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Wymagania MDR - harmonogram

Od 26 maja 2021r. wyroby w klasie | (niesterylne)
muszg by¢ zgodne z przepisami rozporzadzenia MDR
w momencie pierwszego wprowadzenia do obrotu.

Klasa I (niejatowa)

we are ready

Okres przejsciowy: wyroby w klasie | sterylnej moga by¢
sprzedawane z istniejgcym certyfikatem zgodnosci
z MDD* do 26 maja 2024 .

*W zaleznosci od terminu waznosci certyfikatu MDD.

Klasa I sterylna

ZMIANA PRZEPISOW DOTYCZACYCH WYROBOW MEDYCZNYCH

Okres przejsciowy: Wyroby w klasie Il i klasie 1l moga
by¢ sprzedawane z istniejacym certyfikatem zgodnosci ’
z MDD* do 26 maja 2024 .

*W zaleznosci od terminu waznosci certyfikatu MDD.

Od 26 maja 2021 r. we wszystkich krajach cztonkowskich Unii Europejskiej obowigzuje nowy akt prawny Rozporzadzenie
w sprawie wyrobéw medycznych 2017/745 [Medical Device Regulation]. Mercator Medical S.A. zduma informuje, ze zaréw-
no nasze produkty jak i systemy zarzadzania jakoscia, nadzoru rynku i rejestracji produktéw sa dostosowywane do obowia-
zujacych przepiséw w przewidzianych terminach.

Klasa Il & IlI
A

Maj 2025 r. Niezaleznie od klasy wyroby medyczne
ceryfikowane, zarejestrowane i oznakowane zgodnie
z dyrektywa MDD nie moga byc juz sprzedawane ani

Klasal & Is & Il & 111

koniec okresu przej$ciowego

Co trzeba wiedzie¢?

MDD (old) N

DYREKTYWA DOTYCZACA
WYROBOW MEDYCZNYCH

20 60 12

artykutéw stron anekséw

Dyrektywa wiaze kazde Paristwo Cztonkowskie, do ktérego jest
kierowana, w odniesieniu do rezultatu, ktéry ma by¢ osiagniety,
pozostawia jednak organom krajowym swobode wyboru

formy i srodkéw.

MDR (new)

ROZPORZADZENIE W SPRAWIE
WYROBOW MEDYCZNYCH

123369 17

artykuly stron anekséw

Rozporzadzenie ma zasieg ogdlny. Wigze w catosci i jest
bezposrednio stosowane we wszystkich Paristwach

Cztonkowskich. Nie pozostawia przestrzeni do interpretacji.

AN

Dlaczego Rozporzadzenie zastepuje Dyrektywe?

Dyrektywa i rozporzadzenie to akty prawne o odmiennym
charakterze.

Dyrektywa wskazuje cel, ktéry w danej materii musza osiaggnac
wszystkie paristwa Unii Europejskiej, jednakze nie formutuje
precyzyjnych krokéw, ktére poszczegdlne kraje cztonkowskie
powinny podjac¢, by ten cel zrealizowac. Konkretne przepisy
majgce na celu realizacje zatozen dyrektywy, redagowane sa
w ramach wewnetrznych aktéw prawnych (np. ustaw).

Dyrektywa wptywa na systemy prawne poszczegdlnych paristw
cztonkowskich w sposéb posredni tj. ustawodawcy sg zobowia-
zani do opracowania aktéw prawnych, dzieki ktérym bedzie
mozliwa realizacja zatozen i celéw dyrektywy. Implementacja
wymagari dyrektywy do porzadku prawnego parnstw czton-

kowskich jest konieczna, jednakze ustawodawcy pozostawiono
dowolnos¢ co do sposobu ich wdrozenia. Jako akt prawny Unii
Europejskiej, dyrektywa tworzy niejako zarys sposobu uregulo-
wania danej materii.

Rozporzadzenie jest wigzgce dla wszystkich paristw bedacych
cztonkami Unii Europejskiej. Przepisy zawarte w rozporzadze-
niu stosuje sie bezposrednio, wraz z jego wejsciem w zycie.

Rozporzadzenie w Unii Europejskiej to najwazniejszy akt
prawny. Rozporzadzenie posiada najszerszy zasieg, gdyz wiaze
bezposrednio wszystkie parnstwa cztonkowskie. Celem wyda-
wania rozporzadzen jest unifikacja prawa we wszystkich parn-
stwach cztonkowskich Unii Europejskiej.

dystrybuowane

Definicje MDR podmiotéw
gospodarczych nalezacych
do taiicucha dostaw:

Producent

oznacza osobe fizyczna lub prawna,
ktéra wytwarza lub catkowicie odtwarza
wyréb lub ktéra zleca zaprojektowanie,
wytworzenie lub catkowite odtworzenie
wyrobu i oferuje ten wyréb pod
wiasnym imieniem i nazwiskiem lub
nazwa lub znakiem towarowym

Upowazniony
przedstawiciel

oznacza osobe fizyczng lub prawna
majaca miejsce zamieszkania lub
siedzibe w Unii, ktéra otrzymata

i przyjeta od producenta, ktéry

ma siedzibe poza Unig, pisemne
upowaznienie do wystepowania

w imieniu producenta w zakresie
okreslonych zadan w odniesieniu do
obowiazkéw producenta wynikajacych
z niniejszego rozporzadzenia

Importer

oznacza osobe fizyczng lub prawna,
majaca miejsce zamieszkania lub siedzibe
w Unii, ktéra wprowadza do obrotu w Unii
wyréb z paristwa trzeciego

Dystrybutor

oznacza osobe fizyczng lub prawng

w taficuchu dostaw, inng niz producent
lub importer, ktéra udostepnia wyréb na
rynku, do momentu wprowadzenia

do uzywania

- Broducent

Normatywny znak graficzny

Rejestracja w bazie EUDAMED

Nadanie kodu UDI

Sporzadzenie dokumentacji
technicznej wyrobu

Zgodnosc produktu

Zgodnos¢ po obstudze,
magazynowaniu i dystrybucji

Zarzadzanie niezgodnosciami

Obserwacja i raportowanie,
w tym wycofanie wyrobu

Poprawne oznakowanie
wyrobu

Zarzadzanie skargami
i zgtoszeniami

Nadzér po wprowadzeniu
narynek

Osoba odpowiedzialna za
zgodnosc z przepisami

Odpowiednie pokrycie
finansowe w przypadku
odpowiedzialnosci prawnej
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upowazniony
przedstawiciel importer dystrybutor

@ Brak uprawnieri w ramach MDR ° Nowy obowigzek w ramach MDR

@ Wczesniejszy obowigzek w ramach MDD, ktéry zachowuje wazno$¢



Czym jest EUDAMED?

EUDAMED to europejska baza danych o wyrobach medycznych, ktérej celem jest wzmocnienie nadzoru rynku poprzez za-
pewnienie wtasciwym organom szybkiego dostepu do informacji o producentach (wytwércach) i upowaznionych przedsta-
wicielach, wyrobach i certyfikatach oraz do danych pochodzacych z obserwacji, w celu wymiany danych dotyczacych badan
klinicznych, a takze przyczynienie sie do jednolitego stosowania wymienionych dyrektyw, w szczegélnosci w zakresie wy-

mogow dotyczacych rejestracji.

Jakie informacje znajda sie
w bazie EUDAMED?

= kody Basic UDI-DI,

= kody UDI-DI,

= rejestracja podmiotéw gospodarczych

(z wytaczeniem dystrybutoréw),

= dane szczegétowe wyrobdw w tym certyfikaty,
badania kliniczne i badania dziatania, nadzoru
po wprowadzeniu do obrotu, obserwacji

i nadzoru rynku.

UDI (ang. Unique Device Identification) - niepo-
wtarzalne kody identyfikacyjne wyrobéw co stano-
wi catkowicie nowy element rozporzadzenia. Dzieki
kodowi UDI wszystkie zainteresowane strony beda
miaty dostep do podstawowych informacji na temat
wyrobdw za posrednictwem europejskiej bazy da-
nych o wyrobach medycznych (Eudamed).

UDI to nie tylko kod, to caty system UDI, ktéry
obejmuje:

= utworzenie kodu UDI zawierajacego identyfikator
urzadzenia UDI (UDI-DI) specyficzny dla producenta
i wyrobu, identyfikator produkcji UDI (UDI-PI), ktory
identyfikuje jednostke produkcji wyrobu

= umieszczenie nosnika UDI na etykiecie wyrobu
lub na opakowaniu lub w przypadku wyrobéw wielo-
krotnego uzytku na samym urzadzeniu (znakowanie
bezposrednie)

= przechowywanie kodu UDI przez podmioty
gospodarcze, instytucje zdrowia publicznego
i pracownikéw stuzby zdrowia,

= utworzenie elektronicznej bazy danych Unikal-
nej Identyfikacji Wyrobéw Medycznych (baza danych
UDI), ktéra jest czescia bazy danych EUDAMED
(Europejska Baza Danych Wyrobéw Medycznych).

Informacje zawarte w bazie danych Eudamed bedg przesytane przez wszyst-
kich i dostepne dla wszystkich (w tym dla ogétu spoteczeristwa) na pozio-
mach zaleznych od przystugujacych tym osobom praw dostepu oraz informa-
cji, za przesytanie ktérych ponosza odpowiedzialnosc¢.

Baza danych utatwi dostep do dokumentéw regulacyjnych poprzez kody UDI
oraz zapewni dostep do certyfikatéw obejmujacych dane wyroby.

Z bazy danych Eudamed korzystac bedg réwniez producenci w celu zgtasza-
nia incydentdéw, a organy nadzoru rynku UE/EOG wykorzystaja jg jako plat-
forme wspdtpracy i wymiany informacji.

Identyfikowalnos¢ taricucha dostaw oraz niepowtarzalne kody
identyfikacyjne wyrobéw (UDI)

Kody UDI musza by¢ obowigzkowo umieszczane na etykiecie wyrobéw w zaleznosci

od ich klasy w nastepujacych terminach:

Wysokie ryzyko

Kod umieszczany na kazdym poziomie opakowania
wyrobu medycznego:

@ @ -

UDI-DI jest specyficzny dla producenta wyrobu i jest identyfi-
katorem wyrobu. UDI-DI to ,,klucz dostepu” do informacji prze-
chowywanych w bazie danych UDI. UDI-DI jest niepowtarzalny
na kazdym poziomie opakowania wyrobu.

UDI-PI identyfikuje jednostke produkcji wyrobu, obejmuje m.in.
numer serii, date produkgji lub date waznosci, lub obie te daty.

Basic
UDI-DI = Ll

Kod Basic UDI-DI stuzacy do rejestracji Wyrobu Medycznego,
wskazywany w dokumentach, NIE jest umieszczany bezposred-
nio na wyrobie.

Zrédto: Eucomed

W UE producent przypisuje swoim wyrobom razem z UDI réw-
niez Basic UDI-DI, ktory nie jest jeszcze wymagany przez inne
jurysdykcje. Kod Basic UDI-DI jest gtéwnym identyfikatorem
modelu wyrobu - jest kluczowym elementem umozliwiajgcym
taczenie réznych modutéw Europejskiej Bazy Danych o Wyro-
bach Medycznych (EUDAMED). Jest to gtéwny klucz umozli-
wiajacy wprowadzenie informacji do bazy danych UDI i jest on
wskazywany w odpowiednich certyfikatach i deklaracjach zgod-
nosci UE. Stuzy do rejestracji wyrobéw medycznych i jest przy-
dzielany niezaleznie od opakowania/etykiety, nie pojawia sie na
zadnej jednostce handlowej, a takze rézni sie od identyfikatora
jednostek handlowych w taricuchu dostaw UDI-DI. Kazdy kod
Basic UDI-DI identyfikuje wyréb jednak zgodnie z wytycznymi
MDCG 2018-1: To numer identyfikacyjny, ktéry nie jest prze-
znaczony dla konkretnego produktu, ale dla grupy produktéw,
ktére majg to samo:

e przeznaczenie,

« klase ryzyka,

« istotne cechy konstrukcyjne i produkcyjne.
Ma stuzy¢ przede wszystkim do celéw dokumentacyjnych i fizycz-

nie nie znajdzie sie on na opakowaniu wyrobu (nie bedzie przed-
stawiony w zadnym no$niku danych np. kodzie kreskowym).
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Nosnik UDI (Automatyczna Identyfikacja i zbieranie danych AIDC i interpretacja czytelna dla cztowieka HRI) powinien znaj-
dowac sie na etykiecie lub na samym wyrobie i na wszystkich wyzszych poziomach opakowania wyrobu. Nosniki UDI zawierajg
m.in. kod kreskowy 1D/liniowy, kod kreskowy 2D/matrycowy, RFID.

Nosnikiem kodu UDI moze by¢, zgodnie z wytycznymi GS1, np. kod GS1-128, ktéry zawiera czes$¢ statyczng w postaci GTIN (ID - iden-
tyfikator wyrobu), przy czym GTIN sktada sie z cyfr oznaczajacych kolejno: krajowy prefiks (dla Polski 59), prefiks firmy, oznaczenie

produktu oraz cyfra kontrolna oraz cze$¢ dynamiczng (Pl - identyfikator produkcji) jak data waznosci, numer serii, numer seryjny.

Kolejnym przyktadem nosnika kodu UDI jest kod dwuwymiarowy — GS1 DataMatrix zawierajacy GTIN - identyfikator wyrobu
(ID) oraz identyfikator produkcji (IP); sam EAN-13 zwierajacy GTIN bedacy identyfikatorem wyrobu (ID).

GS1-128 GS1 DataMatrix EAN 13
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Czesc statyczna= Czes$c¢ dynamiczna =
Oznaczenie UDI DI Identyfikator urzadzenia Pl Identyfikator produkcji (data waznosci, numer
(GTIN) partii, numer seryjny)

W przypadku braku miejsca na opakowaniu jednostkowym wyrobu, no$nik UDI mozna umiesci¢ na kolejnym wyzszym poziomie
pakowania. Wyzsze poziomy opakowan maja swéj wtasny niepowtarzalny kod UDI. Nalezy pamieta¢, ze opakowania transpor-
towe Sq zwolnione z Wymagar'l. Zrédto: https:/coleman.pl/blog/unikalna-identyfikacja-wyrobow-medycznych-dowiedz-sie-wiecej/
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E Jestes
! uzytkownikiem
Czy Kupuje Wyroby Medyczne oznakowane moja
wiasna marka?

Czy wprowadzam modyfikacje Wyrobu Medycznego
(w dokumentacji lub/i oznakowaniu) nieprzewidziane
przez dokumentacje techniczng producenta?

Czy na Wyrobie
Medycznym pod moja | . “
marka zostatem wska-

zany jako producent? Jestes
producentem

' Czy producentem jest
firma majaca siedzibe
w UE?
Czy producentem jest ,
firma majaca siedzibe ,
w UE? !
Jestes '
® @ producentem %
E E Jestes Jeste$
' ' importerem dystrybutorem
” - )
S
Jestes E Czy kupites/nabytes Wyréb Medyczny od podmiotu
dystrybutorem ' gospodarczego na terenie UE?

Czy podpisates
z producentem umowe
przedstawicielstwa na
terenie UE?

Jestes
dystrybutorem

Jestes Jeste$ ECREP
uzytkownikiem Upowaznionym
przedstawicielem



Masz pytania? Chcesz wiedzie¢ wiecej? .
Zapraszamy do kontaktu! M E R C ATO R
Dowiedz sie jakie korzysci przyniesie wspétpraca z nami. T

Nasi eksperci chetnie odpowiedza na wszystkie pytania.

documents@pl.mercatormedical.eu .
oducts@pl.mercatormedical.eu www.mercatormedical.eu
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