X

"ANNA
BANASZEWSKA

PRAWO DLA BIZNESU



X

"ANNA
BANASZEWSKA

PRAWO DLA BIZNESU

Obowigzki aptek jako dystrybutoréw wyrobow
medycznych

Marta Rochala

radca prawny

Warszawa, 28 maja, 2026 r.



. “"TANNA
Plan szkolenia BANASZEWSKA

1. Ramy prawne

D

Pojecie wyrobu medycznego, wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro

i wyposazenia wyrobu medycznego

Podmioty na rynku wyrobow medycznych

Udostepnianie na rynku, wprowadzanie do obrotu oraz wprowadzania do uzywania
Obowiazki dystrybutorow wyrobéw medycznych

Kiedy dystrybutor odpowiada jak producent?

Okresy przejSciowe w zakresie wprowadzenia wymogow MDR

on el g Y =

Administracyjne kary pieniezne jakie moga zosta¢ natozone na dystrybutoréw

Zaliczenie - test jednokrotnego wyboru



"ANNA
Ramy prawne BANASZEWSKA

PRAWO DLA BIZNESU

1. Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
wyrobow medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i
rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG (Tekst

majacy znaczenie dla EOG. ) - MDR

2. Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji
2010/227 /UE (Tekst majgcy znaczenie dla EOG. ) - IVDR

3. Dyrektywa Rady 90/385/EWG z dn. 20 czerwca 1990 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw Cztonkowskich
odnoszacych sie do wyrobo6w medycznych aktywnego osadzania

4. Dyrektywa Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczaca wyrobow medycznych

Dyrektywa 98/79 /WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 pazdziernika 1998 r. w sprawie wyrobéw medycznych
uzywanych do diagnozy in vitro

6. Ustawa z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych - UWM

Ustawa z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych
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5. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 21 kwietnia 2023 r. w sprawie reklamy wyroboéw medycznych

6. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 12 grudnia 2022 r. w sprawie wzoru formularza zgtoszenia
powaznego incydentu

7. Rozporzadzenie Ministra Finansow z dnia 2 grudnia 2022 r. w sprawie obowigzkowego ubezpieczenia
sponsora i badacza w zwigzku z prowadzeniem badania klinicznego wyrobu lub badania dziatania wyrobu
medycznego do diagnostyKi in vitro

8. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 26 lipca 2022 r. w sprawie optat dotyczacych wyrobéw medycznych
9. Wskazowki i wytyczne MDCG
10. Normy zharmonizowane (gtéwnie I1SO)

11. Komunikaty Prezesa URPL
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Oznacza narzedzie, aparat, urzadzenie, oprogramowanie, implant, odczynnik, materiat lub inny artykut
przewidziany przez producenta do stosowania - pojedynczo lub 1gcznie - u ludzi do co najmniej jednego z
nastepujacych szczegdlnych zastosowan medycznych:

a) diagnozowanie, profilaktyka, monitorowanie, przewidywanie, prognozowanie, leczenie lub tagodzenie
choroby,

b) diagnozowanie, monitorowanie, leczenie, tagodzenie lub kompensowanie urazu lub niepetnosprawnosci,

c) badanie, zastepowanie lub modyfikowanie budowy anatomicznej lub procesu lub stanu fizjologicznego lub
chorobowego,

d) dostarczanie informacji poprzez badanie in vitro probek pobranych z organizmu ludzkiego, w tym pobranych
od dawcéw narzadow, krwi i tkanek,

i ktéory nie osigga swojego zasadniczego przewidzianego dzialania Srodkami farmakologicznymi,
immunologicznymi lub metabolicznymi w ludzkim ciele lub na nim, ale ktérego dziatanie moze byc¢
wspomagane takimi Srodkami (art. 2 pkt 1) MDR).

Wyroby medyczne dzielimy na klasy I, I1a, IIb i IIL
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Nastepujgce produkty sa rowniez uznawane za wyroby medyczne:

a) wyroby do celow kontroli poczec¢ lub wspomagania poczecia,

b) produkty specjalnie przeznaczone do czyszczenia, dezynfekcji lub sterylizacji wyrobéw medycznych,
wyposazenia wyrobéw medycznych i produktow wymienione w zatgczniku XVI MDR

Rozporzadzenie MDR stosuje sie rowniez do grup produktow niemajacych przewidzianego zastosowania
medycznego (Zalacznik nr XVI do MDR) (zastosowanie estetyczne lub inne niemedyczne), np.

* soczewki kontaktowe lub inne przedmioty przeznaczone do wprowadzania do oka lub na oko

* substancje, mieszaniny substancji lub artykuty przeznaczone do stosowania przy wypetnianiu skory twarzy
lub innej btony skornej lub Sluzowej w drodze wstrzykiwania podskérnego, podsluzowkowego lub
Srodskornego lub innego wprowadzania, z wyjatkiem przeznaczonych do tatuazu

* sprzet przeznaczony do stosowania w celu zredukowania, usuniecia lub zniszczenia tkanki ttuszczowej, taki
jak sprzet do liposukgji, lipolizy lub lipoplastyki
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wyrob wykonany na zaméwienie

wyrob aktywny

wyrob do implantacji
* wyréb inwazyjny

wyrob jednorazowego uzytku
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Oznacza wyrob medyczny bedacy odczynnikiem, produktem odczynnikowym, kalibratorem, materiatem
kontrolnym, zestawem, narzedziem, przyrzadem, sprzetem, oprogramowaniem lub systemem, stosowany
pojedynczo lub facznie, przewidziany przez producenta do stosowania in vitro do badania prébek pobranych
z organizmu ludzkiego, w tym krwi i tkanek pobranych od dawcow, wylacznie lub giéwnie w celu
dostarczenia informacji:

a) o procesie lub stanie fizjologicznym lub chorobowym;

b) o wrodzonej fizycznej lub psychicznej wadzie rozwojowej;

c) o predyspozycjach do schorzenia lub choroby;

d) do ustalenia bezpieczenstwa i zgodnosci z potencjalnymi biorcami;
e) do przewidywania odpowiedzi lub reakcji na leczenie; lub

f) do okreslenia lub monitorowania dziatan terapeutycznych.
Pojemniki na probki ro6wniez uwaza sie za wyroby medyczne do diagnostyKki in vitro (art. 2 pkt 2) IVDR).

Wyroby do diagnostyki in vitro dzieli sie na klasy A, B, C oraz D.
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* wyrob do samokontroli
* wyrob do badan przytézkowych

* wyrob do diagnostyki w terapii celowanej
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Oznacza artykut, ktéry cho¢ sam w sobie nie jest wyrobem medycznym, zostal przewidziany przez jego
producenta do stosowania lgcznie z co najmniej jednym okreslonym wyrobem medycznym specjalnie po
to, by umozliwi¢ uzywanie tego wyrobu medycznego zgodnie z jego przewidzianym zastosowaniem lub
aby konkretnie i bezposrednio wspomaga¢ medyczng funkcjonalnos¢ tego wyrobu medycznego na
potrzeby jego przewidzianego zastosowania;

11
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Producent: osoba fizyczna lub prawna, ktéra wytwarza lub catkowicie odtwarza wyréb lub ktora zleca
zaprojektowanie, wytworzenie lub catkowite odtworzenie wyrobu i oferuje ten wyréb pod wtasnym imieniem i
nazwiskiem lub nazwa lub znakiem towarowym

Importer: osoba fizyczna lub prawna, majaca miejsce zamieszkania lub siedzibe w Unii, ktéra wprowadza do
obrotu w Unii wyréb z panstwa trzeciego.

Upowazniony przedstawiciel: osoba fizyczna lub prawna majgca miejsce zamieszkania lub siedzibe w Unii,
ktora otrzymata i przyjeta od producenta, ktéry ma siedzibe poza Unig, pisemne upowaznienie do
wystepowania w imieniu producenta w zakresie okreslonych zadan w odniesieniu do obowigzkow producenta
wynikajgcych z niniejszego rozporzadzenia.

12
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Jednostka notyfikowana: jednostka oceniajgca zgodnoS¢ wyznaczong zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem.

Instytucja zdrowia publicznego: organizacja, ktorej podstawowym celem jest opieka nad pacjentami lub
leczenie pacjentow lub promowanie zdrowia publicznego.

Laik: osoba fizyczna, ktora nie ma formalnego wyksztatcenia w odpowiedniej dziedzinie ochrony zdrowia lub
medycyny.

Uzytkownik: pracownik stuzby zdrowia lub laik, ktéry uzywa wyrobu.

13
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Dystrybutor: osoba fizyczna lub prawna w tanicuchu dostaw, inng niz producent lub importer, ktéra udostepnia
wyréb na rynku, do momentu wprowadzenia do uzywania.

Dziatalnosc¢ dystrybutoréw obejmuje takze nabywanie, posiadanie i dostarczanie wyrobow.

Kazdy podmiot, ktory nie jest producentem ani importerem, a dostarcza wyrob medyczny w celu jego
dystrybucji, konsumpcji lub uzywania w UE az do momentu, gdy wyréb medyczny zostanie udostepniony
uzytkownikowi ostatecznemu, jest uznawany za dystrybutora.

np. hurtownie farmaceutyczne

Apteka szpitalna, ktora kupuje wyroby medyczne w przetargu na potrzeby szpitala, nie wystepuje jako
dystrybutor, tylko jako element organizacyjny podmiotu leczniczego realizujgcy zaopatrzenie wewnetrzne.

Dystrybutorem moze sta¢ sie wytgcznie szpital, jesli odsprzeda badz przekaze nieodptatnie zakupione wyroby
medyczne inne niz refundowane innemu podmiotowi.

14
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Art. 87 ustawy prawo farmaceutyczne

5. ZAKAZANE jest nabywanie przez podmiot wykonujacy dziatalnos¢ leczniczg produktu leczniczego albo
Srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego objetych refundacja,
w innym celu niz udzielanie przez ten podmiot Swiadczenia opieki zdrowotnej na terytorium
Rzeczypospolitej PolsKiej.

5a. Poza przypadkiem okreSlonym w art. 106 ust. 3 pkt 1, ZAKAZANE jest zbywanie przez podmiot
wykonujacy dziatalnos¢ lecznicza produktu leczniczego albo srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyrobu medycznego objetych refundacja.

6. W przypadku uzasadnionego podejrzenia, ze podmiot wykonujacy dziatalnoS¢ lecznicza naruszyt zakaz
okreslony w ust. 5 lub 5a, organ Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej informuje o tym wtasciwy organ
prowadzacy rejestr podmiotow wykonujgcych dziatalnos¢ leczniczg, o ktorym mowa w art. 106 ust. 1 ustawy z
dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci lecznicze;.

Podmiot gospodarczy: producent, upowazniony przedstawiciel, importer, dystrybutor lub osoba fizyczna badz
prawna zestawiajgca wyroby w celu wprowadzenia ich do obrotu jako system lub zestaw zabiegowy oraz osoba
fizyczna lub prawna, ktora sterylizuje systemy lub zestawy zabiegowe, w celu wprowadzenia ich do obrotu.

15
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Wprowadzenie do obrotu: udostepnienie po raz pierwszy na rynku unijnym wyrobu, innego niz badany
wyrob. Moment wprowadzenia do obrotu ustalamy w odniesieniu do konkretnego egzemplarza wyrobu, bez
wzgledu na to, czy sprzedaz takich samych wyrobéw miata wczesniej miejsce, a producent miat je w ofercie
wczesnie;.

Udostepnianie na rynku: dostarczanie wyrobu, innego niz badany wyréb, w celu jego dystrybucji, konsumpcji
lub uzywania na rynku unijnym w ramach dziatalnosci gospodarczej, odptatnie lub nieodptatnie.

Wprowadzenie do uzywania: etap, na ktorym wyraéb, inny niz badany wyrdb, po raz pierwszy udostepnia sie
uzytkownikowi ostatecznemu jako gotowy do stosowania na rynku unijnym zgodnie z przewidzianym
zastosowaniem.

17
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Art. 14 MDR
1. POSTEPOWANIE Z NALEZYTA STARANNOSCIA

Dystrybutorzy podczas udostepniania wyrobu na rynku dziataja, w ramach swojej dziatalnosci, z nalezytq

staranno$cig w odniesieniu do majacych zastosowanie wymogow. e %
Y Sann i
A H ; ahs: TH
2. WERYFIKACJA WYROBOW h, ;
;;;;; sisseasaan)

Przed udostepnieniem wyrobu na rynku dystrybutorzy sprawdzajg, czy zostaty speinione wszystkle naste;pu]qce
wymogi:
a) na wyrobie zostalo umieszczone oznakowanie CE oraz zostata sporzadzona deklaracja zgodnosci UE

b) w przypadku wyrobéw importowanych, czy importer umiesScit na wyrobie nastepujgce dane:

imie i nazwisko lub nazwe, zarejestrowang nazwe handlowa lub zarejestrowany znak towarowy, zarejestrowane
miejsce prowadzenia dziatalno$ci oraz adres, pod ktorym mozna sie z nimi skontaktowac, tak aby mozna byto
ustali¢ miejsce ich przebywania

c) w stosownych przypadkach, producent nadat wyrobowi kod UDI

d) wyrobowi towarzyszg informacje, jakie producent zobowigzany jest przekazywac (Zatacznik I sekcja 23
MDR) w jezyku urzedowym lub jezykach urzedowych Unii, okreslonych przez panstwo cztonkowskie, w
ktorym udostepnia sie wyrob uzytkownikowi lub pacjentowi.

18
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Aby speli¢ wymogi, o ktorych mowa w akapicie pierwszym lit. a), b) i d), dystrybutor moze zastosowac
metode doboru proby, ktéra jest reprezentatywna dla wyrobéw dostarczanych przez tego dystrybutora.

W przypadku gdy dystrybutor uwaza lub ma powody uwaza¢, Zze wyrob nie jest zgodny z MDR, nie udostepnia
on tego wyrobu na rynku, dopoki nie zostanie zapewniona zgodnoS¢ wyrobu oraz informuje producenta, a takze
— w stosownych przypadkach - jego upowaznionego przedstawiciela oraz importera.

W przypadku gdy dystrybutor uwaza lub ma powody uwazaé, Zze dany wyrdob stwarza powazne ryzyko lub
jest wyrobem sfalszowanym, informuje wilaSciwy organ panstwa czlonkowskiego, w ktérym ma miejsce
zamieszkania lub siedzibe.

19



S , , "ANNA
Obowiazki dystrybutorow wyrobow medycznych BANASZEWSKA
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MDR: Zatacznik 1 Ogolne wymogi dotyczace bezpieczenstwa i dziatania

Rozdziat IIIl Wymogi dotyczace informacji przekazywanych wraz z wyrobem

23. Etykieta i instrukcja uzywania

23.1. Ogolne wymogi dotyczace informacji przekazywanych przez producenta

Do kazdego wyrobu zalacza sie informacje konieczne do zidentyfikowania wyrobu i jego producenta, a takze
wszelkie informacje dotyczace bezpieczenstwa i dziatania istotne dla uzytkownika lub innej osoby, w zaleznosci
od przypadku. Takie informacje moga znajdowac sie na samym wyrobie, na opakowaniu lub w instrukcji uzywania, a
takze - jezeli producent ma strone internetowa - sg dostepne w aktualnej wersji na tej stronie, przy uwzglednieniu
nastepujgcych kwestii:

a) Nosnik, format, zawarto$¢, czytelnoS¢ i umiejscowienie etykiety oraz instrukcji uzywania sg dostosowane do
poszczegdlnych wyrobow, ich przewidzianego zastosowania oraz wiedzy technicznej, doSwiadczenia,
wyksztatcenia lub przeszkolenia przewidzianego uzytkownika. W szczegolnosci instrukcja uzywania sporzadzona
jest w taki sposdOb, by mogta zosta¢ z latwoScig zrozumiana przez przewidzianego uzytkownika, oraz - w
stosownych przypadkach - zawiera takze rysunki i schematy.

b) Informacje, ktére majg by¢ zamieszczone na etykiecie, umieszcza sie bezposrednio na wyrobie. Jezeli nie jest to
mozliwe lub wiasciwe, niektére lub wszystkie informacje moga zosta¢ umieszczone na opakowaniu kazdej
jednostki lub opakowaniu zbiorczym wyrobow.

c) Etykiety majg format czytelny dla cztowieka i mogg byC uzupeinione informacjag do odczytu maszynowego, na

przyktad za pomocg identyfikacji radiowej (RFID) lub kodu kreskowego. o
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a) Instrukcje uzywania sg dostarczane wraz z wyrobami. W drodze wyjatku nie sg wymagane instrukcje
uzywania dla wyrobow Kklasy [ i klasy Ila, jezeli wyroby takie moga byC bezpiecznie uzywane bez takich
instrukcji i o ile niniejsza sekcja nie stanowi inaczej.

b) W przypadku gdy do jednego uzytkownika lub lokalizacji wyroby dostarcza sie zbiorczo, za zgoda nabywcy
mozna do nich zatgczy¢ jeden egzemplarz instrukcji uzywania, przy czym w kazdym przypadku nabywca
moze zazadac bezptatnego dostarczenia dodatkowych egzemplarzy takiej instrukciji.

c) Instrukcje uzywania mozna dostarczy¢ uzytkownikowi w formie innej niz papierowa (np. elektronicznej),
zgodnie z zakresem i wylgcznie na warunkach okreSlonych w rozporzadzeniu (UE) nr 207/2012 lub w
innych kolejnych przepisach wykonawczych przyjetych na podstawie niniejszego rozporzadzenia.

d) Informacje o ryzyku resztkowym, ktére muszg zosta¢ przekazane uzytkownikowi lub innej osobie, nalezy
zawrze¢ w formie ograniczen, przeciwwskazan, informacji o S$rodkach ostroznosci lub ostrzezen w
informacjach przekazywanych przez producenta.

e) W stosownych przypadkach informacje podawane przez producenta majg posta¢ uznanych miedzynarodowo
symboli. Wszelkie zastosowane symbole Ilub barwy identyfikacyjne s3a zgodne 2z normami
zharmonizowanymi Ilub wspdlnymi specyfikacjami. W tych obszarach, dla ktorych nie ma
zharmonizowanych norm ani wspolnych specyfikacji, takie symbole i barwy sg opisane w dokumentacji
dotaczonej do wyrobu.

21
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1.Wyrob, system lub zestaw zabiegowy przeznaczony do stosowania przez laikow ma etykiety, instrukcje uzywania i
interfejs uzytkownika w jezyku polskim lub wyrazone za pomoca zharmonizowanych symboli lub
rozpoznawalnych kodéw oraz deklaracje zgodnos$ci UE albo oswiadczenia, o ktérych mowa w art. 22 ust. 1 lub 3
rozporzadzenia 2017 /745, w jezyku polskim albo przettumaczone na jezyk polski.

2. Wyro6b, system lub zestaw zabiegowy przeznaczony do stosowania przez laikow moze mie¢ interfejs uzytkownika
w_jezyku angielskim, z wylaczeniem wyrobow przeznaczonych do uzywania w sytuacjach naglego zagrozenia
zdrowia i Zycia, o ile wszystkie pojecia, symbole, komendy i polecenia zostaly wyjasnione w instrukcji uzywania lub
w_dokumencie towarzyszacym wyrobowi, systemowi lub zestawowi zabiegowemu, nie stwarza to zagrozenia dla
uzytkownika wyrobu oraz jest widocznie zaznaczone na opakowaniu handlowym.

3.Wyrob, system lub zestaw zabiegowy sterowany lub komunikujacy sie z uzytkownikiem za pomoca komend
glosowych, przeznaczony do stosowania przez laika musi miec interfejs uzytkownika oraz komendy w jezyku
polskim.

4.Wyrob, system lub zestaw zabiegowy przeznaczony do stosowania przez uzytkownikow niebedacych laikami
oraz wyréb, system lub zestaw zabiegowy udostepniony w celu uzywania przez uzytkownikoéw niebedacych laikami
ma deklaracje zgodnosci UE albo o$wiadczenia, o ktérych mowa w art. 22 ust. 1 lub 3 rozporzadzenia 2017 /745, oraz
etykiety i instrukcje uzywania w jezyku polskim lub jezyku angielskim, z wyjatkiem informacji Drzeznaczonvch
dla pacjenta, ktére podaje sie w jezyku polskim lub wyraza za pomoca zharmonizowanych symboli lub
rozpoznawalnych kodow.

5.Wyréb, system lub zestaw zabiegowy przeznaczony do stosowania przez uzytkownikow niebedacych laikami
oraz wyrob, system lub zestaw zabiegowy udostepniony w celu uzywania przez uzytkownikow niebedacych laikami
moze mie¢ interfejs uzytkownika w jezyku angielskim oraz moze komunikowac si¢ z uzytkownikiem za
pomoca komend w jezyku angielskim, z wyjatkiem czeSci interfejsu uzytkownika przeznaczonej dla pacjenta,
ktéra musi uwzglednia¢ zasady okres$lone w ust. 1-3 (Art. 12. ust. 1-5 UWM).
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Zakazuje sie:

1. wprowadzania do obrotu, wprowadzania do uzywania, dystrybuowania, dostarczania, udostepniania, instalowania,
uruchamiania i uzywania wyrobu, ktérego okresSlony przez producenta termin waznosci uptynal, ktorego
okreSlony przez producenta czas bezpiecznego uzywania zostat przekroczony lub ktérego okreslona przez
producenta krotnos¢ bezpiecznego uzywania zostata przekroczona;

2. wprowadzania do obrotu wyrobu, systemu lub zestawu zabiegowego, jezeli dotyczacego certyfikaty zgodnosSci
utracily waznos¢, zostaly wycofane lub zawieszone;

3. dostarczania i udostepniania laikowi, z przeznaczeniem do samodzielnego uzywania, wyrobu medycznego do
diagnostyki in vitro innego niz wyréb do samokontroli, pojemnik na probki lub produkt laboratoryjny ogdlnego
zastosowania;

4. dostarczania i udostepniania laikowi, z przeznaczeniem do samodzielnego uzywania, wyrobu do badan
przytozkowych;

5. wprowadzania do obrotu, wprowadzania do uzywania, dystrybuowania, dostarczania i udostepniania produktu
nieobjetego zakresem rozporzadzenia 2017/745 Ilub rozporzadzenia 2017/746, ktorego przewidziane
zastosowanie zostalo zmienione przez podmiot inny niz producent produktu w taki sposdb, ze po zmianie
przeznaczenie i sposob dzialania produktu sg zgodne z definicja wyrobu objetego zakresem jednego z tych
rozporzadzen, i ktérego ten podmiot nie oferuje pod wlasnym imieniem i nazwiskiem, nazwg lub znakiem
towarowym,;

6. dostarczania uzytkownikom na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej wyrobow, systemoéw lub zestawow

zabiegowych, ktore nie sa przeznaczone do uzywania na tym terytorium. -
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Regeneracja wyrobow jednorazowego uzytku

1. Na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej dopuszcza sie regeneracje wyrobow jednorazowego uzytku, o ktorej
mowa w art. 17 ust. 1 rozporzadzenia 2017 /745.

2. Na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej zakazuje sie, zgodnie z art. 17 ust. 9 lit. b rozporzadzenia
2017/745, udostepniania lub dalszego uzywania wyrobow jednorazowego uzytku poddanych
regeneracji (art. 17 ust. 1-2 UWM).
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§ 13. ust. 1 Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 27 pazdziernika 2022 r. w sprawie podstawowych warunkow
prowadzenia apteki

Kontrola produktow leczniczych, Srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, surowcow
farmaceutycznych i wyrobow medycznych przyjmowanych do apteki jest przeprowadzana przez osoby, o ktérych
mowa w art. 90 ustawy z dnia 6 wrzesSnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne, i obejmuje:

1. sprawdzenie, czy stan faktyczny dostarczonych produktéow leczniczych, Srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, surowcow farmaceutycznych i wyrobéw medycznych jest zgodny z informacjami
zawartymi w dokumencie przewozu lub dokumentacji zakupu tych produktéw, Srodkow, surowcéw i wyrobdow, a w
przypadku produktu leczniczego i wyrobu medycznego obejmujacymi rowniez:

a) nazwe, posta¢ farmaceutyczng, stezenie lub zawarto$¢ substancji czynnych w dawce, date waznosSci, numer
serii i numer GTIN zgodny z systemem GS1, ich rodzaj i przeznaczenie, jezeli dotyczy,

b) numer serii, jezeli dotyczy,
c) termin waznosci, jezeli dotyczy,
d) liczbe opakowan,

e) nazwe podmiotu odpowiedzialnego, wytwdrcy lub importera oraz kraj pochodzenia, jezeli jest zawarty w
dokumencie przewozu lub dokumentacji zakupu,

f) date dostawy,

g) warunki, w jakich odbywat sie transport;
25
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2. sprawdzenie wizualnie, czy dostarczony produkt leczniczy, surowiec farmaceutyczny lub wyréb medyczny
nie budzg zastrzezen co do jakoSci;

3. sprawdzenie, czy opakowanie spelnia wymagania rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) 2016/161 z
dnia 2 pazdziernika 2015 r. uzupetniajgcego dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
przez okreSlenie szczegotowych zasad dotyczacych zabezpieczen umieszczanych na opakowaniach
produktow leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. Urz. UE L 32 z 09.02.2016, str. 1, z p0zZn. zm.), a w
przypadku wyrobu medycznego, czy spelnia wymagania okreslone w przepisach dotyczacych
wyrobow medycznych.
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3. OBOWIAZEK PRZEKAZYWANIA SKARG 1 ZGLOSZEN OD PRACOWNIKOW SLUZBY ZDROWIA,
PACJENTOW LUB UZYTKOWNIKOW

Dystrybutorzy, ktorzy otrzymali skargi lub zgloszenia pochodzace od pracownikow stuzby zdrowia, pacjentow
lub uzytkownikow, dotyczace podejrzewanych incydentow zwigzanych z wyrobem, ktory udostepnili,
niezwtocznie przekazuja te informacje producentowi oraz - w stosownych przypadkach - jego upowaznionemu
przedstawicielowi i importerowi.

Prowadza oni rejestr skarg, wyrobow niezgodnych z wymogami oraz przypadkow wycofania z uzywania i
wycofania z obrotu, a takze informujg producenta i - w stosownych przypadkach - upowaznionego
przedstawiciela i importera o takim monitorowaniu i na ich zadanie przedktadajg im wszelkie informacje.
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4. ZAPEWNIENIE ODPOWIEDNICH WARUNKOW PRZECHOWYWANIA I TRANSPORTU

Dystrybutorzy zapewniajg, aby w czasie, gdy sa odpowiedzialni za wyrob, warunki przechowywania lub
transportu byty zgodne z warunkami okresSlonymi przez producenta.
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5. WSPOLPRACA Z INNYMI PODMIOTAMI I ORGANAMI NADZORU

Dystrybutorzy, ktorzy uwazajg lub maja powody uwazac, ze wyrob udostepniany przez nich na rynku jest
niezgodny z MDR, powiadamiajg o tym niezwtocznie producenta oraz - w stosownych przypadkach - jego
upowaznionego przedstawiciela oraz importera. Dystrybutorzy wspétpracuja z producentem oraz - w
stosownych przypadkach - jego upowaznionym przedstawicielem i importerem oraz z witasciwymi
organami w celu zapewnienia, aby zostato podjete niezbedne dziatanie korygujace, dzieki ktéoremu -
stosownie do sytuacji - zostanie przywrdcona zgodnosS¢ danego wyrobu, zostanie on wycofany z obrotu
albo wycofany z uzywania.

W przypadku gdy dystrybutor uwaza lub ma powody uwaza¢, ze dany wyrdb stwarza powazne ryzyko,
powiadamia réwniez niezwtocznie wilaSciwe organy panstw cztonkowskich, w ktorych udostepnit ten
wyrob, podajac szczegdtowe informacje dotyczace w szczegolnosci braku zgodnosci oraz podjetych dziatan
korygujacych.
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Na zadanie wlasciwego organu dystrybutorzy udzielajga mu wszelkich informacji, ktéorymi dysponujg i
ktore sg konieczne do wykazania zgodnosci danego wyrobu z wymogami, i udostepniajg mu wszelka
posiadang dokumentacje niezbedng do tego celu.

Na zadanie wlasciwych organow dystrybutorzy wspotpracuja z tymi organami w zakresie wszelkich
dziatan podejmowanych w celu usuniecia ryzyka stwarzanego przez wyroby udostepnione przez nich na
rynku. Dystrybutorzy na zadanie wlasciwego organu dostarczajg bezptatne prébki wyrobu lub - jezeli
jest to niewykonalne w praktyce - udzielaja dostepu do danego wyrobu.
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6. IDENTYFIKACJA W EANCUCHU DOSTAW (ART. 25 UST. 2 MDR)

W okresie co najmniej 10 lat od wprowadzenia do obrotu ostatniego wyrobu objetego deklaracjg zgodnosci UE
(wyroby do implantacji co najmniej 15 lat) dystrybutor musi by¢ w stanie wykazac¢ organowi nadzoru:

a) kazdy podmiot gospodarczy, ktoremu bezposrednio dostarczyt wyrob;
b) kazdy podmiot gospodarczy, ktory bezposrednio dostarczyt mu wyrob;

c) kazda instytucje zdrowia publicznego lub pracownika stuzby zdrowia, ktorym bezposrednio dostarczyt
wyrob.
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7. REJESTRACJA W WYKAZIE DYSTRYBUTOROW

Panstwa cztonkowskie mogg utrzymywac¢ lub wprowadza¢ krajowe przepisy dotyczace rejestracji
dystrybutorow wyrobow, ktore zostaty udostepnione na ich terytorium (art. 30 ust. 2 MDR).

Prezes Urzedu prowadzi wykaz dystrybutoréw wyrobow, systeméw lub zestawdw zabiegowych, o ktorym
mowa w art. 30 ust. 2 rozporzadzenia 2017/745 i art. 27 ust. 2 rozporzadzenia 2017 /746, majgcych siedzibe na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, zwany dalej ,,wykazem dystrybutoréw”. (art. 21 ust. 1 u.w.m.).

Obowigzek rejestracji dotyczy wylacznie dystrybutorow, ktérzy udostepniajg wyrdob po raz pierwszy na
terytorium RP.

https://d.urpl.gov.pl/
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& Instrukcja uzytkownika

URPL Wykaz Dystrybutorow

Logowanie Rejestracja

© 2024 URPL. Wszelkie prawa zastrzezone.
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8. PRZERWA W DOSTAWACH I ZAWIESZENIE DOSTAW (ART. 10A UST. 3 MDR)

Dystrybutorzy, w przypadku otrzymania informacji o przewidywanej przerwie w dostawach Iub
przewidywanym zawieszeniu dostaw od producenta lub od innego podmiotu gospodarczego w tancuchu
dostaw, bez zbednej zwtoki powiadamiajg o tym wszystkie inne podmioty gospodarcze, instytucje zdrowia
publicznego i pracownikéw stuzby zdrowia, ktorym bezposrednio dostarczajg wyrob.
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Art. 16 MDR
PRIVATE LABEL (pod wtasng marka)

Dystrybutor, importer lub inna osoba fizyczna lub prawna przejmujga obowigzki spoczywajgace na
producentach, jezeli dokonuja oni ktorejkolwiek z nastepujacych czynnosci:

a) udostepniajg na rynku wyréb pod wilasnym imieniem i nazwiskiem lub nazwg, zarejestrowang nazwa
handlowg lub zarejestrowanym znakiem towarowym, z wyjatkiem przypadkow, gdy dystrybutor lub importer
zawierajg z producentem porozumienie, na mocy ktorego producent zostaje na etykiecie oznaczany jako taki i
jest odpowiedzialny za speinianie wymogow natozonych na producentéw na mocy niniejszego rozporzgdzenia;

b) zmieniajg przewidziane zastosowanie wyrobu juz wprowadzonego do obrotu lub do uzywania;

c) modyfikujg wyrob juz wprowadzony do obrotu lub do uzywania w spos6b mogacy wptynac na jego zgodnos¢
z obowigzujgcymi wymogami.
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Za modyfikacje wyrobu nie uwaza sie:
a) udostepnienia, w tym ttumaczenia, informacji dostarczanej przez producenta

b) zmian zewnetrznego opakowania wyrobu juz wprowadzonego do obrotu, w tym zmiany wielkoSci
opakowania, jezeli przepakowanie to jest konieczne w celu wprowadzenia wyrobu do obrotu w danym
panstwie cztonkowskim i jezeli dokonano go w warunkach, ktore nie mogg wptyna¢ na pierwotny stan
wyrobu.

Dystrybutor lub importer dokonujgcy ktérejkolwiek z ww. czynnosci wskazuje wykonang czynno$¢ na wyrobie,
podajac jednoczes$nie swoje imie i nazwisko lub nazwe, zarejestrowang nazwe handlowg lub zarejestrowany
znak towarowy, zarejestrowane miejsce prowadzenia dziatalnosci oraz adres, pod ktorym mozna sie z nim
skontaktowac.

Dystrybutorzy i importerzy zapewniajg, by wprowadzony zostat u nich system zarzadzania jakoscia
obejmujacy procedury zapewniajgce doktadne i aktualne ttumaczenie informacji i by dziatania, o ktorych mowa
w ust. 2 lit. a) i b), przeprowadzano przy uzyciu takich srodkéw i w takich warunkach, ktore zachowuja
pierwotny stan wyrobu, oraz by opakowanie przepakowanego wyrobu nie byto wadliwe, niskiej jakosci lub
niedbate. System zarzadzania jakoScia obejmuje miedzy innymi procedury zapewniajgce powiadomienie
dystrybutora lub importera o wszelkich dziataniach korygujacych podjetych przez producenta w zwigzku z
danym wyrobem, w odpowiedzi na kwestie bezpieczenstwa lub w celu osiggniecia zgodnosci wyrobu z

niniejszym rozporzadzeniem. -
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Co najmniej 28 dni przed udostepnieniem na rynku wyrobu, ktéry zostal ponownie oznakowany lub
przepakowany, dystrybutorzy lub importerzy dokonujacy ktdérejkolwiek z czynnosci wymienionych w ust. 2 lit.
a) i b), powiadamiaja producenta i wiasciwy organ panstwa cztonkowskiego, w ktorym planujg udostepnic
wyroéb o swoim zamiarze udostepnienia ponownie oznakowanego lub przepakowanego wyrobu, oraz na
zadanie przekazujg producentowi i wlasciwemu organowi probke lub model ponownie oznakowanego
lub przepakowanego wyrobu, w tym wszelkie przettumaczone etykiety i instrukcje uzywania. W tym samym
okresie 28 dni dystrybutor lub importer przedktada wtasciwemu organowi certyfikat wydany przez jednostke
notyfikowang wyznaczong w odniesieniu do rodzaju wyrobéw, ktore poddano dziataniom okreslonym w ust. 2
lit. a) i b), poswiadczajacy zgodnosS¢ systemu zarzadzania jakoScig dystrybutora lub importera z wymogami
okreslonymi w ust. 3.

POJEKT ZMIAN: Proponuje sie zniesienie obowigzku uprzedniego powiadamiania producenta i wtasciwego
organ panstwa cztonkowskiego ponownym oznakowaniu lub przepakowaniu wyrobu przez dystrybutoréw lub

importeréw oraz uzyskania certyfikatu od jednostki notyfikowanej w zakresie ww. czynnosci (art. 16 ust. 4 MDR
iart. 16 I[IVDR).
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EUDAMED - unijny system informatyczny ustanowiony w rozporzadzeniu MDR i rozporzadzeniu IVDR, ktory
ma integrowac rozne systemy elektroniczne w celu gromadzenia i przetwarzania informacji dotyczacych
wyrobow oraz odpowiednich podmiotow gospodarczych, jednostek notyfikowanych, certyfikatow i nadzoru
rynku.

» zwiekszenie ogolnej przejrzystosci, w tym poprzez lepszy dostep do informacji dla ogétu spoteczenstwa i
pracownikow stuzby zdrowia

» unikanie zwielokrotniania wymogoéw w zakresie sprawozdawczosci
» wzmocnienie koordynacji miedzy panstwami cztonkowskimi

» usprawnienie i utatwienie przeptywu informacji miedzy podmiotami gospodarczymi, jednostkami
notyfikowanymi lub sponsorami a panstwami cztonkowskimi, jak réwniez pomiedzy poszczegolnymi
panstwami cztonkowskimi i pomiedzy panstwami cztonkowskimi a Komisja.
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EUDAMED sktada sie z 6 modutow.

Rejestracja podmiotow (Actor registration)
Baza UDI i rejestracja wyrobow (UDI/Devices)
Jednostki notyfikowane i certyfikaty (Notified Bodies & Certificates)

=5 =

Nadzor rynku (Market Surveillance)

Wyzej wymienione moduty stajg sie w petni obowigzkowe poczawszy od 28 maja 2026 r.

Dotychczas moduty te byty dostepne dobrowolnie, aby umozliwi¢ podmiotom zapoznanie sie z systemem i
przygotowanie sie do wprowadzenia danych.

5. Nadzor i monitorowanie po wprowadzeniu do obrotu (Vigilance and Post-Market Surveillance VGL)

6. Badania kliniczne i badania skutecznosci (Clinical Investigation & Performance Studies CIP)

Moduty te stang sie operacyjne natychmiast po opublikowaniu powiadomienia o ich operacyjnosci.
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Obowigzki rejestracyjne w zakresie systemu EUDAMED

Od 28 maja 2026 r.:

- kazdy nowy wyrob wprowadzany na rynek unijny musi zostac¢ zarejestrowany w module UDI/Devices Eudamed
przed pierwsza sprzedaza

- w module Actor Registration Eudamed muszg by¢ zarejestrowane wszystkie podmioty do tego zobowigzane zgodnie
z MDR, tj. producenci, upowaznieni przedstawiciele, importerzy oraz producenci zestawow systeméw i procedur

- jednostki notyfikowane beda zobowigzane do zglaszania nowych certyfikatow od razu po ich wydaniu (certyfikaty
wydane przed datg obowigzkowego stosowania modutu majg zostac zarejestrowane do konca 2026 r.)

Do 27 listopada 2026 r.:

- rejestracja w module UDI/Devices wyrobow medycznych, ktore zostaly wprowadzone do obrotu przed 28 maja
2026 1.1 beda pozostawac w obrocie na rynku UE po 28 maja 2026 r.

Do 27 maja 2027 r.

- rejestracja jednostek notyfikowanych w module Notified Bodies & Certificates i certyfikatow wydanych przez nie
przed 28 maja 2026 .
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Waznos¢ certyfikatow - wyroby medyczne

Co do zasady certyfikaty wydane zgodnie z dyrektywa 93 /42 /EWG i dyrektywa 90/385/EWG wydane przed 25
maja 2017 r. pozostajg wazne do konca okresu wskazanego w certyfikacie.

ALE:

Certyfikaty, ktére zostaty wydane zgodnie z Zatacznikiem IV (weryfikacja WE) do dyrektywy 93/42/EWG i
zatgcznikiem 4 (weryfikacja WE) do dyrektywy 90/385/EWG tracg waznos$¢ najpdzniej 27 maja 2022 r.

Certyfikaty wydane zgodnie z dyrektywa 93 /42 /EWG i dyrektywg 90/385/EWG od 25 maja 2017 r., ktére byty
nadal wazne 20 marca 2023 r. pozostajg wazne po zakonczeniu okresu wskazanego w certyfikacie do:

a) do 31 grudnia 2027 w odniesieniu do wszystkich wyrobow klasy III, wyrobow do implantacji klasy IIb, z
wyjatkiem szwow, zszywek, wypetnien dentystycznych, aparatow ortodontycznych, koron zebowych, Srub
klinow, ptytek, drutow, gwozdzi, klamer i tgcznikow

b) do 31 grudnia 2028 r. w przypadku wyrobow klasy IIb innych niz wyroby objete lit. a), w przypadku
wyrobéw Kklasy Ila oraz w przypadku wyrobow klasy I wprowadzonych do obrotu w stanie sterylnym lub
wyroboéw Kklasy I o funkcji pomiarowe;j

43



Okresy przejSciowe w zakresie wprowadzenia wymogow MDR “ANNA
BANASZEWSKA

PRAWO DLA BIZNESU
Waznos¢ certyfikatow - wyroby medyczne

Certyfikaty zgodne z dyrektywa 93 /42 /EWG i dyrektywg 90/385/EWG wydane od 25 maja 2017 r., ktore byty
nadal wazne 26 maja 2021 r., ale stracity waznos$¢ przed 20 marca 2023 r. uznaje sie za wazne do:

a) do 31 grudnia 2027 w odniesieniu do wszystkich wyrobow Kklasy III i wyrobow do implantacji klasy Ilb, z
wyjatkiem szwow, zszywek, wypelnien dentystycznych, aparatow ortodontycznych, koron zebowych, Srub
klinow, ptytek, drutéw, gwozdzi, klamer i tgcznikow

b) do 31 grudnia 2028 r. w przypadku wyrobow klasy IIb innych niz wyroby objete lit. a), w przypadku
wyrobow Kklasy Ila oraz w przypadku wyrobow klasy I wprowadzonych do obrotu w stanie sterylnym lub
wyrobow Kklasy I o funkcji pomiarowe;j

POD WARUNKIEM, ZE:

1) przed datg utraty waznosci certyfikatu producent lub jednostka notyfikowana podpisali pisemng umowe
dotyczaca oceny zgodnosSci w odniesieniu do wyrobu objetego certyfikatem, ktéry utracit waznosS¢ lub w
odniesieniu do wyrobu majgcego zastapic ten wyrob LUB

2) witasciwy organ panstwa cztonkowskiego udzielil odstepstwa od majgcej zastosowanie procedury oceny
zgodnosci zgodnie z art. 59 ust. 1 MDR lub zobowigzal producenta do przeprowadzenia majgcej
zastosowanie procedury oceny zgodnosci zgodnie z art. 97 ust. 1 MDR
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Okresy przejSciowe w zakresie wprowadzenia wymogow MDR “ANNA
BANASZEWSKA

PRAWO DLA BIZNESU
Waznos¢ certyfikatow - wyroby medyczne

Wyroby medyczne, ktorych:

e procedura oceny zgodnoSci na podstawie dyrektywy 93/42/EWG nie wymagata udzialu jednostki
notyfikowanej (klasa I) oraz

 deklaracja zgodnoSci zostata sporzadzona przed 26 maja 2021 r. oraz

* procedura oceny zgodnoSci na podstawie rozporzadzenia 2017 /745 wymaga udziatu jednostki notyfikowanej
(zmienita sie klasa wyrobu na wyzszg lub wyrdéb jest narzedziem chirurgicznym),

moga by¢ wprowadzane do obrotu lub uzywania do 31 grudnia 2028 r.

Przedtuzenie waznosSci certyfikatow oraz dopuszczenie do obrotu wyrobow bez wymaganych przez
rozporzadzenie 2017 /745 certyfikatow w podanych wyzej przypadkach jest warunkowe. Wyroby te moga by¢
wprowadzane do obrotu lub do uzywania, do dat wymienionych w punktach a) i b), wylacznie POD
WARUNKIEM:
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Okresy przejSciowe w zakresie wprowadzenia wymogow MDR “ANNA
BANASZEWSKA

PRAWO DLA BIZNESU
Waznos¢ certyfikatow - wyroby medyczne

Z ww. okresow przejSciowych mozna jednak skorzysta¢ pod warunkiem spetnienia wszystkich ponizszych
wymogow:

wyroby te nadal pozostajg zgodne odpowiednio z dyrektywag 90/385/EWG lub dyrektywa 93 /42 /EWG;
* nie ma istotnych zmian w projekcie i przewidzianym zastosowaniu;

* wyroby nie stwarzajg niedopuszczalnego ryzyka dla zdrowia lub bezpieczenstwa pacjentow, uzytkownikow
lub innych os6b lub dla innych kwestii zwigzanych z ochrong zdrowia publicznego;

* nie pdzniej niz dnia 26 maja 2024 r. producent wprowadzit system zarzadzania jako$cig zgodnie z art. 10
ust. 9 rozporzadzenia 2017 /745;

* nie po0zZniej niz dnia 26 maja 2024 r. producent lub upowazniony przedstawiciel ztozyt formalny wniosek
do jednostki notyfikowanej zgodnie z zalgcznikiem VII sekcja 4.3 akapit pierwszy do rozporzadzenia
2017/745 o przeprowadzenie oceny zgodnosci w odniesieniu do wyrobu, o ktorym mowa w ust. 3a i 3b art.
120 rozporzadzenia 2017 /745, lub w odniesieniu do wyrobu majgcego zastgpi¢ ten wyrdb, oraz nie pdozniej
niz dnia 26 wrzesnia 2024 r. jednostka notyfikowana i producent podpisali pisemng umowe zgodnie z
zatgcznikiem VII sekcja 4.3 akapit drugi do rozporzadzenia 2017 /745.
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Okresy przejSciowe w zakresie wprowadzenia wymogow MDR “ANNA
BANASZEWSKA

PRAWO DLA BIZNESU
Waznos¢ certyfikatow - wyroby medyczne

Wyroby wykonane na zamowienie do implantacji klasy III moga by¢ wprowadzane do obrotu lub uzywania
do 26 maja 2026 r. bez certyfikatu systemu zarzadzania jakoscig wydanego przez jednostke notyfikowana,
pod warunkiem ze:

* nie pozniej niz 26 maja 2024 r. producent lub jego upowazniony przedstawiciel ztozyl formalny wniosek
do jednostki notyfikowanej o przeprowadzenie oceny zgodnosci

ORAZ

* nie pdzniej niz 26 wrzesnia 2024 r. jednostka notyfikowana i producent podpisali pisemng umowe w
zakresie przeprowadzenia oceny zgodnoSci.

Wyroby medyczne wprowadzone do obrotu zgodnie z przepisami dyrektyw 93/42/EWG i 90/385/EWG przed
26 maja 2021 r. lub na podstawie przepisow przejSciowych po tej dacie moga by¢ dalej udostepniane na rynku
lub wprowadzane do uzywania (rezygnacja z terminu koncowego z klauzuli wyprzedazowej sell-off).
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Okresy przejSciowe w zakresie wprowadzenia wymogow MDR “ANNA
BANASZEWSKA

Waznosc¢ certyfikatow - wyroby medyczne do diagnostyki in vitro

Certyfikaty dla wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro wydane na podstawie starych przepiséw, t;.
zgodnie z dyrektywa 98/79, majg wygasajga najpozniej 27 maja 2025 r.

ALE:

Certyfikaty, ktore zostaty wydane przez jednostki notyfikowane na podstawie dyrektywy 98/79 w okresie
pomiedzy 25 maja 2017 r. a 25 maja 2022 r. (tj. ostatnim dniem obowigzywania dyrektywy 98/79) i nie
wygasty wedlug stanu na dzien 26 maja 2022 r. ani nie zostaly pozniej cofniete

pozostajg wazne do 31 grudnia 2027 r., ale pod pewnymi warunkami.
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Okresy przejSciowe w zakresie wprowadzenia wymogow MDR “ANNA
BANASZEWSKA

Waznosc¢ certyfikatow - wyroby medyczne do diagnostyki in vitro

Z wydtuzenia mozna skorzystac tylko jesli spetnione sg wszystkie ponizsze wymogi:

* wyroby nadal pozostajg zgodne z dyrektywa 98/79,
* nie ma istotnych zmian w ich projekcie i przewidzianym zastosowaniu,

* wyroby nie stwarzajg niedopuszczalnego ryzyka dla zdrowia lub bezpieczenstwa pacjentow, uzytkownikow
lub innych osé6b lub dla innych kwestii zwigzanych z ochrong zdrowia publicznego,

* nie pOZniej niz 26 maja 2025 r. producent wprowadzil system zarzadzania jakoscig zgodnie z
rozporzgdzeniem IVD,

* nie pOzniej niz 26 maja 2025 r. producent lub upowazniony przedstawiciel ztozyt formalny wniosek do
jednostki notyfikowanej zgodnie z rozporzadzeniem IVD o przeprowadzenie oceny zgodnosci,

* nie pdzniej niz 26 wrzesnia 2025 r. jednostka notyfikowana i producent podpisali pisemng umowe zgodnie z
rozporzadzeniem IVD.
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Okresy przejSciowe w zakresie wprowadzenia wymogow MDR “ANNA
BANASZEWSKA

PRAWO DLA BIZNESU
Waznosc¢ certyfikatow - wyroby medyczne do diagnostyki in vitro

-+

Jezeli wspomniane certyfikaty wygasaja po 26 maja 2022 r. a przed 9 lipca 2024 r., to z wydtuzenia waznoSci
do 31 grudnia 2027 r. bedzie mozna skorzysta¢ tylko jesli spetniony zostanie ponadto jeden z ponizszych
warunkow:

1) przed wygasnieciem certyfikatu producent podpisat umowe na certyfikacje wyrobu IVD na nowych
zasadach z jednostka notyfikowang; albo

2) odpowiedni organ panstwowy udzielit pozwolenia na odstepstwo od koniecznosSci przeprowadzenia oceny
zgodnos$ci z uwagi na dobro pacjentow stosownie do art. 54 ust. 1 rozporzadzenia IVD lub w zwigzku z
brakiem niedopuszczalnego ryzyka zobowigzat producenta do przeprowadzenia odpowiedniej procedury
oceny zgodnoSci w pOzniejszym terminie w trybie art. 92 ust. 1 rozporzadzenia IVD.
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Okresy przejsciowe w zakresie wprowadzenia wymogow MDR A "ANNA
{ BANASZEWSKA

Waznosc¢ certyfikatow - wyroby medyczne do diagnostykKi in vitro

Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro, ktore na podstawie starych przepiséow (dyrektywy 98/79) nie
musiaty uzyskiwacC certyfikatu od jednostki notyfikowanej, a muszg to robi¢ na podstawie przepisow
rozporzgdzenia IVD

Mowa tutaj o wyrobach do diagnostyki in vitro, dla ktérych deklaracja zgodnosSci zostata sporzadzona przed 26
maja 2022 r. Ocena zgodnoSci z udziatem jednostki notyfikowanej, ktora wydaje certyfikat, nie bedzie
wymagana w odniesieniu do:

* wyrobéw klasy D wprowadzonych do obrotu lub do uzywania do 31 grudnia 2027 r.
* wyrobow klasy C wprowadzonych do obrotu lub do uzywania do 31 grudnia 2028 r.

* wyrobow klasy B i klasy A w stanie sterylnym wprowadzonych do obrotu lub do uzywania do 31 grudnia
2029r.

POD WARUNKIEM, ZE:
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Okresy przejSciowe w zakresie wprowadzenia wymogow MDR “ANNA
BANASZEWSKA

Waznosc¢ certyfikatow - wyroby medyczne do diagnostykKi in vitro
Z ww. okreséw przejsciowych mozna jednak skorzysta¢ pod warunkiem spetnienia wszystkich ponizszych wymogow:

» wyroby nadal pozostajg zgodne z dyrektywa 98/79,
* nie ma istotnych zmian w projekcie i przewidzianym zastosowaniu,

* wyroby nie stwarzaja niedopuszczalnego ryzyka dla zdrowia lub bezpieczenstwa pacjentow, uzytkownikéw lub
innych oso6b lub dla innych kwestii zwigzanych z ochrong zdrowia publicznego,

* nie pdzniej niz 26 maja 2025 r. producent wprowadzit system zarzadzania jakoscia zgodnie z rozporzadzeniem
IVD,

* nie pOzniej niz 26 maja 2025 r. (przy wyrobie klasy D) / 26 maja 2026 r. (przy wyrobie klasy C) / 26 maja 2027 r.
(przy wyrobie klasy B i klasy A w stanie sterylnym) producent lub upowazniony przedstawiciel ztozyt formalny
whniosek do jednostki notyfikowanej zgodnie z rozporzadzeniem IVD o przeprowadzenie oceny zgodnosci,

* nie poOzniej niz 26 wrzesnia 2025 r. (przy wyrobie klasy D) / 26 wrze$nia 2026 r. (przy wyrobie klasy C) / 26
wrzesSnia 2027 r. (przy wyrobie klasy B i klasy A w stanie sterylnym) jednostka notyfikowana i producent podpisali
pisemng umowe zgodnie z rozporzadzeniem IVD.
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Okresy przejSciowe w zakresie wprowadzenia wymogow MDR “ANNA
BANASZEWSKA

Niepowtarzalny kod identyfikacyjny (UDI)

Nosnik kodu UDI automatyczna identyfikacja i zbieranie danych (AIDC) i prezentacja czytelna dla cztowieka
(HRI) jest umieszczany na etykiecie lub na samym wyrobie i na wszystkich wyzszych poziomach wyrobu, za

wyjatkiem konteneréw

(—} (01)009380030062(17)0000005(10)222345(21)4345

Human Readable
Interpretation

AIDC Format

W przypadku wyrobow przeznaczonych do uzytku w placéwkach opieki zdrowotnej jezeli istniejg ograniczenia
zarowno dla ADIC, jak i HRI na etykiecie wymagany jest jedynie format AIDC. W przypadku wyrobéw
przeznaczonych do uzytku poza placowkami opieki zdrowotnej, HRI powinien jednak znaleZ¢ sie na etykiecie,
nawet jesli zabraknie miejsca na AIDC.
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Okresy przejsciowe w zakresie wprowadzenia wymogoéw MDR “ANNA
BANASZEWSKA

Niepowtarzalny kod identyfikacyjny (UDI)

o H“l“ ““‘ ““‘ ”l“ ““l “‘ “
UDI-DI - identyfikator wyrobu

(01)35728173926026351 (10) 6745 (11)YYMMDD{12)YYMMDD

UDI-PI - identyfikator produkcji 1

|

UDI-0 Lot Mumber  Expiration Date  Serial Mumiber

|. J
1

LIDI-M

Producent przed wprowadzeniem do obrotu wyrobu medycznego nadaje wyrobowi lub jego opakowaniu
kod UDI. Wyzsze poziomy opakowania majg wtasne kody UDI.

Obowigzek nadawania kodow UDI nie dotyczy wyrobow wykonanych na zaméwienie oraz badanych wyrobéw.
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Okresy przejSciowe w zakresie wprowadzenia wymogow MDR “ANNA
BANASZEWSKA

Niepowtarzalny kod identyfikacyjny (UDI)

MDR - Umieszczanie nosSnikow UDI na etykietach wyrobow
e klasa Il - od 26 maja 2021

e klasallaillb - od 26 maja 2023

* klasal-od 26 maja 2025

MDR - Bezposrednie oznakowanie wyrobow wielokrotnego uzytku
* wyrob wszczepialny oraz klasa IIl - od 26 maja 2023 .

e Ilaorazllb - od 26 maja 2025 r.

* klasal-od 26 maja2027r.
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Okresy przejSciowe w zakresie wprowadzenia wymogow MDR “ANNA
BANASZEWSKA

Niepowtarzalny kod identyfikacyjny (UDI)

IVDR - Umieszczanie nosnikow UDI na etykietach wyrobow
e klasaD - od 26 maja 2023 r.

* klasaCiB - o0d 26 maja 2025 .

* klasa A-26 maja2027r.
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Administracyjne kary pieniezne jakie mogg zosta¢ natozone na

/ “ANNA
dystrybutorow BANASZEWSKA

PRAWO DLA BIZNESU

Kto wprowadza do obrotu lub wprowadza do uzywania wyrob, ktory nie spetnia wymogow okreslonych w
zataczniku I do rozporzadzenia 2017/745 lub zalgczniku I do rozporzadzenia 2017/746, podlega karze
pienieznej w wysokosci od 20 000 zt do 5 000 000 zt (art. 74 ust. 1 UWM),

Art. 60 unijnego kodeksu celnego w zw. z art. 3 ust. 4 [ZM 57



Administracyjne kary pieniezne jakie mogg zosta¢ natozone na “ANNA

dystrybutorow BANASZEWSKA
1. Dystrybutor, ktory:
1) udostepnia na rynku wyroéb, ktory nie spelnia wymogow, o ktérych mowa w art. 14 ust. 2
rozporzadzenia 2017 /745 lub art. 14 ust. 2 rozporzadzenia 2017 /746,
2) nie dopetit obowigzkow informacyjnych wynikajgcych z art. 14 ust. 2 akapit trzeci rozporzadzenia
2017/745 lub art. 14 ust. 2 akapit trzeci rozporzadzenia 2017 /746,
3) nie zapewnia warunkow przechowywania lub transportu, o ktéorych mowa w art. 14 ust. 3
rozporzgdzenia 2017 /745 lub art. 14 ust. 3 rozporzadzenia 2017 /746,
4) wbrew obowigzkom okreslonym w art. 14 ust. 4 rozporzadzenia 2017/745 lub art. 14 ust. 4

rozporzgdzenia 2017/746, nie powiadomit niezwlocznie producenta, jego upowaznionego przedstawiciela,
jezeli zostal wyznaczony, importera oraz wtasciwych organow panstw cztonkowskich, w ktérych udostepnit
wyrob, ze wyrob stwarza powazne ryzyko lub nie wspolpracuje z producentem, jego upowaznionym
przedstawicielem, jezeli zostat wyznaczony, importerem lub z wtasciwymi organami

- podlega karze pienieznej w wysokosci do 250 000 zt (art. 78 ust. 1 UWM).
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Administracyjne kary pieniezne jakie mogg zosta¢ natozone na “ANNA

dystrybutorow BANASZEWSKA
2. Dystrybutor, ktory:
1) otrzymat skarge lub zgloszenie pochodzace od os6b wykonujacych zawody medyczne, pacjentow

lub uzytkownikow, dotyczace podejrzewanych incydentow zwigzanych z wyrobem, ktory wprowadzit do obrotu,
i wbrew obowigzkom okreSlonym w art. 14 ust. 5 rozporzadzenia 2017/745 lub art. 14 ust. 5 rozporzadzenia
2017/746 nie przekazal niezwlocznie tych informacji producentowi, jego upowaznionemu
przedstawicielowi oraz importerowi,

2) nie udziela informacji na zgdanie Prezesa Urzedu lub nie wspotpracuje z Prezesem Urzedu, wbrew
obowigzkowi okreSlonemu w art. 14 ust. 6 rozporzadzenia 2017/745 lub art. 14 ust. 6 rozporzadzenia
2017/746

- podlega karze pienieznej w wysokosci do 50 000 zt (art. 78 ust. 2 UWM).
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Administracyjne kary pieniezne jakie mogg zosta¢ natozone na “ANNA
dystrybutorow BANASZEWSKA

PRAWO DLA BIZNESU

1. Importer lub dystrybutor, ktory wykonujgc czynnosci okreslone w art. 16 ust. 2 rozporzadzenia
2017/745 lub art. 16 ust. 2 rozporzadzenia 2017 /746 (modyfikacja wyrobu):

1) nie wypetnia obowigzkéw w zakresie zamieszczania informacji zgodnie z art. 16 ust. 3 akapit
pierwszy rozporzadzenia 2017 /745 lub art. 16 ust. 3 akapit pierwszy rozporzadzenia 2017 /746 lub

2) nie wprowadza systemu zarzadzania jako$cig obejmujgcego procedury okreSlone w art. 16 ust. 3
akapit drugi rozporzadzenia 2017 /745 lub art. 16 ust. 3 akapit drugi rozporzadzenia 2017 /746, lub

3) nie powiadamia producenta lub witasciwego organu panstwa cztonkowskiego, w ktorym planuje
udostepni¢ wyrédb, o swoim zamiarze udostepnienia ponownie oznakowanego lub przepakowanego wyrobu lub
na zadanie producenta lub wiasciwego organu nie przekazuje prébki lub modelu ponownie oznakowanego lub
przepakowanego wyrobu, w tym wszelkich przettumaczonych etykiet i instrukcji, lub nie sktada wiasciwemu
organowi certyfikatu wydanego przez jednostke notyfikowang, wbrew obowigzkom okreslonym w art. 16 ust. 4
rozporzadzenia 2017 /745 lub art. 16 ust. 4 rozporzadzenia 2017 /746

- podlega karze pienieznej w wysokosci do 30 000 zi.

2. W przypadku gdy mimo wcze$niejszego ukarania importer lub dystrybutor nie wypetnia obowigzkow
okreSlonych w art. 16 ust. 3 lub 4 rozporzadzenia 2017 /745 lub art. 16 ust. 3 lub 4 rozporzadzenia 2017/746,
kare pieniezng wymierza sie w wysokosci do 250 000 zt (art. 79 UWM).
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Administracyjne kary pieniezne jakie mogg zosta¢ natozone na “ANNA
dystrybutorow BANASZEWSKA

PRAWO DLA BIZNESU

1. Kto:

1) wprowadza do obrotu regenerowany wyrob w sposéb sprzeczny z art. 17 ust. 6 lub 7 rozporzadzenia
2017/745 lub

2) nie podaje na etykiecie oraz w instrukcji uzywania, jezeli jest dotgczana, wyrobu poddanego
regeneracji, informacji, o ktérych mowa w art. 17 ust. 8 rozporzadzenia 2017 /745

- podlega karze pienieznej w wysokos$ci do 500 000 zt.

2. Tej samej karze podlega, kto, wbrew zakazowi okreslonemu w art. 17 ust. 2, udostepnia wyrob
jednorazowego uzytku oddany regeneracji lub dalej go uzywa (art. 80 UWM).
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Administracyjne kary pieniezne jakie mogg zosta¢ natozone na “ANNA
dystrybutorow BANASZEWSKA

PRAWO DLA BIZNESU

1. Producent lub upowazniony przedstawiciel, ktory, wbrew obowigzkowi okreslonemu w art. 10 ust. 11
rozporzadzenia 2017/745 lub art. 10 ust. 10 rozporzadzenia 2017/746, nie zapewnia, aby wyrobowi
towarzyszyly informacje okreslone odpowiednio w sekcji 23 zatgcznika I do rozporzadzenia 2017/745 lub
sekcji 20 zalacznika I do rozporzadzenia 2017/746, sporzadzone w jezyku urzedowym lub jezykach
urzedowych okreslonych przez panstwo cztonkowskie, w ktorym udostepnia sie wyrob uzytkownikowi lub
pacjentowi, podlega karze pienieznej w wysokosci do 100 000 zi.

2. Tej samej karze podlega podmiot gospodarczy, ktory wprowadza do uzywania, dostarcza lub
udostepnia na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej wyradb, system lub zestaw zabiegowy, ktory nie spetnia

wymogow okreslonych w art. 12 dotyczacych jezyka etykiety, instrukcji uzywania lub interfejsu lub ktérego
instrukcja uzywania nie wyjasnia wszystkich poje¢, symboli, komend i polecen lub nie zawiera stosownych
oznakowan na opakowaniu handlowym, jezeli jest to wymagane (art. 97 UWM).

Kto narusza zakaz okreslony w art. 16 ust. 1 lub nie wykonuje decyzji, o ktorej mowa w art. 16 ust. 2, podlega
karze pienieznej w wysokosci do 250 000 zt (art. 98 UWM).
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1. Kto, wbrew obowigzkowi okreslonemu w art. 48 ust. 2 pkt 1 i 3, nie zglosil producentowi lub jego
upowaznionemu przedstawicielowi powaznego incydentu lub, wbrew obowigzkowi okreslonemu w art.
48 ust. 4, nie przestal kopii zgloszenia powaznego incydentu Prezesowi Urzedu, podlega karze
pienieznej w wysokosci do 50 000 zi.

2. Kto, wbrew obowigzkowi okreSlonemu w art. 48 ust. 10, nie udziela pomocy w postepowaniu
wyjasniajacym, nie udziela informacji lub nie udostepnia do badan i oceny wyrobu lub produktu, lub,
wbrew obowigzkowi okreslonemu w art. 48 ust. 12, nie wspotpracuje z Prezesem Urzedu, producentem,
upowaznionym przedstawicielem lub z podmiotami upowaznionymi przez producenta lub upowaznionego
przedstawiciela w zakresie realizacji zewnetrznych dziatan korygujacych dotyczacych bezpieczenstwa,
podlega karze pienieznej w wysokosci do 5000 zt (101 UWM).
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Wysokosc¢, natozenie i uiszczenie kary pienieznej

1. Wysokosc¢ kary pienieznej, o ktorej mowa w art. 74, art. 75 ust. 1 pkt 1-3 1 5-7, art. 77 ust. 1 pkt 4-6 i ust. 2 pkt 11i 3,
art. 78, art. 81, art. 82 ust. 11i 2, art. 86, art. 88 ust. 1, art. 92-94, art. 96-98 lub art. 103, nie moze przekroczyc:

1) 10% maksymalnego wymiaru kary za dany czyn, jezeli naruszenie bedgce podstawg natozenia kary nie mogto
powodowac zagrozenia zycia lub zdrowia uzytkownikow lub pacjentéw;

2) 50% maksymalnego wymiaru kary za dany czyn, jezeli kara pieniezna ma zostac¢ natozona na tej samej podstawie, w
zwigzku z ponownym niewypelnieniem obowigzkdéw, a naruszenie bedace podstawag natozenia kary nie mogto
powodowac zagrozenia zycia lub zdrowia uzytkownikow lub pacjentéw.

2. Organ moze odstgpi¢ od wymierzenia kar pienieznych, o ktorych mowa w niniejszym rozdziale, jezeli zdarzenie
miato charakter incydentalny, nie stwarzato ryzyka, a podmiot, najpézniej w terminie wskazanym przez Prezesa
Urzedu, przy prowadzeniu czynnos$ci, w trakcie ktorych stwierdzono uchybienie prawa, podjat dziatania w celu
jego usuniecia i poinformowat Prezesa Urzedu o podjeciu tych dziatan.

Kary pieniezne, o ktérych mowa w art. 74-103, nakltada, w drodze decyzji administracyjnej, Prezes Urzedu.

4. Kary pieniezne s3g uiszczane na rachunek bankowy Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw
Medycznych i Produktoéw Biobdjczych.

5. Kare pieniezng uiszcza sie w terminie 14 dni od dnia, w ktorym decyzja stata sie ostateczna.
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Jednym z zastosowan medycznych wyrobu medycznego jest:

diagnozowanie, profilaktyka, monitorowanie, przewidywanie, prognozowanie, leczenie lub tagodzenie
choroby, w odniesieniu do ktorego osiggniecie zasadniczego przewidzianego dziatania nie odbywa sie
poprzez dzialanie farmakologiczne, immunologiczne lub metaboliczne

zapobieganie lub leczenie chorob wystepujacych u ludzi lub zwierzat poprzez dziatanie farmakologiczne,
immunologiczne lub metaboliczne

niszczenie, odstraszanie, unieszkodliwianie organizméw szkodliwych, zapobieganie ich dziataniu lub
zwalczanie ich w jakikolwiek sposob inny niz dziatanie czysto fizyczne lub mechaniczne
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2. Wyradb do samokontroli i wyrdb do badan przytézkowych to przyktady:
a) wyrobu medycznego

b) wyrobu do diagnostyki in vitro

c) zarowno odpowiedz a) i b) sg poprawne
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Osoba fizyczng lub prawng, ktéra wytwarza lub calkowicie odtwarza wyrob lub ktdora zleca
zaprojektowanie, wytworzenie lub catlkowite odtworzenie wyrobu i oferuje ten wyréb pod wiasnym
imieniem i nazwiskiem lub nazwg lub znakiem towarowym jest:

producent

importer

dystrybutor
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Zgodnie z MDR, udostepnienie po raz pierwszy na rynku unijnym wyrobu, innego niz badany wyrob.
to:

wprowadzenie do obrotu

udostepnienie na rynku

wprowadzenie do uzywania
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Jednym z obowigzkow spoczywajacych na dystrybutorach, zgodnie z MDR jest:

sprawdzenie czy na wyrobie zostato umieszczone oznakowanie CE oraz zostala sporzadzona deklaracja
zgodnosci UE

rejestracja w bazie EUDAMED

wprowadzenie do obrotu w Unii wytgcznie wyrobow, ktére sg zgodne z MDR
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W przypadku gdy dystrybutor uwaza lub ma powody uwazac, ze wyrob nie jest zgodny z MDR:

nie udostepnia on tego wyrobu na rynku, dopoki nie zostanie zapewniona zgodnoS¢ wyrobu

informuje o niezgodno$ci producenta, a takze - w stosownych przypadkach - jego upowaznionego
przedstawiciela oraz importera

odpowiedzi a) i b) sg prawidtowe
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Zakazuje sie:

dostarczania i udostepniania laikowi, z przeznaczeniem do samodzielnego uzywania jakiegokolwiek wyrobu
do diagnostyki in vitro

dostarczania i udostepniania laikowi, z przeznaczeniem do samodzielnego uzywania, wyrobu medycznego
do diagnostyki in vitro innego niz wyréb do samokontroli, pojemnik na probki lub produkt laboratoryjny
ogollnego zastosowania

dostarczania i udostepniania laikowi, z przeznaczeniem do samodzielnego uzywania, jakiegokolwiek wyrobu
medycznego do diagnostyKi in vitro z wyjatkiem wyrobu do badan przytézkowych
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Ktore zdanie jest prawdziwe?

na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej dopuszcza sie regeneracje wyroboéw jednorazowego uzytku, jak
réwniez udostepnianie i dalsze uzywanie wyrobow jednorazowego uzytku poddanych regeneracji

na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej dopuszcza sie jedynie regeneracje wyrobow jednorazowego uzytku

na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej dopuszcza sie jedynie udostepnianie i dalsze uzywanie wyrobow
jednorazowego uzytku poddanych regeneracji
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Od 28 maja 2026 r.:

kazdy nowy wyréb wprowadzany na rynek unijny musi zosta¢ zarejestrowany w module UDI/Devices
Eudamed przed pierwsza sprzedaza

wszystkie wyroby medyczne, tj. zaréwno nowe wyroby wprowadzane na rynek unijny jak i wyroby, ktore
zostaty wprowadzone do obrotu przed 28 maja 2026 r. muszg zostac zarejestrowany w module UDI/Devices
Eudamed

wszystkie wyroby medyczne muszg posiadac kod UDI
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10.0d 28 maja 2026 r. w systemie EUDAMED obowigzkowo zarejestrowani muszg byc:

a) producenci, upowaznieni przedstawiciele, importerzy, dystrybutorzy oraz producenci zestawow systemow i
procedur

b) producenci, upowaznieni przedstawiciele, importerzy oraz producenci zestawow systemow i procedur

c) producenci oraz importerzy
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Kancelaria Radcy Prawnego

dr Anna Banaszewska

Ztota 59 Skylight Building, 14 pietro, 00-120 Warszawa
e-mail: biuro@banaszewska.pl, tel. +48 606 360 295
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