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Streszczenie

Ponizszy artykul ma forme analizy, w ktorej autor przedstawia analize¢
aktualnego stanu prawnego oraz reakcje branzy po zmianach prawnych
z 2021 r., jakie weszly w zZycie w odniesieniu do wyrobéw medycznych.
Do 2021 . obowiazywaly trzy dyrektywy medyczne: dyrektywa 98/79/
WE, dyrektywa Rady 93/42/EWG, dyrektywa Rady 90/385/EWG,
ktore zostaly zastapione dwoma rozporzadzeniami: rozporzadzeniem
(UE) 2017/745 w sprawie wyrobow medycznych oraz rozporzadzeniem
(UE) 2017/746 w sprawie wyroboéw medycznych do diagnostyki in vitro.
W ponizszym artykule autor przedstawi przyczyny wprowadzenia zmian,
obowigzki, jakie te zmiany przyniosty dla przedsi¢biorcéw produkujacych
wyroby medyczne, w szczegolnosci wyroby dla 0séb z niepetnosprawno-
Sciami, a takze jakie korzysci poplynely dla branzy oraz uzytkownikow
koncowych wyrobow medycznych po wejsciu w zycie tych przepiséw.

Stowa kluczowe: rozporzadzenie MDR, zmiany dyrektywy medycznej,
rozporzadzenie 2017/746
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Wprowadzenie

Temat aspektéw prawnych zwiazanych z wyrobami medycznym stal
si¢ bardzo aktualny po wdrozeniu w zycie rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
wyrobéw medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia
(WE) nt 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia
dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG (MDR — Medical Device
Regulation), ktére zacze¢lo obowigzywac od 26.05.2021 r. Przesunigcie
tego terminu mialo umozliwi¢ skupienie sil panstwom cztonkowskim,
instytucjom ochrony zdrowia na walce z wirusem. W Polsce z dniem
26.05.2022 r. weszta w zycie nowa ustawa o wyrobach medycznych, kto-
rej zadaniem byla implementacja zawartych w rozporzadzeniu wytycz-
nych do krajowej ustawy o wyrobach medycznych z 2010 r.

Obrét wyrobami medycznymi, w szczegdlnosci stuzacymi zaopa-
trzeniu osob z niepelnosprawnosciami — od pomagajacych funkcjo-
nowaé¢ w zyciu codziennym po diagnozowanie, leczenie dysfunkcji
organizmu — jest sektorem dynamicznym i odzwierciedlajacym wysoki
postep technologiczny. Dzicki nowym rozwigzaniom technicznym
i konstrukcyjnym osoba niepelnoprawna coraz bardziej zbliza si¢
w funkcjonowaniu w codziennych obowiazkach (mobilnosci) do oséb
w pelni zdrowych, co zmniejsza dyskomfort w zyciu codziennym, ale
takze czesto naraza na ryzyka zwiazane ze stosowaniem nowatorskich
nie do konica sprawdzonych 1 przebadanych rozwiazan. Szybki postep
technologiczny stawia duze wyzwania instytucjom prawnym, na kto-
rych spoczywa obowiazek dbania o bezpieczenstwo i interes obywateli.
Powyzszy fakt sprawil, ze organy prawne Unii Europejskiej dokonaly
przegladu przepiséw dotyczacych wyrobéw medycznych i diagnostyki
in vitro, dostosowujac je do zmian, jakie nastapily w sektorze wyro-
bow medycznych. W ostatnich latach wprowadzone zostalo nowe
rozporzadzenie, ktore w zycie weszto z dniem 26.05.2021 r. W poniz-
szej pracy podjeto préobe usystematyzowania zmian, jakie nastapily
po wejsciu w zycie rozporzadzenia, w szczegolnosci co do wyrobow
wykonywanych indywidualnie dla oséb niepelnosprawnych; ustalenia,
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jakie obowiazki spoczywaja na dostawcach zaopatrzenia ortopedycz-
nego; oraz pokazania, co dzigki temu zyskaja uzytkownicy wyrobow
medycznych.

Analiza przyczyn i konieczno$ci wprowadzenia zmian

Gl6wna determinantg zmian regulacyjnych w obszarze wyrobow medycz-
nych bylo wystepowanie szeregu incydentow medycznych zagrazajacych
zyciu uzytkownikow. Jeden z glosniejszych dotyczyt 500 tys. wszczepio-
nych implantéw piersi. Zastosowano w nich silikon techniczny, ktory mial
negatywny wplyw na organizm ludzki w przypadku peknigcia i rozlania
si¢ implantu. Zarejestrowano rowniez incydent zwigzany z niewlasciwa
konstrukcja protezy stawu biodrowego systemu ASR, co skutkowalo
obluzowaniem si¢ w trakcie uzytkowania oraz niepoprawnym ustawie-
niem wspolosiowosci elementéw endoprotezy. Doprowadzito to do zaka-
zen, ztaman kosci, zwichnieé, wrazliwosci na metale 1 bol, a objelo okoto
54 tys. pacjentow. Istotnym czynnikiem generujacym zmiany w przepi-
sach jest rowniez pojawienie si¢ nowych technologii, m.in. samodzielnie
funkcjonujace oprogramowanie, inteligentne protezy i implanty, sprzet
wsparcia procesu rehabilitacji, wyroby o charakterze substancji miesza-
nin chemicznych rozpraszanych w organizmie, az po wyroby oparte na
wykorzystaniu nanomaterialow.

Nie tylko uwarunkowania techniczne mialy wplyw na koniecznosé
wprowadzenia zmian, ale rowniez fakt, ze dyrektywy europejskie sa wdra-
zane indywidualnie przez kazdy kraj cztonkowski, co zwykle prowadzito
do indywidualnej interpretacji zapiséw, to z kolei skutkowalo réznym
poziomem ochrony pacjenta i zdrowia publicznego w Unii Europejskiej.
Takie uwarunkowanie prawne zaburzalo powstanie jednolitego unijnego
rynku, ktory jest podstawa zatozen Unii.

Obowigzujace do 26.05.2021 r. przepisy dotyczace wyrobow
medycznych powstawaly na poczatku lat 90. 1 nie byly uaktualniane przez
caly poczatek XXI w.,, pomimo blyskawicznego postepu technicznego
i naukowego, ktéry przez ten czas mial miejsce. Wskutek tego trudno
bylo prawidtowo klasyfikowa¢ nowe wyroby medyczne, ktore pojawily
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si¢ na rynku: m.in. egzoszkielety, elementy aktywnych protez konczyn
gornych 1 dolnych czy dynamiczne ortezy.

Innymi mankamentami obowigzujacych przepiséw prawnych byl
brak mozliwosci dostepu oséb zainteresowanych (pacjentéw, uzyt-
kownikow wyrobow, pracownikéw stuzby zdrowia) do dokumentow
1 wiarygodnych informacji potwierdzajacych, ze stosowany przez nich
wyrob przeszedl odpowiednie badania, oceng zgodnosci z obowiazuja-
cymi go przepisami, czy jest on bezpieczny oraz czy zostala udowod-
niona i potwierdzona skutecznos¢ lecznicza przez odpowiednia ocene
kliniczna. Problemy w prawidlowej ocenie wyrobu poglebiaty braki
precyzyjnych definicji w zapisach zwiazanych z klasyfikacja produktu
z pogranicza wyrobu medycznego, produktu leczniczego, kosmetyku,
zywnosci. Brak zdefiniowania wytycznych dla jednostek notyfikowa-
nych bez zewngtrznej kontroli jakosci 1 skutecznosci ich dziatania tylko
ten problem pogtebial.

Wprowadzone zmiany

Najwazniejsze zmiany w rozporzadzeniu PE w sprawie wyrobéw medycz-
nych dotycza wzmocnienia podejscia regulacyjnego poprzez zwickszenie
nadzoru ze strony jednostek notyfikowanych oraz poprawy procedur
oceny zgodnosci z wymaganiami zasadniczymi oraz procedur zwiaza-
nymi z badaniami klinicznymi.

Zmianie ulegla réwniez forma nadzoru rynku oraz wprowadzenie
przepisow poprawiajacych przejrzystos¢ i identyfikowalnos¢ odnosnie
do wyrobéw medycznych, przy uwzglednieniu wytycznych na poziomie
mi¢dzynarodowym. Legislacyjnie zastapiono dwie dyrektywy: dyrektywe
90/385/EWG i dyrektywe 93/42/EWG, jednym aktem — rozporzadze-
niem UE-MDR. Zaproponowany akt prawny w postaci rozporzadzenia
zostaje bezposrednio wdrozony w kazdym kraju cztonkowskim, dajac te
same warunki prawno-techniczne w tym samym czasie w calej UE dla
wyrobéw medycznych. Decyzje, czy dany wyrob podlega analizowanemu
rozporzadzeniu, podejmowane sq przez wybrane panstwo czlonkowskie
przy wsparciu Komisji. W rozporzadzeniu sprecyzowano wymagania dla
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wyrobéw medycznych zawierajacych produkty lecznicze oraz wlaczono
w zakres objety rozporzadzeniem wyroby niemedyczne, ale implan-
towane lub inwazyjne w odniesieniu do organizmu. Jednoznacznie tez
opisano, ktére wyroby zostaly wylaczone spod dziatania rozporzadze-
nia. Sg to wszystkie wyroby zawierajace zywe substancje biologiczne
innego pochodzenia. Klarownie opisano wymagania wobec wyrobow,
ktére zawieraja nanomaterialy, oraz statusu norm zharmonizowanych
1 koniecznodci utrzymania zasad oznakowania wyrobu znakiem CE. Roz-
porzadzenie rowniez potwierdza jednoznacznie konieczno$¢ stosowania
dla wyrobéw medycznych innych dyrektyw, m.in. takich jak EMC (dyrek-
tywa kompatybilnosci elektromagnetycznej), dyrektywa maszynowa,
1 przepisow dotyczacych emisji promieniowania jonizujacego. W roz-
porzadzeniu uszczegdtowiono obowiazki importeréw i dystrybutoréw,
autoryzowanych przedstawicieli, wytworcy OEM oraz potwierdzono
koniecznos$¢ stosowania tego rozporzadzenia przez kraje stowarzyszone
z UE, tj. Szwajcarie, Norwegie 1 Turcje. W rozporzadzeniu réwniez sku-
piono si¢ na ujednoliceniu definicji podstawowych poje¢ na poziomie
wszystkich przepisow wraz z klasyfikacja wyrobéw 1 oceny zgodnosci
z wymaganiami zasadniczymi.

Za sprawa tego rozporzadzenia wprowadzono obowiazek posiadania
systemu zarzadzania jakoscig u wszystkich wytworcow wyrobéw medycz-
nych oraz posiadania w organizacji osoby wykwalifikowanej w zakresie
wytwarzanych wyrobéw, a takze osoby do reprezentowania w instytu-
cjach nadrzednych. Rozporzadzenie generuje obowiazek przekazywania
pacjentowi z wszczepionym implantem pelnej informacji o implancie
oraz wprowadzenia w organizacji systemu niepowtarzalnych kodow iden-
tyfikacyjnych wyrobéw, UDI (Unique Device Identifier). Rozporzadzenie
rowniez powigksza dostep do bazy EUDAMED. Baza ta dzigki rozpo-
rzadzeniu dla wyrobow w klasie III daje dostep publiczny do kluczowych
dokumentow wyrobu w zakresie jego bezpieczenstwa, dzialania i oceny
klinicznej. Rozporzadzenie wprowadzito wickszy nadzor nad jednost-
kami notyfikowanymi oraz dalo wigcksze mozliwosci jednostkom notyfi-
kowanym w zakresie nadzoru nad wytworca. Rozporzadzenie zwigkszylo
wymagania w zakresie prowadzenia oceny klinicznej (wedlug wymagan
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normy EN ISO 14155:2011) oraz wzmacnia dzialania europejskiej reje-
stracji badan klinicznych.

Za sprawg tego rozporzadzenia zmianie ulegly zasady zglaszania incy-
dentow medycznych. Rozporzadzenie wymusza zglaszanie incydentow
za pomocg centralnego portalu zglaszania ci¢zkich incydentow. Centralny
portal daje mozliwo§¢ dokonywania zgloszen przez pacjentow i lekarzy
oraz rozpatrywania zglaszanych incydentéow i FSCA (Field Safety Cot-
rective Action). Rozporzadzenie wzmocnito pozycje krajowych urzedow
w zakresie nadzoru rynku oraz umozliwitlo powolywanie nowych grup/
komisji nadzoru rynku.

Rozporzadzenie réwniez jednoznacznie opisuje wyréb medyczny
wykonywany na indywidualne zamoéwienie — tzw. wyrob wykonany na
zamowienie. Wyrob taki oznacza wyréb wykonany specjalnie zgodnie ze
zleceniem medycznym, wystawionym przez osobg upowazniong na pod-
stawie prawa krajowego ze wzgledu na jej kwalifikacje zawodowe, ktore
okresla — na odpowiedzialnos¢ tej osoby — szczegdlne wiasciwosci kon-
strukcyjne, a przeznaczony do wylacznego stosowania przez konkretnego
pacjenta wylacznie w celu leczenia jego schorzen lub zaspokojenia jego
indywidualnych potrzeb. Za wyroby wykonane na zamoéwienie nie uwaza
si¢ jednak wyrob6éw produkowanych masowo, ktére musza zosta¢ dosto-
sowane, by spelnia¢ specjalne wymogi profesjonalnego uzytkownika, ani
wyrobéw produkowanych masowo przy wykorzystaniu przemystowych
procesow produkcyjnych zgodnie z zaleceniami medycznymi upowaz-
nionych oséb. Zgodnie z rozporzadzeniem producenci wyrobéw na
zamowienie musza sporzadzac, aktualizowac i przechowywa¢ dokumen-
tacje wyrobu przez co najmniej 10 lat, dajac mozliwos¢ wgladu do niej
wlasciwym instytucjom panstwowym. Okres przechowywania wyrobow
implantacyjnych jest wydtuzony do co najmniej 15 lat. W szczegolnosci
powinno by¢ przechowywane oswiadczenie, ze wyrdb przeznaczony jest
wylacznie do uzytku konkretnego pacjenta lub uzytkownika, wskazanego
z imienia 1 nazwiska lub okreslonego inicjatami badZ kodem liczbowym.
Producentéow wyrobow na zamowienie rowniez dotyczy obowigzek pro-
wadzenia nadzoru nad wyrobem i monitorowania skarg i incydentéw
medycznych zglaszanych z wyrobem.
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Wielkos¢ rynku UE wyrobéw medycznych opiera si¢ na okoto
500 tys. ré6znych rodzajéow wyrobow medycznych 1 wyrobow medycznych
do diagnostyki in vitro. Do tych wyrobéw mozemy zaliczy¢ zaréwno apa-
rature¢ medyczna (aparaty rentgenowskie, aparaty do tomografii kompu-
terowej), jak 1 implanty piersi oraz stawéw duzych (endoprotezy), a takze
protezy koniczyn dolnych 1 gérnych, ortezy, systemy wspomagajace chod
oraz aplikacje obstugujace oprogramowanie ukladéow elektronicznych
wspomagajace, nadzorujace, lub diagnozujace organizm.

Rynek wyrobow medycznych w Polsce jest nadzorowany przez
Departament Nadzoru Rynku dzialajacy w ramach Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Srodkéw Biobojczych.
Jednym z zadan tego departamentu jest weryfikowanie podmiotéw dzia-
tajacych na rynku polskim, pod katem spelniania przez te podmioty
1 wyroby przez nie wytwarzane badz dystrybuowane wymagan z obowia-
zujacych przepisow prawnych. W szczegolnosci — czy wyroby te spelniaja
wymagania z ustawy o wyrobach medycznych 1 rozporzadzen wykonaw-
czych Ministra Zdrowia. Dlatego tez, bedac wytwérea wyrobu medycz-
nego, warto dotozy¢ wszelkich staran, aby dziatalno$¢ firmy i sam wyréb
w sposob catkowity spelnialy wymagania tych aktéw prawnych.

Analiza rynku po wdrozeniu rozporzadzenia

Po wprowadzeniu rozporzadzenia nastapila zmiana w ocenie zgodnosci
wyrobéw medycznych z kontrola wyrobéw medycznych wprowadzanych
do obrotu i udost¢pnianych na rynku.

Takie podejscie pozwolito jednoznacznie okresla¢, co jest wyrobem
medycznym, a ktére wyroby nimi nie sa. Jednoznacznie zdefiniowano
podzial na rodzing wyrobow, typ wyrobu oraz wersj¢ wyrobu. Wszyst-
kie te zmiany podyktowane byly ukierunkowaniem rynku, aby wszy-
scy producenci/dystrybutorzy dzialali zbieznie, a okreslane przez nich
nazewnictwo dla danego wyrobu bylto jednoznaczne i tozsame, tak aby
zaspokajajacy okreslone potrzeby i spetniajacy kryteria wybranej funkcjo-
nalno$ci wyréb pochodzacy od wszystkich producentéw/dystrybutoréw
mial takq sama nazwe — np. stopa protezowa. W ramach ujednolicenia
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nazewnictwa wyrob6éw medycznych zalecane stalo si¢ stosowanie nazew-
nictwa dla wyrobu zgodnie z przyjeta nomenklaturg w:

* GMDN - Global Medical Device Nomenclature, GMDN Agency,
www.gmdnagency.org;

e UMDNS — Universal Medical Device Nomenclature System, ECRI
Institute, www.ecri.org;

e GIVD - Global InVitro Diagnostic Classification (system kodow
stosowany wylacznie dla wyrobéw medycznych do diagnostyki in
Vitro);

* MedTech Europe, www.medtecheurope.org.

Wraz z wdrozeniem rozporzadzenia udostepniona zostala baza
danych EUDAMED. W polskiej bazie zarejestrowanych jest 667 podmio-
tow, z czego 426 to podmioty dziatajace jako producenci, 207 podmioty
dzialajace jako importerzy oraz 22 upowaznieni przedstawiciele. Wsrod
tych podmiotéw odnajdujemy rowniez 12 producentéw zestawow zabie-
gowych (stan na dzien 20.06.2024 r.).

Duze zmiany nastapily w przypadku jednostek notyfikowanych i cer-
tyfikujacych zaréwno wyroby medyczne, jak 1 sam system zarzadzania
w jednostkach prowadzacych dzialalno$¢ gospodarcza zwigzang z wyro-
bami medycznymi (producenci seryjnych wyrobéw medycznych, dystry-
butorzy, importerzy, jednostki dzialajace jako stuzba zdrowia). Kryteria
postawione w rozporzadzeniu spetnito w calej Unii Europejskiej 39 pod-
miotéw, z czego 2 z Polski. Wsrod jednostek notyfikowanych zarejestro-
wanych w Polsce 1 dzialajacych na rynku polskim to TUV Nord Polska
Sp. z o.0. z nr. identyfikacyjnym 2274 oraz Polskie Centrum Badan i Cer-
tyfikacji S.A. z nr. identyfikacyjnym 1434 (stan na dzien 20.06.2024 r.).

Regulacje unijne natozyly na podmioty dziatajace na rynku wyrobow
medycznych szereg obowiazkéw zwigzanych z identyfikacja wyrobow
medycznych za pomaca kodu UDI. Niepowtarzalny kod identyfikacyjny
wyrobu (UDI) to kod numeryczny lub alfanumeryczny zwigzany z wybra-
nym wyrobem medycznym. Umozliwia on jednoznaczna identyfikacje
konkretnego wyrobu medycznego na rynku 1 utatwia jego identyfikowal-
no$¢ na kazdym etapie jego istnienia (od produkcji, przez uzytkowanie,
po jego recykling).
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UDI sktada¢ si¢ powinien z nastepujacych skladnikéw:

¢ identyfikator wyrobu (kod UDI-DI);
* identyfikator produkcji (kod UDI-PI).

Wprowadzona procedura zwigzana z kodem UDI uzupetnia istnie-
jace od dawna wytyczne w zakresie etykietowania wyrobéw medycznych
produkowanych seryjnie.

Zgodnie z nowymi przepisami kazdy producent musi nada¢ kod
UDI swojemu wyrobowi oraz wszystkim wyzszym poziomom jego opa-
kowania przed wprowadzeniem wyrobu do obrotu. Nosnik kodu UDI
umieszcza si¢ na etykiecie wyrobu oraz na wszystkich wyzszych pozio-
mach opakowania.

Przed wprowadzeniem wyrobu do obrotu na rynek producent zapew-
nia prawidlowe zlozenie i przekazanie do bazy danych UDI informacji
zwigzanych z danym wyrobem, o ktérych mowa w zalaczniku VI czes¢ B
rozporzadzenia 2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych.

Na terenie UE producent zobligowany jest, aby nada¢ swojemu
wyrobowi oprécz kodu UDI réwniez kod Basic UDI-DI.

Kod Basic UDI-DI jest istotnym narzedziem umozliwiajacym wpro-
wadzanie informacji do centralnej bazy danych 1 wskazywany jest w istot-
nych dokumentach (np. certyfikatach, deklaracji zgodnosci, dokumentacji
technicznej, raporcie opisujacym bezpieczenstwo i skuteczno$¢ kliniczna,
wyrobu). Kod Basic umozliwia dostep do informacji zwigzanych z wybra-
nym wyrobem medycznym wprowadzanym do europejskiej bazy danych
o wyrobach medycznych. Po kodzie Basic mozliwe bedzie wyszukanie
wszelkich informacji zawartych w bazie.

Wraz z decyzja wykonawcza Komisji UE z 6.06.2019 r. wyzna-
czono cztery podmioty przekazujace producentom wykazy kodow
UDI, aby umozliwi¢ producentom generowanie kodéw swym wyro-
bom medycznym wedlug przyjetego formatu. Formaty UDI HRI
1 AIDC oraz formaty Basic UDI-DI stosowane moga by¢ i sa dopusz-
czone przez UE przez kazdy z podmiotéw wydajacych. Standardy
te zalecane sa rowniez przez Amerykadska Agencje ds. Zywno-
$ci 1 Lekow (FDA), Komisje Europejska 1 inne organy regulacyjne
na Swiecie. Glownym celem tej unikatowej identyfikacji wyrobow
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medycznych (UDI) jest poprawa bezpieczenistwa pacjentow i uspraw-
nienie proceséw biznesowych w obszarze ochrony zdrowia. Zapro-
ponowane i wdrozone rozwigzania za sprawg unikalnej identyfikacji
wyrob6éw medycznych (UDI) daja jednoznaczne oznaczenia i identy-
fikacj¢ wyrobow medycznych w calym cyklu uzycia wyrobu — od jego
produkciji, przez tancuchy dostaw, po wykorzystanie w opiece zdro-
wotnej w wymiarze lokalnym i globalnym.

W Polsce obecnie jest jeden podmiot, ktory posiada akredytacije
do korzystania i tworzenia standardéw UDI jako fundamentu kra-
jowego UDI. Firma ta otrzymala akredytacje Komisji Europejskiej
10.06.2019 r.

Ze wzgledu na obecny stan prawny jesteSmy w okresie przejSciowym.
Okres przejsciowy wynika z faktu, ze nie wszyscy producenci sa przygo-
towani do spelnienia rygorystycznych wymogoéw rozporzadzenia przed
koicem obecnego okresu przejSciowego. Niespelnienie tego wymogu
wymusitoby na producentach koniecznos$¢ zaprzestania dostarczania
swoich wyrobow. Aby wyeliminowaé obawy o brak dostgpnosci niekto-
rych wyrobéw medycznych na rynku UE, okres wdrazania wymagan tych
dyrektyw przedtuzono. Termin uplywu okresu przejsciowego przypada
na 31.12.2027 r. lub 31.12.2028 1., w zaleznosci od klasy ryzyka wyrobu.
Pierwszy termin dotyczy wyrobéw klasy 1IB i klasy 111, a drugi — wyro-
bow klasy IIA i klasy 1.

Na poszczegolnych obszarach krajow wspolnotowych zdiagnozo-
wano, ze: ,,0g6lna zdolnos¢ jednostek oceniajacych zgodnos¢ («notyfi-
kowanychy) jest niewystarczajaca do wykonywania wymaganych od nich
zadan”. Stanowl to wyzwanie rynkowe dla podazy i popytu, poniewaz po
wygasnieciu certyfikatéw wydanych na podstawie dyrektyw i bez waz-
nego certyfikatu MDR producenci nie moga juz wprowadzac tych wyro-
béw medycznych na rynek UE. Zaistniala sytuacja moglaby doprowadzic
do ograniczonej dostgpnosci, a nawet brakow w wyrobach medycz-
nych. Efektem finalnym tego stanu byloby zmniejszone bezpieczenstwo
pacjentow, generujace dodatkowe zagrozenia.
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___Wyroby klasy Il _
26 maja 2021 r.

9

Wyroby
klasy llai llb
26 maja 2023 r.

Wyroby klasy | 26 maja 2025 r.

RUEFACT6d

Rys. 1. Piramida wdrazania standardow UDI na terenie UE (opracowanie na

podstawie EUDAMED).

Standardy Systemu UDI maja zasadnicze znaczenie z punktu
widzenia umozIliwienia skutecznego i efektywnego uzytkowania przez
wszystkich interesariuszy na calym $wiecie wypracowanych standar-
dow jakosciowych normatywnych dla wyrobéw medycznych. System
standardow UDI ma na celu wspieranie wszystkich zainteresowanych
podmiotéw w wydajnym i skutecznym postepowaniu, aby umozliwi¢
zgodno$¢ operacyjng w ramach organizacji, miedzy organizacjami
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1 ponad granicami. Jeden standard przyczyni si¢ ostatecznie do przy-
spieszenia proceséw wdrozeniowych nowych wyrobow 1 zwigkszy
zgodnos$¢ (jakosciowa, produkcyjna, dokumentacyjna) dla obecnych
produktow na rynku.

Na mocy rozporzadzen UE wprowadzono podstawowy identyfi-
kator wyrobu Basic UDI-DI. Basic UDI-DI (BUDI-DI) jest kluczo-
wym elementem umozliwiajacym laczenie réznych modutéow Europej-
skiej Bazy Danych o Wyrobach Medycznych (EUDAMED). Zgodnie
z regulacjami UE BUDI-DI jest ,,Gléwnym identyfikatorem modelu
wyrobu”. BUDI-DI (GMN) stuzy do rejestracji wyrobow medycznych
i jest przydzielany niezaleznie od opakowania / etykiety, a takze rézni
si¢ od identyfikatora jednostek handlowych w tancuchu dostaw (UDI-
-DI / GTIN).

W tym celu konieczne bylo opracowanie identyfikatora wyrobu, tzn.
GMN (Global Model Number — Globalny Numer Modelu, rys. 2). Glo-
balny Numer Modelu umozliwia uzytkownikom jednoznaczna identyfi-
kacje modelu wyrobu przez caly cykl jego zycia: projekt — produkcja —
zaopatrzenie — uzytkowanie — konserwacja — usuwanie.

Basic UDI-DI (GMN) (Obowigzkowe znaki kontrolne)

EEEEE BEBE

Prefix firmy SSS »>>

B numeryczne I znki kontrolne

[ alfanumeryczne

Rys. 2. Struktura kodu BASIC UDI-DM (GMN) (opracowanie na podstawie
EUDAMED).

Nowy identyfikator bedzie stuzyl przede wszystkim regulatorom

1 fizycznie nie znajdzie si¢ on na opakowaniu wyrobu (nie bedzie przed-
stawiony w zadnym nosniku danych np. kodzie kreskowym) (rys. 3).
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UDI TO GTIN

GTIN zakodowany w kodzie GTIN zakodowany w kodzie GTIN zakodowany

kreskowym EAN-13 kreskowym $5S-123 w SSS DataMatrix
“ﬂl ‘ e SATS (01105000010012479

DYNAMICZNE DANE UDI

GTIN z numerem partii zakodowanym GTIN z numerem partil, datq
w kodzie kreskowym $55-128 waznosci | numerem seryjnym

— . zakodowanym w SSS DataMatrix
RO -
¢ i

Rys. 3. Przyklad indywidualnego identyfikatora wyrobu medycznego (opraco-

wanie na postawie funkcjonujacych systeméw).

Rézne wyroby moga by¢ wprowadzane na rynek na podstawie tej
same] specyfikacji technicznej. GMN bedzie stuzyl grupowaniu tych
wyrobow w ramach jednego modelu. BASIC UDI-DI bedzie gléwnym
kluczem dostepu do bazy i do wprowadzania informacji na temat kon-
kretnych wyrobéw medycznych w bazie EUDAMED (rys. 4). Nalezy
pamietac, ze Basic UDI-DI (GMN) ma maksymalna dtugos¢ 25 znakow,
w tym dwa obowiazkowe znaki kontrolne.

S§SS-123 SSS DataMatrix EAN 12
oy l(ox)osgooowmzug |
=] |(17) 241206
(10) 1311141
2 (21) 19720523 51901234 I 560009
~ L
sy
|(01)05901010012479 I (17)241206(10)1311141(21)1972052}*&-\ e N
........... /' —"—: BRRoN “\
__________ o g "‘~~__~ \
~~~~~ e it Y
Czes¢ statyczna = DI ) Czes¢ dynamiczna = PI
Oznaczenle UDI Identyfikator urzadzenia (GTIN) Identyfikator produkcji (data waznosci,
numer partii, numer seryjny)

Rys. 4. Przyktadowa struktura BASIC UDI-DI (opracowanie na postawie obec-

nych systemow znakowania wyrobow).
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Wdrozenie UDI doprowadzi do zwigkszenia bezpieczenstwa pacjen-
tow 1 poprawy wydajnosci w fancuchu dostaw w obszarze ochrony zdro-
wia. Dzigki systemowi UDI mozliwa bedzie jednoznaczna identyfikacja
urzadzen medycznych. Dane uzyskane dzigki wdrozeniu systemu UDI
pozwola na ograniczenie wybranych bledéw medycznych, skuteczniejsze
monitorowanie dziatan niepozadanych oraz bardziej efektywne wycofy-
wanie wadliwych wyrobéw medycznych z tadcucha dostaw. (tab. 1).

Tab. 1. Zbiér korzysci po wdrozeniu wytycznych z rozporzadzenia w odniesie-

niu do réznych interesariuszy.

UZYTRUACE ORGANY
PRODUCENCI YTKU] NADZORUJACE/
WYROB (SZPITALE, REGULATORZY
PRZYCHODNIE)
Bezpieczenstwo . , . . , .
. Bezpieczenistwo pacjenta | Bezpieczenistwo pacjenta
pacjenta
Identyfikowalno$c Identyfikowalno$¢ Skutecznicjsze monitoro-
wanie rynku
. L Zwigkszenie efektywno-
Optymalizacja Wilasciwie zidentyfikowane | . T
. $ci raportowania dziatan
kosztéw wyroby medyczne o
niepozadanych
Szybsze wycofanie
Jakos¢ danych Jeden z1dentyﬁkowgny produktu (réwniez
system zarzadzania z obrotu na rynkach
migdzynarodowych)
Wydajno$¢ procesu
wytwarzania
Poprawnos¢ procesu
wytwarzania
Dyskusja

Nowe rozporzadzenie unijne (UE) 2017/745 z 5.04.2017 r. (Medical
Device Regulation — MDR) wprowadzilo zmiany regulacyjne na rynku
UE w zakresie wyrobow medycznych. Autorzy regulacji zakladaja, ze
wszystkie regulacje zostang wdrozone przez wytworcow, dystrybutorow
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do 2025 r. Zaobserwowane niedociagni¢cia w dotychczasowo obowiazu-
jacych przepisach dotyczyly trudnosci w jednoznacznym identyfikowaniu
wyrobu medycznego dostgpnego na rynku. Trudnosci dotyczyly w szcze-
g6lnodci tego, jak odbiera¢ produkt, ktérego nazwa wiasna wyrobu,
nazwa handlowa badZ nazwa modelu/rodzaju/typu czesto sugerowaly,
ze to wyrob medyczny, a w rzeczywistosci on nim nie byl. Nowe rozpo-
rzadzenie eliminuje ten problem za pomocs jednoznacznego wprowa-
dzenia definicji dotyczacych: nazw wlasnych wyrobu, nazw handlowych,
rodzaju wyrobu, modelu, typu wyrobu oraz obligatoryjnego wdrozenia
sytemu UDI (Unique Device Identifier). Kody UDI moga by¢ w postaci
ciggu cyfr lub cyfr i liter, ktére mozna bedzie tatwo przetwarza¢ na kody
kreskowe czy kody QR, stosujac technologie automatycznego odczytu
np. w technologii 2dMatrix. W zamysle autoréw rozporzadzenia wprowa-
dzenie obowiazku tworzenia kodow dotyczy wszystkich czlonkéw tancu-
cha wytwarzania wyrobu i dystrybucji, aby umozliwic¢ tatwa i szybka iden-
tyfikacje zrédla niezgodnosci technicznych/prawnych powstalych wokol
wytrobu. Pozwoli to w szybki sposéb wprowadzi¢ dziatania korygujace/
naprawcze dotyczace szeroko pojetego bezpieczenstwa wyrobu medycz-
nego. W zamysle autoréw pozwoli to szybko identyfikowa¢ jednostke
produkujaca wyrdb 1 znalez¢ zrédlo przyczyn generujacych niebezpie-
czenstwa zwigzane z wyrobem medycznym. Wdrozenie kodéw UDI
ma roéwniez ulatwi¢ organom nadzorczym i uzytkownikom wyrobow
medycznych pozyskiwanie rzetelnych informaciji o wyrobie medycznym:
czy wyrob zostal zarejestrowany jako wyréb medyczny oraz czy wystepuje
w bazie EUDAMED. Gléwnym celem utworzenia bazy danych o wyro-
bach medycznych gromadzacej dane i informacje o wyrobach medycz-
nych bylo stworzenie jednego miejsca, z ktérego mozliwe bedzie pozyska-
nie wszelkich potrzebnych informacji o wybranym wyrobie medycznym.
FLatwy dostep do bazy w zamysle autoréw ma stuzy¢ ogélowi spoleczen-
stwa oraz pracownikom sluzby zdrowia. Centralizacja przechowywania
informacji w usystematyzowanej formie wedlug wybranego kryterium
(w rozporzadzeniu odnajdujemy to w formie szesciu moduléw) w odczu-
ciu autora publikacji ulatwi poszukujacym informacji o wyrobie medycz-
nym otrzymanie rzetelnych i zweryfikowanych informacji o wyrobie.
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Dokumentacja wyrobow zawarta w bazie bedzie wzajemnie tozsama,
co pozwoli ocenia¢ i weryfikowa¢ wyréb medyczny wedlug wybranego
kryterium (np. skutecznosci terapeutycznej) dla personelu stuzby zdro-
wia czy potencjalnych przyszlych uzytkownikow. Uzytkownik koncowy
wyrobu medycznego 1 pracownik stuzby zdrowia dzigki tej bazie bedzie
mogl pozyskaé opisy wynikow z badan klinicznych i1 badan poprawnosci
dzialania wyrobu medycznego, jak rowniez otrzymac dostep do zebra-
nych informacji z obserwacji i nadzoru rynku dla wybranego wyrobu oraz
zglaszanych incydentéw medycznych zwigzanych z wybranym wyrobem.
Zainteresowany wybranym wyrobem medycznym w bazie tej znajdzie
réwniez standardowe informacje o wyrobie, m.in. producencie, niepo-
wtarzalnym kodzie identyfikacyjnym wyrobu — UDI, jednostce notyfi-
kowanej i certyfikujacej, ktora certyfikowala wyréb i prowadzi nadzor
nad producentem i wyrobem. Zaproponowana baza rejestrowa¢ bedzie
réwniez wszelkiego rodzaju incydenty medyczne, ktére bedg mogly by¢
dzigki tej bazie zglaszane zaréwno przez personel sluzby zdrowia, jak
1 uzytkownika wyrobu medycznego.

Prawidlowe znakowanie wyrobéw medycznych odgrywa kluczowa
role z punktu widzenia bezpieczenstwa pacjenta, jednostek medycz-
nych, w ktérych wybrany wyréb medyczny si¢ uzytkuje (szpitale, przy-
chodnie), 1 instytucji zajmujacych si¢ regulacjami (urzedy), az po samych
producentow.

Podsumowujac analize, wywnioskowano, ze wprowadzenie tych regula-
¢ji prawnych sprawilo, Zze rozporzadzenie — MDR narzucilo szereg nowych
obowiazkéw producentom, dystrybutorom, przedstawicielom handlowym
wyrobow medycznych, ktérych celowos¢ nie jest wprost zdefiniowana.
Analiza rozporzadzenia pokazala, Zze te nowe obowiazki producentéw
przeklada¢ si¢ beda na przejrzystos¢ informacji publicznych o wyrobie
medycznym, jego skutecznosci terapeutycznej, transparentnosci informacji
publicznych z informacjami o wyrobach konkurencyjnych i substytutach
oraz monitoringu incydentow medycznych zwiazanych z wyrobem. Takie
podejscie wydaje si¢ stuszne, aby informacje dla profesjonalistow — pra-
cownikéw sluzby zdrowia byly ustandaryzowane, gdyz na ich podstawie
podejmowane sg decyzje zwigzane z leczeniem badZ zastosowana terapia,
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wplywajace na zdrowie pacjentéw. W interesie uzytkownika koncowego
wyrobu medycznego (ktory ma przecigtna wiedze techniczno-medyczna)
informacje te powinny by¢ wiarygodne i tatwe do zrozumienia.
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Summary

The following article is in the form of an analysis, in which the author
presents an analysis of the current state of the law and the industry’s reac-
tion after the 2021 legal changes that came into effect for medical devices.
Until 2021, three medical directives were in force: directive 98/79/EC,
Council Directive 93/42/EEC, Council Directive 90/385/EEC which
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were replaced by two regulations: regulation (EU) 2017/745 on medi-
cal devices and regulation (EU) 2017/746 on in vitro diagnostic medical
devices. In the following article, the author will outline the reasons for
the changes, what responsibilities these changes have brought to medical
device entrepreneurs, particularly for people with disabilities, and what
benefits have flowed to the industry and end users of medical devices
after these regulations came into effect.

Keywords: MDR regulation, changes to the medical directive, regulation
2017/746
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