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ertyfikacja wyrobéw medycznych stanowi jeden

z fundamentéw europejskiego systemu ochrony

zdrowia, zapewniajac, ze produkty wykorzysty-

wane w terapii i diagnostyce spetniaja najwyzsze
standardy jakosci, bezpieczenstwa oraz zgodnosci z obo-
wigzujacymi regulacjami prawnymi. Zasadniczg role w tym
procesie odgrywaja jednostki notyfikowane, ktére - we
wspotpracy z ekspertami technicznymi, klinicznymi oraz
audytorami - dokonuja kompleksowej oceny wyrobéw
medycznych. Opinie tych specjalistbw maja bezposredni
wptyw na decyzje o dopuszczeniu wyrobéw do obrotu na
rynku Unii Europejskiej.

Jednostki notyfikowane petnig funkcje niezaleznych
podmiotéw, ktérych zadaniem jest nie tylko ochrona
zdrowia publicznego, lecz takze wspieranie innowacyj-
nosci i budowanie zaufania spotecznego do technologii
medycznych. Poprzez weryfikacje zgodnosci z wymaga-
niami prawnymi, jednostki te umozliwiaja kontrolowane
wprowadzanie nowych rozwigzan technologicznych, nie
dopuszczajac przy tym do kompromiséw w zakresie bez-
pieczenstwa pacjentow.

Rozporzadzenia MDR (UE 2017/745) oraz IVDR (UE
2017/746) naktadaja na jednostki notyfikowane szereg ry-
gorystycznych wymagan organizacyjnych i kompetencyj-
nych, ktére przektadajg sie réwniez na kryteria kwalifikacji
ekspertéw zaangazowanych w procesy oceny zgodnosci.
W rezultacie wiele jednostek w Europie zmaga sie z po-
waznym niedoborem wysoko wykwalifilkowanych specja-
listéw, co znaczaco wptywa na efektywnosc i tempo reali-
zacji procesow certyfikacyjnych.

Ekspert petni role straznika jakosci i zgodnosci - jego za-
daniem jest ocena, czy dany wyréb medyczny spetnia wy-
magania okreslone w przepisach unijnych. To wfasnie jego
opinia decyduje o przyznaniu oznakowania CE, bedacego
warunkiem dopuszczenia wyrobu do obrotu na rynku UE.
Wymogi stawiane ekspertom sg szczegétowo okreslone
nie tylko w rozporzadzeniach MDR i IVDR, lecz takze w
dokumentach wytycznych, takich jak MDCG 2019-6 Rev.5
oraz aktach wykonawczych Komisji Europejskiej. Spetnie-
nie tych kryteriéw jest czesto trudne do jednoznacznego
udokumentowania, co dodatkowo komplikuje proces re-
krutacji i kwalifikacji ekspertéw.

W obliczu narastajgcego deficytu kadry eksperckiej,
konieczne jest wdrozenie rozwigzan systemowych, ktére
umozliwig zwiekszenie dostepnosci specjalistéw posiada-
jacych wymagane kompetencje. W mojej opinii najistot-
niejsze bytoby systemowe wsparcie szkoleniowe i certy-
fikacyjne poprzez utworzenie europejskiego programu
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szkoleniowego dla ekspertéw MDR/IVDR, ktérego ukon-
czenie bytoby uznawane przez wszystkie jednostki notyfi-
kowane w UE, ale przede wszystkim przez organy wyzna-
czajace jednostki. Rbwnolegle warto rozwija¢ wspotprace
z uczelniami technicznymi i medycznymi, tak aby juz na
etapie ksztatcenia akademickiego promowac wiedze na
temat regulacji unijnych i umozliwia¢ studentom odbywa-
nie praktyk w jednostkach notyfikowanych.

Kolejnym istotnym krokiem mogtoby by¢ ujednolicenie
zasad wspodipracy z ekspertami zewnetrznymi poprzez
opracowanie wspolnych schematéw akceptowanych przez
wszystkie organy wyznaczajace oraz Komisje Europejska.
Czeséc obecnie stosowanych rozwigzan bywa akceptowana
w jednych krajach UE, ale w kolejnych juz niekoniecznie.

Nie bez znaczenia pozostaje rowniez kwestia wsparcia
finansowego i organizacyjnego dla jednostek notyfikowa-
nych — w szczegélnosci w zakresie rozwoju kadry eksperc-
kiej. Bioragc pod uwage strategiczne znaczenie roli eksperta
dla bezpieczenstwa pacjentéw, zasadne jest zapewnienie
odpowiednich mechanizméw pomocowych na poziomie
europejskim.

Niedobor ekspertéw w procesie certyfikacji wyrobéw
medycznych stanowi istotne zagrozenie dla sprawnosci
systemu oceny zgodnosci w Unii Europejskiej. Tylko po-
przez skoordynowane dziatania legislacyjne, edukacyjne i
organizacyjne mozliwe bedzie utrzymanie wysokich stan-
dardéw jakosci oraz zapewnienie bezpiecznego i efektyw-
nego dostepu do innowacyjnych technologii medycznych.
Jest to zagrozenie, ktére powinno doczekac sie rozwigzan
systemowych. Niestety obecnie spoczywa jedynie na bar-
kach jednostek notyfikowanych.
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