Wyroby medyczne wykonane na zaméwienie a prawo UE

Zmiany w rozporzadzeniu o wyrobach medycznych, planowane w prawie Unii Europejskiej,
dostosowujg obowigzujgce dyrektywy: 2001/83/WE, WE178/2002, WE1223/2009 do nowych
rozwigzan. Zmiany sg zawarte w wniosku komisji europejskiej nr. 2012/0266 COD, zostaty
przekazane do Parlamentu Europejskiego w dn.27 wrze$nia 2012 r.

Rozporzadzenie zastapi dyrektywy 90/385/EWG i 93/42/EWG. Konsultacje w tej sprawie
byty prowadzone od maja 2008 r., z przerwami, do 2011 r. Rozporzadzenie zacznie by¢
stosowane trzy lata po wejsciu w zycie, aby dostosowac istniejgce w krajach Unii przepisy, do
obowigzujacych uregulowan prawnych.

Rozporzadzenie poszerza zakres definicji ,,wyrobu medycznego” 0 inne wyroby z dziedziny
kosmetyki estetycznej. Wprowadza takze szereg wymogow i uregulowan, np.; zaostrzono i
usprawniono procedury oceny zgodnos$ci / Zataczniki VIII-X /, ktérymi zajmowac si¢ beda
,,Jednostki notyfikowane”, w organizacji producentow za zgodno$¢ z wymogami odpowiadaé
bedzie ,,osoba wykwalifikowana”, okreslono warunki dla przedsigbiorstw uczestniczacych w
ponownym oznakowaniu i przepakowaniu wyrobow medycznych, oraz sformutowano zasady
regeneracji wyrobow jednorazowego(!) uzytku. Wprowadzono silniejszy nadzoér wiadz
krajowych nad instytucjami notyfikujacymi, poszerzono uprawnienia organéw kontrolnych
wobec producentéw. Wprowadzono rejestracje podmiotdw gospodarczych, identyfikacje i
rejestracj¢ wyrobow medycznych w europejskiej bazie danych Eudamed. Rozporzadzenie jest
obszerne i nie spos6b wymieni¢ tu wszystkie wymogi i1 uwarunkowania.

W kwestii dotyczacej wyrobow medycznych na zamowienie, w rozporzadzeniu jest mowa o
tym, ze producenci wyrobow wykonanych na zamowienie bedg nadal podlegali procedurze
okreslonej w zalgczniku XI, ktora - co nalezy podkresli¢ - nie angazuje ,,jednostki
notyfikowanej”.

Ocena zgodnosci przeprowadzana dla wyrobow klasy I moze by¢ dokonana na wytaczng
odpowiedzialno$¢ producenta. Ocena kliniczna dotyczy wyrobow aktywnego osadzania oraz
wyrobow znajdujacych si¢ w klasie III. Klasyfikacje wyrobow medycznych okreslajg zasady
zawarte w miedzynarodowych przepisach AIMDD/MDD. W przypadku klasy Ila, 1lb i 11 —
obowigzkowy jest odpowiedni stopien zaangazowania ,,jednostki notyfikowane;”,
proporcjonalny do klasy ryzyka ocenianego wyrobu /pkt. 44 — rozporzadzenia/, dla klasy 11l
wymagane jest np. zatwierdzenie projektu i procesu produkcji. W przypadku wyrobow klasy



IIa i IIb, ,,jednostka notyfikowana” weryfikuje system zarzadzania, jako$cig, a na podstawie
reprezentatywnej proby — dokumentacj¢ techniczna.

Obowiazki prawne spoczywajace na producentach sa proporcjonalne do klasy ryzyka
produkowanych wyrobow. Producenci wyrobow medycznych przeznaczonych do
stosowania przez indywidualnych pacjentow, czyli tzw. wyrobéw wykonanych na
zamoOwienie, musza dopilnowa¢, aby ich wyroby byly bezpieczne i dzialaly zgodnie z
przeznaczeniem, ale obcigzenie regulacyjne i notyfikujace takich producentéw pozostaje
niskie.

Zalacznik XI przedstawiony ponizej zawiera regulacje dotyczace procedury oceny
zgodnosci dla wyrobow wykonanych na zamowienie, zast¢puje zalacznik VIII z
dyrektywy 93/42 EWG.

Zgodnie z zatacznikiem I, w dziale o wymogach informacyjnych podawanych wraz z
wyrobem, w przypadku wyrobow klasy I i Ila, instrukcja uzywania nie jest konieczna lub
moze zosta¢ skrocona. Wyrdb, ktory mozna stosowac bezpiecznie i zgodnie z
przewidywanym przez producenta zastosowaniem, nie wymaga takiej instrukcji. Instrukcje
stosowania mozna dostarczy¢ w formie papierowej lub elektroniczne;j.

Etykiet¢ z wymaganymi informacjami, zgodnie z Zatacznikiem I, umieszcza si¢ zwykle na
wyrobie lub jesli to niemozliwe — na opakowaniu, etykieta moze by¢ uzupetniona formg do
odczytu radiowego lub kodem kreskowym.

Rozporzadzenie 2012/0266 COD wejdzie w zycie trzy lata po jego zatwierdzeniu przez PE,
ma na celu uzupehienie luk i usterek w obowigzujacych przepisach oraz zwigkszenie
bezpieczenstwa pacjentow.

/ Opracowanie na podstawie projektu rozporzadzenia nr. 2012/0266 COD z dn. 27.09.2012 r./
Andrzej Wilk, Wiceprezes ZG PTTD.



ZAVLACZNIK XI

PROCEDURA OCENY ZGODNOSCI DLA WYROBOW WYKONANYCH NA
ZAMOWIENIE

1. W przypadku wyrobow wykonanych na zaméwienie producent lub jego
upowazniony przedstawiciel sporzadzaja o§wiadczenie zawierajace nastepujace
informacije:

—nazwe 1 adres producenta oraz wszelkich dodatkowych miejsc produkcii,

— jesli dotyczy, nazwe i adres upowaznionego przedstawiciela,

— dane umozliwiajace identyfikacje danego wyrobu,

— o$wiadczenie, ze wyrob przeznaczony jest do wytacznego uzytku przez
konkretnego pacjenta lub uzytkownika, wskazanego z nazwiska lub

okreslonego inicjatami lub kodem liczbowym,

— nazwisko lekarza, lekarza dentysty lub innej osoby upowaznionej na podstawie
kwalifikacji zawodowych przez prawo krajowe, ktora sporzadzita recepte oraz,

w stosownych przypadkach, nazwe zaangazowanej instytucji zdrowia
publicznego,

— szczegOlowg charakterystyke produktu okreslong w recepcie,

— o$wiadczenie, ze dany wyrdb jest zgodny z ogdlnymi wymogami w zakresie
bezpieczenstwa i dziatania okreslonymi w zatgczniku I oraz, w stosownych
przypadkach, wskazanie, ktore ogolne wymogi w zakresie bezpieczenstwa i
dziatania nie zostaty catkowicie spelnione, wraz z uzasadnieniem tej sytuacji,

—w stosownych przypadkach, wskazanie, ze wyrdb zawiera lub obejmuje
substancj¢ lecznicza, w tym pochodng krwi lub osocza ludzkiego, tkanki lub
komorki pochodzenia ludzkiego lub zwierzecego, o ktorych mowa w
rozporzadzeniu Komisji (UE) nr 722/2012.

2. Producent zobowigzuje si¢ do udostepniania wlasciwym organom krajowym
dokumentacji, w ktorej wskazane jest miejsce lub miejsca produkeji, oraz ktora
pozwala zrozumie¢ projekt, proces produkcji 1 dziatanie produktu, wiacznie z jego
spodziewanym dziataniem, tym samym umozliwiajac takim organom oceng
zgodnos$ci z wymogami niniejszego rozporzadzenia.

Producent podejmuje wszelkie dziatania niezbedne dla zapewnienia, ze w procesie
produkcyjnym produkty sag wytwarzane zgodnie z dokumentacjg okreslong w ustepie
pierwszym.

3. Informacje zawarte w deklaracji, ktorej dotyczy niniejszy zalacznik, nalezy
przechowywac przez okres co najmniej pieciu lat od wprowadzenia wyrobu do
obrotu. W przypadku wyrobow do implantacji okres ten wynosi co najmniej 15 lat.



