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Parlament Europejski gtosuje za nowelizacjg przepiséow
przejsSciowych w MDR i IVDR

16 lutego 2023 r. Parlament Europejski zagtosowat w pierwszym czytaniu za zmiang przepisow
przejsciowych w rozporzadzeniu (UE) 2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych ("MDR") i
rozporzadzeniu (UE) 2017/746 w sprawie wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro ("IVDR").
Gtosowanie dotyczyto wniosku, ktory Komisja Europejska wydata w dniu 6 stycznia 2023 r.
Dotyczyt on rozporzadzenia przedtuzajgcego okres, w ktorym wyroby zgodne ze starymi przepisami
UE dotyczacymi wyrobéw medycznych moga by¢ nadal wprowadzane do obrotu w UE. Komisja
zaproponowata rowniez wyeliminowanie wszelkich ograniczen "wyprzedazy" w odniesieniu do
urzadzen legalnie wprowadzonych do obrotu w okresie przejsciowym.

MedTech Europe pozytywnie odbiera uznanie przez Komisje utrzymujgcego sie pilnego ryzyka
niedoboréw urzadzen medycznych w Europie. O podjecie konkretnych dziatan MedTech Europe
apelowat juz w pazdzierniku ubiegtego roku, podkreslajac, ze sytuacja wokot MDR (Medical Devices
Regulations) i IVDR (In Vitro Diagnostic Medical Device Regulations) osigga krytyczny punkt krytyczny
i nalezy dotozy¢ wszelkich staran w interesie zapewnienia ciggtosci dostepu pacjentéw do wyrobdéw
medycznych i wyrobdw medycznych do diagnostyki in vitro. Podkreslano takze potrzebe zbadania
wszystkich mozliwosci w tekscie prawnym w celu zmniejszenia obcigzern administracyjnych dla
jednostek notyfikowanych, tak aby mogty one skoncentrowad swoje ograniczone zasoby na
wydawaniu jak najwiekszej liczby certyfikatow MDR/IVDR. MedTech Europe podkreslat takze
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koniecznosé szybkiego dziatania, bowiem juz pod koniec biegtego roku wiele certyfikatow MDD
zaczeto wygasacé ze wzgledu na wiele ograniczen w systemie, co powoduje dtugie czasy przegladu
certyfikacji MDR. Taka sytuacja mogtaby przetozy¢ sie na wiele zaktécen na rynku.

Krétka historia problemu

W 2017 r. UE przyjeta dwa rozporzadzenia, a mianowicie rozporzadzenie MDR (rozporzadzenie (UE)
2017/745) i IVDR (rozporzadzenie (UE) 2017/746) odpowiednio w sprawie wyrobow medycznych i
wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro. Rozporzadzenia te miaty na celu stopniowe
zastepowanie poprzednich przepiséw dotyczagcych wyrobéw w UE, a mianowicie dyrektywy
93/42/EWG w odniesieniu do wyrobéw medycznych i dyrektywy 90/385/EWG w odniesieniu do
wyrobéw medycznych aktywnego osadzania, a takze dyrektywy 98/79/WE w sprawie wyrobdéw
medycznych uzywanych do in vitro (zwanych facznie "dyrektywami").

MDR i IVDR wprowadzity nowe i bardziej solidne zasady oceny zgodnosci wyrobéw medycznych oraz
dodatkowe wymogi, na przyktad w odniesieniu do wyznaczania i nadzoru nad tzw. jednostkami
notyfikowanymi (tj. jednostkami oceniajgcymi zgodnosc), a takie w odniesieniu do wymogow
dotyczacych dowoddéw klinicznych, obserwacji i nadzoru rynku oraz identyfikowalnosci wyrobdéw
medycznych.

Co zmiany oznaczaja w praktyce?

,Zarowno MDR, jak i IVDR zawierajg obecnie przepisy ograniczajgce okres "wyprzedazy" wyrobow
legalnie wprowadzanych do obrotu na podstawie certyfikatow wydanych na podstawie dyrektywy
98/79 WE . Ten zapis jest skierowany do dystrybutoréw (wyrdb jest juz w taricuchu dostaw). Wniosek
ma réwniez na celu zniesienie tzw. terminu "wyprzedazy" wprowadzonego zaréwno na mocy MDR,
jak i IVDR, w ktérym wyroby znajdujgce sie juz w taricuchu dostaw musiaty dotrze¢ do uzytkownika
koricowego w okreslonym terminie. Obecnie proponuje sie wyeliminowanie takiego ograniczenia, co
oznacza, ze po wprowadzeniu produktow do obrotu (np. sq sprzedawane przez producenta
dystrybutorowi i umieszczane na pétkach dystrybutora) nie bedq miaty zastosowania zadne dalsze
ograniczenia czasowe dotyczqce ich sprzedazy, np. przez dystrybutora uzytkownikowi koricowemu.
Zdaniem Komisji usuniecie tego ograniczenia ma na celu unikniecie niepotrzebnego wycofywania
bezpiecznych wyrobdw medycznych, ktdre sq juz dostepne na rynku i ktére po prostu nie dotarty do
uzytkownika koricowego. Zawracamy takze uwage, ze Polscy producenci majq dzis duzy problem z
certyfikacjq swoich urzqdzen, co ogranicza konkurencyjnos¢ na rynku europejskim. Wynika to z faktu,
ze w Polsce nie ma jak dotqd jednostek certyfikujgcych wyroby IVD, zas w Europie jest ich zaledwie
kilka. To generuje dtugie oczekiwanie oraz wysokie koszty certyfikacji” — komentuje nowelizacje
przepiséw Stowarzyszenie MedTech Polska.

Wspomniana klauzula ,sell-off” dotyczy dalszego udostepniania na rynku lub wprowadzania do
uzywania (art. 110 ust. 4 Rozporzadzenia 2017/746). Zgodnie z obecnym brzmieniem art. 110 ust. 4
Rozporzadzenia 2017/746 mozliwe jest dalsze udostepnianie na rynku lub wprowadzanie do
uzywania:

¢ wyrobéw wprowadzonych do obrotu na podstawie dyrektywy 98/79/WE przed dniem 26 maja
2022 r.—do dnia 26 maja 2025 r.;
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¢ wyrobéw wprowadzonych do obrotu na podstawie art. 110 ust. 3 Rozporzadzenia 2017/746 od
dnia 26 maja 2022 r., posiadajgcych wazny certyfikat wydany zgodnie z dyrektywg 98/79/WE - do
dnia 26 maja 2026 r.;

¢ wyrobéw wprowadzonych do obrotu na podstawie art. 110 ust. 3 Rozporzadzenia 2017/746 od
dnia 26 maja 2022 r., w przypadku ktdérych procedura oceny zgodnosci na podstawie dyrektywy
98/79/WE nie wymagata udziatu jednostki notyfikowanej, a teraz, na gruncie Rozporzadzenia
2017/746 wymaga udziatu jednostki notyfikowanej oraz gdy deklaracja zgodnosci dla tych wyrobdéw
zostata sporzadzona przed dniem 26 maja 2022 r.:

- w przypadku wyrobdéw klasy D — do dnia 26 maja 2026 r.;
- w przypadku wyrobdéw klasy C — do dnia 26 maja 2027 r.;
- w przypadku wyrobdéw klasy B — do dnia 26 maja 2028 r;

- w przypadku wyrobow klasy A wprowadzanych do obrotu w stanie sterylnym — do dnia 26 maja
2028 r.

Przyjeta propozycja zaktada natomiast, ze wyroby spetniajgce powyzsze wymogi bedg mogly by¢
dalej udostepniane na rynku lub wprowadzane do uzywania bez dotychczasowych ograniczen
czasowych. Wyroby, ktére zostaty zgodnie z prawem wprowadzone do obrotu na podstawie
dyrektywy 98/79/WE przed dniem 26 maja 2022 r., oraz wyroby, ktére zostaty zgodnie z prawem
wprowadzone do obrotu od dnia 26 maja 2022 r. na podstawie ust. 3 niniejszego artykutu, mogg by¢
w dalszym ciggu udostepniane na rynku lub wprowadzane do uzywania.

Jak rynek zareagowat na ztozony wniosek?

18 stycznia 2023 r. zakonczyt sie przyspieszony okres konsultacji Komisji Europejskiej z
zainteresowanymi. Ponad 240 przyjetych zgtoszen zasygnalizowato szerokie wsparcie branzowe dla
whniosku, w tym poparcie od MedTech Europe.

Pojawity sie jednak gtosy wskazujgce na duze zasoby finansowe i czasowe, ktdre niektérzy producenci
zainwestowali w ciggu ostatnich kilku lat, aby zachowac¢ zgodnos$¢ na czas, a takze gtosy sprzeciwu
wobec warunku, zgodnie z ktérym aby utrzymac sie na rynku, wyroby nie mogg podlega¢ znaczacym
zmianom w projekcie i przeznaczeniu. Argumentowano, ze moze to zatrzymac dalsze innowacje i
ulepszanie produktow teraz, gdy produkty te moga pozostac na rynku przez dtuzszy czas.

Pojawito sie rowniez wiele pytan dotyczacych praktycznego wdrazania proponowanych przepisow.
Na przyktad zauwazono, ze fakt, iz daty na certyfikatach nie zostang przedtuzone (we wniosku
wyjasniono, ze przedtuzenie jest bezposrednio stosowane, tak aby jednostki notyfikowane nie byty
zobowigzane do zmiany daty na poszczegdlnych certyfikatach) moze stworzy¢ sytuacje niepewnosci
prawa, zwtaszcza w odniesieniu do podmiotow spoza UE (w tym organdéw) rozwazajgcych
interpretacje waznosci takich swiadectw w odniesieniu do produktéw wywozonych poza UE. Innym
kluczowym problemem jest interpretacja przepisu, zgodnie z ktérym przedtuzony okres przejSciowy
ustanie, jesli dane urzadzenie "stanowi niedopuszczalne ryzyko" dla zdrowia i bezpieczenstwa.
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Kontrowersje budzi takze pytanie, kto powinien by¢é odpowiedzialny za przeprowadzanie ocen
zgodnosci wyrobéw medycznych w kontekscie przepiséw cyfrowych i dotyczacych danych, ktére
sgsiadujg z unijnymi przepisami MDR i IVDR. MedTech Europe twierdzi, ze producenci powinni
podazaé jedng sciezkg oceny zgodnosci tam, gdzie jest to mozliwe.

Jakie beda kolejne kroki?

Tekst zatwierdzony przez Parlament Europejski bedzie teraz podlegat oficjalnej procedurze przyjecia
przez Rade Unii Europejskiej ("Rada"). Tekst zostat juz zweryfikowany i zatwierdzony przez Komitet
Statych Przedstawicieli ("Coreper"), organ odpowiedzialny za przygotowywanie i koordynowanie prac
Rady. Bedzie on jednak wymagat formalnego przyjecia przez Rade. Stanowisko Parlamentu
Europejskiego zostato omowione przez Rade w pigtek 17 lutego 2023 r.

Oprocz zatwierdzonych zmian legislacyjnych Komisja Europejska ogtosita zamiar przeprowadzenia
kompleksowej oceny MDR do maja 2027 r. Celem oceny bedzie identyfikacja problemoéw
strukturalnych zwigzanych z MDR i zbadanie potencjalnych rozwigzan tych problemdéw. Komisja
Europejska zamierza réwniez finansowac dziatania wspierajgce wdrazanie MDR, w tym w odniesieniu
do zdolnosci jednostek notyfikowanych i sierocych wyrobéw medycznych. Dziatania te beda
finansowane w ramach programu EU4Health.

MedTech Polska jest stowarzyszeniem zrzeszajgcym dziatajgce w Polsce firmy zaangazowane w badania,
rozwdj, produkcje, dystrybucje i import wyrobdw medycznych do diagnostyki in vitro (IVD). Reprezentuje
branze IVD wobec organdw regulacyjnych, stowarzyszen naukowych i korporacji zawodowych. Wraz z innymi
podmiotami dziata na rzecz statego poprawiania standardéw opieki medycznej w Polsce. Stowarzyszenie
MedTech Polska dazy do tego, by lekarze mogli podejmowacé decyzje medyczne i kliniczne na podstawie
najlepszej informacji diagnostycznej, korzystali z najlepszych mozliwych narzedzi i technologii medycznych
zwigzanych z wyrobami medycznymi do diagnostyki in vitro. Na poziomie miedzynarodowym MedTech Polska
wspotpracuje z MedTech Europe, europejskim stowarzyszeniem branzowym reprezentujgcym przemyst
technologii medycznych, od diagnozy do wyleczenia.
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