Pytania i odpowiedzi:

Czy soczewki okulistyczne (wszczepienie chirurgiczne), ktére jednak nie wchtaniaja
sie (bo podlegajg wymianie chirurgicznej "po zuzyciu") sg klasyfikowane jako
wymagajgce archiwizowania UDI?

Tak, nalezy archiwizowac¢ kody UDI dla tego wyrobu medycznego. Pomimo ,,wymiany ,, wyréb ten
spetnia definicje dtugotrwatego uzytku co jest jednym z warunkéw klasyfikacji wyrobu
medycznego do implantacji. W pytaniu nie sprecyzowano rodzaju soczewek. Najpopularniejsze
to IOL i soczewki fakijne i w tych przypadkach na pewno wyréb medyczny jest wprowadzony
catkowicie do ludzkiego ciata na drodze zabiegu chirurgicznego.

Czy apteka ma obowigzek posiadania deklaracji zgodnosci wystawionych dla
wyrobow medycznych, czy tylko ich weryfikac;ji?

Zgodnie z ustawg o WM z 2022 roku art. 18 ust. 5 mamy obowiazek przed uzyciem sprawdzi¢ czy
wyréb medyczny posiada aktualng deklaracje zgodnosci oraz znak CE na produkcie.

W zwigzku z ewentualng kontrolg w celu weryfikacji spetnienia tego wymogu nalezy w
uzgodniony z osobami zarzgdzajgcymi sposob wykazaé wywigzanie sie z tego obowigzku
(zazwyczaj ten obowigzek spoczywa na Aptekach Szpitalnych). W aktach prawnych nie
odnajdujemy sformutowania wprost na temat obowigzku archiwizacji deklaracji.

W przypadku obrotu wyrobami w szpitalu/dziale farmaciji, czy jest obowiazek
prowadzenia takiego obrotu w systemie informatycznym? Czy podobnie jak leki
musza by¢ tam wprowadzane? Czy mozna udokumentowac obrét poprzez
archiwizacje papierowej faktury + papierowe przyjecie + papierowe wydanie? Méwie
o przypadku, gdzie wyroby medyczne nie posiadaja kodu UDI.

Akty prawne wymagajg jedynie archiwizacji kodow UDI kL. Il do implantacji. Wyroby medyczne
wprowadzane do obrotu spetniajace wymogi prawne dla okreséw przejSciowych nie posiadajg
tego kodu. Jesli nie posiadacie Panstwo systemu elektronicznego -forma papierowa jest réwniez
poprawna. Te zobowigzania jednak nie wynikajg z ustawy o Wyrobach medycznych lub MDR, a
przede wszystkim z aktu prawnego okreslajacego podstawowe warunki prowadzenia Aptek
Szpitalnych. MDR zobowigzuje tylko do archiwizacji UDI.

Czy deklaracje zgodnosci i certyfikaty od dostawcy musimy mie¢ (wydrukowane lub
w formie elektronicznej) w aptece?

Zgodnie z ustawg o WM z 2022 roku art. 18 ust. 5 mamy obowiazek przed uzyciem sprawdzi¢ czy
wyrdéb medyczny posiada aktualng deklaracje zgodnosci oraz znak CE na produkcie.



W zwigzku z ewentualng kontrolg w celu weryfikacji spetnienia tego wymogu nalezy w
uzgodniony z osobami zarzgdzajgcymi sposob wykaza¢ wywigzanie sie z tego obowigzku
(zazwyczaj ten obowigzek spoczywa na Aptekach Szpitalnych). W aktach prawnych nie
odnajdujemy sformutowania wprost na temat obowigzku archiwizacji deklaracji zgodnosci lub
certyfikatu.

Czy w specyfikacji powinniSmy wymagac zgtoszen do URPL?

Ponizej zatgczam stanowisko Prezesa URPL w tej sprawie. Nie powinnismy wymagac
powiadomienia. Dokument ma charakter informacyjny. Wyjatek stanowa tylko wyroby medyczne
wykonywane na zamoéwienie-wtedy mamy prawo wymagac tego dokumentu. Dodatkowo
zgodnie z MDR aktualnie prowadzi sie elektroniczny rejestr dystrybutorow. W Biuletynie
Informacji Publicznej mozemy odszuka¢ informacje na ten temat. Zgodnie z MDR producenci
muszg zarejestrowac sie w bazie EUDAMED i ten wymog jest obligatoryjny. Warto zainteresowac
sie dostepem do tej platformy.

(ponizej wycinek)
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Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych

z dnia 27 wrzesnia 2023 r.
w sprawie statusu zgloszen i powiadomien o wyrobach medycznych

Prezes Urzedu Rejestracji Produktdow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdéjezych,
w ramach kompetencji ustawowych, sprawuje nadzor nad wyrobami medycznymi, ktére sa
wprowadzane do obrotu lub do uzywania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej. Obowiazek ten
realizowany jest poprzez gromadzenie danych pochodzacych ze zgloszen i powiadomien o
wprowadzanych do obrotu lub do uzywania wyrobach medycznych skladanych do Prezesa Urzedu
przez podmioty do tego zobowiazane oraz poprzez gromadzenie informacji w systemach
elektronicznych, prowadzonych na podstawie art. 21-23 ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o
wyrobach medycznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 974, ze zm.).

Zgloszenia i powiadomienia maja wylgcznie charakter informacyjny. ZioZzenie do Prezesa
Urzedu zgloszenia lub powiadomienia stanowi czynnosc materialno-techniczna, a dokonywana
przez organ ocena zilozonej dokumentacji ma na celu jedynie sprawdzenie poprawnosci
przekazanych danych oraz kompletnosci zalaczonych dokumentdéw i nie prowadzi do rejestraciji
wyrobu ani do wydania decyzji o dopuszczeniu wyrobu do obrotu.



