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WYROBY MEDYCZNE
Czerwiec, 2024 r.

Zmiany rozporzadzenia 2017/745 (MDR)
i rozporzadzenia 2017/746 (IVDR)

30 maja 2024 r. Rada przyjeta zmiany rozporzagdzenia MDR
oraz rozporzgdzenia IVDR - najwazniejsze zmiany obejmuja:

e wprowadzenie okresow przejsciowych dla wyrobow do diagnostyki /n
vitro

e wprowadzenie howego obowigzku dotyczgcego raportowania przerw w
dostawach wyrobéw medycznych

e mozliwosC okreslenia obowigzku korzystania z okreslonego modutu
EUDAMED bez petnej funkcjonalnosci catej bazy EUDAMED

Okresy przejsciowe dla wyrobow do diagnostyki /in vitro

Certyfikaty wydane przez jednostki notyfikowane zgodnie z dyrektywa
98/79/WE od dnia 25 maja 2017 r., ktére nadal obowigzywaty w dniu 26 maja
2022 r., i ktére nie zostaty pozniej cofniete, zachowujg waznos¢ po uptywie
okresu wskazanego na certyfikacie do dnia 31 grudnia 2027r., przy spetnieniu
dodatkowych wymogdw, o ktérych mowa w rozporzgdzeniu.
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Wyroby, dla ktorych procedura oceny zgodnosci zgodnie z dyrektywa
98/79/WE nie wymagata zaangazowania jednostki notyfikowanej, dla ktérych
deklaracja zgodnosci zostata sporzgdzona przed dniem 26 maja 2022 r.
zgodnie z tg dyrektywg i dla ktorych oceny zgodnosci na podstawie
rozporzgdzenia wymaga zaangazowania jednostki notyfikowanej, mogag
zosta¢ wprowadzone do obrotu w nastepujgcych terminach:

a) do 31 grudnia 2027 r. w przypadku wyrobdw klasy D (podpisanie umowy z
jednostkg do 26 wrzesnia 2025 r.);

b) do 31 grudnia 2028 r. w przypadku wyrobdéw klasy C (podpisanie umowy z
jednostkg do 26 wrzesnia 2026 r.);

c) do 31 grudnia 2029 r. dla wyrobow klasy B i wyrobéw klasy A
wprowadzanych do obrotu w stanie sterylnym (podpisanie umowy z jednostkg
do 26 wrzesnia 2027 r.)

Nowy obowiazek dotyczacy raportowania przerw w dostawach wyrobéw
medycznych

Jezeli producent przewiduje przerwanie lub zaprzestanie dostaw wyrobu
innego niz wyréb wykonany na zamodwienie i jezeli mozna zasadnie
przewidziec, ze takie przerwanie lub zaprzestanie dostarczania wyrobu moze
spowodowac powazng szkode lub ryzyko wyrzadzenia powaznej szkody
pacjentom lub spoteczenstwu, zdrowia w jednym lub wigkszej liczbie Panstw
Cztonkowskich, producent informuje - z 6 miesiecznym wyprzedzeniem -
witasciwy organ Panstwa Cztonkowskiego, w ktérym ma siedzibe badz
siedzibe ma jego upowazniony przedstawiciel, a takze podmioty gospodarcze,
instytucje zdrowia publicznego i pracownicy stuzby zdrowia, ktorym
bezposrednio dostarcza wyréb, o przewidywanym przerwaniu lub zaprzestaniu
produkciji.

Zmiany zwigzane z EUDAMED

Przewidziana zostala mozliwos¢ okreSlenia przez Komisje obowigzku
korzystania z okreslonego modutu EUDAMED - bez funkcjonalnosci catej bazy
EUDAMED, podczas gdy pierwotne brzmienie rozporzadzenia zaktadato, iz
obowigzek korzystania z EUDAMED moze zosta¢ wprowadzony dopiero, jak
wszystkie moduty w ramach bazy bedg w petni funkcjonalne.

W razie jakichkolwiek pytan lub kwestii wymagajgcych dalszego wyjasnienia, prosimy o kontakt mailowy: biuro@kondrat.pl
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Ze zmianami mozna zapoznac sie tutaj:

Dziat prawny Life Sciences
Kancelarii Kondrat i Partnerzy

W razie jakichkolwiek pytan lub kwestii wymagajgcych dalszego wyjasnienia, prosimy o kontakt mailowy: biuro@kondrat.pl



https://data.consilium.europa.eu/doc/document/PE-54-2024-INIT/en/pdf

