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Przepisy odnoszace sie do wyrobow
medycznych

Ustawa z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych
(Dz. U. z 2015 r. poz. 876, 1918, z 2016 r. poz. 542.) oraz

powigzane z nig akty wykonawcze
http://isap.sejm.gov.pl/DetailsServlet?id=wWDU20101070679

Normy zharmonizowane z dyrektywami medycznymi
90/385/EWG, 93/42/EWG i 98/79/WE

https://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/harmonised-standards/medical-
devices en

,Miekkie” wytyczne

http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/quidance en
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http://isap.sejm.gov.pl/DetailsServlet?id=WDU20101070679
https://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/harmonised-standards/medical-devices_en
http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/guidance_en

POMYSt Pozyskanie
funduszy

PROJEKT

(dokumentacja projektowa jest czescig
dokumentacji oceny zgodnosci)

Zakonczenie procesu oceny Ocena przedkliniczna (badania,
zgodnosci wyrobu analiza w oparciu o normy),
medycznego (instrukcja analiza ryzyka, ocena kliniczna,
uzywania, oznakowanie) badania kliniczne

Ocena dokonywana
przez Jednostke
Notyfikowana

WYMAGANIA
ZASADNICZE

Dokonanie zgtoszenia Zbierani do$wiadczeri po

i wprowadzenie do wprowadzeniu wyrobu
obrotu medycznego do obrotu
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Pozyskanie funduszy

- Aniotowie biznesu

- Fundusze inwestycje
- Fundusze unijne

- Grant

- Start-up

- Finasowanie wtasne

PCBC S.A. - wiarygodny partner w biznesie



Krok pierwszy:
kwalifikacja | klasyfikacja wyrobu medycznego
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Wyrob medyczny

Wyréb medyczny — narzedzie, przyrzad, urzgdzenie, oprogramowanie,
materiat lub inny artykut, stosowany samodzielnie lub w potgczeniu, w tym z
oprogramowaniem przeznaczonym przez jego wytworce do uzywania
specjalnie w celach diagnostycznych lub terapeutycznych i niezbednym do
jego wiasciwego stosowania, przeznaczony przez wytworce do stosowania
u ludzi w celu:

a) diagnozowania, zapobiegania, monitorowania, leczenia lub tagodzenia
przebiegu choroby,

b) diagnozowania, monitorowania, leczenia, tagodzenia lub kompensowania
skutkéw urazu lub uposledzenia,

c) badania, zastepowania lub modyfikowania budowy anatomicznej lub
procesu fizjologicznego,

d) regulacji poczec

— ktory nie osigga zasadniczego zamierzonego dziatania w ciele lub na ciele

ludzkim srodkami farmakologicznymi, immunologicznymi lub metabolicznymi,
lecz ktorego dziatanie moze by¢ wspomagane takimi srodkami.

6 - .
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Wyrob medyczny do diagnostyki in vitro

Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro:

a) wyrob medyczny bedgcy odczynnikiem, produktem odczynnikowym, kalibratorem,
materiatem kontrolnym, zestawem, przyrzadem, aparatem, sprzetem lub systemem,
stosowanym samodzielnie lub w potgczeniu, przeznaczony przez wytwoérce do
stosowania in vitro do badania prébek pobranych z organizmu ludzkiego, w tym krwi |
tkanek, wytgcznie lub gtdwnie w celu dostarczenia informacji: Dziennik Ustaw — 9 — Poz.
211

— 0 stanie fizjologicznym lub patologicznym,
— 0 wadach wrodzonych,

— do ustalenia bezpieczenstwa dla potencjalnego biorcy i zgodnosci z potencjalnym
biorca,

— do monitorowania dziatan terapeutycznych,

b) pojemnik na prébki specjalnie przeznaczony przez wytwoérce do bezposredniego
przechowywania oraz zabezpieczenia probek pobranych z organizmu ludzkiego do
badania diagnostycznego in vitro,

c) sprzet laboratoryjny ogélnego zastosowania, jezeli ze wzgledu na jego wiasciwosci
jest specjalnie przeznaczony przez wytworce do uzycia w badaniach diagnostycznych in

vitro.
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Klasyfikacja i kwalifikacja wyrobow
medycznych

Wyroby medyczne klasyfikuje sie do klasy [, I sterylna, I
pomiarowa, Ila, IIb oraz IIL

Dokonujac klasyfikacji wyrobu medycznego uwzglednia sie
ryzyko zwigzane ze stosowaniem wyrobow:

» (Czas stosowania
» Miejsce stosowania wyrobu

» Zasada dziatania

Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro klasyfikuje sie do
wykazu A, B lub spoza wykazu i samokontroli.
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Krok drugi:
Wybor modutu oceny zgodnosci i identyfikacja
wymagan zasadniczych

PCBC S.A. - wiarygodny partner w biznesie



Ocena zgodnosci wyrobu medycznego
w zaleznosci od jego klasy

Klasa | Klasa Is — zat. V EXERIE
zat. VII Klasa lp—1V, V lub VI VII + 1V, V lub VI

lub zat. Il z lub zat. Il z lub zat. 11.3 z
wytgczeniem pkt. 4 wytgczeniem pkt. 4 wyfgczeniem pkt. 4

Klasa llb

(EXERI
zat. Il + IV lub V
Lub zat. I1.3 i 1l.4

I+ 1V, V lub VI

lub zat. 11.3 z
wytgczeniem pkt. 4

Ocena zgodnosci wyrobéw medycznych klasy Is, Ip, lla, llb, Il oraz wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro z wykazu A, B i do samokontroli, odbywa sie przy udziale jednostki
notyfikowanej.
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Rola jednostKi
notyfikowanej
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Rola jednostki notyfikowanej

Jednostka notyfikowana — jednostke, ktéra uzyskata numer
identyfikacyjny nadany przez Komisje Europejskg i zostata
umieszczona w wykazie jednostek notyfikowanych publikowanym w
Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.

Uzyskanie autoryzacji jest poswiadczeniem, ze jednostka ubiegajgca
sie 0 notyfikacje spetnia wymagania rozporzgdzenia 920/2013 | jest
kompetentna do wydawania certyfikatow na wyroby medyczne
uzyskanym obszarze (kodach MD).

Certyfikacja — dziatanie jednostki notyfikowanej wykazujgce
przeprowadzenie procedury oceny zgodnosci, potwierdzajgcej, ze
nalezycie zidentyfikowany wyrob, jego projekt, typ, proces
wytwarzania, sterylizacji lub kontroli i badan koncowych jest zgodny z
wymaganiami zasadniczymi, zakonczone wydaniem certyfikatu
zgodnosci.
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Wybor odpowiedniej jednostki notyfikowanej

Zakres autoryzacii

- Dyrektywa

- Przyznane kody MD

- Zatgcznik wg. jednostka moze dokonywac ocen

Dodatkowa dziatalnosc¢ jednostki
- Certyfikacja systemow

- Laboratoria

- Szkolenia

PCBC S.A. - wiarygodny partner w biznesie
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Przystapienie do opracowania dokumentacji
oceny zgodnosci wyrobu medycznego —
wykonanie odpowiednich badan, identyfikacja
norm.
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Dokumentacja wyrobu medycznego

Dokumentacja techniczna wymagana przepisami prawa

- przedkliniczna, ocena kliniczna, analiza ryzyka, PMS, oznakowanie wyrobu i
inne.

Dokumentacja wymagana normami zharmonizowanymi
- wyniki badan, raporty, analizy dokonane w oparciu o zapisy nhorm.

Opis typu wyrobu wraz z wersjami oraz wykazem réznic miedzy wersjami, specyfikacja techniczna, przewidziane zastosowanie

Klasyfikacja wyrobu medycznego, Reguta wg Dyrektywy 93/42/EWG, Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 5 listopada 2010 r. w
sprawie sposobu klasyfikowania wyrobéw medycznych (Dz. U. Nr 215, poz. 1416) oraz Manual on borderline and classification in the
community, regulatory framework for medical devices version 1.17 (09-2015)

Lista kontrolna wymagan zasadniczych (Zatgcznik 1 Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 lutego 2016 r. w sprawie wymagan
zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosci wyrobéw medycznych z poz. Zmianami (Dz.U.2016 poz.211))

Wykaz norm zharmonizowanych zastosowanych w catosci lub czesciowo oraz innych zastosowanych norm i wymagan

Opis spetnienia wymagan zasadniczych jezeli nie oparto ich wytgcznie na normach zharmonizowanych

Badanie surowcow i materiatéw w tym: wyniki badan surowcéw stosowanych do wytwarzania wyrobu medycznego, atesty i
certyfikaty materiatowe, Swiadectwa jakosci oraz charakterystyka materiatéw i surowcow

Raporty z badan z laboratoridw akredytowanych na zgodnos¢ z wymaganiami norm zharmonizowanych

Woykaz/lista przeprowadzonych badan wyrobu /surowca/ materiatu, z zaznaczeniem laboratoriow akredytowanych oraz podaniem
zakresu akredytacji, ewentualnych certyfikatow tych laboratoriéw.

Deklaracja zgodnosci wyrobu medycznego
s
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Dokumentacja wyrobu medycznego (cd.)

Zarzadzanie ryzykiem i analiza ryzyka w tym: Sprawozdanie z analizy ryzyka na zgodnos¢ z PN-EN 1SO 14971

Ocena biokompatybilnosci wyrobu medycznego zgodnie z PN-EN ISO 10993-1

Ocena bezpieczenstwa, w tym ocena techniczno-funkcjonalna bezpieczeristwa wyrobéw medycznych, ocena techniczno-funkcjonalna bezpieczeristwa przetworzonych wyrobow
medycznych, bezpieczenstwo biologiczne, fizyczne i elektryczne, ograniczenia stosowania niektorych niebezpiecznych substancji w sprzecie elektrycznym i elektronicznym
(RoHS2)

zgodna z Dyrektywg 2011/65/UE z dnia 8 czerwca 2011 r. w sprawie ograniczenia stosowania niektérych niebezpiecznych substancji w sprzecie elektrycznym i elektronicznym
(jesli dotyczy)

Ocena uzytecznosci wyrobu zgodnie z PN-EN 62366 (jesli dotyczy)

Weryfikacja i walidacja oprogramowania (jesli dotyczy)

Walidacja metod pomiarowych dla wyrobéw z funkcja pomiarowa (jesli dotyczy)

Walidacja procesu sterylizacji w tym: Raport z walidacji sterylizacji wyrobu zawierajacy: kwalifikacje instalacyjna, kwalifikacje operacyjng i kwalifikacje procesu, walidacje
mikrobiologiczng (jesli dotyczy)

Dokumentacja substancji leczniczej wg MEDDEV 2.1/3 rev 3 (jesli dotyczy)

Dokumentacja substancji bedacej pochodnymi ludzkiej krwi, obrébka tkanek, komérek i substancji pochodzenia ludzkiego (jesli dotyczy)

Dokumentacja tkanek zwierzecych w wyrobie medycznych wg Rozporzadzenia Komisji (UE) NR 722/2012 z dnia 8 sierpnia 2012 r. dotyczace szczegblnych wymagarn odnoszacych
sie do wymagan ustanowionych w dyrektywach Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG dla aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji oraz wyrobéw medycznych produkowanych
z wykorzystaniem tkanek pochodzenia zwierzecego (jesli dotyczy)

Certyfikat EDQM (jesli dotyczy)

Ocena przedkliniczna

Ocena kliniczna (wg Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 10 marca 2011 r. w sprawie szczegétowych warunkdw, jakim powinna odpowiadac ocena kliniczna wyrobéw
medycznych lub aktywnych wyrobéw do implantacji (Dz. U. 2011, Nr 63, poz. 331)

Projekt oznakowania (etykieta), opakowania (w przypadku dokonywania ttumaczen materiatéw informacyjnych, nalezy dotaczy¢ formalne potwierdzenie podmiotu
wykonujacego ttumaczenie)

Instrukcja uzywania wyrobu medycznego (w przypadku dokonywania ttumaczen materiatéw informacyjnych, nalezy dotaczy¢ formalne potwierdzenie podmiotu wykonujacego
ttumaczenie)

Broszury, foldery, prezentacje i inne materiaty promocyjne o wyrobach medycznych autorstwa wnioskodawcy (w przypadku dokonywania ttumaczen materiatéw informacyjnych,
nalezy dotaczy¢ formalne potwierdzenie podmiotu wykonujacego ttumaczenie)

Badania stabilnosci — raport z badan (jesli dotyczy)

Lista wszystkich dostawcéw i podwykonawcéw, z zaznaczeniem kluczowych dostawcéw i podwykonawcéw o znaczeniu krytycznym, certyfikaty dostawcéw/podwykonawcéw
(jesli dotyczy)

PCBC S.A. - wiarygodny partner w biznesie




Dokumentacja wyrobu medycznego (cd.)

Dokumentacja ,systemowa”
- procedury zgodne z normg PE-EN ISO 13485

ga jakosci + polityka i cele jakosci
Schemat organizacyjny oraz odpowiedzialnosci i kompetencje personelu kierowniczego

Procedura sterylizacji (jesli dotyczy)
Procedura identyfikacji i identyfikowalnosci wyrobu medycznego

Procedura zabezpieczania wyrobu
Procedura nadzoru nad wyposazeniem do pomiardw

Procedura pozyskiwania informacji zwrotnych o wyrobie od uzytkownikéw (analiza danych)
Procedura badania w trakcie wytwarzania i/lub badania koricowego wyrobu medycznego

Procedura auditéw wewnetrznych
Procedura pomiaréw wyrobu
Procedura wydawania i wdrazania notatek doradczych

. . . 7

Procedura postepowania w przypadku wystgpienia incydentéw medycznych
Procedura systematycznego przeglagdu doswiadczen uzyskanych po wprowadzeniu wyrobu medycznego do obrotu

PCBC S.A. - wiarygodny partner w biznesie
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Ocena zgodnosci wyrobu medycznego

Oznakowanie CE (Conformité Européenne)

Wyréb oznakowuje sie znakiem CE po przeprowadzeniu odpowiednich dla
wyrobu procedur oceny zgodnosci, potwierdzajgcych, ze wyrob spetnia
odnoszgce sie do niego wymagania zasadnicze.

Dyrektywy te dotycza:

* bezpieczenstwa uzytkowania,

* ochrony zdrowia,

» ochrony srodowiska,

 okreslenia zagrozen, ktore wytworca powinien wykryc i wyeliminowac.

PCBC S.A. - wiarygodny partner w biznesie
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Krok czwarty:

Ocena kliniczna — decyzja o przeprowadzeniu
wlasnych badan klinicznych
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Ocena kliniczna wyrobu medycznego

Wytworca lub autoryzowany przedstawiciel dokonujg oceny klinicznej wyrobu medycznego lu
aktywnego wyrobu medycznego do implantaciji, w celu potwierdzenia zgodnosci z wymaganiami
zasadniczymi dotyczgcymi wtasciwosci i dziatania ocenianego wyrobu oraz w celu oceny dziatan
niepozadanych i akceptowalnosci stosunku korzysci klinicznych do ryzyka w normalnych warunkach

uzywania ocenianego wyrobu, chyba ze wykazanie zgodnosci z wymaganiami
zasadniczymi bez wykonania oceny klinicznej, na podstawie oceny
dziatania, testow efektywnosci i oceny przedklinicznej, jest nalezycie

uzasadnione w dokumentacji oceny zqodnosci. W dokumentacji oceny zgodnosci
nalezy podac¢ uzasadnienie kazdego takiego wytgczenia oparte na wynikach zarzgdzania ryzykiem, z
uwzglednieniem specyficznych interakcji wyrobu z organizmem ludzkim, przewidywanej skutecznosci
dziatania oraz stosownych deklaracji wytworcy dotyczgcych wyrobu.

2. Ocene kliniczng wykonuje sie na podstawie danych klinicznych.

3. Ocena kliniczna uwzglednia wszelkie normy zharmonizowane dotyczgce wyrobu medycznego lub
aktywnego wyrobu medycznego do implantacji i jest prowadzona wedtug okreslonej i metodologicznie
wiarygodnej procedury opartej na:

1) krytycznej ocenie aktualnie dostepnego piSmiennictwa naukowego dotyczgcego bezpieczenstwa,
dziatania, wiasciwosci projektu i przewidzianego zastosowania ocenianego wyrobu, jezeli:

a) wykazano rownowaznosc ocenianego ......

» Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 10 marca 2011 r. w sprawie szczegé6towych
warunkoéw, jakim powinna odpowiada¢ ocena kliniczna wyrobéw medycznych lub
aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji.

= MEDDEV 2.7/4 Guidelines on Clinical investigations: a guide for manufacturers and notifieddas

20 December 2010

PCBC S.A. - wiarygodny partner w biznesie


http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/10336/attachments/1/translations
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Ocena kliniczna w ujeciu procesowym

Dane kliniczne — informacje dotyczgce bezpieczenstwa lub dziatania wyrobu medycznego,
wyposazenia wyrobu medycznego lub aktywnego wyrobu medycznego do implantacji, uzyskane
w wyniku ich uzywania, pochodzgce z:

a) badania klinicznego danego wyrobu medycznego, wyposazenia wyrobu medycznego lub
aktywnego wyrobu medycznego do implantacji,

b) badania klinicznego lub innych badan, ktdrych wyniki zostaly opublikowane w
piSmiennictwie naukowym, dotyczgcych podobnego wyrobu medycznego, wyposazenia
wyrobu medycznego lub aktywnego wyrobu medycznego do implantacji, w_ktdrych przypadku
mozna wykaza¢ rownowazno$¢ z danym wyrobem medycznym, wyposazeniem wyrobu
medycznego lub aktywnym wyrobem medycznym do implantacji,

c) opublikowanych albo nieopublikowanych sprawozdan z innych doswiadczen dotyczacych
uzywania danego wyrobu medycznego, wyposazenia wyrobu medycznego lub aktywnego
wyrobu medycznego do implantacji lub podobnego wyrobu medycznego, wyposazenia wyrobu
medycznego lub aktywnego wyrobu medycznego do implantacji, w ktérego przypadku mozna
wykazaé¢ rownowaznos¢ z danym wyrobem medycznym, wyposazeniem wyrobu medycznegg
lub aktywnym wyrobem medycznym do implantacji.

PCBC S.A. - wiarygodny partner w biznesie
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Ocena kliniczna wyrobu medycznego

W procesie oceny klinicznej wytwoérca powinien:

okresli¢ jej zakres - czyli zidentyfikowa¢ wymagania zasadnicze, ktérych
spetnienie wymaga dowodow w postaci odpowiednich danych klinicznych,

zidentyfikowac dostepne dane kliniczne dotyczgce wyrobu i jego
przewidzianego zastosowania,

ocenic¢ dane kliniczne, czy sg odpowiednie do wykazania bezpieczenstwa
klinicznego i skutecznosci klinicznej wyrobu,

przeanalizowac dane kliniczne, czy w sposob wystarczajgcy potwierdzajg
bezpieczenstwo kliniczne i skutecznosc kliniczng we wszystkich aspektach
wynikajgcych z przewidzianego zastosowania wyrobu,

wytworzy¢ nowe dane kliniczne dotyczace kwestii, ktdrych nie mozna
rozstrzygnac¢ na podstawie dostepnych danych klinicznych, wykonujac
badanie kliniczne ocenianego wyrobu lub rozszerzajac zakres poszukiwan
dostepnych danych Kklinicznych (okreslenie celu badania klinicznego !),

zebra¢ wszystkie dane kliniczne razem i na ich podstawie sformutowac
wnioski na temat bezpieczenstwa klinicznego i skutecznosci klinicznej
wyrobu, wraz z oceng ryzyka resztkowego .
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Ocena kliniczna wyrobu medycznego

Réwnowaznos¢ wyrobéw medycznych

To samo przewidziane stasowanie!!!

W szczegolnosci: stan zdrowia pacjentéw, nasilenie choroby i jej stadium,
miejsce stosowania

W organizmie, populacje pacjentow oraz przeciwwskazania.

- parametrach technicznych, rozwigzaniach konstrukcyjnych
wiasciwosci projektu, konstrukcje, specyfikacje techniczne, wtasciwosci
fizykochemiczne, rodza;j i ilos¢ emitowanej energii,
lokalizacje, rozmieszczenie, zasady eksploatacji i warunki uzywania oraz
krytyczne wymagania dotyczgce poprawnego
dziatania.
- wiasciwosciach biologicznych

biozgodnos¢ materiatéw kontaktujgcych sie z tymi samymi tkankami lub
ptynami ustrojowymi

23
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Kiedy nalezy prowadzic¢ badanie kliniczne
wyrobu medycznego

Ocena kliniczna aktywnego wyrobu medycznego do
Implantacji, wyrobu medycznego do implantacji oraz
wyrobu medycznego klasy Il jest wykonywana na
podstawie danych klinicznych pochodzgcych z badania
klinicznego, chyba ze wykonanie tej oceny na podstawie
juz istniejgcych danych klinicznych jest nalezycie
uzasadnione.

PCBC S.A. - wiarygodny partner w biznesie
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Kiedy nalezy prowadzic¢ badanie kliniczne
wyrobu medycznego (cd.)

Punkt 5.3 normy PN-EN ISO 14155:2012

Badania kliniczne wyrobéw medycznych na ludziach -- Dobra praktyka
kliniczna

Justification for the design of the clinical investigation

The justification for the design of the clinical investigation shall be based on
the evaluation of pre-clinical data and the results of a clinical evaluation.

Jezeli brak jest wystarczajacych danych klinicznych potwierdzajgcych bezpieczenstwo
i skutecznos¢ dziatania wyrobu, poszerza sie zakres poszukiwan dostepnych danych
i powtarza ocene kliniczng, a jezeli nie przyniesie to rezultatéw, wykonuje sie badanie
kliniczne wyrobu.
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Prowadzenie kazdego badania klinicznego wymaga
uzyskania zgody instytucji oceniajgcych bezpieczenstwo i
celowosc¢ badania:

* Niezalezna Komisja Bioetyczna

« Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobojczych

Kazde badanie kliniczne zostaje zarejestrowane w
Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych (CEBEK)
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Zastosowanie szczegotowych wymagan

Do wyrobow medycznych i ich wytworcow majg
zastosowanie nie tylko ustawa o wyrobach medycznych.

« Ustawa z dnia 13 kwietnia 2016 r. o systemach oceny zgodnosci i nadzoru rynku

5. Ustawy nie stosuje sie do wyrobow medycznych, w rozumieniu ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych
(Dz. U. z 2015 .

poz. 876 i 1918), z wyjgtkiem wyrobow bedgcych:

1) urzgdzeniami cisnieniowymi i zespotami urzgdzen cisnieniowych, w stosunku do ktérych majg zastosowanie wymagania
dla urzgdzen

ciSnieniowych i zespotow urzgdzen cisnieniowych;
2) wagami nieautomatycznymi, w stosunku do ktorych majg zastosowanie wymagania dla wag nieautomatycznych;
3) urzgdzeniami radiowymi, w stosunku do ktérych majg zastosowanie wymagania dla urzgdzen radiowych.

« REACH - termometry lekarskie zawierajgce rtec.
* Przypisy odnosze sie do maszyn i ich bezpieczenstwa stosowania.
« Srodki ochrony indywidualne;.

* Rozporzgdzenie 920/2013 — dotyczgce jednostek notyfikowanych .

» Zalecenie Komisji z dnia 24 wrzesnia 2013 r. w sprawie audytow i ocen
przeprowadzanych przez jednostki notyfikowane w dziedzinie wyrobow medycz

PCBC S.A. - wiarygodny partner w biznesie



Zgtoszenie | powiadomienie o wyrobie
medycznym do bazy prowadzonej przez Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyroboéw Medycznych i Produktéw Biobojczych
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Po wykonaniu oceny zgodnosci wytwdrca wyrobu medycznego na 14 dni przed
wprowadzeniem wyrobu medycznego do obrotu ma obowigzek dokonania zgtoszenia
do Prezesa Urzedu.

- Zgtoszenie i powiadomienie nie stanowig decyzji administracyjne;j.

- Uzyskanie wpisu do bazy prowadzonej przez Prezesa Urzedu nie stanowi
potwierdzania o skutecznosci i bezpieczeistwie uzywania danego wyrobu
medycznego.

- Obowigzek spoczywajagcy na wytworcach wyrobéw medycznych oraz innych
podmiotach obwarowany jest przepisami karnymi.

Informacje pochodzgce ze zgtoszen i powiadomien stuzg Prezesowi Urzedu do
skutecznego sprawowania nadzoru rynku nad wyrobami medycznymi, m. in.
w przypadku FSCA lub wystgpienia incydentéw medycznych.

PCBC S.A. - wiarygodny partner w biznesie



Zmiany w przepisach dotyczacych wyrobow
medycznych

Nowe rozporzgdzenia unijne zastepujgce dyrektywy
medyczne

- Spodziewana data publikacji rozporzadzen to Q2 2017 .
- Data wejscia w zycie to 20 dni po opublikowaniu.
- Data obowigzywania/stosowania, jako catosc:
- dla MD 3 lata
- dlalvD5 lat
- Certyfikaty wydane przed wejsciem w zycie rozporzgdzenia sg wazne do daty ich waznosci. Wyjgtkiem sg
certyfikaty wydane na zatgcznik 4.
- Certyfikaty wydane po wejsciu w zycie rozporzgdzenia sg wazne jeszcze przez 2 lata od daty stosowania.

- Wyroby, ktore zostaty wprowadzone do obrotu przed data obowigzywania/stosowania rozporzgdzenia mogg dalej
by¢ udostepniane i przekazywane do uzywania, jeszcze przez okres 5 lat MD i 3 lat IVD.

Najwazniejsze zmiany

- Wiele norm/standardow oraz miekkich wytycznych zostang zastgpione przepisami prawa.

- Zasady dotyczgce prowadzenia badan klinicznych.

-  Wprowadzenie do obrotu i certyfikacja wyrobow medycznych wysokiego ryzyka.

- Problemy zwigzane z klasyfikacjg i kwalifikacjg wyrobow medycznych

- Powstanie licznych ciat doradczych MDCG, Device/Eksert Panles i laboratoriéw referencyjnych.
- Powstanie licznych baz, m. in. UDI i EUDAMED.

-  Regeneracja wyroboéw medycznych jednokrotnego uzycia.

- Stosowanie testéw genetycznych.

- Ubezpieczenie OC dla wytwdércow, optaty, oznakowanie wyrobow, obowigzk

- Wiele, wiele innych wymagan ..... . PCBC S.A. - wiarygodny partner w biznesie
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Dziekuje za uwage

Adam Sobantka

Dyrektor Zaktadu ds. Certyfikacji Wyrobow Medycznych
Polskie Centrum Badan i Certyfikacji S.A.

@ asobantka@pcbc.gov.pl
Tel. 22 46 45 336

Kom. 666 484 845
www.pchbc.gov.pl
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