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Nowe obostrzenia
dla wyrobow medycznych

Producenci, sklepy, apteki, szpitale, przychodnie, branza beauty...

czy jestescie gotowi na rewolucje niczym RODO?

Najwazniejsze obowiazki

—
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Nowe zasady na rynku
wyrobow medycznych

Wiasnie mingt dodatkowy rok na dostosowanie sig
do nowego prawa wyrobéw medycznych. Od 26 maja
2021 1. stosuje sig juz przepisy (z pewnymi wyjatka-

mi, o czym szczegdélowo w dalszej czesci poradnika)
nowego rozporzadzenia w sprawie wyrobéw medycz-

nych, tj. rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego n

i Rady (UE) 2017/745 z 5 kwietnia 2017 1. w sprawie
wyrobdw medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/
WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 1 rozporzadze-
nia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady
90/385/EWG i 93/42/EWG (DzUrz. UE z 2017 I. L 117,
s. 1; dalej: rozporzadzenie MDR). W zwiazku z tym,
Ze rozporzadzenia unijne obowigzuja bezpoérednio

w kazdym panistwie czlonkowskim bez potrzeby ich
implementowania do prawa krajowego, w calej Unii
Europejskiej panuja obecnie jednolite regulacje praw-
ne w zakresie wyrobow medycznych.

Pierwotnie podmiotom dzialajacym na rynku wy-
robéw medycznych wyznaczono na przygotowania
trzy lata, a rozporzadzenie MDR mialo by€ stosowa-
ne od maja 2020 T, Jednak w kwietniu 2020 1. Par-
lament Europejski i Rada (UE) z powodu pandemii
COVID-19 zdecydowaly o odroczeniu terminu roz-
poczecia stosowania przepisow o jeszcze jeden rok.
Zmienione reguly
Zalozeniem nowych przepiséw jest ustanowienie
wysokich norm jakoéci i bezpi dla wyro-
béw medycznych oraz harmonizacja zasad wprowa-
dzamamhdoobromluszamanarynhlumjnvm.
Nowe rozwijzania maja zagwarantowa¢ iden-
tyfikacje wyrobdw medycmych i ich producentéw,
a takze innych podmiotow uczestniczacych w lazi-
cuchu dostaw, zapewniajac tym samym skuteczniej-
szy nadzor, a uzytkovmﬂ(om latwiejszy dostep do
informacji na temat wyrobow tego typu asortymen-
sig na poziomie unijnym - obecnie trwajg juz pra-
ce legislacyjne nad projektem nowej ustawy o wyro-
bach medycznych. Ten nowy akt prawny ma zast3-
pi¢ obowiazujacy jeszcze ustawe z 20 maja 2010 L.
o wyrobach medycznych (DzU. z 2020 I. poz. 186;
ost.zm. Dz.U. z 2021 I. poz. 255; dalej: ustawa o wy-
robach medycznych) i doprecyzowaé takie kwesue,
jak: obowiazki podmiotéw gospodarczych, instytu
¢ji zdrowia publicznego i podmiotéw wykonchych
dzialalnos¢ lecznicza, a takze uprawnienia i zadania
organéw nadzoru oraz system kar administracyj-
nych zwigzanych z nieprzestrzeganiem przepisow

prawa wyrobéw Dodatkowo w projek-
cie nowej ustawy o wyrobach medycznych znalazly
sie zapisy wyrobéw medycznych.

dotyczace reklamy
Dotv:haasbyltoobszarpnktmenieremﬂowanv.

Nowe zasady oznaczaja, ze polskl przequblorca
z bnnszvrobow medycznych bedzie musiat spei-
ni¢ wymagania okre§lone zar6wno przez przepisy
unijne, jak i krajowe, Krag tych przedsigbiorcéw jest
bardzo rozlegly. Wyroby medyczne to bowiern bardzo
szeroka kategoria produktéw. W dzisiejszym porad-
niku po nowych wymogach przedstawiamy zmiany,
jakie dotycza wszystkich przedsiebiorcéw uczestni-
czacych w lancuchu dostaw wvmbéw medycznych,
w szczegdlnoéci producentéw, dystrybutoréw (np.
aptek, hurtowni, sklepéw medycznych) czy tez pod-
miotéw leczniczych (np. szpitali, przychodni czy pla-
céwek branzy beauty).

OKRESY PRZ EJF;CIDINE

Wigkszo$¢ przepiséw rozporzadzenia MDR - jak
wspomniano wyzej - przedsigbiorcy zobowiazani
s3 stosowac od 26 maja 2021 1., przy czymwplzy-

padku. obow:.azkowpzzev\ddnano

pmqﬁcmwe,takabyunilmqézbytdnivch
zak!ﬁceﬁnarvnhﬂzapewméspraneptzejédedo
nowego rezimu prawnego.

» Okres przejsciowy na wprowadzenie do obro-
tu lub do uzywania wyrobdw, ktore zmienily kia-
syfikacje, W tym miejscu dodajmy wyjasnienie, co
oznacza ,wprowadzenie do obrotu”, Chodzi o udo-
stepnienie wyrobu po raz pierwszy na rynku unij-
nym Natomiast na

Itak: ie na rynku - to dostarczanie wy-
1obu1 w celu jego dystrybucji, konsumpcji lub uzywa-
nia na rynku unijnym, a wprowadzenie do uzywania

zdi

dzona przed 26 maja 2021 1., a ktérych procedura
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oceny zgodnosci zgodnie z rozporzadzeniem MDR
wymaga obecnie juz udziahu jednostki notyfikowa-
nej, Takie produkty mogg by¢ wprowadzane do ob-
rotu lub do uzywania do 26 maja 2024 1., lecz pod
warunkiem Ze po 26 maja 2021 I. pozostana zgodne
z dotychczasowa dyrektyws 93/42/EWG oraz nie ma
istotnych zmian w projekcie tego wyrobu i przewi-
dzianym zastosowaniu, Czas

PRZYKLAD 1
Producent nie musi panikowaé

Producent sprzedawal wyrob medyczny, ktory na podsta-
wie przepisow obowigzujgcych przed 26 maja 20211,
zaliczany byt do klasy 1. W zwigzku z wejsciem w 2ycie
nowego rozporzgdzenia MDR dokonal ponownej oceny
produkiu - biorgc pod uwage nowe zasady klasyfikacji.
Okazato sie, Ze wyrdb powinna ocenié réwniez jednost-
ka notyfikowana. Producent nie musi panikowac. Takie
produkty moga by¢ dalej wprowadzane do obrotu do

26 maja 2024 r. Dopiero po tej dacie, aby wprowadzad do
obrotu kolejne serie produktu, niezbedny bedzie certyfikat
wydany przez uprawniong unijng jednostke notyfikowang.

» Produkty juz wprowadzone na rynek. Podob-
nie bedzie z wyrobami, ktére jeszcze przed 26 maja
2021 T, zostaly zgodnie z prawem wprowadzone do
obmtunapodstawwdyzekt?wyquzmwc Miano-
wicie zgodnie . przepisem przej$ciowym, zawartym
W art. 120 ust. 4, moga by¢ one w dalszym ciagu udo-
stqpmmenarynh;hbwprmdzanedouzymnudo
26 maja 2025 1. A wiec przykladowo, jesli dystrybutor
(np. apteka czy sklep) posiada je na stanie - moze je
nadal oferowat - i to jeszcze przez cztery lata. Istot-
ne jest przy tym, Ze do tych produktéw beda mialy
zastosowanie przewidziane

BT
e e ey ey

Apteka posiada na stanie urzadzenia klasy |, ktore kupifa
od hurtowni przed 26 maja 2021 . Zgodnie z przepisami
przejsciowymi wyroby klasy |, ktore zostaly wprowa-
dzone do obrotu przed 26 maja zoz1 1. (jak i te, ktore
wprowadzane beda w ramach przepiséw przejsciowych
do 26 maja 2024 r.), mogg by€ sprzedawane kolejnym
dostawcom i oferowane uzytkownikomn korficowym do
26 maja 2025 1.

certyfikaty, ale wydane zgodnie z dyrektywg 93/42/
EWG. Co do zasady zgodnie z art. 120 ust. 2 certy-

ﬁkatywvdaneprzezjednosthnotyﬁkowmemzed
25 maja 2017 I, pozostajg wazne do korica okresu

w—
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wskazanego w certyfikacie, Natomiast certyfikaty
wydane przez jednusr.lu notyfikowane po 25 maja
2017 I. pozostaja wazne do korica okresu wskazane-

go w certyfikacie, ktéry to okres nie przekracza lat
pieciu od jego wydania. Traca one jednak waznos¢
najpdZniej 27 maja 2024 r. W efekcie takie produkty
z waznym certyfikatem mogg by¢ wprowadzane do
obrotu lub do uzywania do 26 maja 2024 1., o ile od
26 maja 2021 1. pozostajg zgodne z dotychczasows
dyrektywa 93/42/EWG oraz nie wprowadzono przy
tym istotnych zmian w projekcie i przewidzianym
zastosowaniu Ponadto wyroby te moga by¢
w dalszym ciggu udostepniane na rynku lub wpro-
wadzane do uzywania do 26 maja 2025 I. [rETIEER

WP
A

PRZYKLAD 3
Stare certyfikaty zachowaja waznosé

Producent sprzedaje wyroby medyczne kiasy lla, dia
ktérych wymagany jest certyfikat. Ten zostat wydany

1 kwietnia zoz1 1. na starych zasadach. Certyfikat pozo-
staje wazny. Takie produkty mozna wprowadza¢ do
obrotu az do 26 maja 2024 r. Po tej dacie, aby wprowa-
dzi¢ do obrotu kolejne partie wyrobow, konieczne bedzie
uzyskanie dla tego wyrobu nowego certyfikatu, wydane-
go przez unijng jednostke notyfikowang uprawniong do
certyfikagji na gruncie rozporzadzenia MDR.

Podobnie wyroby ze starymi certyfikatami, ktére
zgodnie z prawem zostaly me do obrotuna
podstawie dyrektywy 93/42/EWG przed 26 maja 20211,
moga by¢ w dalszym ciagu udostgpniane na rynku lub
wprowadzane do uzywania do 26 maja 2025 r, Rowniez
w tej sytuacji zastosowanie beda mialy

w rozporzadzeniu MDR wymogi dotyczace nadzoru

po wprowadzeniu do obrotu, nadzoru rynku, obserwa-
mwmmmlﬂtﬁwgospodarczyduwvmbm

PRZYKLAD 4
Hurtownia ma czas do 26 maja 2025 1,

Hurtownia posiada na stanie wyroby klasy lla posiadajace
stary certyfikat z 2017 r. Produkt byt wprowadzony przez
producenta do obrotu na starych zasadach, tj. przed

26 maja 2021 1. Wyrdb ten bedzie mogl byé sprzedawa-
ny przez hurtownie kolejnym dostawcom i dostarczany
uzytkownikowi koncowemu do 26 maja zoz5 1.

wmnoduktymwprmdzomdoobrm

sie w magazynach dystrybutordw - np.

Wmmﬂmm@rmspm
maksymalnie do 26 maja 20251,

» Kody UDL Okresy rowniez

wpmwadzmmwodmesxenmdokodanDLKodUDl
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- w przypadku wyrobéw klasy III i wyrobéw do implan-
tacji - od 26 maja 20211,

- w przypadku wyrobow klasy I1a i klasy ITb - od 26 maja
2023T.

—w odniesieniu do wyrobéw klasy I - dopiero od 26 maja
2025T.

SZERSZY ZAKRES NOWE) REGULAC)I

Rozporzadzenie MDR dotyczy wyrobéw medycznych sto-
sowanych u ludzi oraz wyposazenia takich produktéw.
Nowa regulacja ma by¢ stosowana réwmniez do prowadzo-
nych w Unii Europejskiej badar klinicznych dotyczacych
takich wyrobéw i ich wyposazenia. Zakres stosowania roz-
porzadzenia MDR nalezy wyraZnie oddzieli¢ od innych unij-
nych przepiséw harmonizacyjnych dotyczacych produktdw
takich jak wyroby medyczne do diagnostyki in vitro, pro-
dukty lecznicze, kosmetyki czy zywnosé,

Warto réwniez zwrdci¢ uwage, Ze rozszerzony zostat za-
kres zastosowania prawa wyrobow medycznych na produk-
ty majace jednoczesnie zastosowanie medyczne i nieme-
dyczne. Takie produkty powinny speiniaé lacznie wymogi
dla wyrobéw majacych przewidziane zastosowanie medycz-
ne oraz dla produktéw niemajacych takiego zastosowania.
W rozporzadzeniu MDR zostato wprost przewidziane, ze
nowe regulacje obejma np.:

- soczewki kontaktowe,

- sprzet do liposukdii,

- sprzet do lipolizy lub lipoplastyki,

- lasery do wygladzania skéry, usuwania tatuazy lub wio-
sow.

Rozporzadzenie MDR ma byé réwniez stosowane do sprze-
tu przeznaczonego do stymulacji mézgu za pomoca pra-
doéw elektrycznych lub pdl magnetycznych lub elektroma-
gnetycznych, ktére przenikajg przez czaszke, aby zmieni¢
czynno$¢ neuronéw w mozgu.

Jezeli podmiot stwierdzi, ze ma w ofercie wyrob medycz-
ny, zobowiazany bedzie poddac si¢ rezimowi rozporzadzenia
MDR i wypelni¢ odpowiednie obowiazKki. prormmes

NOWE REGULY KLASYFIKAC)I

Rozporzqdzeme MDR wprowadzilo nowe reguly klasyfika-

cp wymbéw medycznych. W zaleznosci od czasu stosowa-
nia, stopnia mwazmnoscl lub mozliwosci ponownego wyko-
rzystania wyréznia sie wyroby medyczne klas 1, IIa, IIb oraz
IIL Klasyfikacje wyrobu ustala producent, Robi to na pod-
stawie regut zalqcznﬂca VIII rozporzadzenia MDR. Obecnie
tych regul jest 22, co oznacza rozszerzenie w poréwnaniu
do 18 regut , ktére wystepowaly w dyrektywie 93/42/EWG.
Wskazujg one, do ktérej Klasy nalezy zaliczy¢ dany wyrGb.
Przykladowo regula 16 méwi, ze ,wszystkie wyrobv przezna-
czone specjalnie do dezvnfequ czyszczema, plukania lub
- w stosownych przypadkach soczewek kon-
taktowych nalez3 do klasy Hb" Co istotne, po zmianie za-
sad Klasyfikacji zgodnie z nowymi wytvcznyrm czesé wyro-

béw moze p wania do wyzszych klas.
Ocene takg powinien przeprowadzi¢ producent.

OCENA ZGODNOSCI

Dla kazdego wyrobu medycznego przed wprowadzeniem
go do obrotu nalezy przeprowadzi¢ tzw. ocene zgodno-
$ci. Jest to proces wskazujgcy, czy w przypadku tego kon-
kretnego produktu zostaly spelnione wszystkie wymogi
rozporzadzenia MDR,

» Wyber procedury. Konkretny rodzaj procedury jest uza-
lezniony od klasy wyrobu i moze wymaga¢ zaangazowania
jednostki notyfikowanej. Co istotne, udziahu jednostki noty-
fikowanej w ocenie zgodnos$ci wymagaja wszystkie wyroby
klasy wyzszej niz L Jedynie w wyrobow Kasy I,
ktore s wprowadzane do obrotu w stanie sterylnym, posia-
daja funkcje pomiarowa lub sa,narzqdzlauu chirurgicznymi,
wymagany jest udzial jednostki w ocenie zgodnosci, przy
czym jest on ograniczony do tych poszczegéinych aspektéw.

Jezeli wyréb medyczny klasy wyzszej niz I przejdzie pozy-
tywnie ocene zgodnosci, jednostka notyfikowana zaanga-
Zowana w ten proces wydaje stosowny certyfikat,

Natomiast w przypadku wyrobéw Klasy 1 procedure oceny
zgodnosci przeprowadza samodzielnie producent.

» Oznaczenie znakiem CE, Po przeprowadzeniu wiasci-
wej wedlug klasy oceny zgodnosci wyroby medyczne na-
lezy oznakowac znakiem CE (przepisy stanowi - méwigc
W uproszczeniu - Ze powinien on by¢ umieszczony m.in. na
wyrobie medycznym lub jego opakowaniu zapewniajgcym
sterylnoéé oraz na instrukdji i opakowanm handlowym).
Za pomoca CE producent wskazuje, ze wyrdb spelma odpo-
wiednie wymogi okreslone w rozporzadzeniu MDR i w po-
zostalych odpowiednich przepisach Unii z zakresu harmo-
nizacji przewidujacych umieszczanie tego oznakowania ,

Pomocne w procedurze oceny zgodnosci moga by¢ normy

onizowane, Warto zaznaczy¢, Ze wyroby medyczne
zgodne z odpowiednimi normami zharmonizowanymi lub
odpowiednimi czesciami takich norm (do ktérych odnie-
sienia opublikowano w Dzienniku Urzedowym Unii Euro-
pejskiej) s3 uznawane za zgodne z rozporzadzeniem MDR.
Jezeli brak jest norm zharmonizowanych lub odpowiednie
normy zharmonizowane s3 niewystarczajace, Komlsla Euro-
pejska moze réwniez pl:zvjqé wspdlne specyfikacje w odnie
sieniu do: ogélnych wymogdw dotyczacych bezpieczenstwa
i dzialania, okreslonej dokumentacji technicznej, oceny kli-
nicznej i obserwacji klinicznych po wprowadzeniu do obro-

! l jeu ...__'.__.
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tu, lub wymogdéw dotyczacych badari klinicznych. W takiej
sytuacji przyjmuje sie, ze wyroby zgodne ze wspdlnymmi spe-
cyfikacjami s3 zgodne z wymogami rozporzadzenia MDR.

PODMIOTY UCZESTNICZACE W OBROCIE

W laricuchu dostaw wyrubéw medycznych rozporzadzenie

MDR przewiduje m.in. producenta, upowaznionego przed-

stawiciela, importera i dystrybutora. W rozporzadzeniu MDR

s3 oni wszyscy nazywani , podmiotami gospodarczymi”,

Dla kazdego 2 tych podmiotéw przewidziane zostaty kon-

kretne obowiazki. Dlatego w pierwszej kolejnosci nalezy

ustalié, jaka role w laficuchu dostaw pelni dany podmiot.

Rozporzadzenie MDR charakteryzuje podmioty gospodar-

cze w nastepujacy sposob:
= producent - oznaczaosobeﬁzycznqlub prawna, ktéra
wytwarza lub catkowicie odtwarza wyréb lub ktora zle-
ca zaprajektowanie, wytworzenie lub calkowite odtwo-
rzenie wyrobu i oferuje ten wyrdb pod wlasnym imie-
niem i nazwiskiem lub nazwg lub znakiem towarowym;

= upowazniony przedstawiciel - oznacza osobe fizyczna

lub prawna majaca miejsce zamieszkania lub siedzibe w
Unii, ktéra otrzymatla i przyjela od producenta, ktéry ma
siedzibe poza Unig, pisemne upowaznienie do wyste-
powania w imieniu producenta w zakresie okreslonych
zadan w odniesieniu do obowigzkow producenta wyni-
kajacych z rozporzadzenia MDR (jesli producent nie ma
siedziby na terytorium UE, powinien wyznaczy¢ swoje-
go upowaznionego przedstawiciela);

» dystrybutor - oznacza osobe fizyczna lub prawna w lasi-
cuchu dostaw inng niz producent lub importer, ktora udo-
st¢pnia wyréb na rynku do momentu wprowadzenia do
uzywania (jest to bardzo szeroka grupa pomiotéw, do kt6-
rej mozna zaliczy¢ np, hurtownie farmaceutyczne, apte-
ki czy tez sklepy medyczne);

= importer - oznacza osobe fizyczna lub prawna majaca
miejsce zamieszkania lub siedzibe w UE, ktéra wprowa-
dza do obrotu w Unii wyrdob z paristwa trzeciego.
Rozporzadzenie MDR zawiera réwniez definicje instytu-

cji zdrowia publicznego rozumiang jako organizacje, ktorej

podstawowym celem jest opieka nad pacjentami lub lecze-
nie pacjentéw lub promowanie zdrowia publicznego.

= Kim jest wyrobow ?Czy zakres
definicji producenta zmienia sie¢ w stosunku do tej obo-
wigzujacej na dyrektywy MDD?

Biorac pod uwage definicje wvzukajqq 2 rozporzadzenia,
producentem wyrobéw medycznych jest m.in, osoba fi-
zyczna lub prawna, ktéra wytwarza wyrob medyczny. Czy-
li projektuje, opracowuje i produkuje wyroby we wlasnym
zakladzie, Ale producentem bedzie réwniez kto§, kto cal-
kowicie odtwarza juz istniejacy wyr6éb medyczny, czyli cal-
kowicie odbudowuje wyrdb wpro.vadzany juz do obrotu
lub uzywania lub tworzy nowy wyréb z wyrobéw juz uzy-
wanych, tak aby uczynic€ go zgodnym z wymogami rozpo-
rzadzenia MDR, a takZe wyznaczyé odtwarzanemu wyro-
bowi nowy okres uzywania. Podobnie do grona oséb, ktére
s3 producentami zgodnie z dzeniem MDR, nale-
ze¢ bedzie osoba, ktéra wprawdzie nie ma zaplecza pro-
dukcyjnego, lecz na podstawie stosunkdéw kontraktowych
zleca podwykonawcom zaprojektowanie, lub
catkowite odtworzenie wyrobu i oferuje ten wyréb pod wia-
snym imieniern i nazwiskiem lub nazwa badz znakiem to-

warowyrm. nie MDR nie wprowadza istotnych
zmian dotyczgcych zakresu j definicji w stosunku
do uprzednio MDD, nalezy ]ednak

obowiazujacej dyrektywy
zauwazyc, Ze pojecie ,,producent” zastepuje dotychczas uzy-
wanga nomenklature, tj. ,wytworce” wyrobéw medycznych.

> Jak po 26 maja zmienil sie zakres definicji upowaznio-
ptzedslzwideh.

Deﬁnicja upowaznionego przedstawiciela sformutowana
na gruncie rozporzadzenia MDR }ednoznaczme wskazuje
obowigzek uzyskania przez upowaznionego przedstawiciela
pisemnego upowaznienia do wystepowania w imieniu pro-
ducenta wyrobéw medycznych. Zgodnie bowiem z nowa de-
finicjg upowaznionym przedstawicielem jest osoba fizycz-
na lub prawna majaca miejsce zamieszkania lub siedzibe
w UE, ktéra otrzymala i przyjela od producenta majacego
ﬂedzibg poza Unig pisemne upowaznienie do wystepowa—
nia w imieniu producenta w zakresie

odzwierciedlajacych obowiazki producenta, ktére wvrukajq
z rozporzadzenia MDR. Uprzednio, nagpu_mgstare] dyrek-

tywy, wymagane bylo ,wyraZne upowaznienie”,

WAZNE! Jesli producent wyrobu nie ma miejsca zamiesz-
kania lub siedziby w paristwie czlonkowskim, wyréb ten
mmbyéwprowadzanydoobmtquE tylko wtedy, gdy
prgidetl:a-cent wyznaczy jednego upowaznionego przedsta-
wi

Obowiazki producenta

Ogélne obowiazki producentéw okresla art. 10 rozporzadze-

nia MDR. Dotycza one m.in. takich kwestii jak:

= odpowiednie projektowanie i produkcja - producent musi
zapewnit, by wprowadzane do obrotu wyroby byly projek-
towane i produkowane zgodnie z wymaganiami rozpo-
rzadzenia MDR (przede wszystkim, aby byly bezpieczne);

» System zarzjdzania ryzykiem - producent musi go usta-
nowic, opracowac odpowiednia dokumentacje, a nastep-
nie wdrozyé i utrzymacd:

» system zarzadzania jakoscia - producent musi go usta-
nowié, udokumentowac, wdrozy¢, utrzymaé, na biezaco
aktualizowa¢ oraz systematycznje ulepszaé w mjskutecz
niejszy mozliwy sposob zapewniajacy zgodnos¢ z przepi-
sami rozporzadzenia MDR oraz proporcjonalnie do klas
ryzyka i rodzaju wyrobu; )

= ocena kliniczna - przed wprowadzeniem na rynek wyrobu
medycznego producent ma obowiazek przeprowadzenia
jego stosowne] oceny klinicznej, a takze prowadzenia ob-
serwadji klinicznych juz po wprowadzeniu go do obrotu;

» dokumentacja techniczna - oboqul-u w tym zakresie
polegaja na sporzadzeniu, utrzymaniu, a takze biezacej ak-
mahz.am dokumentacji technicznej dla wyrobéw (innych
niz wykonanych na zaméwienie) obejmujacej elementy
okreslone w zalgcznikach I'i I rozporzadzenia MDR, zas
dla wyrobéw medycznych wykonanych na zaméwienie
naleZy sporzadzi¢ dokumentacje zgodng z zalgcznikiem
X1 sekcja 2 do rozporzadzenia MDR;

= oznakowanie CE - producent ma obowigzek sporzadzenia
dla wyrobu medycznego deklaracji zgodnosci i umiesz-
czania oznakowania CE na wyrobie;

" svstemUDl zobowiazano producentéw do wykonywa-
nia obowiazkéw zwiazanych z systemem UDI, o ktérym
mowa w art. 27 rozporzadzenia MDR, oraz do realizacji
obowigzkow w zakresie rejestracji w bazie EUDAMED,
o ktérych mowa w art. 29 i art. 31 rozporzadzenia MDR;

» obowiazek przechowywania dokumentacji - chodzi tu-
taj m.in. o przechowywanie wskazanej wyzej dokumen-
tacji technicznej, deldaracji zgodnosci UE, a takZze w sto-
sowanych przypadkach kopi odpowiednich certyfikatdw,
w tym wszelkich zmian 1umpehnentvch dokumentéw;

= system nadzoru - producent musi wdrozy¢ i na bieza-
co aktualizowaé system nadzoru wyrobéw medycznych
po wprowadzeniu ich do obrotu zgodnie z art. 83 rozpo-
rzgdzenia MDR;

» odpowiednie oznakowanie i informowanie - produ-
cent ma obowiazek prawidlowego oznakowania wyro-
béw medycznych, a takze zenia do nich informa-
cji okreslonych w zalgczniku I sekcja 23 mzpn_rza,dzenia
MDR sporzadzonych w jezyku urzedowym UE lub jezy-
kach urzedowych Unii okreslonych przez parstwo czlon-
kowskie, wktérym udostepnia si¢ wyréb uzytkownikowi
lub pacjentowi, Elementy umieszczone na etykiecie mu-
szg by¢ nieusuwalne, latwe do odczytania i zrozumiale dla
przewidzianych uzytkownikéw lub pacjentow;

podjecie niezbednych dzialan korygujacych - produ-

cent ma obowigzek m.in. zapewnienia zgodnosci wy-

robu medycznego z przepisami rozporzadzenia MDR,

a jesli ma powody uwazac, ze taki wyréb wprowadzony

przez niego do obrotu jest niezgodny z rozporzqdzenjem

MDR - musi wycofac go z obrotu lub wycofac z uzywania.

W takim przypadku powinien réwniez poinformowac od-

powiednio dystrybutoréw wyrobu, a w stosowych przy-

padkach upowaznionych przedstawicieli (jesli s3 ustano-
wieni) i importeréw;

= niezwloczne powiadomienie wlasciwych organéw

pa.ﬁstw

nia dany wyréb medytzny jezeli ma powody sadzic, iz
stwarza on powazne ryzyko dla uzytkownikéw;

= zglaszanie mcydentéw produ.cent ma obowigzek po-
siadania systemu rejestrowania i zglaszania incydentéw
dotyczacych wyrobdw medycznych;

= obowiazki wobec organdéw kontrolnych - m.in. udzie-

lanie wszelkich informacji komecznych do wykazania

zgodnosci danego wyrobu z wymogami i udostepnianie

wszelkiej dokumentacji niezbednej do tego celu - na z3-
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damewiasc;wychozganéwpaﬁstwcﬂmkowsluch,qu-

zyku okreslonym przez zainteresowany orgar.
W dalszej czesci szerzej oméwimy, na czym polegaja wy-
brane obowiazki, oraz wskazemy, jak je w praktyce wdrozyc.

PRZECHOWYWANIE DOKUMENTAC)I

Rozpoquzmienakhdanaproducent&wwymwwmedm
nych obowiazek spoj dokumentacji technicznej

dzenia MDR.

Wymagany czas
Producenci i przedstawiciele s3 zobowiaza-
nido —dodyspozycjwmqsgunejesuacji
Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produk-
téw Bi - acji technicznej, ji
zgodnoﬁdUEthnpﬁodpowiedmchcertyﬂkan@wﬁvsto-
przypadkach) przez okres co najmniej 10 lat od
ia do obrotu ostatniego wyrobu obj de-
Klaracja zgodnosci UE. W wyrobéw do implan-

SPORZADZENIE DEKLARAC)I ZGODNOSCI

Kolejnym obowigzkiem producentow jest spm:zadzenie dia
wymbu medycznego deklaracji zgodnosci UE i umiesz-

oznakowania CE na wyrobie medycznym. Jakie
elamentvpowmna zawiera¢ deklaracja zgodnosci UE dla
wyrobu medycznego? Jej wzor okreslony zostal w zalgcz-
niku IV do rozporzadzenia MDR pt. ,,Deklaracja zgodno-
$ci UE”. Jako obligatoryjne elementy tego dokumentu wy-
mienia on nastepujace informacje:

» imig i nazwisko lub

oswiadczenie,

UE wydano na wylaczna
= kod Basic UD], jezeli ma zastosowanie;
" nazwgproduktumazwghand]awq,kodpmhlkm,mnner

katalogowy _)e_ac!noznacmeodmealemenmnzli-

miotom w laficuchu dystrybudji, a takze uzytkownikom
koﬁwwym.Aza:empowh:ien odpowiednio przygotowaé

raznie zaznaczyc, Ze wiele sie zmienilo w poréwnaniu do
wymogow pod rzadami starych dyrektyw, Nowe regulacje
szczegolowo opisnjq,wjahsposébprojekm;emq,dopusz

cza, prowadzi i rejestruje te badania, a takze powiadamia
oraz sprawozdaje w ich zakresie. Doregulowano takze
rozwijgzania majace zastosowanie przy przeprowadza-

niu oceny Klinicznej, P takiej oceny jest

i obowigzkiem kazdego producenta wyrobéw medycznych

- bez wzgledu na klase wyrobu. Jest ona ciagla procedu-

zy- 13 0 wiarygodnej metodologii zbierania, oceny i analizy
- danych klinicznych wyrobu medycznego, a takze weryfi-

kowania, czy dostarczone dowody kliniczne potwierdzaja

i zgodnosé wvrobumedvcmego zwyma.gamamuasadm

i bezpieczen j
czas uz wyrobu zgodnie z instrukcjami dostar-
czonymi przez producenta. Ocena kliniczna pozwala na
okreslenie poziomu akceptowalnosci stosunku korzysci
do ryzyka w warunkach uzytkowania wyrobu medyczne-
go bedacego elementem systemu zarzadzania jakoscia.
Oceng khnj:zna wykonuje sie na podstawie danych kli-

- mentéw, ktére wchodza w skiad dokumentacji tech-
nicznej.

WDROZENIE SYSTEMU ZARZADZANIA ]I'll'if.)ﬁ(lﬂ.

= miejsce i date wydania imie i nazwisko oraz
osoby, ktéra sklada podpis pod dokumentem,
oraz wskazanie, z taka osoba pod-

WAZNE! Wydanie deklaracji zgodnoéci UE uprawnia pro-
ducenta wyrobéw medycznych do umieszczenia znaku
Csmwm&nhwmmmmzm

nikiem V rozporzadzenia MDR.

BADANIA KLINICZNE

Problematyke badan klinicznych reguluje rozdziat VI roz-
porzadzenia MDR pod tym wlasnie tytulem. Trzeba wy-

10

mm(wm&ummm

15

tyle lat (po wprowadzeniu do obrotu ostatniego wyrobu) trzeba

przechowywaé dokumentacjg techniczng, deklaracjg zgodnosci
UE oraz w stosowanych przypadkach kopie odpowiednich

certyfikatéw w przypadku wyrobow do implantacji.

Innym obowigzkiem producent6w jest wdrozenie syste-

$cia. System ten obejmuje wszyst-
kie czescl i elementy organizacji producenta zajmujjce
siejakoédapmceaéw procedur i wyrobéw. Zarzadza on
struktura, ob procedurami, procesami i za-

umnﬂwﬁwmmtwhw

+
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= zasady odpowiedzialno$ci kadry zarzadzajacej;
= zaxzqdnniemobami,wtymwybﬁrihonude doscaw-
podwylmm.wcﬁw;

= zarzadzanie ryzykiem;
ocenqklmkzuq,zgodxﬁe:axt.sxi mVrazpo-
zzlqcmkiem
dzmﬂdnobmﬂwymbykbsyﬂiwymbydoinuﬂamc}i};
L] wyhonanieprodukm, tymp]mnmme,mojekmwuﬁe,\

dompomq&mia
e)oceniaéwﬂyw;aidinformacjeuzvsm.ezﬁzvpm 3
dukcyjnej i w szczegolnosci z systemu nadzoru
wadzeniu do obrotu maja np. nazag:meniaiczqsmtmvoéé -
ich wystgpowania; .

pmepmwadzmezmdmezmrmalsommmsn

Nadzér nad wyrobem

Inng integralng czescia systemu zarzadzania jakoscia
u producenta mumbyésymm nadzoru nad wyrobem

alizuja system nadzoru po
rotu. Robig to w sposéb proporcjonalny do klasy ryzyka
i odpowiedni dla danego redzaju

System nadzoru po wprowadzeniu do obrotu musi
byé-odpowiedni dla aktvwnego isystematycznego gro- 2
madzenia, zapisywania i analizowania odpowiednich g : - : N 47 # 1 =il
danych dotyczacych jakosci, dzialania i bezpieczen-
stwa wyrobu w calym jego okresie uzywania, wyciaga- ryzykiem oraz system nadzoru po - /prowadzeniu wyro- = zapewnieniespdniemaoboqukéwwzaheﬂezﬁasza

niezbed wnioské ustalania, wdrazania bu do obrotu, producent jest zobowigzany przedlozyé do odpowiednich organdw takich zdarzen, jak
:l:ralonitzr?w?av;iha wszemgll:lt:lzahﬁ zapom:vgawczych jednostki Mﬁmwm- mmemcydmtymedycznezwymbemczyzm\jmqg:
i korygujacych. WWMWWW ne dzialania korygujace dotyczace bezpieczeristwa.
Wykorzystanie danych mmm%mmgmmh Upowaznieni przedstawiciele musza pozostawad w sta-

Dane madzone przez producenta w systemie nadzo- tyfikowana przeprowadza audyt systemu zarzadzenia kontakcie z osobg odpowiedzialng za zgodnos¢
rupozgf‘wp;uwadzmmdoobmtusqwg::zegﬁlmmm ?a?uﬁdqwcgluub@lenh,cz&sp:ltniagwmnﬁ,okt& i Uwag:.Osobaodpmednaln:azazgodm;?u

WYZNJ '\""FH!F OSOBY ODPOWIEDZIALNE)
ZA ZGODNOSC REGULAC Nf‘
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Kolejnym obowiazkiem jest zglaszanie meprawidlowosa.
W ramach nieprawidlowosci, ktére moga wystapi¢ w zwiaz-
ku z uzytkowaniem wyrobu medycznego, znia sie in-
cydenty oraz powazne incydenty.

szenie wiasciwosci lub dzialania, w tym blad uzytkowy wy-
nikajacy z cech ergonomicznych, wyrobu udostepnionego
na rynku, a takze wszelkie nieprawidtowosci w informa-
cjach podanych przez producenta oraz wszelkie dziatania
niepozadane,

» Powaznym incydentem jest zas zdarzenie, ktére bezpo-
Srednio lub posrednio doprowadzilo, moglo doprowadzié
lub moze doprowadzi¢ do ktéregokolwiek z nizej wymie-
nionych skutkéw;

- zgonu pacjenta lub innej osoby;

- czasowego lub trwalego powaznego pogorszenia stanu

zdrowia pacjenta, uzytkownika lub innej osoby;

- powaznego zagrozenia zdrowia publicznego.

Zgodnie 2z rozwigzaniami przewidzianymi przez rozpo-
rzadzenie MDR producenci wyrobdw medycznych zosta-
li zobowigzani do zglaszania odpowiednim organom wia-
§ciwym, za pomoca systemu elektronicznego (docelowo

w powaznvch mcyrlentéw zwigzanych z wyrobami udostep-
nionymi na rynku unijnym, z wyjatkiem spodziewanych
dziatan ni vch jasno udokumentowanych w in-
formacji o produkcie i ujetych liczbowo w dokumentacji
technicznej oraz podlegajacych raportowaniu tendendji
zgodnie z art, 88 rozporzqdzema MDR;

= zewnetrznych dzialan korygujacych dotyczacych bezpie-
czetistwa zwigzanych z wyrobami udostepnionymi na
rynku unijnym, w tym wszelkich zewnetrznych dzia-
lan korygujacych dotyczacych bezpieczeristwa, podjetych
wpanstmetrzemmwodnmiemu do wyrobu udostep-
nionego zgodnie z prawem réwniez na rynku unijnym,
jezeli powdd tego zewnetrznego dzialania korygujacego
dotyczgcego bezpieczetistwa nie ogranicza sie do wyro-
bu udostepnionego w parnstwie trzecim.

REJESTRACJA PODMIOTOW | WYROBOW W BAZIE EUDAMED

Kolejny nowy obowigzek nalozony na producentéw to
wymog rejestracji w europejskiej bazie danych o wyro-
bach medycznych Eudamed. To specjalna baza stworzona
w celu wzmocnienia nadzoru rynku poprzez zapewnie-
nie wiasciwym organom szybkiego dostepu do informacji
0 podmiotach dzialajgcych na rynku wyrobow medycz-
nych, wyrobach, certyﬁkatach, incydentach dotyczacych
wyrobéw czy tez wymiany danych dotyczacych badan
klinicznych.

W zwiazku z wejsciemn w Zycie rozporzadzenia MDR
Eudamed ulegnie znaczacemu rozbudowaniu, co ma po-
prawic przejrzystosc i koordynacje informacji dotyczacych
wyrobéw medycznych dostepnych na rynku UE. Baza ta be-
dzie funkcjonowala jako system rejestradji, system wspot-
pracy, system powiadamiania i system rozpowszechniania
(ogblnodostepny), bedzie tez interoperacyjna. Finalnie ma
sig skladac z kilku polaczonych ze soba modutéw i ogélno-
dostepnej strony internetowej, w tym modulow: rejestracji
podmiotéw, rejestracji UDI/urzadzeri, jednostek notyfiko-
wanych i certyfikatéw, badan klinicznych i badan wydaj-
nosci, nadzoru po wprowadzeniu do obrotu.

» Modul rejestracji uzytkownikéw.

Modut Eudamed dotyczacy rejestracji przedsiebiorcéw
zostal uruchomiony w grudniu 2020 1., co oznacza, Ze od
tego czasu w bazie moga - a nawet powinni - rejestrowaé
sie producenci wyrobéw medycznych, upowaznieni przed-
stawiciele oraz importerzy.

1 marca 2021 1. prezes Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Bio-
béjczych (dalej: prezes URPL) wydat komunikat w spra-
wie rejestracji podmiotéw gospodarczych w Fudamed.
Zgodnie z nim podmioty, ktére przedlozyly w celu reje-
stracji do systemu Eudamed wymagane informacje, po-
winny zlozy¢ do prezesa URPL pismo potwierdzajace fakt
zlozenia ww, wpisu 0 wydanie niepowtarzalnego nume-
ru rejestracyjnego.

Zgodnie z trescig wspommanego komunikatu producen-
ci oraz upowaznieni przedstamaele s3 obowigzani réwniez
do przediozenia o$wiadczenia, iz osoby odpowiedzialne za
zgodnosé jng wymienione w sekcji 4 bazy danych
Eudamed spelniaja wymogi art. 15 rozporzadzenia MDR.

Wraz z ww. dokumentami upowazniony przedstawiciel
jest zobligowany przedtozy¢ prezesowi URPL kopie doku-
mentu potwierdzajacego wyznaczenie go przez producen-
ta na upowaznionego prz ciela.

Po przeslaniu dokumentéw organ weryfikuje dane, a uzy-
skany z bazy niepowtarzalny numer rejestracyjny (SRN)
wydaje producentowi, upowaznionemu przedstawicielo-
wi lub importerowi,

» Moduly rejestracji wyrobow i jednostek notyfiko-
wanych,

Zgodnie z informacjami opublikowanymi przez Komisje
Europejska modut II Eudamed, tj. odpowiadajacy za ﬂmk
cjonalnoéci z re]estracj wyrobéw
i kodami UDI, oraz modut I11, tj. re]estracji]ednostek notyﬁ

wvl:ggzw ne od wrzesnia 2021 1. Obowiazek re-
medycznych w Eudamed nieodzownie sie
wigze z nadawaniem tym produktom kodéw Basic UDI-DL

- kodum-:aijednascﬁ mm (}etelis wymbnj nie
Sk ammaﬁa.mdajesiqmnkowuadmstkistosowm weehxskajmemasm-

om.ﬂwwmopréy\ﬁmkodu

' nm“mmﬂvhlbmk oMl

1 - rozmiar mhwmmwth(wmobjﬁaéé fhug

Zgodnie z art, 29 MDR:

- przed wprowadzeniem do obrotu wyrobu innego niz
wyréb wykonany na zaméwienie jego producent nadaje
mu kod Basic UDI-DI (robi to, korzystajac z generatora ko-
déw udostepnionego przez ]ednq z instytucji wydajacych
takie kody) i przekazuje go do bazy danych UDI (baza UDI
jest czescia Eudamed) wraz z innymi podstawowymi ele-
mentami danych, o ktérych mowa w zalaczniku VI czedé B,
dotyczacymi tego wyrobu; i

- przed wprowadzeniem do obrotu systemu zabiegowe-
go lub zestawu zabiegowego innego niz wyréb wykonany
na zamoéwienie odpowiedzialna osoba fizyczna lub prawna
nadaje systemowi lub zestawowi zabiegowemu kod Basic
UDI-DI i przekazuje go do bazy danych UDI wraz z innymi
podstawowymi elementami danych, o ktdérych mowa w za-
Iaczniku VI czesé B, dotyczacymi tego wyrobu;

- w przypadku wyrobéw bedacych przedmiotem oceny
zgodnosci w trybie whasciwym dla wyrobéw klasy 111 oraz
wyrobéw do implantacji Klasy IIb nadamekndu UDI ma miej-
sce, zanim producent wystapi do jednostki notyfikowanej,

Ponadto przed wprowadzeniem do obrotu wyrobu inne-
go niz wyréb wykonany na zaméwienie producent wprowa-
dza do Eudamed informacje gospodarcze, o ktérych mowa
w zalgczniku VI czgsSc A sekgja 2, Z wyjatkiem pkt 2, lub - je-
zeli informacje te zostaly juz przekazane - dokonuje ich
weryﬁkaqiwbazle Eudamed, a nastepnie aktualizuje te
informacje, e

obowiazki upowaznionego i
si¢ od tych, ktére ma producent wyrobéw medycznych?
Upowaznieni plzedstamuele wykonujg zadania okreslone
w pisemnym od producenta
wyrobow medycznych. Dokument ten determinuje zakres
obowigzkéw upowaznionego przedstawiciela. Niemniej
jednak producent wyrobéw medycznych ma obowigzek
umozliwi¢ upowaznionym przedstawicielom wypelnianie
- w zakresie objetych upowaznieniem wyrobéw - co naj-
mmiej nastepujacych zadari:

» dokonywani

cja techniczna dla wyrobu, a w stosownych przypadkach
takze weryfikacji, czy producent przeprowadzil stosowa-
na procedure oceny zgodnosci;
= przechowywanie przez okres co najmniej 1olat(awplzy-
padkuwyrobéwdohnphmqi 15 lat) do dyspozycji wha
sciwych organéw kopii dokumentacji technicznej, de-
klaracji zgodnosci UE oraz - w stesownych przypadkach
- kopii odpowiedniego certyfikatu UE, w tym wszelkich
zmian i uzupelnien tej dokumentagji;

= przestrzegania obowigzkéw w zakresie rejestracji w ba-
zie Eudamed oraz weryfikacji, czy producent przestrzega
obowiazkéw w zakresie wdrozenia systemu UDI i nada-
wamawyrobomkndéwum,

= Na z3danie wiasciwego organu - udzielanie wszelkich infor-

macji (w zadanym jezyku) koniecznych do wykazania zgod-

noémdanegowymbuzmzpomdzememmnniudostgp
nienie mu wszelkiej dokumentacji koniecznej w tym celu;
= przekazywanie producentowi wyrobu wszelkich wnio-
skéw o prébki lub dostep do wyrobu ze strony wiasciwego
organu panstwa czlonkowskiego, wktorymupowainin-
ny przedstawiciel ma zarejestrowane miejsce prowadze-
nia dziatalnosci, oraz sprawdzenie, czy organ otrzymat
ww. materialy;

= atrzvmywaniempé?p z wladciwymi organami w za-
kresie dziala zapobiegawczych lub korygujacych, podej-

mowanych w celu usumqaa lub, jezeli okaze sie to nie-

mozliwe, ogmmczema ryzyka stwarzanego przez wyroby;
» natychmiastowego informowania producenta o skar-

gach i zgloszeniach pochodzacych od pracownikow stuz-
by zdrowia, pacjentéw i uzytkownikéw, ktére dotyczaca
podejrzewanych incydentéw zwiazanych z wyrobem,

w odniesieniu do ktérego dany upowazniony przed-

stawiciel zostal wyznaczony;
= Wypowiedzenie upowaznienia, jesli producent dziala

W sposéb sprzeczny z jego obowigzkami wynikajacymi

Z 10 nia MDR,

Zasadnicze znaczenie dla odpowiedzialnoéci upowaz-
nionych przedstawicieli z tytulu przyjecia pisemnego
upowaznienia od producenta wyrobéw medycznych ma
jednak art, 11 ust. 5 rozporzadzenia MDR. I tak zgodnie
z jego brzmieniem, jezeli producent nie ma miejsca za-
mieszkania lub siedziby w paristwie czlonkowskim i nie
wypelnia swoich ogélnych obowigzkéw, prawng odpo-
wiedzialnosc za wadliwe wyroby - na tych samych za-
sadach co producent - ponosi solidarnie upowazniony
przedstawiciel.

Powyzszy zapis rodzi zatem po stronie upowaznione-
go przedstawiciela koniecznos¢ znajomosci obowigzkéw
spoczywajacych na producencie wyrobéw medycznych
objetych pisemnym upowaznieniem,

PRZVKLAD 5

Przedsiebiorca prowadzi dziatalnosc na terytorium UE jako
upowazniony przedstawiciel producenta prowadzgcego dzia-
talnos¢ w kraju trzecim. Wprowadzit na rynek polski wyréb
medyczny klasy 1lb wraz z dokumentacja techniczna obej-
mujgcg certyfikat zgodnosci. Certyfikat ten - jak sig okazato
- zostat wydany przez jednostke certyfikujaca, ktéra nie
posiada notyfikacji KE (zgodnie z wymogami rozporzgdzenia
MDR certyfikaty zgodnosci dla wyrobow klasy 1Ib wydawa-
ne sg przez jednostki notyfikowane, po przeprowadzeniu
stosowanej procedury oceny zgodnosci). W trakcie uzywania
przez nabywcow wyrab okazat sie wadliwy i poszkodowani
wystapili z roszczeniami. W takiej sytuacji solidarng odpowie-
dzialnosc za szkody spowodowane przez wadliwy produkt
poniesie nie tylko producent, lecz takze upowazniony przed-
stawiciel. Nieprawidtowe dziatanie producenta wyrobu
medycznego, tj. brak skompletowania prawidtowej doku-
mentagji technicznej (o ktorym to obowiazku mowa w art. 10
rozporzadzenia MDR), a takze niedopatrzenie ze strony
upowaznionego przedstawiciela w postaci braku weryfika-
¢ji kompletnosci dokumentow towarzyszacych wyrobowi
przed jego wprowadzeniem na rynek polski, spowodowa-

ly, Ze na rynek krajowy wprowadzono produkt niespetniajacy
wymagan przewidzianych przez rozporzgdzenie MDR. Uzyt-
kownik bedzie mégl zatem domagac sie od upowaznionego
przedstawiciela odszkodowania za szkody spowodowane za
wadliwy wyrob, zgodnie z majgcymi zastosowanie przepisami
unijnymi i krajowymi.

Obowiazki dystrybutorow

Dystrybutorami s podmioty, ktére - méwiac potocznym
jezykiem - obracaja produktem po wyprodukowaniu go
przez producenta az do momentu zakupu wyrobu przez
uzytkownika koricowego. Do tego kregu mozna zatem za-
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liczyé: apteki, aklepymedycme,hnrwwrﬂeﬁmaceutycz
ne, a nawet sklepy spozywcze, dyskonty, sklepy ze sp:
réznorodne hurtownie - jesli

- wiazki dystrybutoréw wyrobéw medycznych zostaly okre-
§lone w art. 14 rozporzadzenia MDR. Ponizej oméwimy naj-
wazniejsze z nich.

WERYFIKACJA WYROBOW

Przed udostepnieniem wyrobu na rynku w pierwszej ko-
lejnosci dystrybutorzy powinni sprawdzic, czy dany pro-
dukt spelnia wymogi okreslone w ro MDR.
A zatem w ramach tego obowiazku musza w szczegol-
nosci zweryfikowac:

1. czy na wyrobie zostalo umieszczone oznakowanie CE;

2, czy zostala sporzadzona deklaracja zgodnosci UE dla
tego wyrobu;

3. czy wyrobowi towarzysza wszystkie informacje prze-
kazywane przez producenta konieczne do zidentyfikowa-
nia wyrobu i jego producenta, a takze informacje doty-
czace bezpieczenstwa i dzialania (informacje szczegélowo
okreélone w zalaczniku I sekcja 23 rozporzadzenia MDR,
W tym m.in. nazwa wyrobu i dane producenta, numer se-
rii, noénik kodu UDI);

4. w przypadku wyrobdw importowanych - czy importer
podat na wyrobie lub na jego opakowaniu, lub w dokumen-
cie towarzyszacym wyrobowi swoje imie i nazwisko Iub
nazwe, zarejestrowane miejsce prowadzenia dzialalnoéci
oraz adres, pod ktérym mozna sie z nim skontaktowac;

5. czy producent nadat wyrobowi kod UDI (gdy taki kod

jest wymagany). 2
Weryfikacji najlepiej jest dokonac¢ przy odbiorze towaru.
= Czy obowiazek weryfikacji bu 0znacza, ze dys-

trybutor
Zgodnie z przepisami czynnoéci weryfikacji wyrobéw
(a wiec m.in.: sprawdzenie, czy umieszczono na nich ozna-
kowanie CE, sporzadzono deklaracje zgodnosci, a tak-
ze czy producent zalaczyl wymagane informacje i nadat
W St przypadkach kod UDI) dystrybutor moze
dokona¢ z uzyciem tzw. metody doboru préby. Chodzi tu
o dobér odpowiedniej préby odebranych od producenta
produktéw, ktora jest reprezentatywna dla wyrobéw me-
dycznych dostarczanych przez tego dystrybutora. Meto-
da ta powinna zosta¢ opracowana indywidualnie przez
dystrybutora. Liczebno&¢ préby moze by¢ uzalezniona od
liczebnosci dostawy/serii/partii danego wyrobu oraz od
liczby niezgodnych wyrobéw wykrytych podczas wcze-
$niejszych kontroli wyrobéw tego samego producenta. Po-
mocna w tym zakresie moze by¢ seria norm PN-ISO 2859
+Procedury kontroli wyrywkowej metods alternatywna”.
Z kolei sprawdzenie, czy producent nadal wyrobowi kod
UDI, powinno obejmowa¢ oprécz wizualnego sprawdze-
nia, czy na wyrobie znajdnje sie kod UDI, takze spraw-
dzenie jego zgodnosci z kodem znajdujacym sie w bazie
Eudamed (gdy baza ta bedzie juz w pelni operacyjna i zo-
stanie uruchomiona),

DOKUMENTAC)A LANCUCHA DOSTAW

Waznym obowigzkiem dystrybutora jest obowigzek za-
pewnienia tzw, identyfikowalnosci dystrybuowanych wy-
robow w laricuchu dostaw, Obowiazek ten polega na tym,
ze w okresie co najmniej 10 lat od wprowadzenia do ob-
rotu ostatniego wyrobu objgtego de! zgodnosci
UE (a w przypadku wyrobow do mphntacji co najmniej
15 lat) kazdy podmiot gospodarczy, czyli rowniez dys-
trybutor, musi by¢ w stanie wskazac organowi nadzoru:
= kazdy podmiot gospodarczy, ktéremu bezposrednio do-
starczyly wyrob;
= kazdy podmiot gaspodarczy ktéry bezposrednio do-
starczyl im wyrol
= kazda msl:yruc_lq zdrowia publicznego lub pracownika

stuzby zdrowia, ktérym I dostarczyly wyrob.
Méwiac prociej: w razie potrzeby trzeba umie¢ wska-
za¢ kazdy podmiot , ktéremu dostarczylo

gospodarczy,
sie wyroby i od ktdrych takie wyzobv sie nabylo, Trzeba
byc takze w stanie wskazac kazdego nabywcg, np. insty-
tucje zdrowia publicznego lub pracownika shuzby zdro-
‘wia, salon kosmetyczny, do ktérych trafil dystrybuowa-

ny wyréb medyczny.

Obowigzek identyfikacji w laficuchu dostaw ma umoz-
liwi¢ przesledzenie szczeg6lowej drogi, jaka przebyt wyréb
medyczny od producenta az douzyﬂmwnikakoncawego
i ewentualnie zlokalizowa¢ podmiot, u ktérego wystapi-
1a wada produktu,

ZAPEWNIENIE WARUNKOW TRANSPORTU

Obowiazkiem dystrybutora jest tez zapewnienie, aby wa-
runki przechowywania lub transportu byly zgodne z wa-
runkami uheélonymiprzez producenta. Wpraktyce oprﬂcz

ni¢ przechowywanie wyrobéw w pomieszczeniach o od—
pomedmej wilgotnosci, Informacje dotyczace tych wa-

runkow zazwyczaj s3 okreslane przez producenta np. na
opakowaniach produktéw. Chodzi tu np. o komunikaty
typu: ,Przechowywaé w temperaturze od 8 do 25°C” lub
»Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C". Ko-
munikaty te mogga by¢ slowne albo wyrazone w postaci
odpowiednich symboli. Gdyby na produkcie nie okreslo-

nie takiej informacji od producenta.

Na zadanie organu nadzorczego importer i dystrybutor
s3 zobligowani udzieli¢ wszelkich informacji, dys-
ponuyja, 1 ktére s3 konieczne do i dane-
go wyrobu z wymogami, a takze i posia-

WAZNE! Dystrybutor nie musi sig rejestrowac w ba-
zie Eudamed.

Ol . i v terd
S5 : . e
§lone w art. 13 rozporzadzenia MDR.

WERYFIKACJA WYROBU

W ramach tego obowiazku trzeba przede wszystkim spraw-
dzié.czywyrébjestomakowanyzaodme rozporzadzeniem

MDR (w tym oznakowaniem CE i w stosownych przypad-
kach kodem UDI), a takZe czy tOWArzyszy mu wymagana

uzywania,
Importer powinien zweryfikowac, czy zostala sporzadzo-
na prawidiowa deklaracja zgodnosci UE, a takze czy znany
jestproducemxcszyznaczylon@owamonegomed
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stawiciela (przypomnijmy, Ze ma taki cbowigzek, jezeli nie
ma siedziby na terytorium UE).

UMIESZCZENIE NAZWY IMPORTERA NA WYROBIE

Irozpotzqdzezﬁa,atakzespehﬁalvwarunhusmmmone

PROWADZENIE REJESTRU SKARG .

hnpomwmajapmwadziémj&etrskmg,wyrobowmezgod
nych z wymogarni oraz przypadkéw wycofania wyrobéw
z uzywania i wycofania z obrotu nrazpmedk!ada;a‘produ

m@mmﬁimmm

rom wszelkie informacje, 0 dslgmrﬁcaabyrozpamvﬁ
skargi. Szerzej o sposobie wykonania tego obowiazku napi
salismy w rozdziale dotyczacym obowiazkéw dystrybutorow,

REJESTRACJA W BAZIE

Dodatkowo importer bedzie musial zarejestrowac si¢ w ba-

zie danych o wyrobach medycznych Eudamed. Rejestra-
cja w tej bazie jest juz mozliwa, jednak na dzieri wyda-
nia poradnika nie ma ona charakteru obligatoryjnego.
Rejesttacja bedzie obowizzkowa, gdy Eudamed uzyska
peing operacyjnosc.

- modyfikuje wyréb juz wprowadzony do obrotu lub do
wwll’)tynqénajeﬁngodméfzobo-
wiqqucymiwymogam:(pnyczwnnsaﬂtythmesﬁowje
sie do osoby, ktéra dokonuje montazu lub dostosowania do
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indywidualnych potrzeb pacjenta wyrobu juz wprowadzone-
go do obrotu bez zmiany jego przewidzianego zastosowania).
Jezeli dystrybutor dokonuje zmian zewnetrznego opako-
wania wyrobu juz wprowadzonego do obrotu, w tym zmia-
ny wielkosci opakowania (przepakowanie to jest konieczne
w celu wprowadzenia wyrobu do obrotu w danym paristwie
1jezeli dokonano go w warunkach, ktére nie moga wplynac
na pierwotny stan wyrobu), powinien wskaza¢ te czynnosé
na wvroble(hlb gdy wskazanie na wyrobie jest niewyko-
nalne - na jego opakowaniu, lub w dokumencie towarzysza-
cym wyrobowi), podajac jednocze$nie swoje imie i nazwisko
lub nazwe, zarejestrowanq nazwe handlowa lub zare]estro
wany znak towarowy, zarejestrowane miejsce prawa.dze
dziatalnoéci oraz adres, pod ktérym mozna sie 2 nim skon-
taktowad, Ponadto co najmniej 28 dni przed udostepnie-
memmm:kuwymbu,kt&ryzostalponowrﬂeomakowany
lub przepakowany (np. w przypadku zmiany zewnetrznego
opakowania wyrobu, w tym zmiany wielkosci opakowanm),
dystrybutor powiadamia producenta i wiasciwy organ pan-
stwa cztonkowskiego, w ktérym planuja udostgpmé wyrdb,
o swoim zamiarze udostepnienia ponownie oznakowane-
g0 lub przepakowanego wyrobu. Na zadanie nalezy przeka-
zaé producentowi i wiasciwemu organowi probke lub mo-

wania, W tym samym okresie - 28 dni - dystrybutor jest
zobowigzany do przedlozenia organowi nadzoru certyfi-
katu wydanego przez jednostke notyfikowana wyznaczona
w odniesieniu do rodzaju wyrobéw;, ktére poddano ponow-

nemu oznakowaniu lub przepakowaniu, poémadczajqcego
zgodnosé systemu zarzadzania jakoscia z wvmoglem, aby
dzialania te byly przeprowadzane przy uzyciu takich srod-

13485, jednak szczegolowa ocena powinna zostaé przepro-
wadzona w porozumieniu z producentem (w oparciu na
posiadanej przez niego certyfikacji) przy uwzglednieniu
klasyfikacji wyrobu, jak rowniez w porozumieniu z notyfi-
kowana jednostka certyfikujaca.

Obowiazki szpitali i innych
instytucji zdrowia publicznego

Zgodnie z definicja z rozporzadzenia MDR instytucja zdro-
wia publicznego to organizacja, ktorej podstawowym celem
jest opieka nad pacjentami lub leczenie pacjentéw, lub pro-
mowanie zdrowia publ.icznego. Rozporzqdzenie MDR za-
strzega przy tym, ze pojecie instytucji zdrowia publicznego
nie obejmuje podmiotow deklarujacych jako giéwny ele-
ment dzialalnosci realizowanie celow w zakresie zdrowia
lub zdrowego stylu Zycia, takich jak silownie, uzdrowiska,
oétod]q odnowy bmloglcme] i kluby fitmess.

nel =
lezne od celu i zakresu jej dzialalnosci.

w instytucji zdrowia publicznego bedzie na-
1ezalo m.in., zachowanie i przechowanie - najlepiej w for-
mie elektronicznej - kodéw UDI tych wyrobow, ktore do-
starczyly lub ktére zostaly im dostarczone, jezeli wyroby te
naleza do wyrobéw do implantacji klasy IIL Zgodnie z roz-
porzadzeniem MDR baza kodéw UDI powinna mie¢ forme
elektroniczng. Przepisy dotyczace wyrobéw medycznych
wprowadza_}q jedynie obowiazek zachowania i przechowy-
wania kodéw UDI, lecz brakuje szczegdétowej regulacji w za-
kresie zasad prowadzenia takiej bazy.

ZGLASZANIE INCYDENTOW

Obowizzkiem podmiotéw leczniczych bedzie rowniez zgla-
szanie mcydentow dotyczacych wyrobéw medycznych.
O tym, co jest incydentem - pisaliSty we wstepnej czesci
poradnika. Jezeli do takiego incydentu dqdzm trzeba be-
dzie go zglosié producentowi oraz prezesowi URPL.

Przykladowo, jesli szpital uzyska informacje, ze wyrob
dziata wadliwie lub tez wystgpilo u pacjenta dzialanie nie-

pozadane, powinien taki przypadek udokumentowac i zglo-
si¢ producentowi oraz prezesowi URPL,

UDOSTEPNIANIE INFORMAC)I PACJENTOM

Z kazdym wyrobem do implantacji producent quzm Z0-
bowigzany dostarczy¢ ,karte implantu” zawierajacg odpo-

nia i srodki ostroznosci.
Jak sie zmieni reklama

Obowiazujaca ustawa o wyrobach medycznych jedynie
wskazuje, Ze materialy promocyjne nie mogg wprowadzac
w blad. Ten dos¢ ogélny zakaz wprowadzania w blad w re-

klamie wyrobéw medycznych znajduje sie rowniez w roz-
porzadzeniu MDR (art. 7). Rewolucje w tym zakresie ma
jednak przyniesé projektowana nowa polska ustawa o wy-
robach medycznych (projekt jest dostepny na stronie inter-
netowej Rzadowego Centrum Legislacji: https:/legislacja.
rcl.gov.pl/projekt/12335403/katalog/12697253#12697253; da-
lej: projekt nowej ustawy). W projekcie tym zostaly bowiem
przewidziane zupelnie nowe dla tej kategorii produktéw
regulacje dotyczace prowadzenia reklamy, a majace prze-
ciwdzialaé nieuczciwym praktykom wprowadza;qcym

w blad pacjentéw. Chociaz weigz trwajg prace legislacyj-
ne nad tvm aktem prawnyim, warto juz teraz zapoznac

sie z najistotniejszymi z . perspektywy przedsiebiorcow
zatozeniami doty i dzialar marketingowych, gdyz
mogq one mieé niebagatelny wplyw na prowadzong
dzialalnosé,

Ograniczenia

Przewidziano m.in. ograniczenia w zakresie podmiotu, kté-
Iy moze prowadzic reklame wyrobu medycznego, Zgodnie
z ww. projektem zasada ma by¢, Ze reklame wyrobu me-
dycznego bedzie mégl prowadzi¢ producent, upowazniony
przedstawiciel, importer lub dystrybutor. Nie wyklucza to
jednak mozliwosci zlecenia prowadzenia dzialari marke-
tingowych np. agencji reklamowej, ale wéwczas taka re-
klama powinna zostaé zatwierdzona w formie pisemnej
przez podmiot zlecajacy (czyli producenta, upowaznione-
go przedstawiciela, importera lub dystrybutora). W takiej
sytuacji to zleceniodawca (np. producent lub dystrybu-
tor) bedzie ponosié¢ odpowiedzialnoéé za zgodnos¢ rekla-
my Z prawem.,

Pomoze orzecznictwo

W projekcie nowej ustawy brak jest definicji reklamy wyro-
béw medycznych. Pomocne w ocenie, czy dana aktywnosé
nosi cechy reklamy - jak mozna przeczyta w uzasadnieniu
projektowanej ustawy - ma by¢ bogate orzecznictwo sado-
we i administracyjne. Przykladowo: przepisy dotyczace re-
klamy wyrobéw maja by¢ stosowane do takich aktywno-
§ci jak odwiedzanie os6b wykonujacych zawody medyczne
przez przedstawicieli handlowych, prezentowanie wyrobéw
w trakcie spotkari zachecajacych do nabycia produktow,
a takZe w czasie targéw i konferencji (w tym przeznaczo-
nych dla 0séb wykonujgcych zawody medyczne i prowadza-
cych obrét wyrobami),

Co ciekawe z perspektywy przedsiebiorcéw, w projekcie
zapisano réwniez, ze zasady dotyczace prowadzenia rekla-
my beda mialy zastosowanie do wspélpracy z influencera-
mi, keérzy jako uzytkownicy wyrobéw na zlecenie kierujg
do publicznej wiadomosci swoje opinie i jednoczesnie otrzy-
muja z tego tytulu korzysci (np. przez osoby prowadzace
blogi czy strony na portalach spotecznosciowych). W takiej
sytuacji obligatoryjne ma by¢ poinformowanie przez influ-
encera (w formie graficznej lub dZzwigkowej) o wszystkich
otrzymanych korzy$ciach.

Katalog nie bedzie promocja

Natormniast za reklame wyrobéw nie maja by¢ uwazane ka-
talogi handlowe lub listy cenowe zawierajgce wylacznie na-
zwe handlows oraz cene wyrobu medycznego. Jest jednak
warunek - otoz nie mogg zawiera¢ tresci odnoszacych sie
do wiasciwosd wyrobéw medycznych oraz innych infor-
macji o celach promocyjnych lub prowadzacych do zwiek-
szenia sprzedazy.

Przechowywanie wzordéw i dokumentacji
Do obowiazkow podmiotu gospodarczego prowadza,cego

przez okres dwéch lat od zake iczenia roku kalendarzowe-
go, w ktérym reklama byla mzpowszechmana.

Projektowane przepisy nakladajg rowniez obowiazek prze-
chowywania dokumentacji reklamowej i danych przedsie-
biorcy zlecajacego reklame przez dostawcow ustug medial-
nych lub wydawp&w, w kgérvch medlach reklama ta jest
prowadzona. Maja by¢ oni zobowigzani do przechowywa-
nia tych danych nie krécej niz rok.

= Kto bedzie sprawowac nadzér nad

Co do zasady nadzér nad dzialalnoscig marketingowa
ma sprawowac prezes URPL. Z kolei nadzér nad reklama
dzialalnosci gospodarczej lub zawodowej podmiotéw wy-
konujacych dzialalnosé leczniczg, w ktérej wykorzystu-
je sie wyrdb do $wiadczenia ushig, ma peini¢ minister
zdrowia, a w pozostalym zakresie - glowny inspektor
sanitarny.

Inne istotne regulacje w ustawie

Nowa ustawa o wyrobach medycznych ma shuzy¢ stoso-

wanmp:zeplsowmzporza,dzmiaMDR,awszczegémaéca

okreéli¢ na poziomie krajowym:

= obowigzki podmiotow gospodarczych i instytucji zdrowia
publicznego dotyczace wyrobow medycznych,

= uprawnienia i zadania organéw nadzoru wiasciwych
w sprawach wyrobow medycznych,

= system kar administracyjnych zwigzanych z nieprze-
strzeganiem przepisow z zakresu wyrobéw medycznych;
= zasady i tryb przeprowadzania oceny etycznej badania
klinicznego wyrobu medycznego albo badania dziatania
wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro.

-

Polski numer rejestracyjny

Rozporzadzenie MDR przewiduje obowijzek rejestracji pro-
ducentéw, importeréw oraz autoryzowanych przedstawicie-
li w europejskiej bazie Eudamed, natomiast projekt nowej
ustawy stanowi w tym zakresie, ze w celu takiej rejestracji
nalezy zwrdcié sie do prezesa URPL o wydanie niepowta-
rzalnego numeru rejestracyjnego. Ten, zgodnie z projek-
towanymi przepisami, zweryfikuje dane wprowadzone do
moduhi rejestracyjnego podmiotéw w Eudamed, i - jezeli
wprowadzone dane sa kompletne, poprawne oraz zgodne
z informacjami podanymi we wniosku i z danymi zawar-
tsnmwKRS lub CEIDG - wyda niepowtarzalny numer re-
jestracyjny podmiotowi skladajgcemu wniosek. Producent
ma uzywac nie| numeru rejestracyjnego przy
skladaniu do jednostki notyfikowanej wniosku o ocene zgod-
nosci oraz takze wéwczas, gdy chee uzyskaé dostep do bazy
danych Eudamed w celu wywiazania sie z obowigzku reje-
stracji wyrobow w tej bazie,

Dystrybutorzy w krajowej bazie

Jeéli chodzi zas o dystrybutora, to zgodnie z rozporza-
dzeniem MDR paristwa czlonkowskie moga wprowadzaé
krajowe przepisy dotyczace rejestracji dystrybutoréw wy-
roboéw, ktére zostaly udostepnione na ich terytorium.
W $lad za t3 dyspozycja, zgodnie z projektem nowej usta-
wy, dystrybutor bedzie zobowiazany do zarejestrowania
sie w bazie krajowej. Prezes URPL ma prowadzié ,wykaz
dystrybutoréw wyrobéw, systemow lub zestawéw zabie-
gowych”, ktérzy maja siedzibe na terytorium Polski (zwa-
ny ,,wykazem dystrybutoréw”} Dystrybutor, ktéry poraz
pierwszy udostepnia wyrob na terytorium Polski, skiadaé
ma do prezesa URPL wniosek o wydanie kodu dostepu
i hasia dostepu do wykazu dystrybutorow, Taki wniosek
ma zawiera¢ nazwe podmiotu zgodna z danymi zawarty-
mi we wlasciwym rejestrze lub jego imie i nazwisko, ad-
res wykonywania dziatalnosci i jego numer identyfikacji
podatkowej (NIP) lub numer PESEL. Po uzyskaniu kodu
dostepu i hasta dostepu do wykazu dystrybutoréw dany
podmiot ma mie¢ obowiazek wpisania do tego wykazu
(w terminie siedmiu dni od dnia sprowadzenia pierw-
szego wyrobu na terytorium Polski) informacji z wnio-
sku oraz podac przy tym:

= kod Basic UDI-DI wyrobu, systemu lub zestawu zabiego-

wego wedhug bazy danych Eudamed,
= rodzaj i nazwe handlowg wyrobu, systemu lub zestawu
zabiegowego wedlug etykiety.

Wykaz wyrobow

Zgodnie z projektem nowej ustawy prezes urzedu two-
rzy rowniez wykaz wyrobéw udostepnionych na teryto-
rium Polski, kt6ry zawiera informacje o wyrobach oraz
systemach i zestawach zabiegowych wprowadzonych do
obrotu lub sprowadzonych na terytorium Polski, w celu
uzywania na tym terytorium, oraz o podmiotach wpro-
wadzajacych do obrotu lub sprawdzajacych takie wyroby
na terytorium Polski.

Ustawa,codozasady. ma wejsé w 2ytiepouplvwie 14 dni
od dnia ogloszenia. Projekt zaklada jednak, ze przepisy do-
tyczace reklamy wejda w Zycie 1 stycznia 2022 1. Takie roz-
wigzanie ma na celu umozliwienie podmiotom gospodar-

czym dostosowania swojej dzialalnoséci do nowych wymogow.
PrOJekt nowej ustawy wciaz nie trafit pod obrady Sejmu.
Surowe kary za lamanie przepiséw
Projektowana ustawa o wyrobach medycznych przewiduje
obszerny katalog kar administracyjnych w przypadku na-
ruszenia nowych przepiséw zaréwno unijnych, czyli rozpo-
rzadzenia MDR, jak i krajowych, czyli ustawy o wyrobach
medycznych. Z uwagi na to, Ze wyjatkowo surowe przepi-
symogqbyé dotkliwe dlabranzy warto juZ teraz zapoznac

sie z najwazniejszymi sankcjami i, ktdre zo-
staly przewidziane w projekcie nowej ustawy. I tak przed-
sigbiorcom groza kary:

= od 50 ooo zi do 5 000 000 2zt - za wprowadzanie do ob-
rotu lub wprowadzanie do uzywania wyrobu, ktéry nie
spehnia ogélnych wyrmogdw dotyczacych bezpieczeristwa
i dzialania (okreslonych w zalaczniku I do rozporzadze-
nia 2017/745);

» od 50 0oo zl do 5 000 000 zI - Za nieustanowienie, nie-
wdrozenie lub nieutrzymywanie systemu zarzadzania
ryzykiem przez producenta;

» do 500 ooo z1 - za nieprzeprowadzenie przez producen-
ta wyrobu oceny zgodnoSci;

» do 250 ooo zI - za nienadanie kodu UDI wyrobom lub
wyzszym poziomom opakowania;

» do 100 ooo 21 - za niezgloszenie powaznego incydentu;

= do 250 000 z1 - za udostgpnienie przez dystrybutora na
rynku wyrobu, ktéry nie spelnia wymogow rozporza-
dzenia MDR;

= do 500 ooo zt - za uniemozliwianie lub utrudnianie oso-
bie upowaznionej przez prezesa URPL przeprowadzenia
kontroli lub inspekgji;

= do 5 000 o000 2} - za uzZywanie tekstow, nazw, znakow
towarowych, obrazéw i symboli lub innych znakéw, ktd-
re mogg wprowadzi¢ w biad uzytkownika lub pacjen-
ta co do przewidzianego zastosowania, bezpieczeristwa
i dziatania wyrobu;

« do 2 000 000 z} - za prowadzenie reklamy wyrobéw w spo-
s6b sprzeczny z art, 7 rozporzadzenia MDR oraz nowg
ustawg o medycznych;

» do 100 000 zI - za nieprzechowywanie wzorow reklam
lub ich nieudostepnienie na zadanie organu nadzoru,




