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Uwarunkowania prawne i normatywne
wyrobow medycznych przeznaczonych dla oséb
z niepetnosprawnoscia

Streszczenie
W ponizszym artykule autor podsumowuje reakcje branzy producentéw wyrobéw medycznych
i przedstawia analize aktualnego stanu prawnego wraz z konsekwencjami dla branzy producentéw
wyrobow medycznych po zmianach prawnych, ktére w roku 2021 weszty w zycie w odniesieniu
do wyrobéw medycznych dedykowanych osobom z niepetnosprawnosciami. Przed rokiem 2021
obowigzywaty trzy dyrektywy medyczne dla wyrobow medycznych: dyrektywa 98/79/WE, dyrektywa
Rady 93/42/EWG, dyrektywa Rady 90/385/EWG, ktdre zostaty zastgpione rozporzadzeniami:
rozporzgdzeniem (UE) 2017/745 w sprawie wyrobow medycznych oraz rozporzgdzeniem (UE)
2017/746 w sprawie wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro. W artykule tym autor przybliza
przyczyny wprowadzenia zmian oraz wytyczne, jakie te zmiany przyniosty dla przedsiebiorcéw
produkujgcych wyroby medyczne w szczegdlnosci wyroby dla oséb z niepetnosprawnosciami
o charakterze indywidualnym. W artykule przedstawiono réwniez korzysci, jakie poptynety dla branzy

medycznej oraz uzytkownikéw koricowych wyrobdw medycznych po wdrozeniu tych przepisow.

Stowa kluczowe
zmiany dyrektywy medycznej, rozporzadzenie 2017/746, wymagania prawne dla wyrobéw

medycznych, przepisy prawne dla protez, zaopatrzenie indywidualne a przepisy

Legal and Regulatory Requirements for Medical Devices
Intended for People with Disabilities

Summary
The following article is an analysis in which the author summarizes the reaction of the medical
device manufacturing industry and presents an analysis of the current legal situation, along with
the consequences for the medical device manufacturing industry following the legal changes that
came into force in 2021 with regard to medical devices dedicated to persons with disabilities. Prior

to 2021, three medical directives applied to medical devices: Directive 98/79/EC, Council Directive
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93/42/EEC, and Council Directive 90/385/EEC, which were replaced by Regulations: Regulation (EU)
2017/745 on medical devices and Regulation (EU) 2017/746 on in vitro diagnostic medical devices.
In this article, the author explains the reasons for the changes and the guidelines that these changes
have brought for entrepreneurs manufacturing medical devices, in particular, individual devices for
persons with disabilities. The article also presents the benefits for the medical industry and end

users of medical devices following the implementation of these regulations.

Keywords
changes to the medical directive, Regulation 2017/746, legal requirements for medical devices, legal

provisions for prostheses, individual provision and regulations

Wprowadzenie

Zagadnienia prawne dotyczgce wyrobdéw medycznych staty sie tematem bardzo aktualnym

i popularnym po wdrozeniu w zycie Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745

z dnia 5 kwietnia 2017 r. dotyczacego wyrobéw medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE,
rozporzgdzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady
90/385/EWG i 93/42/EWG (MDR — Medical Device Regulation), ktére rozpoczeto funkcjonowac od 26
maja 2021 r. Przesuniecie tego terminu podyktowane byto konieczno$cig przeniesienia sit panstw
cztonkowskich UE, instytucji ochrony zdrowia na walke z pandemig COVID-19. Z dniem 26 maja 2022 r.
w Polsce zaczeta obowigzywac nowa ustawa o wyrobach medycznych. Nowelizacja ustawy o wyrobach
medycznych z 2010 r., miata na celu wdrozenie zawartych w rozporzadzeniu 2017/745 wytycznych

do krajowych przepiséw. Za sprawg nowelizacji powstata nowa ustawa o wyrobach medycznych z dnia 7
kwietnia 2022 .

Dynamiczny postep techniczny o podtozu konstrukcyjnym, technologicznym i nowych materiatéw
sprawiat, ze osoby z niepetnosprawnoscig mogg, badz muszg korzystac¢ z nowatorskich nie

do korica sprawdzonych i przebadanych rozwigzan, aby ograniczy¢ swéj dyskomfort zycia i pozby¢

sie negatywnych odczu¢ zwigzanych z niepetnosprawnoscia. Stosowanie tych nowych, czesto
dedykowanych pod schorzenia, indywidualnych rozwigzan naraza ich na ryzyka zwigzane z szeroko
rozumianym bezpieczenstwem w odniesieniu do zdrowia i potencjalnych urazow.

Branza wyrobéw medycznych, w szczegdlnos$ci pomagajgcych osobom z niepetnosprawnoscia
funkcjonowaé w zyciu codziennym, po wyroby do diagnostyki oraz wyroby stuzgce leczeniu dysfunkcji
organizmu jest branzg o bardzo dynamicznym i wysokim postepie technologicznym, za ktérym nie
nadaza legislacja. Wysoki postep techniczny generuje duzo wyzwan instytucjom prawnym, na ktérych
spoczywa obowigzek dbania o bezpieczenstwo osdb, zwtaszcza wymagajacych szczegdlnej opieki,

i interes obywateli. Powyzsze fakty doprowadzity do reakcji organdw prawnych unii europejskiej

w formie przegladu przepiséw dotyczgcych wyrobédw medycznych i diagnostyki in vitro. Reakcja

organow prawnych unii europejskiej byto dostosowanie przepiséw do zmian, jakie nastgpity w sektorze
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wyrobow medycznych w ostatnich latach, przez wprowadzenie nowego rozporzadzenia, ktére zaczeto
obowigzywac z dniem 26.05.2021 r. W pracy podjeto probe usystematyzowania najistotniejszych zmian,
jakie nastgpity po wprowadzeniu w zycie rozporzadzenia, w szczegdlnosci wyrobéw wykonywanych

dla oséb z niepetnosprawnoscia. Przedstawiono w nim rowniez obowigzki i wytyczne spoczywajgce

na dostawcach tzw. zaopatrzenia ortopedycznego oraz korzysci ptyngce z wprowadzenia rozporzgdzenia

dla kohcowych uzytkownikéw wyrobdw medycznych.

Analiza przyczyn i koniecznos$ci wprowadzenia zmian

Gtéwnym powodem zmian w regulacji prawa dla obszaru wyrobdw medycznych byto pojawienie sie
wielu serii i zwiekszonej intensywnosci incydentéw medycznych zagrazajgcych zyciu uzytkownikow.
Jeden z gtosnych incydentéw medycznych, o ktdorym warto wspomnieé, dotyczy 500 000 wszczepionych
implantéw piersi. Incydent ten zwigzany byt z zastosowaniem silikonu technicznego w budowie
implantéw, ktory miat negatywny wptyw na organizm ludzki w przypadku pekniecia implantu i rozlania
sie w organizmie. Drugi gtosny zarejestrowany incydent byt zwigzany z niewtasciwg konstrukcjg
endoprotezy stawu biodrowego opartej na systemie ASR. Zaproponowane rozwigzanie endoprotezy

z systemem ASR skutkowato obluzowaniem sie trzpienia w trakcie uzytkowa oraz niepoprawnym
ustawieniem wspodtosiowosci elementéw endoprotezy, zmieniajgcym tym samym biomechanike uktadu
endoproteza-staw biodrowy. Efektem finalnym byty czeste zakazenia w obrebie leczonego stawu,
ztamania kosci, zwichniecia, zwiekszona wrazliwos¢ na metale i bél. Zarejestrowane incydenty zwigzane
z endoprotezg dotyczyty okoto 54 000 pacjentéw. Istotng determinantg generujgcg zmiany w przepisach
jest réwniez pojawienie sie nowych, nieznanych wczesniej technologii w sektorze wyrobéw
medycznych m.in. samodzielnie funkcjonujgcego oprogramowania, oprogramowania opartego

na sztucznej inteligencji na poziomie diagnozowania, leczenia i funkcjonowania wyrobu medycznego,
po inteligentne protezy/implanty, urzgdzenia wsparcia procesu rehabilitacji, wyroby o charakterze
substancji/mieszanin chemicznych rozpraszanych w organizmie (nieznane do tej pory) po wyroby oparte
na nanomateriatach.

Oprdcz uwarunkowan technicznych na koniecznos¢ wprowadzenia zmian w przepisach miata wptyw
réwniez specyfika dyrektyw. Kazda dyrektywa europejska charakteryzuje sie tym, ze jest wdrazana
indywidualnie przez kazdy cztonkowski kraj, co pozwala na indywidualng interpretacje jej zapisow,

a to tworzy rézny poziom ochrony pacjenta i zdrowia publicznego w krajach Unii Europejskiej. Takie
podejscie prawne utrudniato powstanie jednolitego unijnego rynku, ktory jest podstawg zatozen Unii
Europejskiej.

Istniejgce do dnia 26 maja 2021 r. przepisy obowigzujgce wyroby medyczne zostaty opracowane

na poczatku lat 90. i nie byty modyfikowane i uzupetniane przez lata z poczgtku XXI wieku, pomimo

ze nastapit w tym czasie wysoki postep techniczny i naukowy. Btyskawiczny postep ze starymi
przepisami (ktére nie uwzgledniaty nowych wyrobdéw i technologii) generowat trudnosci przy wdrazaniu

nowatorskich wyrobdéw, terapii i materiatéw dla medycyny. Trudno byto klasyfikowaé nowe wyroby
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medyczne, w szczegdlnosci te oparte na indywidualnych terapiach i rozwigzaniach, ktére ukazaty

sie na rynku, m.in. egzoszkielety, aktywne protez koficzyn gérnych i dolnych, po dynamiczne ortezy,
bioniczne wyroby z uczgcym sie oprogramowaniem.

Inng zaobserwowang wada wynikajgcg z obowigzujgcych do dnia 26 maja 2021 r. przepisow
prawnych byt brak mozliwosci dostepu dla interesariuszy (pacjentéw, uzytkownikéw wyrobow,
pracownikéw stuzby zdrowia) do dokumentacji wyrobdéw i wiarygodnych dokumentéw z informacjami
potwierdzajgcymi, ze implementowany przez nich wyréb przeszedt odpowiednig procedure badawczg,
testy i ocene zgodnosci z przepisami obowigzujgcymi dany wyrdb. Rozproszone dokumentacje i dane
o wyrobie utrudniaty dotarcie do zrddta informacji potwierdzajacych, ze wyréb jest bezpieczny

oraz czy zostata udowodniona i w jaki sposéb potwierdzona skutecznosc terapeutyczna wyrobu

za pomocg odpowiedniej oceny klinicznej. W prawidtowej ocenie wyrobu medycznego przeszkadzaty
braki precyzyjnych definicji poszczegdlnych wyrobdéw. W dotychczasowych przepisach zapis zwigzany
z klasyfikacjg produktu z pogranicza wyrobu medycznego, produktu leczniczego, kosmetyku czy
zywnosci byt niejednoznaczny. Brak jednoznacznych definicji i wyraznych wytycznych dla jednostek
notyfikowanych bez ich zewnetrznej kontroli jakosci i skutecznosci ich dziatania pogtebiat chaos

w funkcjonowaniu réznych wyrobéw (medycznych i niemedycznych) w obszarze medycyny i zdrowia.

Wprowadzone zmiany

Najwazniejsze zmiany w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego dotyczgce wyrobéw medycznych
miaty na celu wprowadzenie takiego podejscia regulacyjnego, ktdre przyczyni sie do zwiekszenia
nadzoru ze strony jednostek notyfikowanych oraz poprawi procedury zwigzane z oceng zgodnosci
dotyczacych wymagan zasadniczych oraz procedur badawczych dla badan klinicznych.

Wprowadzono zmiany w przepisach zmieniajgce forme nadzoru nad rynkiem oraz wprowadzano zapisy
poprawiajgce przejrzystosc i jednoznaczng identyfikowalnos¢ dla wyrobéw medycznych, uwzgledniajgc
wytyczne na poziomie miedzynarodowym. Legislacja zapiséw doprowadzita do zastgpienia dwdch
dyrektyw (dyrektywy 90/385/EWG i dyrektywy 93/42/EWG) jednym aktem prawnym w postaci
rozporzadzenia UE-MDR. Pozwala ono na bezposrednie wdrozenie w kazdym kraju cztonkowskim tych
przepisow, tworzac jednakowe uwarunkowania prawno-techniczne w tym samym czasie na terytorium
UE dla wyrobow medycznych. Klasyfikacja danego wyrobu wedtug kryterium przepiséow prawa
zwigzanych z danym wyrobem podlega i pozostaje w gestii wybranego panstwa cztonkowskiego. Kazde
panstwo w klasyfikacji i ocenie wyrobu medycznego moze liczy¢ na wsparcie Komisji.

W tresci rozporzadzenia sprecyzowano wymagania zasadnicze i szczegétowe dla wyrobow

medycznych zawierajgcych produkty lecznicze. Pod rozporzadzenie wtgczono wyroby niemedyczne
implementowane do organizmu i inwazyjne w odniesieniu do organizmu. Jednoznacznie opisano
wyroby, ktére zostaty wytgczone i nie podlegajg pod to rozporzadzenie. Z rozporzadzenia wytgczono
wszystkie wyroby zawierajgce zywe substancje biologiczne innego pochodzenia. Czytelnie

i konkretnie opisano wymagania dla wyrobdéw, ktére zawierajg nanomateriaty. Opisano status norm
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zharmonizowanych oraz zasady zarzagdzania oznakowaniem wyrobu znakiem CE. Tres$¢ rozporzadzenia
potwierdza koniecznos$¢ stosowania dla wyrobéw medycznych innych dyrektyw. m.in. takich jak EMC,
(dyrektywa kompatybilnosci elektromagnetycznej) dyrektywy maszynowej i przepisdw dotyczacych
emisji promieniowania jonizujgcego, jesli wyréb z definicji technicznie obejmuje te dyrektywy.

W rozporzadzeniu szczegdtowo opisano obowigzki importerdw, dystrybutordow, autoryzowanych
przedstawicieli i wytwdércy OEM. Zapis rozporzadzenia rozszerza obligatoryjne jego stosowanie przez
kraje stowarzyszone z UE, tj. Szwajcarie, Norwegie i Turcje. W rozporzgdzeniu ujednolicono definicje
podstawowych podejs¢ zwigzanych z wyrobami medycznymi na poziomie wszystkich przepiséw wraz
z klasyfikacja wyrobdw i oceny zgodnosci dla wymagan zasadniczych.

Rozporzadzenie wprowadzito obowigzek posiadania systemu zarzadzania jakoscig u wszystkich wytwércow
wyrobow medycznych oraz kadry wykwalifikowanej z zakresu wytwarzanych wyrobéw medycznych

i odpowiedzialnej osoby do reprezentowania wytwoércy w instytucjach nadzorujgcych. Wymusito
obowigzek przekazywania wszelkich informacji pacjentowi o wyrobie medycznym, w szczegdlnosci

o wszczepionym implancie. Pacjent powinien by¢ poinformowany o systemie jednoznacznej identyfikacji
wyrobu, ktéry otrzymat w ramach terapii. Rozporzadzenie wprowadzito w organizacji producentéw
wyrobow niepowtarzalne kody identyfikacyjne wyrobow tzw. UDI (Unique Device Identifier). Rozszerzyto
funkcjonalnosc¢ i dostep do bazy Eudamed. Baza Eudamed za sprawg rozporzgdzenia daje dostep
publiczny do kluczowych dokumentéw dla wyrobdw klasy Il w zakresie jego bezpieczenstwa, dziatania

i oceny klinicznej. Rozporzadzenie wprowadzito zwiekszony nadzér nad jednostkami notyfikowanymi
oraz zwiekszyto uprawnienia jednostkom notyfikowanym w zakresie nadzoru nad wytwdrca. Poszerzyto
wymagania w zakresie prowadzenia oceny klinicznej (wg wymagan normy EN ISO 14155:2011) oraz
rozwineto dziatania zwigzane z europejska rejestracjg badan klinicznych.

W rozporzadzeniu opisano nowe zasady zgtaszania incydentéw medycznych. Rozporzgdzenie wymusza
zgtaszanie incydentow za pomoca centralnego portalu stuzgcego zgtaszaniu ciezkich incydentdw.
Centralny portal zgtaszania incydentdéw ciezkich umozliwia dokonywanie zgtoszen przez pacjentéw

i lekarzy oraz rozpatrywania tych zgtaszanych incydentéw i FSCA (Field Safety Corrective Action).
Rozporzadzenie wzmocnito i jednoznacznie pozycjonowato krajowe urzedy w zakresie nadzoru rynku
wyrobéw medycznych oraz umozliwito powotywanie nowych grup/komisji nadzoru rynku.

W rozporzadzeniu odnajdujemy definicje wyrobéw medycznych wykonywanych na indywidualne
zamowienie jako ,wyréb wykonany na zamoéwienie” wg okreslonych cech i wymagan zdefiniowanych
przez specjaliste. Jest to wyrdb wykonany specjalnie zgodnie ze zleceniem medycznym, wystawionym
przez osobe upowazniong na podstawie prawa krajowego ze wzgledu na jej kwalifikacje zawodowe,
ktore okredla — na odpowiedzialnosc tej osoby — szczegdlne wtasciwosci konstrukcyjne, oraz
przeznaczony do wytgcznego stosowania przez konkretnego pacjenta jedynie w celu leczenia

jego schorzen lub zaspokojenia jego indywidualnych potrzeb. Za wyroby indywidualne wykonane

»,na zamowienie” nie uwaza sie wyrobow produkowanych masowo, ktére zostajg dostosowane,

by spetni¢ specjalne indywidualne wymogi uzytkownika. Za wyroby indywidualne wykonane

»Na zamodwienie” nie uwaza sie wyrobdw produkowanych masowo przy wykorzystaniu przemystowych

procesow produkcyjnych zgodnie ze zleceniami medycznymi upowaznionych oséb. Producenci
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wyrobdéw na zamoéwienie, zgodnie z rozporzgdzeniem, muszg sporzadzaé dla kazdego wyrobu
dokumentacje, przechowywaé jg i aktualizowa¢ przez co najmniej 10 lat, dajgc mozliwos$é wgladu
wiasciwym instytucjom panstwowym. Rozporzadzenie méwi o wydtuzonym okresie archiwizowania

— dla wyrobdéw implantacyjnych do co najmniej 15 lat. Zawartos¢ dokumentacji zalezna jest

od ztozonosci wyrobu medycznego, jego cech i wymagan okreslonych przez specjaliste. W szczegdlnosci
powinno by¢ archiwizowane oswiadczenie, ze wyrdb przeznaczony jest wyfgcznie do uzytku jednego
konkretnego pacjenta lub uzytkownika, wskazanego z imienia i nazwiska lub okreslonego inicjatami
albo zaszyfrowanym kodem liczcbowym. Rozporzgdzenie wymusza na producentach ,wyrobow

na zamowienie” prowadzenia nadzoru nad produkcjg i monitorowania skarg i incydentéw medycznych
zgtaszanych w zwigzku z wyrobem.

Potencjat runku UE wyrobdw medycznych liczy okoto 500 000 réznych rodzajéw wyrobdéw medycznych

i wyrobow do diagnostyki in vitro. Mozna do nich zaliczy¢ zaréwno aparature do diagnostyki (aparaty

usg, rentgenowskie, tomografy), jak tez implanty piersi czy stawow narzadu ruchu (endoprotezy), protezy
koriczyn dolnych i gérnych, ortezy, systemy wspomagajgce chod (lokomaty i egzoszkielety), a takze aplikacje
obstugujgce oprogramowanie uktadéw elektronicznych wspomagajacych, nadzorujgcych lub diagnozujacych
organizm.

W Polsce rynek wyrobéw medycznych jest nadzorowany przez Departament Nadzoru Rynku dziatajacy
w ramach Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Srodkéw Biobdjczych.
Jednym z zadan tego Departamentu jest weryfikowanie podmiotéw dziatajgcych na rynku polskim

pod katem wypetniania zobowigzan wynikajgcych z przepiséw prawa UE i Polski. W szczegdélnosci
sprawdzenie czy wyroby przez nich produkowane (dystrybutowane) spetniajg wymagania prawne
Ustawy o Wyrobach Medycznych i powigzanych z ustawg rozporzgdzen ministra zdrowia. Bedgc
wytworcg wyrobu medycznego lub dystrybutorem, warto dopetnié¢ wszelkich dziatan, aby dziatalnos¢

firmy i wytwarzane wyroby w petni spetniaty wymagania techniczne, medyczne i prawne.

Analiza rynku po wdrozeniu rozporzadzenia

Wprowadzenie rozporzadzenia wygenerowato zmiane w ocenie zgodnosci wyrobéw medycznych,

ich kontroli i nadzoru przy wprowadzaniu do obrotu i udostepnianiu na rynku na obszarze UE.
Wprowadzone zmiany pozwolity jednoznacznie okresli¢, co jest wyrobem medycznym, a co nim nie
jest. Jednoznacznie zdefiniowano strukture podziatu wyrobdw na rodzineg, typ oraz wersje. Wszystkie
te zmiany podyktowane byty uksztattowaniem rynku, aby wszyscy producenci/dystrybutorzy dziatali
jednakowo, a stosowane przez nich nazewnictwo dla danego wyrobu byto jednoznaczne i zbiezne, tak
aby od wszystkich producentow/dystrybutoréow wyrdéb o wybranej funkcjonalnosci i cechach miat taka
sama nazwe, np. proteza konczyny dolnej. W ramach ujednolicenia nazewnictwa wyrobéw medycznych
zalecono stosowanie nazewnictw zgodnie z przyjetg nomenklaturg przedstawiong w:

e GMDN - Global Medical Device Nomenclature GMDN Agency www.gmdnagency.org

e UMDNS — Universal Medical Device Nomenclature System ECRI Institute www.ecri.org
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e GIVD - Global InVitro Diagnostic Classification (system kodéw stosowany wytacznie dla wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro)

e MedTech Europe www.medtecheurope.org

Rownolegle z wdrozeniem rozporzadzenia udostepniono baze danych Eudamed. W polskiej bazie
zarejestrowane sg 1154 podmioty, z czego 656 to producenci, 433 to importerzy, a 33 to upowaznieni
przedstawiciele. Wsréd tych podmiotéw 32 to producenci zestawodw zabiegowych (stan na dzien
25.08.2025).

Rozporzadzenie wprowadzito duze zmiany dla jednostek notyfikowanych i certyfikujgcych zaréwno
wytwarzane wyroby medyczne, jak i sam system zarzgdzania w jednostkach prowadzacych dziatalnos¢
gospodarczg zwigzang z wyrobami medycznymi (producenci seryjnych wyroboéw, dystrybutorzy,
importerzy wyrobdw, jednostki dziatajace jako stuzba zdrowia). Kryteria opisane w rozporzadzeniu
spetnito w catej Unii Europejskiej 51 podmiotdw, z czego dwa z Polski. Jednostkami notyfikowanymi
zarejestrowanymi w Polsce i dziatajgcymi na rynku polskim sg Polskie Centrum Badan i Certyfikacji SA
z numerem identyfikacyjnym 1434 oraz TUV Nord Polska Sp. z 0.0. z numerem identyfikacyjnym 2274
(stan na dzien 25.08.2025).

Wprowadzone regulacje prawne w nastepstwie wdrazania rozporzgdzenia natozyty na podmioty
dziatajgce na rynku wyrobdw medycznych wiele obowigzkdéw. Kluczowe stato sie wdrozenie rozwigzan
zwigzanych z identyfikacjg wyrobow medycznych za pomacg kodu UDI. Jest to niepowtarzalny kod
identyfikacyjny wyrobu w formie numerycznej lub alfanumerycznej zwigzany z wybranym wyrobem
medycznym. Umozliwia on jednoznaczng identyfikacje konkretnego wyrobu medycznego na rynku

i utatwia jego identyfikowalnos$¢ na kazdym etapie funkcjonowania (od projektu przez produkcije,

uzytkowanie po jego recykling).

Struktura UDI zbudowana jest z nastepujgcych sktadnikow:
¢ identyfikatora wyrobu (kod UDI-DI)
e identyfikatora produkcji (kod UDI-PI).

Wdrozenie procedury zwigzanej z kodem UDI stanowi uzupetnienie istniejgcych od dawna wytycznych
zwigzanych z etykietowaniem wyrobéw medycznych produkowanych seryjnie. Za sprawg nowego
rozporzadzenia kazdy producent wyrobéw musi okresli¢ i nada¢ kod UDI swojemu wyrobowi przed
wprowadzeniem go do obrotu. Kod UDI umieszczany jest sie na etykiecie wyrobu oraz na wszystkich
wyzszych poziomach jego opakowania.

Przed wprowadzeniem wyrobu do obrotu na rynek UE producent zapewnia jego prawidtowe
oznakowanie przez opracowanie i przekazanie do bazy danych UDI informacji zwigzanych z danym
wyrobem, o ktérych moéwi cze$¢ B zatgcznika VI rozporzadzenia 2017/745 w sprawie wyrobow
medycznych. Na terenie UE producent zobligowany jest do nadania swojemu wyrobowi oprdcz

kodu UDI réwniez kodu Basic UDI-DI. Kod Basic UDI-DI to narzedzie dajgce mozliwo$¢ wprowadzania

informacji do centralnej bazy danych. Przedstawiany jest on w istotnych dokumentach wyrobu

© Niepetnosprawnos¢ — Zagadnienia, Problemy, Rozwigzania. Nr 1/2025(54)




Uwarunkowania prawne i normatywne wyrobdw medycznych przeznaczonych dla osdb z niepetnosprawnoscia
____________________________________________________________________________________________________________________________________________________|

(np. certyfikatach, deklaracji zgodnosci, dokumentacji technicznej). Kod Basic utatwia dostep

do informacji zwigzanych z wybranym wyrobem medycznym wprowadzanym do europejskiej bazy
danych o wyrobach medycznych. Po kodzie Basic mozliwe bedzie znalezienie wszelkich informacji
zawartych w bazie.

Decyzje wykonawcze Komisji UE z dnia 6 czerwca 2019 wyznaczyty i rekomendowaty cztery podmioty
przekazujace producentom wykazy kodéw UDI, tak aby kody swim (systemowa identyfikacja wyrobéw
medycznych) dla produkowanych wyrobéw medycznych byty generowane przez producentéow wg
przyjetego i zaakceptowanego formatu. Zaproponowane przez UE formaty, np. UDI HRI i AIDC, oraz
Basic UDI-DI sg dopuszczone przez kazdy z podmiotdéw przekazujgcy wykaz kodéw. Standardy te
zalecane sg przez Amerykanska Agencje ds. Zywnosci i Lekéw (FDA), Komisje Europejskg oraz inne
organy regulacyjne na swiecie. Gtdwnym celem tej unikalnej identyfikacji wyrobéw medycznych (UDI)
jest poprawa bezpieczenstwa ich uzytkownikdéw i usprawnienie proceséw biznesowych w obszarze
ochrony zdrowia. Zaproponowane i wdrozone rozwigzanie za sprawg systemowej identyfikacji wyrobow
medycznych (UDI) daje ich jednoznaczne oznaczania i identyfikacje w catym cyklu zycia — od projektu,
produkcje przez taiicuchy dostaw, wykorzystanie w opiece zdrowotnej w wymiarze lokalnym, jak

i globalnym, az po utylizacje.

Obecny stan prawno-rzeczowy dla wyrobéw medycznych jest w okresie przejsciowym. Okres
przejsciowy wynika z udostepnionego czasu, aby wszyscy producenci mogli sie przygotowad

do spetnienia rygorystycznych wymogdw opisanych w rozporzadzeniu. Niespetnienie wymogoéw
rozporzadzenia wymusitoby na producentach konieczno$é zaprzestania dostarczania swoich wyrobow
na rynek UE. Aby wyeliminowac ryzyka zwigzane z ograniczong dostepnoscig do niektérych wyrobéw
medycznych na rynku UE, okres wdrazania wymagan rozporzgdzenia roztozono na kilka etapéw dla
okresu zapadalnosci. Termin zapadalnosci okresu przejsciowego przypada na 31 grudnia 2027 r.i 31
grudnia 2028 r., w zaleznosci od klasy ryzyka wyrobu. Pierwszy termin dotyczy wyrobow klasy Ilb i klasy
I, a drugi — wyrobdw klasy lla i klasy I.

W wielu krajach wspdlnoty stwierdzono, ze ogdlna zdolnos¢ jednostek oceniajgcych zgodnosé
(,notyfikowanych”) jest niewystarczajgca, aby mogty prawidtowo wykonywa¢ powierzone im zadania.
Stanowi to wyzwanie rynkowe dla podazy i popytu, poniewaz po wygasnieciu certyfikatéw wydanych
na podstawie poprzednich dyrektyw i bez waznego aktualnego certyfikatu MDR producenci nie bedg
mogli juz wprowadza¢ wyrobéw medycznych na rynek UE. Zaistniata sytuacja mogtaby doprowadzié
do ograniczania dostepnosci, a nawet braku dostepnosci do wybranych wyrobéw medycznych. Takie

podejscie mogtoby zmniejszy¢ bezpieczeristwo pacjentdw, generujgc dodatkowe zagrozenia.
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Rys. 1. Struktura wdrazania standardéw UDI na terenie UE [opracowanie na podstawie Eudamed]

Prawidtowe wdrozenie wypracowanych standardéw systemu UDI ma znaczenie z punktu widzenia
umozliwienia skutecznego i efektywnego uzytkowania wyrobéw medycznych przez wszystkich
interesariuszy na catym $wiecie. Celem systemu standarddw UDI jest wsparcie wszystkich
zainteresowanych w wydajnym i skutecznym postepowaniu, aby umozliwi¢ zgodnos¢ operacyjna

w ramach organizacji, miedzy organizacjami i ponad granicami na poziomie organizacji, a nawet
uzytkownika wyrobu medycznego (np. obstuga serwisowa, gwarancyjna). Tak opracowany jeden
standard ostatecznie sprawi przyspieszenie proceséw wdrozeniowych dla nowych wyrobéw i zwiekszy
zgodnos¢ (jakosciowa, produkcyjng, dokumentacyjng) dla wyrobow juz obecnych na rynku.

Za sprawg rozporzadzen UE wprowadzono podstawy do identyfikacji wyrobéw za pomocg Basic UDI-
DI. Basic UDI-DI (BUDI-DI) jest identyfikatorem dla baz danych, ktéry umozliwia tgczenie réznych
modutéw w europejskiej bazie danych o wyrobach medycznych (Eudamed). Zgodnie z regulacjami UE,
BUDI-DI jest ,,Gtéwnym identyfikatorem modelu wyrobu”. BUDI-DI (GMN) stuzy do rejestracji wyrobdow
medycznych i jest przydzielany niezaleznie od opakowania/etykiety, a takze jest inny od identyfikatora
jednostek handlowych w taricuchu dostaw (UDI-DI / GTIN). Aby na kazdym poziomie zycia wyrobu
mozliwa byta jego identyfikacja, konieczne byto opracowanie identyfikatora wyrobu, tzn. Globalnego
Numeru Modelu — GMN (Global Model Number). Globalny Numer Modelu umozliwia uzytkownikom
jednoznaczng identyfikacje modelu wyrobu, serie przez caty cykl jego zycia przez projekt — produkcje —

zaopatrzenie — uzytkowanie — konserwacje — usuwanie.
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Basic UDI-DM (GMN) (Obowigzkowe znaki kontrolne)

HEEERETSEEEEEE

Prefix firmy SSS >>

- numeryczne - znaki kontrolne
- alfanumeryczne

Rys. 2. Przyktadowa struktura kodu BASIC UDI-DM (GMN) [opracowanie na podstawie Eudamed]

Tak zaproponowany identyfikator ma stuzy¢ przede wszystkim jedynie producentom i regulatorom.
Fizycznie ten identyfikator nie znajdzie sie na opakowaniu wyrobu

(nie bedzie przedstawiony w zadnym nosniku danych, np. kodzie kreskowym).

GTIN zakodowany w kodzie GTIN zakodowany w kodzie GTIN zakodowany
kreskowym EAN-13 kreskowym 555-123 w 555 DataMatrix

(OIS ORI s

593214 56002 (01) 05900001001237

DYNAMICZNE DANE UDI

GTIN z numerem partii zakodowanym GTIN z numerem partii, datg waznosci i
w kodzie kreskowym $S5-123 numerem seryjnym zakodowanym w
I 555 DataMatrix
UEANMIRIMIITN e
| :- B Explry :. 1
{12001 20002 2000202002 2120 {1 })000000C0ARCD “q' :::I:.l: ‘i

GTIN Lot/Batch

Rys. 3. Przyktady indywidualnego identyfikatora produkcji (PI) wyrobu medycznego [opracowanie
na podstawie funkcjonujacych systemoéw]

Specyfika wyrobédw medycznych pokazata, ze rézne wyroby mogg by¢ wprowadzane na rynek

na podstawie tej samej specyfikacji technicznej. GMN bedzie stuzyt grupowaniu tych wyrobow

w ramach jednego modelu. BASIC UDI-DI bedzie gtéwnym kluczem dostepu do bazy i do wprowadzania
informacji na temat konkretnych wyrobéw medycznych w bazie Eudamed. Nalezy pamietaé, ze Basic

UDI-DI (GMN) ma maksymalng dtugos¢ 25 znakéw, w tym dwa obowigzkowe znaki kontrolne.
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Rys. 4. Struktura identyfikatora BASIC UDI-DI [opracowanie na podstawie obecnych systemow

znakowania wyrobow]

Wdrozenie UDI za sprawg rozporzadzenia doprowadzi do zwiekszenia bezpieczenstwa uzytkownikow
wyrobow medycznych i poprawy wydajnosci w tancuchu dostaw w obszarze ochrony zdrowia. Dzieki bazie
Eudamed i systemowi UDI mozliwa bedzie jednoznaczna identyfikacja kazdego wyrobu medycznego. Dane
uzyskane dzieki wdrozeniu bazy Eudamed i systemu UDI przyczynig sie do ograniczenia wybranych btedéw
medycznych, skuteczniejszego monitorowania dziatan niepozgdanych oraz efektywnego postepowania

przy wycofywaniu wadliwego wyrobu medycznego z taricucha dostaw (tabela 1).

Tabela 1. Zestawienie wybranych korzysci po wdrozeniu wytycznych z rozporzadzenia w odniesieniu

do réznych interesariuszy

L
INSTYTUCJE UZYTKUJACE WYROB ORGANY NADZORUJACE/
PRODUCENCI (SZPITALE, PRZYCHODNIE) REGULATORZY

Bezpieczenstwo pacjenta Bezpieczenstwo pacjenta Bezpieczenstwo pacjenta

Skuteczniejsze monitorowanie

Identyfikowalnos¢ rynku

Identyfikowalnos¢

Zwiekszenie efektywnosci
raportowania dziatan
niepozadanych

Witasciwie zidentyfikowane

Optymalizacja kosztéw wyroby medyczne

Zwiekszenie efektywnosci
raportowania dziafan
niepozadanych

Jeden zidentyfikowany system

Jakos¢ danych sarzadzania

Informacje na poziomie

producenta

Wydajnos¢ procesu wytwarzania -

Poprawnosé procesu
wytwarzania

Informacje na poziomie
producenta

Mozliwa kontrola zgodnosci
wytwarzania z dokumentacja

Zrédto: opracowanie wtasne na podstawie systeméw UDI.
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Dyskusja

Wprowadzenie nowego rozporzgdzenia unijnego (UE) 2017/745 z 5 kwietnia 2017 r. (Medical

Device Regulation — MDR) wymusito zmiany regulacyjne zwigzane z rynkiem UE dotyczgce wyrobdw
medycznych. Autorzy regulacji uznali, ze wszystkie zatozenia zawarte w rozporzadzeniu zostang
wdrozone przez wytworcow, dystrybutoréw do 2025 r. Zaobserwowano niedociggniecia legislacyjne

w dotychczasowo obowigzujgcych przepisach w postaci braku jednoznacznych definicji dla wyrobu
medycznego. Przepisy do tej pory nie definiowaty jednoznacznie, co jest wyrobem medycznym,

a co nim nie jest. Brak tych definicji generowat szereg naduzyc¢ przy opisie i w nazewnictwie wyrobdéw
niemedycznych, ktérym dawano nazwy sugerujace, ze to wyroby medyczne. To doprowadzato

do duzego chaosu dla potencjalnych uzytkownikéw wyrobdéw medycznych i wyrobdéw poszywajacych sie
pod wyroby medyczne, ktérymi w rzeczywistosci nie byty. Zaproponowane i wdrazane rozporzgdzenie
eliminuje ten problem za pomocg wprowadzenia jednoznacznych definicji dotyczacych wszystkich nazw
wiasnych na kazdym poziomie nazewnictwa, m.in. nazw witasnych wyrobu, nazw handlowych, rodzaju
wyrobu, modelu, typu wyrobu, oraz koniecznos¢ obligatoryjnego wdrozenia systemu UDI (Unique
Device Identifier). Wdrazane kody UDI mogg mie¢ postaci ciggu cyfr lub cyfr i liter, ktére mozna bedzie
tatwo przetwarzac na kody kreskowe czy kody QR, stosujgc technologie automatycznego odczytu

w przyktadowej technologii 2d Matrix. Rozporzgdzenie wymusza tworzenie kodéw (identyfikatoréw) dla
wszystkich gtéwnych proceséw wytwarzania wyrobu medycznego. Wprowadzenie koddw na poziomie
produkcji pozwoli, dzieki identyfikatorom wszystkich ogniw faricucha — od wytwarzania i dystrybucji

do czasu przekazania wyrobu uzytkownikowi koncowemu — szybko identyfikowa¢ wszelkie zrédta
niezgodnosci technicznych/prawnych powstatych wokot wyrobu.

Dzieki szybkiej identyfikacji Zrodta niezgodnosci mozna bedzie szybko i skutecznie wprowadzi¢ dziatania
korygujgco-naprawcze dotyczgce szeroko pojetego bezpieczestwa wyrobu medycznego. W zamysle
rozporzadzenia pozwoli to na szybkg identyfikacje producenta wyrobu, jego nadzorcy i znalezienie
zrédta przyczyn generujgcych niebezpieczne zdarzenia zwigzane z wyrobem medycznym. Wdrozenie
kodow identyfikujgcych wyrdb ma réowniez utatwi¢ organom nadzorczym i uzytkownikom wyrobdéw
medycznych pozyskiwanie rzetelnych informacji o uzytkowanym wyrobie medycznym w postaci dostepu
do szeregu dokumentacji zwigzanej z wyrobem — czy wyrdéb ma status wyrobu medycznego i zostat
zarejestrowany w bazie Eudamed. Gtéwnym celem bazy danych Eudamed o wyrobach medycznych,
gromadzgcej dane i informacje o nich, byto stworzenie miejsca, w ktérym mozliwe bedzie pozyskanie
potrzebnych informacji o wybranym wyrobie medycznym z rzetelnego zrédta i wystandaryzowanej
jakosci. tatwy dostep do bazy ma stuzy¢ ogdétowi spoteczenstwa, uzytkownikom wyrobédw medycznych
oraz pracownikom stuzby zdrowia. Centralizacja przechowywania informacji w usystematyzowanej
formie wg wybranego kryterium (w rozporzgdzeniu odnajdujemy to w formie szesciu modutéw)
zapewne utatwi poszukiwanie informacji o wyrobie medycznym, a otrzymane rzetelne i zweryfikowane
informacje o wyrobie pozwolg podejmowac stuszne decyzje biznesowe i terapeutyczne. Rozporzadzenie
mowi o standaryzacji dokumentacji. Dokumentacja wyrobdéw zawarta w bazie bedzie wzajemnie

tozsama dla grupy/rodziny wyrobdw, co utatwi ocene i weryfikacje wyrobu medycznego wg wybranego
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kryterium (np. skutecznosci terapeutycznej) dla personelu stuzby zdrowia czy korzysci z funkcjonalnosci
— dla potencjalnych uzytkownikéw. Uzytkownik koncowy wyrobu medycznego i pracownik stuzby
zdrowi dzieki tej bazie bedzie mdégt zapoznac sie z wynikami badan klinicznych i testéw poprawnosci
dziatania wyrobu. Stworzona baza ma umozliwia¢ dostep do zebranych informacji z obserwacji rynku
dla wybranego wyrobu oraz zgtaszanych incydentéw medycznych dla danego wyrobu medycznego.

W bazie przechowywane bedga rowniez standardowe informacje o wyrobie, m.in. dane producenta,
niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu — UDI, dane jednostki notyfikujacej i certyfikujgcej, ktéra
certyfikowata wyrdb i prowadzi nadzér nad producentem i jego wyrobami. Baza bedzie prowadzita
rejestr wszelkiego rodzaju incydentéw medycznych, ktére bedg mogty by¢ w tej bazie rejestrowane
zarowno przez personel stuzby zdrowia, jak i uzytkownikéw koncowych danego wyrobu. Przedstawione
powyzej analizy pokazaty, ze prawidtowe znakowanie wyrobdéw medycznych odgrywa kluczowa role

z punktu widzenia bezpieczenstwa uzytkownika koncowego, jednostek medycznych, ktére ten wyréb
medyczny uzytkujg (szpitali, przychodni), i instytucji zajmujgcych sie nadzorem i regulacjami oraz

producentdw.

Podsumowanie

Podsumowujac analize, mozna stwierdzi¢, ze wprowadzenie zaproponowanych w rozporzadzeniu
regulacji przez narzucenie szeregu nowych obowigzkdéw nie pokazuje wprost ptyngcych z tego korzysci
dla wybranych interesariuszy (producentéw, dystrybutoréw, przedstawicieli handlowych i uzytkownikéw
koncowych). Analiza rozporzadzenia pokazata, ze te nowe obowigzki spoczywajgce na producencie

i dystrybutorze przektadac sie bedg na przejrzystosc informacji publicznych o wyrobie medycznym,
np. o jego skutecznosci terapeutycznej, transparentnosci w przestrzeni publicznej z informacjami

o wyrobach konkurencyjnych i substytutach. Rozwigzanie takie wydaje sie by¢ stuszne, aby informacje
dla profesjonalistéw — pracownikéw stuzby zdrowia — byty wystandaryzowane, gdyz na ich podstawie
podejmowane sg decyzje zwigzane z forma leczenia pacjenta, dobdr wyrobdw medycznych

do zastosowanej terapii, przyczyniajac sie tym do sukcesu w leczeniu bgdz usprawnianiu pacjenta.

W interesie uzytkownika koricowego wyrobu medycznego (ktéry ma przecietng wiedze techniczno-

medyczng) informacje te powinny by¢ dostepne i fatwe w zrozumieniu oraz mie¢ wiarygodny charakter.
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i decyzji Komisji 2010/227/UE

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady 2020/561 z dnia 23 kwietnia 2020 .
zmieniajgce rozporzadzenie (UE) 2017/745 w sprawie wyrobdw medycznych w odniesieniu
do dat rozpoczecia stosowania niektorych jego przepisow

Sprostowanie z dnia 27 grudnia 2019 r. do rozporzadzenia (UE) 2017/745 w sprawie
wyrobow medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzgdzenia (WE) nr

178/2002 i rozporzgdzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG

i 93/42/EWG

Sprostowanie z dnia 27 grudnia 2019 r. do rozporzadzenia (UE) 2017/746 w sprawie wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji
2010/227/UE

Sprostowanie z dnia 5 maja 2019 r. do rozporzadzenia (UE) 2017/745 w sprawie wyrobdéw
medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzgdzenia (WE)

nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw 90/385/EWG i 93/42/
EWG

Sprostowanie z dnia 5 maja 2019 r. do rozporzadzenia (UE) 2017/746 w sprawie wyrobdéw
medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji
2010/227/UE

Rozporzgdzenie wykonawcze Komisji (UE) 2020/1207 z dnia 19 sierpnia 2020 r. ustanawiajgce
przepisy dotyczgce stosowania rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745
w odniesieniu do wspdlnych specyfikacji dotyczacych regeneracji wyrobéw jednorazowego
uzytku

Rozporzgdzenie wykonawcze Komisji (UE) 2017/2185 z dnia 23 listopada 2017 r. w sprawie

wykazu koddéw i odpowiadajgcych im rodzajow wyrobdéw w celu sprecyzowania zakresu
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wyznaczenia jednostek notyfikowanych w dziedzinie wyrobdw medycznych na mocy
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 oraz wyrobéw medycznych
do diagnostyki in vitro na mocy rozporzadzenia (UE) 2017/746

13. Decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2019/1396 z dnia 10 wrze$nia 2019 r. ustanawiajgca zasady
stosowania rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 w odniesieniu
do wyznaczania paneli ekspertéw w dziedzinie wyrobéw medycznych

14. Decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2019/939 z dnia 6 czerwca 2019 r. wyznaczajgca podmioty
wydajgce wyznaczone do prowadzenia systemu nadawania niepowtarzalnych kodow
identyfikacyjnych wyrobdw (,,UDI”) w obszarze wyrobéw medycznych

15. Rozporzadzenie 2020/561 zmieniajace rozporzadzenie (UE) 2017/745 w sprawie wyrobdow
medycznych

16. Ustawa z dnia 20 maja 2010 r o wyrobach medycznych (DZ.U. 2010 Nr. 107 poz.679)
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