzy po 26.05.2021 r.

enterprise
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Obowigzki dystrybutorow od 26.05.2021 r.

e  Weryfikacja wyrobow przyjetych do hurtowni:

een.ec.europa.eu

mozna probkowac (14.2 MDR)

jest oznakowanie CE
jest deklaracja zgodnosci UE
sg informacje wymagane przez 10.11 MDR (nastepny slajd)
sg na oznakowaniu informacje z 13.3 MDR (przy nabyciu od importera — nastepny slajd)
jest nadany UDI (jak juz bedzie wdrozony — patrz dalsze slajdy)
B PARP [ o, o

Grupa PFR
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Elementy do weryfikacji probkowej

*  Weryfikacja elementéw z 10.11 MDR = zaf. | sekcja 23:

* uwaga wstepna: powazny problem z okresleniem , szerokosci” weryfikacji

* jezyk polski (wyjatkowo: angielski — projekt ustawy okresli warunki)

* HRI (human readable information) — dostepnos¢ informac;ji

* oznakowanie: nazwa, dane producenta, dane AR (jesli dotyczy), dane o subst. leczn. lub
tkankach/komaorkach, numer serii/seryjny, nosnik UDI (jesli dotyczy), termin uzywania lub data
produkcji, petna informacja o sterylnosci (jesli dotyczy), informacja dot. single use (jesli dotyczy)

e instrukcja (patrz wyjatki = zat. 1.23.1.d, e, f MDR) + jej tresc¢ (zat. 1.23.4 MDR)

BPARP [ itue RS
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Elementy do weryfikacji probkowej

 Weryfikacja elementéw z 13.3 MDR (przy imporcie):

e jest nazwa importera, adres

e etykieta importera nie utrudnia czytania oznakowania

BPARP [ itue RS
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Obowiazki dot. tracingu (obowigzki dot. zapewnienia

identyfikowalnosci)

* przechowywanie danych dostawcéw/odbiorcéw (podmiotéw gospodarczych) powigzanych z kazdg

konkretng dostawg
e okres: X+ 10 lat lub X + 15 lat (wyroby do implantacji), gdzie x to ostatnie wprowadzenie wyrobu do obrotu

e wystarczy zwykty zestaw informacji sprzedazowo-logistycznych

* sprawdzanie i przechowywanie UDI odebranych i wydanych wyrobow medycznych:

* klasy lll do implantacji (taczne przestanki)

» okreslonych odrebnie przez Komisje Europejska (obecnie brak listy)
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Pozostate obowigzki

e pilnowanie warunkow transportu lub sktadu (14.3 MDR)

* obowigzek dziatania przy podejrzeniu niezgodnosci z prawem:
e zakaz udostepniania na rynku
* powiadomienie producenta/AR
* dodatkowy obowigzek dziatania przy podejrzeniu sfatszowania wyrobu lub powazne ryzyko:

e zawiadomienie organu nadzorczego

* przekazywanie skarg uzytkownikéw/pacjentéw producentowi/AR/importerowi

e zawiadomienie organu nadzorczego

BPARP [ itue RS
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Kary dla dystrybutorow — projektowane przepisy

* Podmiot, ktory nie wywiazuje sie z obowiazku, o ktéorym mowa w art. 26 ust. 4i 5, art. 27 ust. 4 i art. 28 ust.

1i 6, podlega karze pienieznej w wysokosci do 200 000 zt. Karze

* [tej] podlega rowniez, kto nie przekazuje wszystkich danych, wymienionych w art. 26 ust. 4 lub art. 27 ust. 4,

do wykazu i systemu, o ktéorych mowa w art. 26 ust. 1i art. 27 ust. 1.

e Kto wprowadza do uzywania, udostepnia na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, dostarcza lub udostepnia

wyrob, system lub zestaw zabiegowy niezgodnie z przepisami art. 17 [wymagania jezvkowe], podlega karze

pienieznej w wysokosci do 250 000 zi.
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een.ec.europa.eu Grupa PFR

ary dla dystrybutorow — projektowane przepisy

Dystrybutor, ktéry udostepnia na rynku wyrdb, ktory nie spetnia wymogow, o ktérych mowa w art.
14 ust. 2 rozporzadzenia 2017/745 lub art. 14 ust. 2 rozporzgdzenia 2017/746, podlega karze
pienieznej w wysokosci do 250 000 zt.

Dystrybutor, ktéry nie zapewnia warunkow przechowywania lub transportu, o ktérych mowa w art.
14 ust. 3 rozporzgdzenia 2017/745 lub art. 14 ust. 3 rozporzadzenia 2017/746, podlega karze

pienieznej w wysokosci do 100 000 zi.

Dystrybutor, ktéry nie dopetnit ktéregokolwiek z obowigzkéw, o ktérych mowa, o ktérych mowa w

art. 14 ust. 4 rozporzadzenia 2017/745 lub art. 14 ust. 4 rozporzadzenia 2017/746, podlega karze

. *
enterprise FEE

pienieznej w wysokosci do 100 000 zt. B PARP / Centrum europe
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ary dla dystrybutoréw — projektowane przepisy

e Dystrybutor, ktory otrzymat skarge lub zgtoszenie pochodzace od oséb wykonujgcych zawody
medyczne, pacjentdéw lub uzytkownikéw, dotyczace podejrzewanych incydentow zwigzanych z
wyrobem, ktéry wprowadzit do obrotu i wbrew art. 14 ust. 5 rozporzgdzenia 2017/745 lub art. 14
ust. 5 rozporzadzenia 2017/746 nie przekazat niezwtocznie tych informacji producentowi, jego
upowaznionemu przedstawicielowi oraz importerowi, podlega karze pienieznej w wysokosci do 50

000 zt.

* |Importer lub dystrybutor, ktory nie wypetnia obowigzkow okreslonych w art. 16 ust. 3 lub 4

rozporzadzenia 2017/745 lub art. 16 ust. 3 lub 4 rozporzadzenia 2017/745, podlega karze pienieznej

* *

w wysokosci do 50 000 zt.

BPARP [ itue RS
Rozwoju MSP network

een.ec.europa.eu Grupa PFR

* *
* *
* *

***

Wsparcie dla biznesu wzasiggu reki



Kary dla dystrybutorow — projektowane przepisy

* Kto uniemozliwia lub utrudnia osobie upowaznionej przez Prezesa Urzedu
przeprowadzenie kontroli lub inspekcji, o ktérej mowa w art. 9 ust. 2, art. 55 ust. 1

lub 2 lub art. 59 ust. 1, podlega karze pienieznej w wysokosci do 500 000 zt.
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Kary dla dystrybutorow — projektowane przepisy

* Kto prowadzi reklame wyrobéw w sposdb sprzeczny z 7 rozporzadzenia 2017/745, art. 7

rozporzadzenia 2017/746 lub art. 64—70, podlega karze pienieznej w wysokosci do 2 000 000 zt.

e Kto nie przechowuje lub nie udostepnia materiatow, o ktérych mowa w art. 71, podlega karze

pienieznej w wysokosci do 100 000 zt.
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Importerzy po 26.05.2021 r.
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Importer w okresie przejsciowym

Uwaga!!l Okresy przejsciowe odnoszg sie do:

* produktédw i wymagan prawnych wzgledem produktéw [, legacy devices” (,wyroby dziedziczne”)]

* wybranych obowigzkéw (art. 123.3.d MDR — np. obowigzek rejestracjiimportera w EUDAMED)

e Brak jest generalnych okreséw przejsciowych dla obowigzkéw odnoszgcych sie podmiotowo do importeréow

(art. 13, art. 16, art. 29 itp.)
e od 26.05.2021, importer musi oznaczy¢ KAZDY wyréb, w tym legacy device (wyroby dziedziczne)
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Rejestracja importera i etykietowanie wyrobu

* obowigzkowa rejestracja w EUDAMED (juz dzis mozliwa dobrowolnie)

* obowigzek do-etykietowania sie do wyrobu
* nawyrobie LUB na opakowaniu LUB w dokumencie towarzyszgcym

 dodatkowe etykiety nie mogg utrudnia¢ odczytania informacji producenckich
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Obowiazki importerow od 26.05.2021 r.

 Weryfikacja wyrobow przyjetych do hurtowni:

* nie mozna probkowac

e czyjest oznakowanie CE

e czyjest deklaracja zgodnosci UE

* czy znany jest producent / czy wyznaczyt AR?

e czy wyrob jest prawidtowo oznakowany?

e czy wyrobowi towarzyszy instrukcja?

e czyjest nadany UDI (jak juz bedzie wdrozony — patrz dalsze slajdy)

* weryfikacja czy wyrdb jest zarejestrowany w EUDAMED (art. 13.4 + 29 MDR)
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Obowiazki dot. tracingu (identyfikowalnos¢)

* przechowywanie kopii deklaracji i certyfikatow (jesli dotyczy)
e przechowywanie danych dostawcéw/odbiorcow (podmiotéw gospodarczych) powigzanych z kazdg

konkretng dostawg
* okres: X+ 10 lat lub X + 15 lat (wyroby do implantacji), gdzie x to ostatnie wprowadzenie wyrobu do obrotu

* wystarczy zwykty zestaw informacji sprzedazowo-logistycznych

e sprawdzanie i przechowywanie UDI odebranych i wydanych wyrobéw medycznych (27.8 MDR):

* klasy Ill do implantacji (faczne przestanki)

* okreslonych odrebnie przez Komisje Europejskg (obecnie brak listy)
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Pozostate obowigzki

pilnowanie warunkéw transportu lub sktadu (14.3 MDR)

obowigzek dziatania przy podejrzeniu niezgodnosci z prawem:

e zakaz udostepnianiana rynku

* powiadomienie producenta/AR (upowazniony przedstawiciel)

dodatkowy obowigzek dziatania przy podejrzeniu sfatszowania wyrobu lub powazne ryzyko:

e zawiadomienie organu nadzorczego

przekazywanie skarg uzytkownikow/pacjentow producentowi/AR (upowazniony przedstawiciel)

e zawiadomienie organu nadzorczego
enterprise
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Kary dla importerow — projektowane przepisy

 Wprowadzenie do obrotu lub uzywania wyrobu wbrew wymaganiom MDR — kara od 50 000 zt do 5

000 000 zt

* Kto wprowadza do uzywania, udostepnia na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, dostarcza lub
udostepnia wyrob, system lub zestaw zabiegowy niezgodnie z przepisami art. 17 [wymagania

jezykowe], podlega karze pienieznej w wysokosci do 250 000 zt.
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Kary dla importerow — projektowane przepisy

e Art. 78. 1. Importer, ktéry nie dopetnit obowigzkdw informacyjnych, o ktédrych mowa w art. 13 ust. 2 akapit drugi

rozporzgdzenia 2017/745 [brak informowania o podejrzeniach], podlega karze do 250 000 zt.

* Importer, ktéry nie wykonuje obowigzkéw, o ktérych mowa w art. 13 ust. 3 rozporzadzenia 2017/745
[etykietowanie nazwy] lub zamieszcza etykiety w sposob utrudniajgcy odczytanie informacji umieszczonej na

etykiecie przez producenta, podlega karze pienieznej do 250 000 zt.

* Importer, ktéry wbrew art. 13 ust. 5 rozporzadzenia 2017/745 lub art. 13 ust. 5 rozporzadzenia 2017/746, nie
zapewnia, aby w czasie, gdy jest odpowiedzialny za wyrdb, warunki przechowywania lub transportu nie zagrazaty
zgodnosci wyrobu z ogdlnymi wymogami dotyczgcymi bezpieczenstwa i dziatania okreslonymi w zatgczniku | do

rozporzgdzenia 2017/745 lub zatgczniku | do rozporzgdzenia 2017/746, i spetniaty warunki ustanowione przez

* *

producenta, podlega karze do 250 000 zt. g PARP Centrum gglt_%rgeﬁse S
Rozwoju MSP network * *
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Kary dla importerow — projektowane przepisy

Importer, ktory nie dopetnit obowigzkdéw, o ktérych mowa w art. 13 ust. 7 rozporzadzenia 2017/745 lub art. 13 ust. 7

rozporzgdzenia 2017/746, podlega karze pienieznej w wysokosci do 100 000 zt.

* Karze okreslonejw ust. 5 podlega takze importer, ktory nie wykonuje obowigzkéw, o ktérych mowa w art. 13 ust. 7

rozporzadzenia 2017/745 lub art. 13 ust. 7 rozporzgdzenia 2017/746.

* Importer, ktory otrzymat skarge lub zgtoszenie pochodzace od oséb wykonujgcych zawody medyczne, pacjentow lub
uzytkownikéw, dotyczace podejrzewanych incydentdw zwigzanych z wyrobem, ktory wprowadzit do obrotu i wbrew art. 13 ust.
8 rozporzadzenia 2017/745 lub art. 13 ust. 8 rozporzadzenia 2017/746 nie przekazat niezwtocznie tych informacji producentowi

oraz jego upowaznionemu przedstawicielowi, podlega karze pienieznej w wysokos$cido 50 000 zt.

* Importer, ktdry nie przechowuje dokumentow, o ktérych mowa w art. 13 ust. 9 rozporzadzenia 2017/745 lub art. 13 ust. 9

* *

rozporzgdzenia 2017/746, podlega karze pienieznej w wysokosci do 50 000 zt. "
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Kary dla importerow — projektowane przepisy

* Importer lub dystrybutor, ktory nie wypetnia obowigzkéw okreslonych w art. 16 ust.
3 lub 4 rozporzgdzenia 2017/745 [ttumaczenie oznakowania lub instrukcji] lub art.
16 ust. 3 lub 4 rozporzadzenia 2017/745, podlega karze pienieznej w wysokosci do
50 000 zt.

B PARP /[ o, cute,
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Kary dla importerow — projektowane przepisy

* Kto uniemozliwia lub utrudnia osobie upowaznionej przez Prezesa Urzedu
przeprowadzenie kontroli lub inspekcji, o ktérej mowa w art. 9 ust. 2, art. 55 ust. 1

lub 2 lub art. 59 ust. 1, podlega karze pienieznej w wysokosci do 500 000 zt.
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Kary dla importerow — projektowane przepisy

Kto prowadzi reklame wyrobdw w sposdb sprzeczny z 7 rozporzadzenia 2017/745,
art. 7 rozporzadzenia 2017/746 lub art. 64—70, podlega karze pienieznej w
wysokosci do 2 000 000 zt.

Kto nie przechowuje lub nie udostepnia materiatow, o ktérych mowa w art. 71,

podlega karze pienieznej w wysokosci do 100 000 zt.

enterprise
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Polskie krajowe

powiadomienia / rejestracje




Powiadomienia i rejestracje

Dzis: bez zmian, s3 nowe formularze

(umozliwiajg zadeklarowanie, ze wyréb jest juz zgodny z MDR)

Po wejsciu w zyciu EUDAMED: bez zmian

Po wprowadzeniu polskiego systemu rejestracji dystrybutorow: liczne zmiany

B PARP [ ¢
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Nowy system rejestracji dystrybutorow (projekt)

Prezes Urzedu prowadzi wykaz dystrybutorow wyrobow, systemow lub zestawdw zabiegowych, o ktorym mowa w
art. 30 ust. 2 rozporzqdzenia 2017/745 i art. 27 ust. 2 rozporzqdzenia 2017/746, majqcych siedzibe na terytorium

Rzeczypospolitej Polskiej, zwany dalej ,,wykazem dystrybutorow”.

Dystrybutor, ktory po raz pierwszy udostepnia wyrob na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, skfada do Prezesa

Urzedu wniosek o wydanie kodu dostepu i hasta dostepu do wykazu dystrybutordw.

Zrédto: projekt ustawy o wyrobach medycznych
enterprise

(wersja z listopada 2020 r.)
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Nowy system rejestracji dystrybutorow (projekt)

Po uzyskaniu kodu dostepu i hasta dostepu do wykazu dystrybutorow dystrybutor wpisuje do tego wykazu
informacje, o ktorych mowa w ust. 3, oraz:
1) kod Basic UDI-DI wyrobu, systemu lub zestawu zabiegowego wedfug bazy danych Eudamed;

2) rodzaj i nazwe handlowg wyrobu, systemu lub zestawu zabiegowego wedtug etykiety.

Dystrybutor wpisuje do wykazu dystrybutorow informacje, o ktorych mowa w ust. 4 pkt 1 i 2, o kazdym
sprowadzonym po raz pierwszy wyrobie, systemie lub zestawie zabiegowym, w terminie 7 dni od dnia

sprowadzenia pierwszego wyrobu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.

Zrédto: projekt ust h h
rodto: projekt ustawy o wyrobach medycznyc enterprise

(wersja z listopada 2020 r.) g PARP / (}igfzﬁg]_fSMgp europe,
Netwo
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Nowy system rejestracji dystrybutorow (projekt)

[Dystrybutorzy] sq obowiqzani poinformowac Prezesa Urzedu, w terminie 7 dni od dnia zaistnienia

zmiany, o nastepujgcych zmianach:

1) zmianie nazwy lub adresu podmiotu, ktdrej nie towarzyszy zmiana numeru identyfikacji podatkowej
(NIP);

2) przekazaniu obowiqzkow na inny podmiot, w szczegdlnosci ze wzgledu na przeksztatcenie, ogfoszenie
upadtoscialbo przejecie praw i obowigzkow wynikajgcych z przepisow prawa powszechnie

obowiqzujgcego.

Zrédto: projekt ustawy o wyrobach medycznych enterprise
. . Centrum
(wersja z listopada 2020 r.) g PARP / Rozwoju MSP ﬁg{&%ﬁk
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Regulacje Reklamowe MDR
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Tresc art. 7 MDR

Na etykietach, w instrukcjach uzywania, przy udostepnianiu, wprowadzaniu do uzywania i w reklamie wyrobdéw zakazane

jest uzywanie tekstow, nazw, znakdw towarowych, obrazow i symboli lub innych znakdéw, ktére mogg wprowadzi¢ w btad

uzytkownika lub pacjenta co do przewidzianego zastosowania, bezpieczenstwa i dziatania wyrobu poprzez:

a) przypisanie wyrobowi funkcji i wtasciwosci, ktérych wyréb nie posiada;

b) wywotanie fatszywego wrazenia co do leczenia lub diagnozy, funkcji lub wtasciwosci, ktérych wyrdb nie posiada;

c) nieinformowanie uzytkownika lub pacjenta o prawdopodobnym ryzyku zwigzanym z uzywaniem wyrobu zgodnie z jego
przewidzianym zastosowaniem;

d) sugerowanie zastosowan wyrobu innych niz te, ktore zostaty podane jako stanowigce czes$¢ przewidzianego

zastosowania, w odniesieniu do ktorego przeprowadzono ocene zgodnosci.

BPARP [ itue RS
Rozwoju MSP network

een.ec.europa.eu Grupa PFR

Wsparcie dla biznesu wzasiggu reki



Regulacje reklamowe

w projekcie ustawy wdrozeniowej




Rozszerzenie zakresu stosowania przepisow

Przepisy stosuje sie rowniez do:

1)

2)

3)

4)
5)

6)

een.ec.europa.eu Grupa PFR

reklamy dziatalnosci gospodarczej lub zawodowej, w ktdrej wykorzystuje sie wyréb do swiadczenia ustug - w zakresie w jakim
dotyczy ustug Swiadczonych przy uzyciu danego wyrobu;
prezentowania wyrobdéw w czasie spotkan, ktérych celem lub efektem jest zachecanie do nabywania wyrobdw, lub

finansowanie takich spotkan;

kierowania do publicznej wiadomosci opinii przez uzytkownikéw wyrobodw, jezeli otrzymujg z tego tytutu korzysci; [patrz dalszy
slajd]

odwiedzania osob wykonujgcych zawdd medyczny w celu promocji wyrobow;

sponsorowania targéw, wystaw, pokazow, prezentacji, konferencji, zjazdéw i kongresow naukowych, w tym dla oséb
wykonujgcych zawdd medyczny lub prowadzacych obrét wyrobami;

prezentowania wyrobdw w czasie wydarzen, o ktdrych mowa w 5). enterprise
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Co nie jest objete regulacja?

Za reklame wyrobow nie uwaza sie:

1) katalogéw handlowych lub list cenowych, zawierajgcych wytgcznie nazwe handlowg, cene wyrobu
medycznego, pod warunkiem ze nie zawierajg tresci odnoszgcych sie do wtasciwosci wyroboéw
medycznych oraz innych informacji o celach promocyjnych lub prowadzacych do zwiekszenia sprzedazy;

2) wystawiania wyrobow niezgodnych z MDR podczas targéw handlowych, wystaw, pokazéw lub podobnych
imprez, pod warunkiem ze widoczna informacja wyraznie wskazuje, ze takie wyroby przeznaczone sg
wytgcznie do celow prezentacji lub demonstracji i nie mogg zosta¢ udostepnione, dopodki nie zostanie

zapewniona ich zgodnos¢ z MDR.
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Nakaz zrozumiatosci

Reklama wyrobu kierowana do publicznej wiadomosci musi byc

sformutowana w sposob zrozumiaty dla przecietnego uzytkownika

wyrobu.

B PARP / &
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Reklama w aptekach, punktach apt., podmiotach

leczniczych, gabinetach lek., piel., pot., wet. oraz P.O.P.

Reklama wyrobu prowadzona w placdwkach jw. nie moze utrudnia¢ prowadzonej tam dziatalnosci.

Zakaz form dzwiekowych + audiowizualnych

Reklama wyrobu kierowana do publicznej wiadomosci w placdwkach jw. nie moze ogranicza¢ powierzchni ekspedycyjnej

przeznaczonej dla oséb korzystajgcych z ustug placowki; musi by¢ rozmieszczona w sposdb uporzgdkowany w statych,

wydzielonych miejscach.

Reklama wyrobu kierowana do publicznej wiadomosci w placdwkach jw. moze by¢ rozmieszczana jedynie w poczekalniach dla

pacjentow (mutatis mutandis).

Powyzsze nie dotyczy gabinetu fizjoterapeuty (chyba ze jest P.O.P.). g PARP ﬁi‘;{;ﬁ,‘f}Msp ggi%?ise
netwo
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Minimalne sktadniki komunikatu reklamowego

nazwa lub nazwe handlowg wyrobu + przewidziane zastosowanie wyrobu

ALE w przypadku reklamy do publicznej wiadomosci:

1)
2)
3)
4)

5)
6)

een.ec.europa.eu Grupa PFR

nazwe lub nazwe handlowga wyrobu;

przewidziane zastosowanie wyrobu;

przeciwwskazania;

informacje dla uzytkownika lub pacjenta o prawdopodobnym ryzyku zwigzanym z uzywaniem wyrobu zgodnie z jego
przewidzianym zastosowaniem;

wskazanie producenta i upowaznionego przedstawiciela, jezeli zostat wyznaczony;

ostrzezenia (,Przed uzyciem zapoznaj sie z trescig instrukcji uzywania i etykietg badz skonsultujsie z lekarzem.”, ,Przed

uzyciem zapoznaj sie z trescig instrukcji uzywania i etykietg badz skonsultuj sie z lekarzem, gdyz ten wyréb medyczny moze nie

* *

by¢ odpowiedni dla Ciebie.”); g PARP / (]ientrumMSP :3}%?5“ %
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Reklama do publicznej wiadomosci

,D0 publicznej wiadomosci” — co to znaczy?

Zakaz wykorzystywania wizerunku osob wykonujgcych zawody medyczne lub podajacych sie za takie

osoby lub przedstawiania osoby prezentujgce wyréb w sposdb sugerujacy, ze wykonuja taki zawaod.

Reklama nie moze tez zawierac bezposredniego wezwania dzieci do nabycia reklamowanych wyrobow

lub do naktonienia rodzicow lub innych oséb dorostych do kupienia im reklamowanych wyrobdw.
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Rozszerzenie zakazu wprowadzania w btad

Reklama wyrobu nie moze wprowadzac¢ w btad:
e co do zasad i warunkow konserwacji,

* okresowejlub doraznej obstugi serwisowej,
e aktualizacji oprogramowania,

e okresowych lub doraznych przegladow, regulacji, kalibracji, wzorcowan, sprawdzen lub kontroli bezpieczeristwa

danego rodzaju wyrobodw,

* w tym wymagan dotyczgcych wyposazenia technicznego podmiotow wykonujgcych te czynnosci i kwalifikacji

zatrudnionych w nich osob. enterprise PR
BPARD / cimve i RS
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Reglamentacja podmiotowa reklamy

Reklama wyrobu moze by¢ prowadzona wytacznie przez podmiot gospodarczy.

Reklama wyrobu moze byc prowadzona réwniez przez inne podmioty po jej
zatwierdzeniu, w formie pisemnej, przez dany podmiot gospodarczy. Odpowiedzialnos¢

za zgodnosc reklamy z przepisami prawa ponosi ten podmiot gospodarczy.

BPARP [ itue RS
Rozwoju MSP network

een.ec.europa.eu Grupa PFR

Wsparcie dla biznesu wzasiggu reki



Pierwsza regulacja dziatalnosci influencerow*

Przepisy stosuje sie rowniez do:

* kierowania do publicznej wiadomosci
* opinii

e przez uzytkownikdw wyrobow,

* jezeli otrzymujg z tego tytutu korzysci

+ obowigzek ujawnienia korzysci (forma taka sama jak ostrzezen reklamowych!)

* Osoba wptywajgca na zwyczaje konsumenckie poprzez

przedstawianie opinii w Internecie g P RP Centrum gglt_%l‘geﬂse
A Rozwoju MSP network
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Odwiedzanie personelu medycznego

e Kopia z Prawa farmaceutycznego:

 odwiedzanie w miejscu udzielania Swiadczen zdrowotnych, w celu reklamy wyrobu
kierowanej do osob wykonujgcych zawody medyczne

* nie moze utrudnia¢ prowadzenia przez nich dziatalnosci

* odbywa sie po uprzednim uzgodnieniu terminu spotkania

* odbywa sie poza godzinami pracy osob uprawnionych do wystawiania recept
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Kary i sankcje

Decyzja [URPL] nakazujaca 1) usuniecie stwierdzonych naruszen, lub 2) zaprzestania
publikowania, ukazywania sie lub prowadzenia danej reklamy, lub 3) publikacje wydanej decyzji

w miejscach lub srodkach masowego przekazu, w ktorych ukazata sie dana reklama.

Kara za reklame bezprawng = do 2 mln zt, w drodze decyzji administracyjnej Prezesa URPL [+

GIS, ale... ]

Urzednicy URPL mogg bezptatnie wchodzi¢ na targi, pokazy, wystawy, konferencje, zjazdy i

kongresy naukowe.
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Przechowywanie reklam

Do obowigzkdéw podmiotu gospodarczego prowadzgcego reklame wyrobu nalezy
przechowywanie wzorow reklam oraz informacji o miejscach jej rozpowszechniania, przez

okres 2 lat od zakonczenia roku kalendarzowego, w ktorym reklama byta rozpowszechniana.

Dostawca ustug medialnych lub wydawca sg obowigzani na zgdanie Prezesa Urzedu udostepnic
posiadane nazwy i adresy przedsiebiorcow lub osob fizycznych, zamieszczajgcych odptatne
ogtoszenia lub reklamy oraz wszelkie inne materiaty zwigzane z reklamg. Dostawcy ustug
medialnych lub wydawcy sg obowigzani przechowywac informacje oraz materiaty w terminie

* *

nie krotszym niz rok.

enterprise
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Nadzor nad reklama

Ogolna kompetencja: Prezes URPL

Reklama dziatalnosci leczniczej w zakresie dotyczgcym ustug Sswiadczonych przy uzyciu

wyrobu: minister ds. zdrowia

Reklama dziatalnosci innej niz lecznicza w zakresie dotyczagcym ustug swiadczonych

przy uzyciu wyrobu: Gtowny Inspektor Sanitarny
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Akty prawne Unii Europejskiej zwigzane z tematem webinarium:

een.ec.europa.eu

Dyrektywa 93/42/EEC dot. wyrobdw medycznych

Dyrektywa 98/79/EC dot. wyrobdw medycznych do diagnostyki in vitro
Dyrektywa 90/385/EEC dot. aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji
Rozporzadzenie 2017/745/EU dot. wyrobdw medycznych

Rozporzadzenie 2017/746/EU dot. wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro
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Dziekuje za uwage!

Nowe rozporzadzenie w sprawie wyrobow medycznych i jego wptyw na dziatalnos¢ gospodarcza w Polsce

6.05.2021 r.

adw. Oskar Luty, Kancelaria Fairfield, www.fairfield.pl enterprise
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