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ALERT PRAWNY: Rada UE przyjeta zmiany do
rozporzadzen MDR i IVDR

10 czerwca 2024 r.

Szanowni Panstwo,

w dniu 30 maja 2024 r. Rada przyjeta nowelizacje przepisow rozporzadzenia MDR*
i IVDR? obejmujaca wydtuzenie okresow przejsciowych dla wyrobow medycznych
do diagnostyki in vitro (,,IVD”), nowy obowigzek zgtaszania potencjalnych
niedoborow IVD i wyrobow medycznych (,,MD”) o krytycznym znaczeniu oraz
przyspieszenie obowigzkowego stosowania niektorych modutow bazy Eudamed.
O projekcie tych zmian informowalismy Panstwa w naszym poprzednim alercie.

1. Podsumowanie zmian

Rozporzadzenie ma na celu przede wszystkim przeciwdziatanie niedoborom MD i IVD na
rynku UE i przewiduje:

* po pierwsze: przedtuzenie okresow przej$ciowych dla IVD, w tym wyrobow wysokiego
ryzyka, wykorzystywanych m.in. do badania krwi lub pozyskanych narzadéw pod katem
zakazen;

* po drugie: umozliwienie stopniowego wdrazania modutéw bazy danych Eudamed?, nad
ktorymi ukonczono juz prace;

* po trzecie: natozenie na producentow wymogu zgtaszania z wyprzedzeniem zamiaru
wstrzymania dostaw okreslonych MD i IVD o znaczeniu krytycznym.

' Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych, zmiany
dyrektywy 2001/83/WE, rozporzgdzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG
i 93/42/EWG (jako: ,MDR”). Tekst rozporzadzenia dostepny jest tutaj: LINK.

2 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych do diagnostyki
in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji 2010/227/UE (dalej jako: ,IVDR”). Tekst rozporzgdzenia dostepny jest tutaj:
LINK.

3 Europejska Baza Danych o Wyrobach Medycznych (ang. European Database on Medical Devices, “EUDAMED”).
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2. Przedtuzenie okresow przejsciowych

Przedtuzenie okreséw przejsciowych dla IVD ma na celu zapewnienie producentom oraz
jednostkom notyfikowanym wiecej czasu na zakonczenie wymaganych IVDR procedur oceny
zgodnosci wyrobow.

Jak wskazuje Komisja, dotychczas wiekszos¢ producentéw wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro nie zdazyta dostosowac sie do zmian wprowadzonych IVDR. Dotyczy to
rowniez producentow wyrobow krytycznych?, dla ktorych okres przejsciowy skonczytby sie
juz w maju 2025 r.> Biorac to pod uwage, prawodawca unijny dostrzegt duze ryzyko
wystgpienia niedoboru tego rodzaju wyrobow po zakonczeniu ich okresu przejsciowego
przewidzianego w IVDR. Obawy s3g tym bardziej uzasadnione, ze jak dotychczas wyznaczona
zostata niewielka liczba jednostek notyfikowanych, co przektada sie na dtugotrwatosé
procesu oceny zgodnosci dla wyrobow.

W przypadku wyrobow, dla ktérych ocena zgodnosci na podstawie uprzednio obowigzujacej
dyrektywy® nie wymagata udziatu jednostki notyfikowanej, a ich deklaracja zgodnosci
zostata sporzadzona przed dniem 26 maja 2022 r., nowe okresy przejSciowe zostaty
okreslone nastepujgco’:

KLASABLUBA
IVD > KLASA D KLASA C W STANIE
STERYLNYM

31 X1l 2027 31 XI11 2028 31 XI1 2029

Dla wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro, dla ktérych certyfikaty zostaty wydane
przez jednostki notyfikowane na podstawie uprzednio obowiazujacej dyrektywy?®, koniec
okresu przejsciowego zostat okreslony na dzien 31 grudnia 2027 r.

4 Wykorzystywanych m.in. do badania krwi lub pozyskanych narzgdéw pod katem zakazen, do testowania pacjentéw pod kgtem choréb
zakaznych stanowigcych zagrozenie dla zycia lub do oznaczania grup krwi na potrzeby przetoczenia krwi.

5 Zgodnie z dotychczasowym art. 110 ust. 2 i 3 IVDR.

6 Tj. dyrektywy 98/79/WE.

7 Zgodnie z nowo dodanym art. 110 ust. 3a — 3e IVDR.

8 Dotyczy to certyfikatow wydanych po 25 maja 2017 r. i waznych w dniu 26 maja 2022 r., ktére nie zostaty nastepnie cofniete oraz certyfikatow
wydanych po 25 maja 2017 r., ktére nadal byty wazne w dniu 26 maja 2022 r. i ktdre utracity waznos¢ przed dniem wejscia w zycie omawianej
nowelizacji. W drugim przypadku konieczne jest spetnienie warunkéw przewidzianych w art. 110 ust. 2 IVDR w nowym brzmieniu — np.
podpisania przez producenta i jednostke notyfikowang pisemnej umowy przed utratg waznosci certyfikatu.
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Przedtuzenie okresu przejsciowego bedzie mozliwe po spetnieniu szeregu warunkow® m.in.
producenci bedg musieli wdrozyé najpdzniej do 26 maja 2025 r. odpowiedni system
zarzadzania jakoscig!® oraz ztozy¢ wniosek do jednostki notyfikowanej
o przeprowadzenie oceny zgodnosci nie pdzniegj niz:

* do dnia 26 maja 2025 r. - w przypadku wyrobdéw klasy D;
» do dnia 26 maja 2026 r. - w przypadku wyrobdw klasy C;
» do dnia 26 maja 2027 r. - w przypadku wyrobdw klasy B lub A w stanie sterylnym.

3. Stopniowe wdrazanie Eudamed

Baza danych dotyczacych MD i IVD docelowo bedzie sktadata sie z szesciu modutéw. Obecnie
trzy moduty EUDAMED sa dostepne do uzytku dobrowolnego®:

REJESTRACJA PODMIOTU KOD UDI | REJESTRACJA CERTYFIKATY
WYROBU

& Il £

Economic Operators Devices, Systems, Procedure packs Certificates (Issued or Refused)
Search for economic operators (manufacturers, Search for UDI-DI and device data including Search for certificates and refused certificates
system/procedure pack producers, authorised SS(C)P.

representatives, importers).

Ukonczenie kolejnych dwéch innych modutdw jest planowane na Il kwartat 2024 r. Ostatni
modut (dot. badan Kklinicznych i badan dziatania wyrobéw) ma zosta¢ ukonczony
najwczesniej w Il kwartale 2026 r.

W mysl dotychczasowych przepisow wprowadzenie obowigzku korzystania z Eudamed
statoby sie mozliwe dopiero po zweryfikowaniu operacyjnosci catego systemu przez
Komisje. Oznaczatoby to, ze mimo wczesniejszego ukonczenia czesci modutdéw, obowigzek
korzystania z nich zostatby opdzniony jeszcze o kilka lat2.

Nowelizacja zmienia ww. podejscie i umozliwia stopniowe wdrozenie poszczegolnych
modutéw Eudamed po poddaniu ich audytowi i uznaniu za operacyjne. Oznacza to, ze
wprowadzenie obowigzku korzystania z czesci modutéw mogtoby nastgpic¢ duzo wczesniej,
bo juzw IV kwartale 2025 r.

® Nowo dodany art. 110 ust. 3c IVDR.

0 O ktérym mowa w art. 10 ust. 8 IVDR.

" Grafiki pochodzg ze strony: https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home.

2 W uzasadnieniu do projektu nowelizacji podano jako najwczesniejsza date IV kwartat 2027 .
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4. Wymog zgtaszania zamiaru wstrzymania dostaw

Aby zapobiec wystepowaniu przerw w tancuchu dostaw wyrobow medycznych,
wprowadzono tez wymog zgtaszania zamiaru wstrzymania dostaw wyrobow?®.
Uzasadnieniem tej zmiany jest coraz wieksza liczba zgtoszen ze strony pracownikéw ochrony
zdrowia dotyczacych wstrzymanych dostaw MD i IVD, co z kolei bezposrednio przektada sie
na znaczne ryzyko dla pacjentow.

Nowe przepisy wprowadzajg obowigzek informowania przez producentéw z co najmniej 6-
miesiecznym wyprzedzeniem o tymczasowym lub statym zaprzestaniu dostarczania MD lub
IVD o krytycznym znaczeniu. Taki obowigzek informacyjny producent musiatby spetni¢
rowniez wzgledem swoich kontrahentéw gospodarczych, pracownikéw stuzby zdrowia oraz
instytucji zdrowia publicznego, do ktorych bezposrednio dostarcza wyréb.

* %k %

Pozostajemy do Panstwa dyspozycji w razie wszelkich pytan dotyczgcych nowelizacji oraz
innych przepisow dotyczgcych wyrobow medycznych oraz wyrobow medycznych do
diagnostyki in vitro.

adw. Michat Chodorek adw. Marcelina Izydorczyk
michal.chodorek@krklegal.pl marcelina.izydorczyk@krklegal.pl

r.pr. Julia Zychlinska apl. radc. Inga Grela
julia.zychlinska@krklegal.pl inga.grela@krklegal.pl

3 Nowo dodany art. 10a MDR.
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