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16 grudnia opublikowano propozycje Komisji majaca na celu uproszczenie
przepisow dot. wyrobow medycznych i wyrobow medycznych do
diagnostyki in vitro.

Ma ona na celu usprawnienie ram regulacyjnych i dostosowanie ich do
przysztych wyzwan. Gtownym celem jest uproszczenie obowigzujgcych
przepisdw, zmnigjszenie obcigzenia administracyjnego producentéw oraz
zwiekszenie przewidywalnosci i efektywnosci kosztowej procedury
certyfikacji przeprowadzanej przez jednostki notyfikowane, przy
jednoczesnym zachowaniu wysokiego poziomu ochrony zdrowia
publicznego i bezpieczenstwa pacjentdw, a tym samym przyczynienie sie
do osiggniecia pierwotnych celdw rozporzadzen. Wszystkie zainteresowane
strony nadal dazg do realizacji celow MDR i IVDR.

Projekt ma podobne cele jak przyjete w kwietniu 2023 roku wnioski Komisji
dotyczace reformy unijnego prawa farmaceutycznego.

Ponadto jest spojny z propozycjg Komisji dotyczacag Aktu o Biotechnologii,
ktorej przyjecie planowane jest w tym samym czasie co niniejszy projekt,
Propozycja Aktu o Biotechnologii zawiera miedzy innymi propozycje zmian
do rozporzadzenia w sprawie badan klinicznych, takie jak skoordynowana
procedura oceny dla badan taczonych dotyczacych produktow leczniczych,
wyrobow do diagnostyki in vitro i/lub wyrobow medycznych.

Komisja witasnie zakonczyta ukierunkowang ocene MDR oraz IVDR a ta
propozycja opiera sie na wynikach tej oceny.

Wptyw  propozygji bedzie monitorowany za pomocy istniejacych
mechanizmow sprawozdawczosci | nadzoru w ramach regularnych dziatan
nastepczych okreslonych w rozporzadzeniach. Ponadto Komisja proponuje
przeprowadzenie kolejnej oceny stosowania MDR i IVDR piec lat po wejsciu
W ZycCie proponowanych zmian.

Tomasik Jaworski. Kancelaria pierwszego wyboru w life sciences
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Ponizej zostaty przedstawione zmiany, ktore zaktada propozycja. Zostaty
podzielone na cele, ktére majg realizowac.

A. Uproszczenie i proporcjonalnosé

1. Osoba odpowiedzialna za zgodnos¢ regulacyjng (PRRC) (MDR: art. 15,
IVDR: art. 15)

Zaproponowano usuniecie szczegotowych wymagan kwalifikacyjnych
(dot. dyplomu, certyfikatow, doswiadczenia zawodowego) dla PRRC oraz
obowigzku, zgodnie z ktérym MSP korzystajace z zewnetrznego PRRC
musza miec¢ do PRRC ,statg i ciggta” dostepnosc, pozostawiajac jedynie
obowiazek dostepnosci.

2. Waznosc certyfikatow i ponowna certyfikacja (MDR: art. 56, IVDR: art.
51)

Zaproponowano  zniesienie  maksymalnego  okresu = waznosci
certyfikatow (obecnie 5 lat).

Waznosc certyfikatow nie bytaby ograniczona czasowo, chyba ze w
wyjatkowych przypadkach jednostka notyfikowana uznataby za
konieczne ograniczenie okresu waznosci na podstawie nalezycie
uzasadnionych  powodow. W  takich przypadkach jednostka
notyfikowana wskazataby okres waznosci na certyfikacie. Jezeli okres
waznosci certyfikatu jest ograniczony, na wniosek producenta jednostka
notyfikowana mogtaby, po przeprowadzeniu oceny zgodnie z sekcjg 4.11
zatacznika VI, przedtuzyc waznosc certyfikatu.

Zatem zamiast recertyfikacji wyrobow, jednostki notyfikowane mogtyby
przeprowadzaC okresowe przeglady proporcjonalne do ryzyka
zwigzanego z wyrobem w okresie waznosci certyfikatu.

3. Dowody kliniczne, dane niekliniczne i dane kliniczne (MDR: art. 2 pkt
48, art. 61, zatacznik I, zatacznik XIV, IVDR: zatgcznik XIII)

Propozycja zaktada, ze szerszy zakres danych mogtby kwalifikowac sie
Jjako dane kliniczne.

Warunki oparcia sie na danych klinicznych rownowaznego wyrobu
zostatyby uelastycznione.

Projekt promuje stosowanie ,nowych metodologii podejscia’, takich jak
testy in silico.
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4. Przepakowywanie i ponowne etykietowanie (MDR: art. 16, IVDR: art.
16)

Wymogi dotyczace certyfikatu jednostki notyfikowanej dla czynnosci
zwigzanych z ponownym etykietowaniem i przepakowywaniem, jak
rowniez obowigzek uprzedniego powiadomienia zostatyby zniesione.

B. Zmniejszenie obcigzen administracyjnych

1. Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i dziatania (IVDR: art. 2Q)

Zakres wyrobow, dla ktorych producent musi  przedstawic
podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i dziatania (SSP), zostatby na
podstawie propozydji ograniczony do wyrobow, dla ktorych jednostka
notyfikowana musi przeprowadzic ocene dokumentacji technicznej.
Poniewaz projekt SSP stanowi czes¢ dokumentacji, ktorg nalezy
przedtozyc jednostce notyfikowanej, nie bytaby juz wymagana oddzielna
walidacja przez jednostke notyfikowana.

2. Okresowy raport 0 bezpieczenstwie (MDR: art. 86, IVDR: art. 81)

Propozycja zaktada zmniejszenie czestotliwosci, z jakg producenci sg
zobowigzani do aktualizowania okresowych raportow o bezpieczenstwie
(PSUR). Przeglad PSUR przez jednostke notyfikowang bytby czescig jej
dziatan nadzorczych.

Producenci wyrobow klasy C i klasy D aktualizowaliby PSUR w
pierwszym roku po wydaniu certyfikatu, a nastepnie co dwa lata lub w
przypadku wystgpienia istotnej zmiany w ocenie stosunku korzysci do
ryzyka lub w zakresie akceptowalnosci btednych wynikow:.

3. Harmonogram zgtaszania hiektorych powaznych incydentow w
ramach obserwacji (MDR: art. 87, IVDR art. 82)

Producenci mieliby 30 dni (zamiast 15 dni) na zgtoszenie powaznych
incydentow, ktore nie s zwigzane z zagrozeniem dla zdrowia
publicznego, smiercig lub powaznym pogorszeniem stanu zdrowia.

4. Zmiany po certyfikacji MDR: zatacznik VII, IVDR: zatgcznik VII)

Jednostka notyfilkowana musiataby rozrozniac zmiany dotyczace
systemu zarzadzania jakoscig lub zatwierdzonego wyrobu, ktore
producenci mogliby wprowadzac bez uprzedniego powiadomienia, bez
uprzedniego zatwierdzenia lub wytacznie po zatwierdzeniu przez
jednostke notyflkowana. W stosownych przypadkach jednostka
notyfikowana i producent uzgadnialiby z gory plan kontroli zmian.
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5. Zezwolenie lub zgtoszenie niektdrych badan dziatania (IVDR: art. 58)

Wedtug propozycji badania dziatania obejmujace wytacznie rutynowe
pobieranie krwi nie podlegatyby uprzedniemu zezwoleniu.

Zgtoszenie badan dziatania dotyczacych diagnostyki towarzyszacej z
wykorzystaniem pozostatych probek zostatoby usuniete.

C. Innowacyjnos¢ i dostepnosé urzadzen dla specjalnych grup
pacjentéw lub sytuacji

1. Wyroby we wtasnym zakresie (in-house) (MDR: art. 5 ust. 5, IVDR: art.
5ust. 5)

Warunki produkcji i stosowania w placowkach stuzby zdrowia zostatyby
uelastycznione, np. zezwalajac na przekazywanie wyrobow we wtasnym
zakresie, jesli lezy to w interesie bezpieczenstwa pacjentow lub zdrowia
publicznego. W ramach IVDR zniesiono warunek, zgodnie z ktorym na
rynku nie moze istniec¢ wyrob rownowazny.

Do zakresu wytaczenia dotyczacego wyrobow we witasnym zakresie
dodano laboratoria centralne produkujgce i stosujace testy wytgcznie do
badan klinicznych.

2. Przerwanie lub zaprzestanie dostaw niektorych wyrobdw (MDR: art.
103, IVDR: art. 10a)

Centralne narzedzie informatyczne do zgtaszania i wymiany informacji
zostatoby udostepnione w Eudamed lub bytoby interoperacyjne z
Eudamed. Wedtug propozycji EMA opracowataby metodologie
identyfikacji wyrobow objetych obowiazkiem zgtaszania i sporzadzitaby
wykaz takich wyrobow.

Wedtug aktualnego stanu w przypadku przewidywania przerwy
w dostawach lub zawieszeniu dostaw okreslonych wyrobow -
Informacje o tym s3a przekazywane co najmniej szes¢ miesiecy przed
przewidywana przerwa lub zaprzestaniem. Projekt dodatby mozliwosc,
ze jezeli nie bytoby to mozliwe, mogtoby to sie odbyc bez zbednej zwitoki
po tym, jak producent dowiedziat sie o przewidywanej przerwie lub
zaprzestaniu.

3. Procedury oceny zgodnosci dla wyrobdéw przetomowych
(breakthrough devices) lub wyrobdow sierocych (MDR: nowy art. 523,
IVDR: nowy art. 48a)
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Propozycja przedstawia kryteria dotyczace wyrobow przetomowych i
wyrobow sierocych. Po \wyznaczeniu" przez panel ekspertow wyroby
przetomowe i wyroby sieroce podlegatyby priorytetowej i biezacej
ocenie. Producenci mieliby dostep do porad panelu ekspertow.

Wyrob mogtby zostac uznany za przetomowy, jezeli spetniatby
nastepujace kryteria:

a) wyrob ma wprowadzic w Unii wysoki stopien nowosci w odniesieniu
do technologii wyrobu lub powiazanej procedury klinicznej lub
zastosowania wyrobu w praktyce klinicznej;

b) wyréb ma zapewnic znaczacy pozytywny wptyw kliniczny na zdrowie
pacjentow lub zdrowie publiczne w przypadku chorob lub stanow
zagrazajacych zyciu lub powodujgcych nieodwracalne uposledzenie
poprzez jedno z ponizszych:

(i) zapewnienie znaczacego pozytywnego wptywu klinicznego
lub zdrowotnego w porownaniu z dostepnymi alternatywami
i stanem techniki;

(i) zaspokajanie niezaspokojonych potrzeb medycznych w
przypadku braku lub niewystarczalnosci  dostepnych
alternatywnych opcji w tym zakresie.

Wyrob mogtby zostac uznany sie za wyrob sierocy, jezeli spetniatby
nastepujace kryteria:

a) wyrob jest przeznaczony do dostarczania informacji na temat
choroby lub stanu wystepujgcego u nie wiecej niz 12 000 0sob w Unii
rocznie;

b) spetnione jest co najmniegj jedno z nastepujacych kryteriow:

(i) dostepne alternatywy sg niewystarczajace;
(if) oczekuje sie, ze wyrob zapewni korzysci kliniczne w
porownaniu z dostepnymi alternatywami lub stanem techniki.

4. Odstepstwa w przypadku zagrozen zdrowia publicznego, katastrof
lub kryzysow (MDR: art. 59, nowy art. 59a, IVDR: art. 54, nowy art. 54a)

Zaproponowano, aby Komisja mogta z witasnej inicjatywy zezwoli¢ na
wprowadzenie do obrotu wyrobow w przypadku zagrozenia zdrowia
publicznego. Wtasciwe organy mogtyby zezwolic na odstepstwa od
wymogow dotyczacych produkgji, projektu lub przeznaczenia wyrobow
oznaczonych znakiem CE w przypadku powaznych transgranicznych
zagrozen zdrowia, katastrof lub kryzysow.

5. Piaskownice regulacyjne (Regulatory sandboxes) (MDR: nowe art.
59b i 59c¢, IVDR: nowe art. 54b i 54¢)
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Panstwa cztonkowskie i Komisja mogtyby ustanowic piaskownice
regulacyjne w celu zaspokojenia potrzeb zwigzanych z nowymi
technologiami.

6. Zestawy (IVDR: nowy art. 10a)

Propozycja zawiera wyjasnienie dotyczace sktadu zestawow zgodnie z
definicjg zawarta w art. 2 ust. 11 IVDR.

Zestaw mogtby zawieracC nastepujgce elementy:

a) wyroby medyczne do diagnostyki in vitro lub ich wyposazenie, ktore
moze, ale nie musi by¢ opatrzone indywidualnym oznakowaniem CE
zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem,

b) wyroby medyczne lub ich wyposazenie opatrzone oznakowaniem
CE zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2017/745;

c) inne produkty, ktore sa wykorzystywane w  badaniach
diagnostycznych in vitro lub ktorych obecnos¢ w zestawie jest
uzasadniona z innych powodow, oraz ktore sg zgodne z majgcym do
nich zastosowanie prawodawstwem unijnym.

7. .Grandfathering” starszych wyrobdw sierocych (MDR: art. 120, IVDR:
art. 110)

Wyroby sieroce, ktore uzyskaty oznaczenie CE na podstawie
poprzednich dyrektyw i w odniesieniu do ktorych panel ekspertow
potwierdzit, ze spetniajg one kryteria ,wyrobow sierocych’, mogtyby byc¢
nadal wprowadzane do obrotu po uptywie okresow przejsciowych, z
zastrzezeniem okreslonych warunkow (brak istotnych zmian w
konstrukcji I przeznaczeniu  wyrobu, wyrob  nie  stwarza
niedopuszczalnego ryzyka dla zdrowia lub bezpieczenstwa pacjentow,
uzytkownikow lub innych osob, ani dla innych aspektow ochrony zdrowia
publicznego).

D. Przewidywalnos¢ i optacalnosé certyfikacji

1. Ustrukturyzowany dialog (MDR: zatgcznik VII, IVDR: zatacznik VII)

Wprowadzona zostataby podstawa prawna umozliwiajgca jednostkom
notyfikowanym i producentom prowadzenie przed ztozeniem wniosku |
po jego ztozeniu ustrukturyzowanego dialogu opartego na
udokumentowanych procedurach.

2. Procedury oceny zgodnosci (MDR: art. 52, zatgczniki IX, X, XI, IVDR:
art. 48, zatgczniki IX, X, XI)
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Zaangazowanie jednostek notyfikowanych w ocene zgodnosci wyrobow
o niskim i srednim ryzyku (klasa lla i Ilb oraz klasa B i C) zostatoby
ograniczone (ocena dokumentagji technicznej Jednego
reprezentatywnego wyrobu dla ogolnej grupy wyrobow, dla kategorii lub
dla catego portfolio). W ramach dziatan nadzorczych nie bytaby
wymagana  systematyczna  ocena  dokumentacji  technicznej
reprezentatywnych wyrobow. W przypadku wyrobow medycznych do
diagnostyki in vitro klasy A nie bytoby wymagane zaangazowanie
Jjednostki notyfikowane).

Jednostki notyfikowane miatyby mozliwos¢ zastgpienia audytow na
miejscu audytami zdalnymi. W przypadku gdy bytoby to uzasadnione
brakiem problemow zwigzanych z bezpieczenstwem, audyty nadzorcze
bytyby przeprowadzane tylko co dwa lata. Audyty niezapowiedziane
bytyby przeprowadzane ,z uzasadnionej przyczyny"

Propozycja zaktada rowniez skrocenie terminow konsultacji dotyczacych
produktow leczniczych i organow SoHO.

3. Procedura konsultacji dotyczacej oceny dziatania oraz wczesne
doradztwo (IVDR: art. 48, nowy art. 56a)

PECP zostatby zniesiony. Zamiast tego wprowadzona bytaby mozliwosc
uzyskania wczesnej porady od paneli ekspertow w odniesieniu do
wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro klasy C i D.

E. KOORDYNACJA W RAMACH SYSTEMU DECENTRALIZOWANEGO

1. Status regulacyjny produktow i klasyfikacja wyrobow (MDR: art. 4,
nowy art. 4a, nowy art. 51a, nowy art. 51b, IVDR: art. 3, howy art. 3a,
nowy art. 47a, nowy art. 470o)

Koordynacja miedzy wtasciwymi organami w zakresie kwalifikacji
produktu i klasyfikacji wyrobu (,procedura helsinska’) zostataby
skodyfikowana, z mozliwoscig zwrocenia sie o opinie do paneli
ekspertow.

2. Wyznaczanie i monitorowanie jednostek notyfikowanych (MDR: art.
36-44, IVDR: art. 31 odnoszacy sie do przepisow MDR)

Ocena Wwnioskow organow oceny zgodnosci oraz
wyznaczanie/notyfikacjia  jednostek  notyfikowanych  zostatyby
usprawnione dzieki zaangazowaniu wspolnych zespotow oceniajgcych,
w sktad ktorych wesztyby organy krajowe odpowiedzialne za jednostki
notyfikowane, eksperci wyznaczeni przez Komisje oraz eksperci
wyznaczeni przez inne panstwa cztonkowskie.
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Wspolne zespoty oceniajgce uczestniczytyby w  monitorowaniu
jednostek notyfikowanych po ich wyznaczeniu, co najmniej raz na dwa
lata. Petna ponowna ocena jednostek notyfikowanych co piec¢ lat
zostataby zniesiona.

Komisja bytaby uprawniona do ustalania wysokosci i struktury optat oraz
kosztow podlegajacych zwrotowi w zwigzku z wyznaczaniem i
monitorowaniem jednostek notyfikowanych.

3. Mechanizm rozstrzygania sporow miedzy producentami a
Jjednostkami notyfikowanymi (MDR: art. 35, IVDR: art. 31 odnoszacy sie
do przepisow MDR)

Organ odpowiedzialny za jednostki notyfikowane petnitby role ,rzecznika
praw obywatelskich” w przypadku sporow miedzy producentami a
Jednostkami notyfikowanymi.

4. Wzmocniona rola zewnetrznych ekspertow dostepnych dla systemu
regulacyjnego (MDR: art. 106, nowy art. 106a IVDR: art. 100)

Rola paneli ekspertow i ich sktad zostatyby rozszerzone, poprzez
zaangazowanie ich np. w okreslanie statusu regulacyjnego produktow i
klasyfikacje wyrobow. Panele ekspertow mogtyby udziela¢ porad
naukowych, technicznych, Kklinicznych i regulacyjnych Komisiji,
panstwom cztonkowskim, MDCG, jednostkom notyfikowanym, a w
niektorych przypadkach rowniez producentom.

EMA nadal petnitaby funkcje sekretariatu dla paneli ekspertow.

Funkcje paneli ekspertow i laboratoriow eksperckich, obecnie
uregulowane tacznie w art. 106 MDR, zostatyby doprecyzowane w
odrebnym przepisie dotyczacym laboratoriow eksperckich.

F. DALSZA CYFRYZACJA

1. Cyfryzacja narzedzi zapewniajacych zgodnosc¢ z przepisami (MDR:
art. 19, nowy art. 110a, zatacznik |, zatgcznik VI, IVDR: art. 17, nowy art.
103a, zatgcznik |, zatgcznik V1)

Deklaracja zgodnosci UE mogtaby byc¢ dostarczona w formie cyfrowe.

Z zastrzezeniem przysztych przepisow wykonawczych, niektore
informacje na etykiecie mogtyby byc podane w formie cyfrowej.

Producenci wyrobow do badan przytozkowych mogliby dostarczac
elektroniczne instrukcje uzytkowania.

Przekazywanie informacji zgodnie z MDR/IVDR odbywatoby sie droga
elektroniczna.
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Podmioty gospodarcze musiatyby podac swoje dane kontaktowe w
formie cyfrowej w Eudamed.

2. Cyfryzacja oceny zgodnosci (MDR: nowy art. 52b, IVDR: nowy art. 48b)

Producenci  mogliby  sporzadzac  dokumentacje  techniczna,
sprawozdania i inne dokumenty w formie cyfrowe).

3. Sprzedaz internetowa (MDR: art. 6, IVDR: art. 6)

W przypadku sprzedazy internetowej nalezatoby podac pewne istotne
informacje niezbedne do identyfikacji wyrobu oraz instrukcje
uzytkowania.

4. UDI i Budamed (MDR: art. 27-33, zatacznik VII, IVDR: art. 24-30,
zatacznik VII)

Propozycja wyjasnia przepisy dotyczace przypisywania identyfikatorow
UDI i rejestracji w Eudamed.

Umozliwionoby utworzenie niektorych systemow elektronicznych poza
Eudamed.

G. Wzajemne oddziatywanie z innymi aktami prawnymi unii

1. Badania taczone dotyczace produktdw leczniczych, wyrobow
medycznych i/lub wyrobdw do diagnostyki in vitro (MDR: nowy art.
79a, IVDR: howy art. 75a)

W przypadku badan taczonych sponsor mogtby ztozyc jeden wniosek,

co spowodowatoby wszczecie skoordynowanej oceny zgodnie z

rozporzadzeniem (UE) nr 536/2014 w sprawie badan klinicznych, ktore

zostanie odpowiednio zmienione Aktem biotechnologicznym.

2. Cyberbezpieczenstwo (MDR: nowy art. 87a, zatacznik |, IVDR: nowy
art. 82a, zatacznik 1)
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dotyczacych wyrobéw medycznych i wyrobow do diagnostyki in vitro

Powazne incydenty zgtoszone zgodnie z systemem obserwacji
ustanowionym na mocy MDR lub IVDR, ktore kwalifikujg sie rowniez jako
aktywnie wykorzystywane luki w zabezpieczeniach i powazne incydenty,
o ktorych mowa w rozporzadzeniu (UE) 2024/2847 w sprawie
cyberodpornosci, bytyby udostepniane odpowiednim  krajowym
zespotom reagowania na incydenty zwigzane z bezpieczenstwem
komputerowym  (,CSIRT") oraz Agencji Unii  Europejskiej ds.
Cyberbezpieczenstwa (ENISA). Ponadto producenci musieliby zgtaszac
aktywnie wykorzystywane luki w zabezpieczeniach i powazne incydenty,
ktore nie kwalifikujg sie jako powazne incydenty w rozumieniu MDR lub
VDR, do CSIRT i ENISA za posrednictwem Eudamed. W zatgczniku | do
MDR/IVDR cyberbezpieczenstwo zostatoby wyraznie wymienione w
ogolnych wymaganiach dotyczacych bezpieczenstwa i dziatania.

H. Zmiany do rozporzadzenia (UE) 2024/1689 w sprawie sztucznej
inteligencji

1. Zatgcznik 1

W zatgczniku | do Aktu o sztucznej inteligencji MDR i IVDR zostatyby
przeniesione z sekcji A do sekcji B.

. Wejscie w zycie.
Rozporzadzenie miatoby wejs¢ w zycie dwudziestego dnia po jego
opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej, a bytoby
stosowane szesC miesiecy od dnia wejscia w zycie z wyjatkiem
okreslonych artykutow wskazanych w przepisie.

Link do Projektu: https.//health.ec.europa.cu/publications/proposal-
requlation-simplify-rules-medical-and-vitro-diagnostic-devices_en
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