FAIRFIELD =, POLMED

OGOLNOPOLSKA IZBA GOSPODARCZA
WYROBOW MEDYCZNYCH

PORADNIK DLA SZPITALI

NABYWANIE WYROBOW MEDYCZNYCH
W PROCEDURZE ZAMOWIEN PUBLICZNYCH

wersja 15.06.2023 r.

LEGAL500 RECOMMENDED LIFE SCIENCES LAW FIRM

FAIRFIELD FLAK LUTY | WSPOLNICY KANCELARIA PRAWNICZA SPOLKA JAWNA ¢ UL. WACHOCKA 1N
03-934 WARSZAWA ¢+48 22 616 41 41+ KANCELARIA@FAIRFIELD.PL

POLMED — Ogdlnopolska Izba Gospodarcza Wyrobéw Medycznych
ul. T. Chatubinskiego 8, pietro 28, lokal 81, 00-613 Warszawa, Tel: (+48) 22 102 23 00, NIP: 113-24-31-298, REGON: 015512961
www.polmed.org.pl biuro@polmed.org.pl



OGOLNOPOLSKA IZBA GOSPODARCZA
WYROBOW MEDYCZNYCH

FAIRFIELD =, POLMED

O Autorach

Niniejszy poradnik przygotowali prawnicy Kancelarii Fairfield: adw. Oskar Luty oraz adw. Oskar
Platta.

Izba POLMED razem z Kancelarig prowadzg od 2017 roku réznorodne dziatania edukacyjne dot. MDR
oraz wspofpracujg z setkami interesariuszy i decydentédw, w tym przedstawicielami Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, celem zapewnienia
maksymalnie efektywnego wdrozenia regulacji w Polsce.
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WPROWADZENIE
Podstawowe akty prawne

Istotne dla rozwazan przedstawionych w poradniku sg nastepujgce akty prawne:

Nazwa aktu prawnego Stosowanie

dyrektywa nr 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczaca wyrobdw | dyrektywa zastgpiona przez MDR z dniem
medycznych (,MDD”) 26.05.2021

dyrektywa nr 90/385/EWG z dnia 20 czerwca 1990 r. w sprawie | dyrektywa zastgpiona przez MDR z dniem
zblizenia ustawodawstw Panstw Cztonkowskich odnoszacych sie do | 26.05.2021
wyrobéw medycznych aktywnego osadzania (,,AIMD”)

dyrektywa nr 98/79/WE z dnia 27 pazdziernika 1998 r. w sprawie | dyrektywa zastgpiona przez IVDR z dniem
wyrobéw medycznych uzywanych do diagnozy in vitro (,,IVDD”) 26.05.2022

rozporzadzenie UE nr 2017/745 w sprawie wyrobow medycznych | weszto w zycie 26.05.2021 + liczne reguty
(,MDR”) przejsciowe

ustawa o wyrobach medycznych z 9 maja 2022 r. — nowa ustawa | ustawa weszta w zycie 26.05.2022 r.
wdrazajgca MDR (,,ustawa o wyrobach”)

ustawa Prawo farmaceutyczne z 6 wrzesnia 2001 r. (,Prawo | przepisy o ktérych mowa w poradniku weszty w
farmaceutyczne”) zycie w obecnym ksztatcie 16.04.2021 r.
ustawa o zawodzie farmaceuty z dnia 10 grudnia 2020 r. (,ustawa o | Ustawa weszta w zycie 16.04.2021 r.

zawodzie farmaceuty”)

Wyroby medyczne w szpitalach to tysigce réinych rozwigzan technologicznych: od materiatow
opatrunkowych, termometréw, cisnieniomierzy przez igly, szwy, tézka, wozki inwalidzkie, protezy,
ortezy, instalacje gazu medycznego, pompy infuzyjne, obtoienia pola operacyjnego, narzedzia
chirurgiczne, implanty, drenaze, az po kardiomonitory, wyposazenie OIOM, aparaty RTG, USG,
tomografy, rezonanse magnetyczne, implanty, diagnostyczne aplikacje komputerowe itp.

Niniejszy poradnik poswiecony jest rozporzadzeniu o wyrobach medycznych (MDR) i nie uwzglednia
zagadnien zwigzanych z obrotem wyrobami medycznymi do diagnostyki in vitro (powstato w_tym

zakresie odrebne opracowanie).

Co to jest i co zawiera MDR?

MDR to rozporzadzenie unijne (odpowiednik polskiej ustawy). Jest to kompleksowa regulacja prawna,
ktora:

= wznacznym stopniu podwyzsza wymagania wobec producentéw wyrobédw medycznych w zakresie
oceny Kklinicznej, wprowadzania wyrobéw do obrotu (m.in. obowigzek zatrudnienia osoby
odpowiedzialnej za zgodnos¢ regulacyjng), nadzoru nad bezpieczenstwem po wprowadzeniu do
obrotu wyrobdw, czy tez standardu dokumentacji technicznej;
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= wymaga ponownej oceny zgodnosci i re-certyfikacji wyrobow medycznych (MDR przewiduje
ztozony system okreséw przejsciowych na wykonanie tego obowigzku)

= modyfikuje niektére kryteria klasyfikacji wyrobéw medycznych, np. przewiduje klasyfikacje
wielorazowego sprzetu chirurgicznego (skalpele, nozyce itp.) do nowej klasy Ir, podlegajacej
nadzorowi jednostek notyfikowanych;

= wprowadza nowe reguty prowadzenia badan klinicznych;

= przewiduje nowy system identyfikowalnosci wyrobdow (system koddéw UDI);

= wprowadza obowigzek rejestracji producentéw, importeréw, autoryzowanych przedstawicieli
oraz podmiotdw zestawiajacych zestawy i systemy zabiegowe w nowej europejskiej bazie danych
o wyrobach medycznych EUDAMED (rozpocznie funkcjonowanie w petni prawdopodobnie w 2022

r).

Co w MDR i w ustawie o wyrobach jest wazne dla szpitali?
Kluczowe sg nastepujgce aspekty:

= reguty przejSciowe - okreslajace, ktére wyroby i do kiedy mogg stanowi¢ przedmiot obrotu — szpital
moze nabywac wytgcznie legalne produkty, co wymaga odpowiedniej preselekcii;

= przepisy przewidujgce obowigzek zachowania i przechowania kodéw wyrobéw (UDI), w tym
kodéw nabywanych i uzywanych wyrobdéw klasy 11l do implantacji;

= przepisy okredlajgce ramy samodzielnej produkcji wyrobéw medycznych w szpitalach
zaopatrujacych bezposrednio pacjentéw;

= planowane zmiany w systemie powiadomien, ktére wptyng na dotychczasowg praktyke sktadania
lub zadania przedktadania kopii powiadomien ztozonych w URPL;

= wymagania jezykowe dla wyrobdw medycznych uzywanych w szpitalu.
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DEKLARACJE ZGODNOSCI | CERYFIKATY ZGODNOSCI
Ktory dokument jest wazniejszy z perspektywy szpitala-nabywcy?

Deklaracja zgodnosci jest fundamentalnym dokumentem potwierdzajgcym legalnosé obrotu danym
wyrobem medycznym. Dokument ten zawiera oswiadczenie producenta o tym, ze dany sprzet jest
zgodny z przepisami dot. wyrobdw medycznych (,,starymi”: MDD, AIMDD lub ,,nowym” MDR).

Certyfikat dotyczy wytgcznie wyrobdéw klas innych niz klasa |. Certyfikat jest dla producenta
obowigzkowy i jest podstawg wydania deklaracji zgodnosci.

Czy szpital powinien zgda¢ certyfikatu od dostawcy?

Nie ma obowigzku prawnego (obowigzek ustawowy dotyczy wytacznie weryfikacji deklaracji
zgodnosci), ale dobra praktyka jednoznacznie wskazuje, ze dokument taki nalezy pozyska¢. Wynika to
z faktu, ze weryfikacja tresci certyfikatu stanowi istotne zabezpieczenie przed kupnem sfatszowanego
wyrobu medycznego. Uzyskanie certyfikatu powala skontrolowaé jego tres¢ oraz — w przypadku
watpliwosci — skontaktowac sie z jednostkg notyfikowang celem potwierdzenia autentycznosci.

Czy tres$¢ deklaracji zgodnosci jest identyczna w przypadku wszystkich wyrobow?

Nie. W przypadku ,starych” deklaracji zgodnosci (wskazujgcych na zgodnosé z MDD lub AIMDD),
przepisy nie wymagaty nigdy zachowania szczegdlnej formy, dlatego deklaracje takie mogg sie od siebie
mocno rézni¢ tresciowo. Kluczowe jest zawsze zdanie wskazujace na to, ze producent oswiadcza, ze
dany wyréb odpowiada wymaganiom przepisow europejskich dot. wyrobdw medycznych (MDD,
AIMDD). Z kolei ,,nowe” deklaracje MDR majg strukture ujednolicong — patrz zatgcznik IV do MDR.

Czy szpital moze naby¢ wyréb medyczny, ktérego certyfikat wygast juz po wprowadzeniu do obrotu?

Tak. Certyfikat powinien by¢ aktualny w momencie wprowadzenia wyrobu do obrotu przez producenta
lub importera — patrz dalsze uwagi na temat tego pojecia. Wyréb moze by¢ dalej udostepniany na

rynku i byé przedmiotem sprzedazy, nawet jezeli certyfikat wygast.

Oczywiscie nalezy odrdznic sytuacje ,,naturalnego” wygasniecia certyfikatu od sytuacji, w ktorej organ
nadzorczy (np. Prezes URPL) ze wzgleddw bezpieczerstwa zawiesza lub uniewaznia certyfikat i zarazem
zabrania wprowadzania do obrotu, prowadzenia obrotu, wprowadzania do uzywania lub uzywania
konkretnego typu wyrobu.
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Ponadto, na mocy szczegdlnych przepiséw przejSciowych MDR, producenci mogg nadal wytwarzac
wyroby medyczne w okresie przejsciowym wynikajgcym z art. 120 MDR — pomimo przekroczenia daty
koncowej umieszczonej na certyfikacie — pod warunkiem spetnienia warunkéw okreslonych w tym
przepisie. W takiej sytuacji dochodzi do przedtuzenia mocy prawnej certyfikatdw ex lege. Szpital nie
ma praktycznej mozliwosci zweryfikowania, czy producent spetnit warunki prawne MDR przedtuzenia
certyfikatu (naleza do nich zgtoszenie a nastepnie zawarcie umowy z jednostka notyfikowang,
wdrozenie systemu zarzadzania jakoscig itp.) — w tym zakresie trzeba uznal za wystarczajgce
oswiadczenia producenta, dostarczane przez wykonawce.

Czy szpital moze nabyc sprzet medyczny, ktory nie ma deklaracji zgodnosci?

Tak, ale tylko w kilku przypadkach:
= po pierwsze — jezeli kupowany sprzet to zestawy zabiegowy, system: zgodnie z MDR takie
zestawy/systemy nie majg odrebnej deklaracji zgodnosci;
= po drugie — jezeli kupowany wyrdb jest wyrobem na zaméwienie (wyrobowi na zamdwienie
towarzyszy dokument inny niz deklaracja zgodnosci);
=  potrzecie —jezeli wzgledem wyrobu Prezes URPL wydat decyzje administracyjng na podstawie
art. 59 MDR i art. 29 ustawy o wyrobach, dopuszczajgcg wyréb do obrotu lub do uzywania.

Deklaracja lub certyfikat ,CE”, ,EC”, ,WE”, ,UE”, ,,LEU” — czy te dodatki majg istotne znaczenie
prawne?

Nie. Dodatkowe oznaczenia literowe wskazujg po prostu, ze deklaracja (lub certyfikat) wynikajg z i
podlegajg wymaganiom prawa unijnego. W ,starym” systemie dyrektywy z lat 90. (MDD, AIMDD)
odnosity sie do pojecia ,Wspdlnoty Europejskiej” (WE — Wspdlnota Europejska, EC — European
Community). ,Nowe” przepisy MDR weszty w zycie juz w ramach Unii Europejskiej, stad oznaczenia EU
— European Union, UE — Unia Europejska.

Pomijalnym uchybieniem jest nieprawidtowe uzywanie oznaczenia ,,EC” (pol. ,WE") w tresci deklaracji
zgodnosci MDR przez producentéw. Deklaracja zgodnosci, w ktdrej producent oswiadcza, ze dany
sprzet jest zgodny z MDR, powinna nosi¢ nazwe ,EU Declaration of Conformity” (pol. ,Deklaracja
Zgodnosci UE”). Nie ma to istotnego znaczenia prawnego, jezeli z tresci dokumentu jednoznacznie
wynika, ze producent oswiadcza, ze produkt jest zgodny z wymaganiami MDR.

Analogicznie, uzycie oznaczenia ,,CE” w tytule deklaracji lub certyfikatu jest rowniez pomijalnym
uchybieniem, poniewaz referuje do znaku , Conformité Européenne” (Zgodnos$¢ Europejska), ktory
powinien by¢ co do zasady umieszczany na produkcie.
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NABYWANIE WYROBOW PRZEZ SZPITALE
Jakie wyroby medyczne moze legalnie kupi¢ szpital?

Kazdy szpital powinien okresli¢ zasady zakupu wyrobdédw medycznych, dopasowane do okreséw
przejsciowych przewidzianych przez MDR (z uwzglednieniem aktéw nowelizujgcych to rozporzadzenie)
oraz uwzgledniajgce mozliwos$¢ wydania przez Prezesa URPL decyzji zezwalajacej na obrét danym
wyrobem pomimo braku deklaracji zgodnosci lub niespetnienia innych wymagan.

Niestety, przepisy europejskie na skutek zastosowania nieprawidtowej techniki i strategii legislacyjnej
sg bardzo trudne i wprowadzajg wiele komplikacji dla obrotu wyrobami medycznymi. Komplikacje te
omawiamy pokrétce w ponizszej tabelce:

Klasa i rodzaj wyrobu

Komplikacje prawne zwigzane z nabyciem
medycznego

W obrocie znajdujg sie wyroby klasy | wprowadzone do obrotu ,na starych
zasadach”, tj. ktérym towarzyszy ,stara” deklaracja zgodnosci z MDD oraz
,howe”, ktérym towarzyszy deklaracja zgodnosci z MDR.

Wyréb klasy | ,stary”, tj. ktéremu towarzyszy ,stara” deklaracja MDD, nie mdgt
by¢ legalnie wprowadzony do obrotu po 26.05.2021 r. Obrét takim
egzemplarzem produktu jest niezgodny z prawem. Dopuszczalne jest jednak
nabywanie wyroboéw klasy | ,starych” (deklaracja zgodnosci MDD),
wprowadzonych do obrotu przed 26.05.2021 r. - patrz dalsze wyjasnienia nt.

rozumienia__pojecia__,wprowadzenia do obrotu” oraz dokumentowania
momentu wprowadzania do obrotu.

Wyrab klasy | ,,zwyktej” (nie dotyczy

wyrobow klasy Is, Im, Ir)

Niektére wyroby klasy | podlegaja reklasyfikacji (tzw. ,up-classification”) do
wyzszych klas ryzyka. W stosunku do takich wyrobéw obowigzuja odmienne
zasady obrotu, ktére sg identyczne z zasadami dla wyrobdéw klas wyzszych —
patrz dalsze uwagi.

Uwaga: wyrobdéw klasy | ,zwyktej” nie nalezy myli¢ z wyrobami klas Is, Im, Ir.
Dodatkowe , literki” przy cyfrze rzymskiej wskazujg, ze dany wyréb podlega
klasyfikacji w wyzszej klasie ryzyka, wzgledem ktdrej stosujg sie inne zasady
obrotu — patrz dalsze uwagi.

W obrocie znajdujg sie wyroby tych klas wprowadzone do obrotu ,na starych

zasadach”, tj. ktérym towarzyszy ,stara” deklaracja zgodnosci z MDD oraz
,howe”, ktérym towarzyszy  deklaracja zgodnosci z MDR.

Wyrab klasy Is, Im, lla, llb Wyroby klas Is, Im, lla oraz llb, ktére nie s3 do implantacji ,stare”, tj. ktérym
towarzyszy ,stara” deklaracja zgodnosci z MDD, moga by¢ przedmiotem
legalnego obrotu az do korica 2028 r.
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Wymaga to jednak ustalenia spetnienia kilku przestanek — m.in.:

- wyrdb posiada wazny certyfikat A JEZELI NIE:

- Prezes URPL wydat wzgledem wyrobu decyzje pozwalajgcg na obrét wyrobem
pomimo braku certyfikatu LUB

- certyfikat wygast lecz producent wyrobu zawart umowe o recertyfikacje z
jednostkg notyfikowang w terminie do 26 wrzesnia 2024 r.

W obrocie znajdujg sie wyroby tych klas wprowadzone do obrotu ,na starych
zasadach”, tj. ktérym towarzyszy ,stara” deklaracja zgodnosci z MDD oraz
,howe”, ktérym towarzyszy  deklaracja zgodnosci z MDR.

Wyroby klas llb do implantacji lub Ill, ktdrym towarzyszy ,stara” deklaracja
zgodnosci z MDD, moga by¢ przedmiotem legalnego obrotu az do korica 2027
r.

Wyréb klasy Ilb do implantacji oraz Il
Wymaga to jednak ustalenia spetnienia kilku przestanek —m.in.:

- wyréb posiada wazny certyfikat A JEZELI NIE:

- Prezes URPL wydat wzgledem wyrobu decyzje pozwalajgca na obrét wyrobem
pomimo braku certyfikatu LUB

- certyfikat wygast lecz producent wyrobu zawart umowe o recertyfikacje z
jednostkg notyfikowang w terminie do 26 wrzesnia 2024 r.

Klasa Ir jest nowg klasg, wprowadzang dopiero przez MDR. Oznacza to, ze w
obrocie nie mogg wystepowac wyroby klasy Ir wprowadzone do obrotu przed
26.05.2021 r. (nie byto takiej klasy). Wszystkie wyroby klasy Ir muszg by¢ zatem
Wyrab klasy Ir zgodne z MDR. Nie wptywa to na legalnos¢ obrotu wyrobami klasy I, ktére MDR
nakazuje klasyfikowa¢ jako wyroby klasy Ir — korzystaja one z okresu
przejsciowego — patrz dalsze uwagi.

W obrocie mogg znajdowac sie wyroby klasy | wprowadzone do obrotu ,na
starych zasadach”, tj. ktérym towarzyszy ,,stara” deklaracja zgodnosci z MDD w
okresiel przejsSciowym az do korica 2028 r., jezeli zgodnie z MDR wyroby takie

odlegaja reklasyfikacji do wyzszych klas ryzyka (np. Ir, lla, lll itp.).
Wyrab klasy | reklasyfikowany ; e Y ! yeszy yzyka (np P

do wyiszej klasy ryzyka
( yzszel y ryzyka) Z perspektywy nabywcy okolicznosé¢, czy dany wyrdb podlega reklasyfikacji na

wyzszg klase ryzyka, moze potwierdzi¢ wytacznie producent lub upowazniony
przedstawiciel.

; L. ; W obrocie mogg znajdowad sie wytacznie wyroby na zamodwienie zgodne z
Wyréb na zamdwienie (oprdécz wyrobu . . , L - .
MDR, takim wyrobom musi towarzyszy¢ odpowiednie os$wiadczenie

klasy 11l do implantacji)
sporzgdzone przez producenta.

W obrocie mogg znajdowaé sie wytgcznie wyroby na zamdwienie zgodne z
MDR, takim wyrobom musi towarzyszy¢ odpowiednie o$wiadczenie
sporzgdzone przez producenta oraz certyfikat jednostki notyfikowane;j.
Wyréb na zaméwienie klasy lll do

implantacji Wyjatkowo do dnia 26 maja 2026 r. wyroby na zamowienie klasy Il do
implantacji mogg by¢ wprowadzone do obrotu bez certyfikatu jednostki
notyfikowanej, jezeli producent wyrobu zawart umowe o certyfikacje z
jednostka notyfikowana w terminie do 26 wrzesnia 2024 r
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WPROWADZENIE DO OBROTU LUB OD UZYWANIA
Co to znaczy ,,wprowadzi¢ do obrotu/uzywania”?

W swietle powyzszych regut, kluczowe jest ustalenie znaczenia terminu ,,wprowadzenie do obrotu”.
Pojecie to oznacza dostarczenie (na ogét sprzedaz lub zaoferowanie do sprzedazy) po raz pierwszy na
rynku unijnym wyrobu w celu jego dystrybucji, konsumpcji lub uzywania w ramach dziatalnosci
gospodarczej, odptatnie lub nieodpfatnie.

Termin ,,wprowadzenie do obrotu” odnosi sie do konkretnych egzemplarzy wyrobéw medycznych, nie
za$ do typu, modelu albo rodziny wyrobédw medycznych. Moment wprowadzenia do obrotu
powinnismy wiec ustala¢ w odniesieniu do konkretnego egzemplarza wyrobu, ktérego zakupem
jestesmy zainteresowani — niezaleznie np. od tego, ze kupowalismy juz wczesniej takie same produkty,
a producent miat je w ofercie od kilku lat.

Przyktadowo, jezeli w magazynie producenta lub importera (podmiotu unijnego, sprowadzajgcego
wyroby spoza UE) znajdujg sie niesprzedane i nieoferowane do sprzedazy wyroby z tej samej serii i
tylko jeden z nich zostanie sprzedany, to ten konkretny egzemplarz zostaje wprowadzony do obrotu, a
pozostate jeszcze nie.

Jak szpital ma ustalié, kiedy dany wyréb zostat wprowadzony do obrotu/uzywania?

Szpital nie ma mozliwosci ustalenia, kiedy dany wyrdb zostat po raz pierwszy wprowadzony do obrotu
na podstawie publicznie dostepnych danych.

Jedynym wyjatkiem jest mozliwos¢ weryfikacji w oparciu o date produkcji, ujawniong na wyrobie — za
jej pomocg mozna ustali¢ , jednokierunkowo”, ze wyréb nie zostat (bo nie mdgt) wprowadzony do
obrotu przed tg data.

Szpital ma prawo zada¢ od dostawcy wyrobu medycznego dostarczenia oswiadczenia, celem
potwierdzenia, ze dany wyrdb zostat wprowadzony do obrotu przed 26.05.2021 r. Szpital moze polegac
na takim oswiadczeniu i nie jest prawnie zobowigzany do podejmowania dalej idgcych dziatan.
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WYMAGANIA MDR A TRESC SPECYFIKACJI WARUNKOW ZAMOWIENIA

Jak uwzgledni¢ wymagania prawne w zapisach specyfikacji warunkéw zaméwienia na wyroby
medyczne?

Zapisy SWZ muszg by¢ zbudowane tak, aby nie utrudnia¢ konkurencji i nie doprowadzi¢ do
dyskryminacyjnego wykluczenia pozostajgcych legalnie w obrocie wyrobéw medycznych. Jednoczesnie
szpital ma obowigzek i prawo upewnié sie, ze dostawca ma prawne podstawy do oferowania wyrobu
medycznego, co z uwagi na skomplikowany system regut przejsciowych wymaga stosownych zapiséw
SWZ.

Propozycje wzorca SWZ w ww. zakresie zawieramy w zataczniku nr 1 do opracowania. Uwaga:
wzorzec odnosi sie wytacznie do formalnych aspektéow zakupu i nie zawiera wymaganych przez
Prawo zamdwienn publicznych pozacenowych kryteridw wyboru ani propozycji minimalnych
wymagan jakosciowych.
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NABYWANIE IMPLANTOW
Czy na szpitalu cigzg dodatkowe obowiazki zwigzane z implantami?

Tak. Zgodnie z art. 18 ust. 2 MDR, w przypadku wyrobéw przeznaczonych do implantacjil, pacjent
powinien otrzymac od placéwki medycznej wykonujacej implantacje karte implantu oraz zestaw tatwo
dostepnych informacji, o ktérych mowa w art. 18 ust. 1 MDR.

Nalezy upewnic sie, ze dostawca przekaze polskie wersje jezykowe kart i wzoréw informacji. Wersja
polska powinna zosta¢ opracowana przez producenta lub wyjatkowo przez dystrybutora lub importera,
na podstawie specjalnego trybu okreslonego w art. 16 MDR.

1 Z obowigzkdw zwolnione s3 nastepujace implanty: szwy, zszywki, wypetnienia dentystyczne, aparaty
ortodontyczne, korony zebowe, Sruby, kliny, ptytki, druty, gwozdzie, klamry i tgczniki. Komisja Europejska jest
uprawniona do przyjmowania zgodnie z art. 115 aktéw delegowanych dotyczgcych zmiany tego wykazu poprzez
dodanie do niego innych rodzajéw implantéw lub usuniecie implantow z tego wykaz.
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WERYFIKACJA WYROBOW MEDYCZNYCH NABYWANYCH PRZEZ SZPITAL
Czy i jak szpital powinien w szczegdlny sposob weryfikowa¢ nabywane wyroby medyczne?
Koniecznos¢ weryfikacji nabywanych przez szpitali wyrobéw medycznych wynika z:

= 0gdblnych przepisdw prawa cywilnego lub postanowien zawartej umowy okreslajgcej obowigzki
szpitala jako kupujgcego, zwigzane z inspekcjg towaru pod katem wykrycia wad jawnych, co wigzaé
sie moze réwniez w przypadku szpitali publicznych sie z obowigzkiem racjonalnego wydatkowania
publicznych srodkéw finansowych — w tym zakresie stan prawny nie ulega zmianie,

= przepisow MDR, ktére nakazujg zachowanie i przechowanie numerdw UDI wyrobéw medycznych
klasy Ill do implantacji — patrz dalsze uwagi;

=  przepisow polskiej ustawy wdrazajgcej MDR, nakazujgcych weryfikacje niektérych elementéw
wyrobu medycznego — patrz dalsze uwagi

=  przepisOw ustawy — Prawo Farmaceutyczne oraz ustawy o zawodzie farmaceuty odnoszacych sie
do nadzoru nad obrotem wykonywanym przez farmaceutdéw apteki szpitalnej / dziatu farmacji
szpitalnej.

Obowigzki te zestawione sg w ponizszej tabeli:

Obowigzek zwigzany z Prawne zZrédto obowigzku Komentarz
weryfikacja
nabywanego wyrobu

medycznego

ogolna inspekcja art. 545 par. 2, art. 563 par. 1 Kodeksu Weryfikacja moze by¢ konieczna celem

towaru cywilnego, postanowienia umowy zapobiezenia utracie uprawnien z rekojmi lub
sprzedazy lub dostawy gwarancji
zachowanie i art. 27 ust. 9 MDR Wszystkie instytucje zdrowia publicznego, w tym

przechowanie
numeréw UDI

szpitale, muszg zachowac (sczytac — najlepiej
elektronicznie) i przechowa¢ kody UDI (jezeli takie
wyrobow do posiadajg — patrz dalsze uwagi) wyrobéw do
implantacji klasy Il , ktére zostaty im dostarczone

(oraz ktore dostarczyty pacjentom).

implantacji klasy Il

weryfikacja niektérych art. 18 ust. 5 ustawy o wyrobach Podmioty lub osoby wykorzystujace wyréb do

elementow wykonywania dziatalnosci gospodarczej lub
zakupionego wyrobu zawodowej sg obowigzane przed jego uzyciem
sprawdzic: (i) czy na wyrobie zostato umieszczone

oznakowanie CE oraz (ii) czy zostata sporzadzona

medycznego

(w praktyce chodzi o deklaracja zgodnosci UE*2 dla tego wyrobu.

weryfikacje préobki

danego wyrobu)

2w wersji angielskiej: ,EU Declaration of Conformity”, ale w obrocie wystepuje tez deklaracja ,EC” (WE) w przypadku wyrobéw ,starych”.
Patrz ponadto uwagi przedstawione w opracowaniu nt. braku skutkdw ewentualnego nieprawidtowego oznaczenia nazwy deklaracji
zgodnosci.
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dodatkowe obowiazki
weryfikacyjne w
przypadku
prowadzenia obrotu
przez apteke szpitalng
lub dziat farmacji
szpitalnej

par. 13 ust. 1 rozporzadzenia Ministra
Zdrowia w sprawie podstawowych
warunkow prowadzenia apteki

W aptece nalezy kontrolowa¢ przyjmowane

wyroby medyczne — w tym:

1. sprawdza¢, czy stan faktyczny
dostarczonych wyrobéw medycznych

jest zgodny z informacjami zawartymi w

dokumencie przewozu lub dokumentacji

zakupu tych produktéw — w tym
zweryfikowac:

e  nazwe, date waznosci, rodzaj i
przeznaczenie,

e numer serii lub seryjny,

e liczbe opakowan,

e  nazwe wytworcy lub
importera oraz kraj
pochodzenia, jezeli jest
zawarty w dokumencie
przewozu lub dokumentacji
zakupu,

e date dostawy,

e warunki, w jakich odbywat sie
transport;

2. sprawdzi¢ wizualnie, czy dostarczony
wyrdéb medyczny nie budzi zastrzezen co
do jakosci;

3. sprawdzi¢, czy opakowanie wyrobu
spetnia wymagania przewidziane w
przepisach dotyczacych wyrobow
medycznych

art. 4 ust. 4 pkt 5 ustawy o zawodzie
farmaceuty

Do zadan zawodowych farmaceuty nalezy
sprawowanie nadzoru nad gospodarka wyrobami
medycznymi w podmiocie wykonujacym

dziatalnos¢ lecznicza.

Dodatkowo, szpital powinien rozwazy¢ weryfikacje, przed nabyciem wyrobu medycznego, czy nie
zostat on objety zakazami obrotu, uzywania lub innymi srodkami nadzorczymi przez Prezesa URPL —

informacje w tym zakresie publikowane sg w BIP URPL.

W rzadkich przypadkach szpital moze nie byé nabywcg koncowym lecz dystrybutorem wyrobdéw
medycznych — giéwnie wéwczas gdy nabywa wyroby w celu przekazywania uzytkownikom koricowym,
ale nie w ramach ustugi medycznej (tzn. dziata jak zwykty punkt dystrybucyjny, nie wykonawca
Swiadczenia medycznego). W takiej sytuacji szpital moze podlegaé¢ dodatkowym obowigzkom
dystrybutoréw wyrobdw medycznych, okreslonym w art. 14 MDR.
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SYSTEM OZNACZEN IDENTYFIKACYJNYCH WYROBOW MEDYCZNYCH
Co to jest UDI (Unique Device Identifier)?

MDR przewiduje obowigzek wprowadzania przez producentédw specjalnych kodéw oznaczajacych
wyroby medyczne, celem utatwienia ich identyfikacji. Kody te dzielg sie na dwie grupy:

= Basic UDI-DI, uzywane do oznaczenia okreslonej rodziny wyrobéw medycznych, umieszczane m.in.
w deklaracjach zgodnosci;

= UDI, uzywane do oznaczania konkretnych opakowan wyrobéw medycznych albo samych wyrobéw
medycznych.

Uwaga: oznakowanie UDI nie jest tozsame ani nawet podobne do oznaczen serializacyjnych
stosowanych w procesie weryfikacji autentycznosci produktow leczniczych. System UDI nie przewiduje
»zdejmowania” kodéw pojedynczych produktéw z publicznego repozytorium. W przysztosci, gdy nowy
system EUDAMED zacznie dziata¢, mozliwe bedzie zweryfikowanie, czy konkretny wyréb nalezy do
grupy wyrobdéw zarejestrowanych przez producenta, ale szpital nie bedzie moégt powigzaé¢ z baza
publiczng konkretnego wyrobu. Celem systemu jest zapewnienie lepszej identyfikowalnosci
pochodzenia i przeznaczenia wyrobdw, ale na innym poziomie ogdlnosci niz w przypadku lekow
podlegajgcych obowigzkowi weryfikacji.

Czy kody UDI stuzg weryfikacji autentycznosci?

Nie, ale mogg utatwié identyfikacje wyrobow w bazie EUDAMED (gdy zacznie funkcjonowaé) oraz
pozwalajg lepiej zarzgdza¢ wyrobami na stanie w przypadku dziatan nadzorczych (wycofanie z obrotu,
zakaz uzywania).

Jak czytac UDI na opakowaniach wyrobéw?

Kody UDI mogg by¢ umieszczane w rdzny sposéb, ale nalezy zaktadaé, ze wiekszos$¢ z nich w praktyce
bedzie miata posta¢ kodu kreskowego podobnego do standardu GTIN lub tez kodu 2D podobnego do
lekowych identyfikatorow Ul. Oznacza to, ze konieczne bedzie wdrozenie systemu czytnikéw
powigzanego ze szpitalnym systemem informatycznym.

Rozwigzania w tym zakresie mogg by¢ réznorodne — warto jednak bra¢ pod uwage, ze system UDI
mozna wykorzystac nie tylko do nadzoru nad bezpieczeristwem, ale réwniez do wielu celéw zarzadczo-
organizacyjnych, w tym do zarzadzania zasobami wyrobéw medycznych, analizy kosztéw i rozchodu
sprzetow jednorazowych, identyfikowania wewnetrznych przeptywéw towardow itp.
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Od kiedy wyroby beda miaty UDI?

Prawna regulacja okreslajgca czasowy aspekt obowigzku umieszczania kodéw UDI na wyrobach
medycznych jest dos¢ ztozona. Producenci mogg umieszczaé kody UDI na opakowaniach rowniez przed
uptywem termindw MDR. Obowigzek fizycznego znakowania dotyczy wytgcznie wyrobdw, ktdre s3
wprowadzane do obrotu jako wyroby zgodne z wymaganiami MDR (obowigzek prawny nie dotyczy
wyrobow, ktére korzystajg z okresdw przejsciowych).

Przepisy przejsciowe w omawianym zakresie przedstawia ponizsza tabela:

Typ i klasa wyrobu zgodnego z MDR Data obowigzku oznaczenia kodem UDI
(,,stare” wyroby, korzystajacego z okresu przejSciowego nie zgodnie z MDR
podlegaja obowigzkowi znakowania)
wyroby klasy Ill oraz wyroby do implantacji 26.05.2021 .
wyroby klasy Ill przeznaczone do wielokrotnego uzytku, 26.05.2023 r.
znakowane bezposrednio na wyrobie (tzw. Direct Mark)
wyroby klasy Il 26.05.2023 r.
wyroby klasy Il przeznaczone do wielokrotnego uzytku, 26.05.2025r.
znakowane bezposrednio na wyrobie (tzw. Direct Mark)
wyroby klasy | 26.05.2025 r.
wyroby klasy | przeznaczone do wielokrotnego uzytku, 26.05.2027 r.
znakowane bezposrednio na wyrobie (tzw. Direct Mark)

Czy szpital musi weryfikowaé kody UDI wyrobéw medycznych?

Nie, ale w przypadku gdy wyrdb klasy 11l do implantacji posiada kod UDI, szpital musi taki kod zachowa¢é
i przechowac przy nabyciu oraz rozchodzie, w tym wydaniu na potrzeby implantacji.
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DODATKOWE OBOWIAZKI PRAWNE ZWIAZANE Z UZYWANIEM WYROBOW MEDYCZNYCH
W SZPITALACH

Czy nowe prawo przewiduje dodatkowe obowigzki zwigzane z uzywaniem wyrobéw medycznych w
szpitalu?

MDR nie przewiduje szczegdlnych obowigzkéw szpitala w tym zakresie, natomiast nowa ustawa
stanowi, ze podmiot wykonujgcy dziatalnos¢ leczniczg (w tym szpital):

= musi posiadaé¢ dokumentacje wykonanych instalacji, napraw, konserwacji, dziatan serwisowych,
aktualizacji oprogramowania, przegladoéw, regulacji, kalibracji, wzorcowan, sprawdzen i kontroli
bezpieczenstwa wyrobu, wynikajgcych z instrukcji uzywania wyrobu, ktéry wykorzystuje do
udzielania $wiadczen zdrowotnych, zawierajacy co najmniej daty wykonania tych czynnosci, imie i
nazwisko lub nazwe (firme) podmiotu, ktéry wykonat te czynnosci, ich opis, wyniki i uwagi
dotyczace wyrobu (oraz kwalifikacje osdéb wykonujgcych wymienione czynnosci, jezeli jest to
wymagane na podstawie odrebnych przepiséw wykonawczych);

= musi posiadaé¢ dokumentacje okreslajgcg terminy nastepnych konserwacji, dziatan serwisowych,
przegladéw, regulacji, kalibracji, wzorcowan, sprawdzen i kontroli bezpieczenstwa wyrobu
stosowanego do udzielania $wiadczen zdrowotnych, wynikajace z instrukcji uzywania wyrobu lub
zalecen serwisantow;

=  ww. dokumentacje, przechowuje sie nie krécej niz przez okres 5 lat od dnia zaprzestania uzywania
wyrobu.

Ponadto nowa ustawa stanowi, ze wyrdb powinien by¢ witasciwie dostarczony, prawidiowo
zainstalowany i utrzymywany oraz uzywany zgodnie z przewidzianym zastosowaniem, a uzytkownik
wyrobu jest obowigzany do przestrzegania instrukcji uzywania wyrobu. Nowe przepisy zabraniaja
uruchamiania i uzywania wyrobu majgcego wady mogagce stwarza¢ ryzyko dla pacjentow,
uzytkownikéw lub innych oséb.
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PRODUKCJA WYROBOW MEDYCZNYCH W SZPITALACH
Jak nowe prawo traktuje samodzielng produkcje wyrobéw medycznych w szpitalu?

Zgodnie z art. 5 ust. 5 MDR, nie podlegajg przepisom MDR wyroby produkowane na skale nie-
przemystowg i uzywane wytgcznie w ramach instytucji zdrowia publicznego (w tym szpitalach), z
zastrzezeniem spetnienia wszystkich nastepujgcych warunkéw:

= wyroby nie moga by¢ przekazywane innemu podmiotowi prawnemu;

=  wyroby muszg by¢ produkowane i uzywane w ramach systeméw zarzadzania jakoscig;

= wyroby muszg spetniaé wytgcznie wymogi bezpieczenstwa z zatgcznika | do MDR — brak obowigzku
spetniania innych wymogoéw przewidzianych przez MDR;

= gszpital musi uzasadnié, ze dostepne na rynku réwnowazne wyroby nie mogg zaspokoi¢ — w ogdle
lub na odpowiednim poziomie dziatania — szczegélnych potrzeb docelowej grupy pacjentow;

= szpital musi sporzadzi¢ podawane do wiadomosci publicznej oswiadczenie z informacjami o
producencie, spetnianiu wymogow bezpieczenstwa;

= szpital musi posiada¢ w ograniczonym zakresie dokumentacje techniczng dla takiego wyrobu
(dokumentacja, ktora umozliwia zapoznanie sie z zaktadem producenta, procesem produkcji,
projektem oraz z danymi na temat dziatania wyrobdw, w tym przewidzianego zastosowania, i ktéra
jest wystarczajgco szczegétowa, by witasciwy organ maégt stwierdzic, ze spetnione zostaty ogdlne
wymogi dotyczgce bezpieczenstwa i dziatania okreslone w zatgczniku | do niniejszego
rozporzadzenia);

= szpital musi dokonywac przegladu doswiadczen zebranych w ramach klinicznego zastosowania
wyrobdéw i podejmowac niezbedne dziatania korygujace.

Nowa ustawa przewiduje dodatkowo, ze wspomniane oswiadczenie szpitala nalezy przekaza¢ URPL,
ktdry moze przeprowadzi¢ kontrole produkcji wyrobéw. Ustawa przewiduje rowniez wysokg kare
finansowg za produkcje lub uzycie wyrobow niespetniajgcych warunkéw wyrazonych w MDR.
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CHARAKTER PRAWNY TZW. POWIADOMIEN | WAGA POWIADOMIEN DLA SZPITALA
Czym jest powiadomienie?

Powiadomienie to poinformowanie Prezesa URPL przez dystrybutora wyrobéw medycznych z siedzibg
w Polsce, ze prowadzi dystrybucje okreslonych wyrobéw. Powiadomienie jest realizacjg obowigzku
prawnego dystrybutora.

Czy szpital musi sktada¢ powiadomienia?

Szpital musi sktadaé¢ powiadomienia w przypadku, gdy bezposrednio kupuje wyréb medyczny od
zbywcy z siedzibg poza RP. Powiadomienia nalezy dokonaé w terminie 7 dni od dnia wprowadzenia
pierwszego nabywanego w ten sposdb wyrobu (okreslonego typu) na terytorium RP. Obowigzek ten
nalezy powtérzy¢ réwniez w przypadku sprowadzenia innego typu wyrobu.

Czy szpital powinien weryfikowa¢ powiadomienia?

Nie. Jest to ugruntowana od lat, ale catkowicie niepraktyczna i nieprawidtowa praktyka wielu polskich
placéwek. Fakt ztozenia powiadomienia nie ma zadnego znaczenia dla legalnosci (lub braku legalnosci)
obrotu konkretnym wyrobem medycznym. Powiadomienia sg zrédtem informac;ji dla URPL — nie stuzg
one dopuszczaniu wyrobéw do obrotu ani ich legalizowaniu. Co wiecej, na ogdét powiadomienia sg
rozpoznawane merytorycznie po dtugim okresie (2-4 lat) od ztozenia, wiec tym bardziej nie mogg one
stuzy¢ jakimkolwiek celom weryfikacyjnym po stronie szpitala. W przekonaniu autoréw opracowania,
wymaganie okazywania kopii ztozonych w URPL powiadomien jest z ww. wzgledéw nadmiarowe i
niezgodne z zasadami Prawa zaméwien publicznych.

Co sie zmieni w systemie powiadomien?

Nowa ustawa przewiduje w przysztosci zastgpienie obecnego systemu powiadomien, systemem
rejestracji dystrybutoréw oraz systemem rejestracji podmiotow leczniczych kupujgcych wyroby spoza
Polski. Importerzy, podlegajacy obecnie jeszcze systemowi powiadomienr, bedg w przysztosci
rejestrowani bezposrednio w europejskiej bazie EUDAMED. W przysztosci szpitale bedg musiaty
rejestrowac sie w nowej bazie URPL, jezeli samodzielnie sprowadzg do Polski wyréb medyczny.

Do momentu petnego wdrozenia EUDAMED oraz zbudowania polskiego systemu rejestracji,
wymagania dot. sktadania powiadomien pozostajg takie same.
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Czy zmiany w systemie powiadomienn wptyng na wymagania prawne w szpitalnych zamdéwieniach
publicznych?

Gdy w przysztosci obecny system powiadomien zostanie zastgpiony przez system rejestracji
dystrybutoréw / rejestracji szpitali sprowadzajgcych wyroby spoza Polski, bezcelowe stanie sie
spotykane w obecnej praktyce zamdwien publicznych wymaganie przedtozenia dowodu ztozenia
powiadomienia w URPL.
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WYMAGANIA JEZYKOWE | REGENERACIJA
Czy szpital moze kupowac wyroby medyczne w angielskich wersjach jezykowych?

Obecnie obowigzujgce przepisy przewidujg mozliwos¢ zaopatrywania sie przez szpital w anglojezyczne
wersje wyrobéw medycznych. Nowa ustawa nie zawiera juz przestanki zgody i upowaznia dostawcéw
do zaopatrywania szpitali w wyroby z oznakowaniem i instrukcjami uzywania w jezyku angielskim.

Czy szpital moze regenerowac albo nabywac regenerowane jednorazowe wyroby medyczne?

Nowa ustawa utrzymuje catkowity zakazu w tym zakresie.
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ZAtACZNIKNR 1
WZORCOWA STRUKTURA WYMAGAN SWZ OBEJMUJACA FORMALNE KWESTIE ZWIAZANE Z
OBROTEM WYROBAMI MEDYCZNYMI

L2Zamawiajgcy zgda nastepujgcych dokumentow:

a. w przypadku oferowania wyrobéw medycznych (lub wyposazenia wyrobow medycznych) klasy
I niewprowadzanych do obrotu w stanie sterylnym, nieposiadajqcych funkcji pomiarowej oraz
innych niz wyroby na zamdwienie, ktore posiadajq deklaracje zgodnosci EC(WE), poswiadczajgcg
zgodnosé wyrobu z przepisami dyrektywy 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczqcq
wyroboéw medycznych (dalej: ,,MDD”), wprowadzonych do obrotu przed 26 maja 2021 r.:

i. deklaracji zgodnosci EC(WE) sporzqdzonej przez producenta lub autoryzowanego
przedstawiciela producenta, poswiadczajgcej zgodnos¢ oferowanego wyrobu z MDD;

oraz

ji. oswiadczenia dostawcy, wykonawcy, importera, producenta lub upowaznionego
przedstawiciela producenta, w jezyku polskim lub angielskim, Ze oferowane wyroby
zostaty wprowadzone do obrotu przed dniem 26 maja 2021 r.;

b. w przypadku oferowania wyrobéw medycznych (lub wyposazenia wyrobow medycznych) klasy
I niewprowadzanych do obrotu w stanie sterylnym, nieposiadajgcych funkcji pomiarowej oraz
innych niz wyroby na zamadwienie, ktore posiadajq deklaracje zgodnosci EC(WE), poswiadczajgcq
zgodnos¢ z MDD, ktére od 26.05.2021 r. podlegajq klasyfikacji w wyzszej klasie ryzyka na
podstawie przepisow rozporzqdzenia UE nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow
medycznych (dalej: ,MDR”) oraz zostaty wprowadzone do obrotu po 26 maja 2021 r.:

i.  deklaracji zgodnosci EC(WE) sporzqdzonej przez producenta lub autoryzowanego
przedstawiciela producenta, poswiadczajgcej zgodnos¢ oferowanego wyrobu z MDD

oraz

ii.  oswiadczenia producenta lub upowaznionego przedstawiciela producenta, w jezyku
polskim lub angielskim, Ze oferowany wyréb medyczny jest objety okresem
przejsciowym, o ktérym mowa w art. 120 ust. 2 — 3f MDR;

c. w przypadku oferowania wyrobéw medycznych (lub wyposazenia wyrobéw medycznych) klasy
| wprowadzanych do obrotu w stanie sterylnym lub posiadajgcych funkcje pomiarowq lub
wyrobow klasy lla, IlIb lub Ill, innych niz wyroby na zamdéwienie, korzystajgcych z okresow
przejsciowych, o ktorych mowa w art. 120 ust. 2 — 4 MDR:

LEGAL500 RECOMMENDED LIFE SCIENCES LAW FIRM

FAIRFIELD FLAK LUTY | WSPOLNICY KANCELARIA PRAWNICZA SPOLKA JAWNA ¢ UL. WACHOCKA 1N
03-934 WARSZAWA ¢+48 22 616 41 41+ KANCELARIA@FAIRFIELD.PL

POLMED — Ogdlnopolska Izba Gospodarcza Wyrobéw Medycznych
ul. T. Chatubinskiego 8, pietro 28, lokal 81, 00-613 Warszawa, Tel: (+48) 22 102 23 00, NIP: 113-24-31-298, REGON: 015512961
www.polmed.org.pl biuro@polmed.org.pl



OGOLNOPOLSKA IZBA GOSPODARCZA
WYROBOW MEDYCZNYCH

FAIRFIELD =, POLMED

i. deklaracji zgodnosci EC(WE) oferowanych wyrobdw, sporzqdzonej przez producenta lub
autoryzowanego przedstawiciela, poswiadczajgcej zgodnos¢ oferowanego wyrobu z
MDD lub dyrektywqg nr 90/385/EWG z dnia 20 czerwca 1990 r. w sprawie zblizenia
ustawodawstw Paristw Cztonkowskich odnoszgcych sie do wyrobow medycznych
aktywnego osadzania (,AIMDD”);

oraz dodatkowo:

ji. certyfikatu odnoszgcego sie do oferowanych wyrobdw, wystawionego przez jednostke
notyfikowangq zgodnie z wymaganiami MDD lub AIMDD;

a w przypadku gdy wyréb zostat wprowadzony do obrotu po wskazanej na certyfikacie dacie
waznosci certyfikatu takze dodatkowo:

jii. oswiadczenia producenta lub upowaznionego przedstawiciela producenta, w jezyku
polskim lub angielskim, Zze oferowany wyréb medyczny jest objety jednym z okresow
przejsciowych, o ktérych mowa w art. 120 ust. 2 —4 MDR;

d. w przypadku oferowania wyrobéw medycznych (lub wyposazenia wyrobéw medycznych)
zgodnych z MDR, innych niz wyroby na zamdwienie:

i deklaracji zgodnosci EU(UE), wystawionej przez producenta lub upowaznionego
przedstawiciela producenta, poswiadczajgcej zgodnos¢ oferowanych wyrobéw z
wymaganiami MDR

a w przypadku oferowania wyrobow klasy | wprowadzanych do obrotu w stanie sterylnym,
posiadajgcych funkcje pomiarowgq lub stanowiqgcych narzedzia chirurgiczne wielokrotnego
uZytku lub klasy lla, 1ib lub lll, dodatkowo:

ji. certyfikatu zgodnosci, odnoszqcego sie do oferowanych wyrobéw, wystawionego przez
jednostke notyfikowanq zgodnie z wymaganiami MDR;

e. w przypadku oferowania wyrobéw medycznych na zaméwienie:

i. oswiadczenia producenta zgodnego ze wzorem zawartym w zatgczniku Xl pkt 1
rozporzqdzenia nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych

a w przypadku wyrobow na zamdwienie klasy Il do implantacji, dodatkowo
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ji. certyfikatu odnoszgcego sie do oferowanego wyrobu, wystawionego przez jednostke
notyfikowanqg zgodnie z wymaganiami rozporzqdzenia nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia
2017 r. w sprawie wyrobow medycznych, na podstawie art. 52 ust. 8 MDR

lub alternatywnie wzglednie punktu (ii):
jii. oswiadczenia producenta lub upowaznionego przedstawiciela producenta, w jezyku

polskim lub angielskim, Zze oferowany wyréb medyczny jest objety okresem
przejsciowym, o ktorym mowa w art. 120 ust. 3f MDR;

f. wprzypadku oferowania zestawow zabiegowych lub systeméw w rozumieniu art. 22 ust. 1 MDR:

i. oswiadczenia podmiotu zestawiajgcego, sporzqdzonego zgodnie z wymaganiami
okreslonymi w art. 22 ust. 2 MDR.”?

3 Jezeli zamawiajacy zamierza weryfikowaé wszystkie stanowigce wyroby medyczne produkty, wchodzace w
sktadu zestawu lub systemu, poprzednie czeSci zaproponowanego wzoru SWZ powinny zosta¢ zastosowane
analogicznie do wymagania dostarczenia dokumentacji dotyczgcej takich produktow.

LEGAL500 RECOMMENDED LIFE SCIENCES LAW FIRM

FAIRFIELD FLAK LUTY | WSPOLNICY KANCELARIA PRAWNICZA SPOLKA JAWNA ¢ UL. WACHOCKA 1N
03-934 WARSZAWA ¢ +48 22 616 41 41¢ KANCELARIA@FAIRFIELD.PL

POLMED - Ogdlnopolska Izba Gospodarcza Wyrobéw Medycznych
ul. T. Chatubinskiego 8, pietro 28, lokal 81, 00-613 Warszawa, Tel: (+48) 22 102 23 00, NIP: 113-24-31-298, REGON: 015512961
www.polmed.org.pl biuro@polmed.org.pl



