iek
prawnymi oraz ich mozliwym wp
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Legal Alert

Komisja Europejska proponuje kolejne
zmiany dotyczace wyrob6w medycznych

Unijne rozporzadzenia w  sprawie  wyrobéw
medycznych (MDR!) oraz wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro (IVDR?) stosowane sa juz od kliku
lat (MDR - poczatek stosowania: 26 maja 2021 r.;
IVDR - poczatek stosowania: 26 maja 2022 r.).
23 stycznia 2024 r. Komisja Europejska
zaproponowala kolejna nowelizacje, ktora zaklada
miedzy innymi nowe obowiazki dla producentéw.

W  projekcie zaproponowano zmiany zar6éwno
w obszarze MDR jak i IVDR, ponizej prezentujemy
najwazniejsze z nich.

Nowe okresy przejSciowe dla IVDR i
warunki, ktore nalezy spelni¢ aby z nich
skorzysta¢é

Dla producentéw wyrobow medycznych jak i wyrobéw
medycznych do diagnostyki in vitro zaproponowane
warunki nie beda nowosScia. Nowelizacja zaklada
analogiczne  warunki  skorzystania z  okresu
przejSciowego jak te juz obowigzujace w MDR, m.in.:
dostosowanie Systemu Zarzadzania JakoScia do 26
maja 2025 r., przedlozenie wniosku do jednostki
notyfikowanej w terminie uzaleznionym od klasy
ryzyka, a takze podpisanie umowy z jednostka
notyfikowana w terminie uzaleznionym od klasy
ryzyka wyrobu do diagnostyki in vitro.

Spehienie powyzszych warunkéow umozliwi dalsze
i dluzsze wprowadzanie do obrotu tzw. Legacy
devices:

= do 31 grudnia 2027 r. — okres przej$ciowy dla
wyrobow klasy D;

= do 31 grudnia 2028 r. — okres przejéciowy dla
wyrobow klasy C;

= do 31 grudnia 2029 r. — okres przejSciowy dla
wyrobow klasy B oraz wyrobow klasy A, ktore sg
wprowadzane do obrotu w stanie sterylnym.

rzygotowany w celu poinformowania Klientéw kancelarii o okreslonych lstotm/ch zmianach w,

lentw 1 nie powin. traktowany przez

Nowe obowigzki dla producentéw

Jezeli producent uzna, ze nastgpi przerwa w dostawie
wyrobu (zar6wno wyrobu medycznego jak i wyrobu
medycznego do diagnostyki in vitro) oraz gdy przerwa
ta bedzie mogla spowodowaé powazng szkode lub
ryzyko powaznej szkody dla pacjentéw lub zdrowia
publicznego, producent bedzie mial obowiazek
poinformowania o przewidywanej przerwie: organ
panstwa czlonkowskiego, w ktorym siedzibe ma on
sam lub jego upowazniony przedstawiciel oraz
podmioty gospodarcze, instytucje zdrowia publicznego
i pracownikéow stuzby zdrowia, ktorym bezposrednio
dostarczy wyrob.

Nowelizacja przewiduje obowiazek powiadomienia
wyzej wskazanych podmiotéw min. 6 miesiecy przed
przewidywana przerwa.

Obowiagzkowe korzystanie z bazy EUDAMED
moze by¢ szybsze

Nie tak dawno Komisja Europejska udostepnila nowe
informacje w sprawie szacowanego terminu
osiggniecia pelmej funkcjonalnoéci przez baze
EUDAMED. W przypadku przyjecia przez Parlament
Europejski i Rade omawianej nowelizacji dane te
moga okazac sie nieaktualne.

Komisja Europejska proponuje przeprowadzenie
audytow poszczegdlnych moduléw bazy w miejsce
audytu caloSciowego. W przypadku pozytywnego
wyniku audytu dla danego modulu oraz po uplywie
s0kresu przejSciowego” korzystanie z konkretnej
czesci bytoby obowiazkowe.

Przypominamy, ze moduly dotyczace podmiotéw
gospodarczych (Actors) oraz wyrobow (Devices) sa juz
dostepne.

Z pela tresScia projektu zmieniajacego MDR oraz
IVDR mozna zapozna¢ sie pod linkiem.

W przypadku jai tan zwiqzanych z przedstawionymi powyzej zagadnieni

n na dziataln vspodarczq danego Klienta
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rawie polskim i nie stanowi on ;n ady, prawnej dotyczqcej konkretnej


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=COM%3A2024%3A43%3AFIN
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F +48 32 73159 90
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® +48539 673159 Poznan
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T +48 61 856 04 20
F +48 61 856 05 67
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' Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017
r. w sprawie wyrobow medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia
(WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady
90/385/EWG 1 93/42/EWG

2 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia
2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy

98/79/WE i decyzji Komisji 2010/257/ WWW. SkSIegal o pl
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