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Certyfikacja wyrobow medycznych
— najblizsze wyzwania

Tomasz Koeber

amy prawne obowiagzujace w zakresie wyrobdéw

medycznych, czyli dyrektywy 93/42/EWG i 90/385/

EWG, pomimo nowelizacji staty sie w miare rozwo-

ju rynku i technologii w ocenie Komisji Europejskiej
niewystarczajace. Dlatego ,aby stworzy¢ solidne, przejrzy-
ste, przewidywalne i trwate ramy prawne dotyczace wyro-
boéw medycznych, ktére zapewnig wysoki poziom bezpie-
czenstwa i zdrowia, jednoczesnie wspierajac innowacje”
[1] 5 kwietnia 2017 roku zostato opublikowanie Rozporza-
dzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z
dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych,
zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr
178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchy-
lenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG [2]. Wejscie
w zycie nowych regulacji prawnych doprowadzito do roz-
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szerzenia wymagan wobec podmiotéw gospodarczych,
jednostek notyfikowanych i catego procesu regulacyjnego
oceny zgodnosci wyrobow medycznych.

Poczatkowo przepisy nowego rozporzadzenia, nazywa-
nego juz potocznie w branzy MDR, miaty obowigzywa¢ od
26 maja 2020 roku. Termin przejsciowy do 27 maja 2024 r.

miat umozliwi¢ wiasciwym organom wyznaczenie jedno-

stek notyfikowanych zgodnie z MDR, a producentom kt6-
rzy swoje wyroby do tej pory wprowadzali na rynku unij-
nym na podstawie certyfikatéw zgodnosci z wymaganiami
ww. dyrektyw uzyskanie certyfikatéw zgodnosci z wyma-
ganiami MDR.

Ze wzgledu na wybuch pandemii COVID-19 w 2020 roku
termin rozpoczecia obowigzywania przepiséow MDR zo-
stat przesuniety o rok, czyli do 26 maja 2021 roku. Dato to
producentom dodatkowy czas na uzyskanie certyfikatéw
zgodnosci z ww. dyrektywami, czyli wedtug zasad i zgod-
nie z wymaganiami, ktére byty wszystkim stronom znane
i sprawnie stosowane. Termin przejsciowy na uzyskanie
certyfikatéw zgodnosci z MDR dla tych wyrobow, ktére
posiadaty certyfikat zgodnosci z ktérakolwiek z dyrektyw
dla wyrobow medycznych, nie zostat jednak wydtuzony.

Juz pod koniec 2021 roku stato sie jasne, ze ze wzgledu
na bardzo szczegdtowe wymagania dla wszystkich pod-
miotéw zaangazowanych w ocene zgodnosci wyrobdéw
medycznych i mocno wydtuzony proces certyfikacji zgod-
nie z MDR w odniesieniu do proceséw certyfikacji takich
samych wyrobow, w tym takich, ktérych historia bezpiecz-
nego i skutecznego stosowania jest powszechnie znana,
niemozliwa jest ponowna certyfikacja, zgodnie z MDR
wszystkich wyrobéw medycznych znajdujacych sie na ryn-
ku unijnym w terminie pozostatym do pierwotnego okre-
su przejsciowego przypadajacego na 26 maja 2024 roku.
Stanowito to nie tylko zagrozenie ekonomiczne dla pro-
ducentéw, ze wzgledu na brak mozliwosci wprowadzania
wyrobow do obrotu na rynku unijnym, ale przede wszyst-
kim bezposrednie zagrozenie dla zdrowia europejskich pa-
cjentéw z powodu ograniczenia w dostepie do niektérych
wyrobow medycznych.

Opodznienia w procesach certyfikacji zgodnie z MDR spo-
wodowaty réwniez brak mozliwosci uzyskania certyfikatu
zgodnosci przez producentéw, w tym polskich, nowych
wyrobow medycznych (w tym innowacyjnych produktow
dla ochrony zdrowia) i w zwigzku z tym perspektywe braku
réwnego dostepu do unijnego rynku wyrobéw medycz-
nych.
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Jednostki notyfikowane krytykowano za niewystarcza-
jace przygotowanie, aby spetni¢ nowe wymogi regulacyj-
ne oraz przedtuzajace sie procedury zwigzane z wyznacze-
niem zgodnie z MDR i w zwigzku z tym brak mozliwosci
certyfikacji w wyznaczonym terminie wyrobéw medycz-
nych certyfikowanych zgodnie z ww. dyrektywami, zgod-
nie z rozporzadzeniem MDR. Jednostki notyfikowane,
w tym PCBC, ktére notyfikacje w zakresie MDR uzyskato we
wrzes$niu 2022 roku, nie uwazaty i dalej nie uwazaja jednak
tego za uzasadniong krytyke, poniewaz podjety istotne
dziatania w celu zwiekszenia swoich zasobow i mozliwosci,
aby sprosta¢ zwiekszonym wymaganiom i wymaganiom
natozonym na nie przez rozporzadzenie MDR. Jednostki
notyfikowane zainwestowaty duze $rodki w zatrudnie-
nie dodatkowego personelu, aktywnie zaangazowaty sie
w szkolenie swojego obecnego i nowego personelu, aby
zagwarantowa¢, ze posiada on niezbedna wiedze i kom-
petencje do certyfikacji w ramach rozporzadzenia MDR
i udoskonality swoje wewnetrzne procesy, aby dostosowac
je do nowych ram regulacyjnych.

Pomysine potwierdzenie zgodnosci z przepisami MDR
nie lezy wytacznie w gestii jednostek notyfikowanych.
Wielu producentéw odktadato w czasie wnioski o certy-
fikacje MDR, a wiele otrzymanych wnioskéw zawierato
i zawiera niekompletna lub zawierajgca wiele niezgodno-
$ci dokumentacje techniczng zgodng z MDR.

Dlatego konieczne byto rozwiagzanie, ktére umozliwito-
by certyfikacje wszystkich wyrobdéw, ktére miaty wydany
certyfikat zgodnie z Dyrektywa 93/42/EWG, umozliwiajac
ich wprowadzanie do obrotu na rynku unijnym i unikniecie
potencjalnych brakéw w dostepie do wyrobéw medycz-
nych w ochronie zdrowia. Rozporzadzenie Parlamentu Eu-
ropejskiego i Rady (UE) 2023/607 z dnia 15 marca 2023 r.
w sprawie zmiany rozporzadzen (UE) 2017/745 i (UE)
2017/746 w odniesieniu do przepiséw przejsciowych doty-
czacych niektérych wyrobéw medycznych i wyrobéw me-
dycznych do diagnostykiin vitro [3] przyjete w marcu 2023 .
zmienito przepisy przejsciowe dotyczace niektérych wy-
robéw medycznych objetych rozporzadzeniem w sprawie
wyrobéw medycznych (UE) 2017/745 (MDR).

Terminy przejsciowe, ktére majg zastosowanie do wyro-
bow, z zastrzezeniem ciagtego przestrzegania przez pro-
ducenta innych warunkéw okreslonych w art. 120 ust. 3c
rozporzadzenia MDR (zmienionego rozporzadzeniem (UE)
2023/607), w zaleznosci od klasy sa nastepujace:
® 26 maja 2026 r. dla wyrobéw do implantacji wykona-

nych na zaméwienie klasy Ill;

e 31 grudnia 2027 r. dla wyroboéw klasy Il i wyrobéw do
implantacji klasy llb z wytaczeniem wyrobdéw bedacych
szwami, zszywkami, wypetnieniami dentystycznymi,
aparatami ortodontycznymi, koronami zebowymi, Sruba-
mi, klinami, ptytkami, drutami, klamrami lub fgcznikami;

¢ 31 grudnia 2028 . dla innych wyrobdw klasy llb, klasy lla,
klasy | wprowadzonych do obrotu w stanie sterylnym
lub posiadajacych funkcje pomiarowa;

® 31 grudnia 2028 r. dla wyrobéw niewymagajacych
udziatu jednostki notyfikowanej w ramach MDD, ale
wymagajacych tego w ramach MDR (np. wyroby klasy
I, ktére kwalifikuja sie jako narzedzia chirurgiczne wielo-
krotnego uzytku).
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Wydtuzone terminy przejsciowe moga wydawad sie
odlegte, jednak punkt widzenia sie zmienia, jezeli wezmie
sie pod uwage, ze ok. 50% proceséw certyfikacji zgodnie
z MDR trwa 13-18 miesiecy.

Ponadto producenci muszg tez spetni¢ okreslone wa-
runki, aby moéc wprowadza¢ swoje wyroby na podsta-
wie certyfikatéw zgodnosci z ww. dyrektywami. Przede
wszystkim jest to ztozenie wniosku o certyfikacje do jed-
nostki notyfikowanej i wyznaczonej zgodnie z MDR do 26
maja 2024 i podpisanie umowy o certyfikacje z dang jed-
nostka notyfikowanga do 26 wrzesnia 2024 .

Certyfikaty w dodatkowych terminach przejsciowych,
w celu utrzymania ich waznosci beda musiaty takze podle-
gac nadzorowi przez jednostke notyfikowang wyznaczong
zgodnie z MDR.

Zmienione terminy przejsciowe nie rozwigzaty zatem
wszystkich probleméw, a obecnie uwaza sie nawet, ze
spowodowaty przesuniecie w czasie dziatan powoduja-
cych kolejne ,zatkanie” jednostek notyfikowanych. Wielu
producentéw, po opublikowaniu zmiany przepiséw znowu
odtozyto bowiem w czasie ztozenie wniosku o certyfikacje
do jednostki notyfikowane;.

Wedtug publicznie dostepnych danych [4] w pazdzier-
niku 2022 waznych certyfikatow zgodnych Dyrektywa
93/42/EWG lub 90/385/EWG byto ponad 25000, a wedtug
stanu na pazdziernik 2023 certyfikatéw zgodnosci z MDR
wydano ponad 5500, co stanowi tylko okoto 25% liczby
certyfikatéow zgodnosci z ww. dyrektywami. Tymczasem
do spetnienia pierwszego z warunkéw wydtuzenia wazno-
$ci certyfikatow zostato juz 2-3 miesiace, a biorgc pod uwa-
ge, ze wiele jednostek notyfikowanych posiada procedury,
ktére poprzedzajg ztozenie wniosku o certyfikacje i ilos¢
wnioskéw do przyjecia, wielu producentéw moze odejs¢
z kwitkiem. A na kolejng zmiane przepiséw bedzie juz za
pozno i certyfikaty MDD stracg waznosc.

Kolejne juz zmiany przepiséw powoduja tez, ze strony
zainteresowane zaczynaja dostrzega¢ w tym btedne koto.
Jest za duzo wymagan, za mato jednostek notyfikowanych,
za krotki czas na dostosowanie sie do zmian, producenci
i jednostki notyfikowane sa obcigzani dodatkowymi, cze-
sto niejasnymi obowigzkami. Moze to powodowac efekt
odwrotny do intencji wspierania innowacji wyrazonej
w MDR, bo niektérzy producenci juz wybieraja rynki inne
niz europejskie jako pierwsze do wprowadzenia swoich
innowacyjnych wyroboéw, co w konsekwencji moze powo-
dowac ograniczenie dostepu europejskich pacjentéw do
nowych technologii poprawiajacych ich zdrowie.
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