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Czym jest MDR?
7%-8

Rozporzadzenie UE w sprawie wyrobéw medycznych 2017/745, nazywane takze MDR,

to nowy zestaw przepiséw regulujacych produkcje i dystrybucje wyrobéw medycznych

w Europie, w tym rekawic medycznych i masek. Zgodnos$¢ z rozporzadzeniem jest

Ansell
obowiazkowa dla firm, ktére chca sprzedawac wyroby medyczne na rynku europejskim.
MDR zastepuje wczesniejsza dyrektywe Rady Europejskiej 93/42/EWG, nazywana MDD.
Dlaczego wprowadzane jest MDR?
Rada Europejska wprowadzita MDR z kilku powodéw. Jednym z nich jest pragnienie :
przywrécenia zaufania do systemu nadzoru prawnego, bedace skutkiem kilku skandali ?
obejmujacych firmy handlujace niebezpiecznymi wyrobami medycznymi zgodnie : \ =
z MDD. Rada chciata wprowadzic¢ takze spdjne podejscie do regulacji wyrobdéw N r[)E_
medycznych we wszystkich krajach cztonkowskich UE, co wyeliminuje réznice “\ S/':e’;lmwe

'J Safety Device®

w interpretacji i zastosowaniach na terenie Europy. Dodatkowo Rada chciata zapewni¢ :
dotrzymanie kroku postepom naukowym i technologicznym, takim jak zbieranie danych \ CE @ Fsls A
zdrowotnych przez nowoczesne oprogramowanie i urzadzenia. Nowe rozporzadzenie :

MDR zapewni wysokie standardy jakosci i bezpieczenstwa wyrobéw medycznych

produkowanych w Europie i dostarczanych do niej. Zostanie to osiagniete przez

ustanowienie wytrzymatej, przejrzystej, logicznej i trwatej podstawy prawnej, ktéra

wspiera innowacyjnos¢, a jednoczesnie zapewnia lepszg ochrone zdrowia publicznego

i bezpieczenstwa pacjentéw.

Czym MDR rozni sie od MDD?

Przepisy MDD to ,dyrektywa”, ktéra stuzy jako podrecznik dla producentéw wyrobdéw
medycznych pragnacych uzyskac oznaczenie CE. MDR to ,rozporzadzenie”, ktére ma
szerszy cel podniesienia poziomu bezpieczenstwa mieszkancéw Europy. Wprowadza
nowe obowiazki podmiotéw gospodarczych w catym tancuchu dostaw wyrobow
medycznych i wymaga od kazdego z nich weryfikacji zgodnosci z przepisami
poprzedniego podmiotu. MDR wprowadza takze nowe wymagania w obszarach takich,
jak oceny kliniczne, nadzér po wprowadzeniu na rynek i oznaczenia, jak réwniez

nowe systemy utatwiajace $ledzenie urzadzen medycznych. Jako rozporzadzenie,
MDR jest dokumentem wigzacym prawnie i egzekwowanym we wszystkich krajach
cztonkowskich. Pozostawia mniej miejsca na réznice w interpretacji i egzekwowaniu.



Jakie wyroby obejmuje rozporzadzenie MDR?

MDR definiuje ,wyréb medyczny” jako dowolny przyrzad, urzadzenie, narzedzie, oprogramowanie, implant, odczynnik, materiat lub inny obiekt,
ktéry producent przeznacza do uzytku, samodzielnie lub w potaczeniu z innymi, u ludzi. Petng definicje mozna znalez¢ w artykule 2(1) MDR.
Warto zauwazy¢, ze produkt nie musi zostac stworzony z mysla o zastosowaniu medycznym, aby by¢ uznawany za wyréb medyczny.

Na przyktad, niekorekcyjne soczewki kontaktowe, urzadzenia do liposukcji i urzadzenia do stymulacji mézgu sa uznawane za wyroby medyczne

w rozumieniu MDR.

Kim sa podmioty gospodarcze w tancuchu dostaw wyrobéw medycznych?

Podmioty gospodarcze w taricuchu dostaw wyrobéw medycznych sa definiowane w MDR w nastepujacy sposob:

) Producent Importer
Osoba fizyczna lub prawna, ktéra produkuje lub dokonuje Dowolna osoba fizyczna lub prawna na terenie
catosciowego remontu wyrobu, badz tez zleca projekt, Unii, ktéra wprowadza na rynek unijny wyroby
produkcje lub petny remont wyrobu i wprowadza taki wyréb medyczne pochodzace z panstw trzecich

na rynek pod wtasng nazwa lub znakiem handlowym

Upowazniony przedstawiciel Dystrybutor

Dowolna osoba fizyczna lub dziatajaca na terenie UE, ktéra Dowolna osoba fizyczna lub prawna w
otrzymata od producenta spoza UE pisemne upowaznienie tancuchu dostaw, poza producentem i

do dziatania w imieniu producenta w zwiazku okreslonymi importerem, ktéra udostepnia wyréb na rynku,
zadaniami zwigzanymi z obowigzkami producenta w $wietle do momentu rozpoczecia jego uzytkowania

MDR oraz zaakceptowata to upowaznienie

Jakie obowiazki naktada MDR na kazdy podmiot w tancuchu dostaw?

MDR zwieksza obowiazki kazdego podmiotu gospodarczego w taricuchu dostaw oraz wymaga od nich sprawdzenia, czy poprzednie podmioty
postepuja zgodnie z odpowiednimi wymaganiami MDR. Niektére przyktady istotnych obowiazkéw kazdego podmiotu gospodarczego
oznaczono w ponizszej tabeli kolorem zielonym. Nowe obowiazki podmiotéw gospodarczych oznaczono stowem ,NOWE".

Upowazniony
przedstawiciel

Obowiazek

Rejestracja EUDAMED

Zgodnos¢ produktu

Zgodnos¢ po obstudze, magazynowaniu i dystrybucji

Zarzadzanie niezgodnosciami

Poprawne oznaczanie / unikalny identyfikator
urzadzenia

Zarzadzanie skargami

Nadzoér po wprowadzeniu na rynek

Osoba odpowiedzialna za zgodno$¢ z przepisami

Odpowiednie pokrycie finansowe w przypadku
odpowiedzialnosci prawnej




W jaki sposob MDR zapewni $ledzenie wyrobow w catym
cyklu zycia i tancuchu dostaw?

Zgodnie z MDR wszystkie wyroby medyczne beda musiaty by¢ wyposazone

w etykiete z niepowtarzalnym kodem identyfikacyjnym wyrobu (Unique Device
Identification, UDI). Informacje te musza by¢ widoczne na samym produkcie, jego
opakowaniu lub etykiecie. UDI ma na celu zwiekszenie mozliwosci $ledzenia
wyrobéw medycznych w catym tancuchu dostaw przez potaczenie wszystkich
informacji na temat poszczegélnych wyrobéw medycznych w cyfrowym
magazynie informacyjnym o nazwie EUDAMED. Rozporzadzenie MDI wymaga,
aby etykieta UDI byta przymocowana bezposrednio do wyrobu medycznego lub

jego opakowania.

Kiedy MDR wejdzie w zycie?

Ostateczna wersja dokumentu MDR zostata opublikowana w maju 2017 r,,

a przepisy wejda w zycie w maju 2021 r. W okresie przejsciowym wyroby mozna
wprowadzac na rynek zgodnie z przepisami AIMDD/MDD lub MDR. Firmy
zajmujace sie wyrobami medycznymi moga otrzymywac certyfikaty zgodnosci od
jednostek notyfikowanych do 26 maja 2021 r. (data wejscia w zycie),

a certyfikaty te utrzymaja waznos$¢ przez piec lat od daty wydania, co zapewnia
bezproblemowy okres przejsciowy. Urzadzenia wprowadzone prawnie na rynek
przed 26 maja 2021 r. (data wejscia w zycie) moga by¢ sprzedawane przez piec lat
od wprowadzenia przepiséw MDR, czyli do 27 maja 2025 r.

W jaki spos6b MDR wptywa na producentéow rekawic
i masek medycznych, takich jak irma Ansell?

Po wejsciu w zycie przepisow MDR w maju 2021 r., wszystkie poprzedni

e dyrektywy” nie beda juz stosowane. Wszyscy producenci rekawic i masek
medycznych musza by¢ w stanie udowodni¢ wprowadzenie systemu zarzadzania
jakoscia i dokumentacji technicznej dowodzacych spetnianie przez produkty
wymagan dotyczacych bezpieczenstwa i wydajnosci, a co za tym idzie zgodnosci z
MDR do maja 2021 r,, jesli planuja sprzedaz rekawic i masek na twarz na terenie
Unii Europejskiej. Firma Ansell wprowadzita juz certyfikowany system zarzadzania
jakoscia, a wszelkie dokumenty techniczne zostaty uaktualnione. W zwiazku z tym
zapewniamy petng zgodnos$¢ z tymi wymaganiami. MDR wymaga réwniez, aby
producenci rekawic i masek przestrzegali okreslonych nowym wymagan
dotyczacych przechowywania dokumentéw, nadzoru po wprowadzeniu na rynek i
ocen ryzyka nowych i istniejgcych rekawic medycznych, jak réwniez oséb
odpowiedzialnych za zgodnos¢ z przepisami.

Czy wymagania jezykowe dotyczace etykiet i instrukcji
zmienity sie w poréwnaniu z biezaca dyrektywa MDD?

Tak. Pasywny artykut 4 (4) MDD, ktéry zawiera stwierdzenie, ze ,Kraje
cztonkowskie moga wymagac...” informacji towarzyszacych wyrobowi

w jezykach narodowych, zostat zastapiony aktywnym artykutem 10 (11) MDR,
ktéry okredla, ze ,Producenci zapewniaja...” informacje towarzyszace wyrobowi
w jezykach narodowych. Co wiecej, zatacznik | (23.1) MDR wymaga takze
udostepnienia informacji towarzyszacych wyrobowi za posrednictwem witryny
internetowej producenta.
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Marzec 2019 r.
Wymagane ukonczenie przejscia
na norme ISO 13485:2016

Maj 2021 r.
Data wejscia w zycie
przepiséw MDR

Marzec 2022 r.

Wygasaja certyfikaty
zgodnosci WE wystawione
przed 27 maja 2017 r.

Marzec 2025 r.

Urzadzenia certyfikowane zgodnie
z dyrektywa MDD nie moga by¢
juz sprzedawane ani
dystrybuowane.



Jak moge sprawdzi¢, za jaki podmiot gospodarczy bede uwazany/a w $wietle nowego rozporzadzenia MDR?

Firma Ansell moze pomoéc Ci w zrozumieniu, jakim podmiotem gospodarczym jestes. Jednym z narzedzi stworzonych w celu utatwienia tego

procesu jest nasze drzewo decyzyjne ponizej. Zadaj sobie kazde z ponizszych pytan i postepuj zgodnie ze schematem blokowym, aby na
podstawie kilku kluczowych pytan sprawdzi¢, jakim podmiotem gospodarczym jestes.

Czy kupuje wyréb medyczny

na wtasny uzytek?

o

Jestes uzytkownikiem

Czy kupuje wyroby medyczne oznakowane moja wtasna marka /
nazwa firmy / marka wtasna?

TAK NIE

Czy na wyrobie widnieje tylko moja marka / Czy modyfikuje produkt (tacznie z opakowaniem
nazwa firmy / marka wtasna? i dokumentacja) bez porozumienia z producentem lub czy
wprowadzam zmiany/modyfikacje nieprzewidziane przez

dokumentacje techniczng producenta?
TAK NIE

o

M Czy producent jest zlokalizowany w UE?
o

Jestes . .
PRODUCENTEM TAK NIE .&tﬂ. Czy producent jest zlokalizowany w UE?
Jestes
PRODUCENTEM
@%@ % TAK NIE
Jestes Jestes
DYSTRYBUTOREM IMPORTEREM Czy kupuje od podmiotu

gospodarczego

. > Jeste$
(importera/dystrybutora) w UE? DYSTRYBUTOREM

NIE

TAK
Jestes Jestes
DYSTRYBUTOREM IMPORTEREM

Czy jestes importerem, czy upowaznionym przedstawicielem?

Czy producent jest zlokalizowany w UE?

B

Jestes
DYSTRYBUTOREM

Czy masz umowe przedstawicielstwa na terenie UE z producentem?

Jestes Jeste$ upowaznionym
IMPORTEREM przedstawicielem w UE*

*Upowazniony przedstawiciel w UE podpisze oddzielng umowe z producentem, ktéra okresli zasady przedstawicielstwa odpowiadania na wszelkie pytania ze
strony wtasciwych organéw. Nadal moga oni petni¢ role importera i dystrybutora i beda musiec¢ spetniac¢ takze zobowiagzania okreslone dla tych rél.



W jaki sposob nowe przepisy MDR wptyna na mnie
jako importera lub dystrybutora rekawic i masek
medycznych?

MDR okresla nowe wymagania dotyczace importu na rynku wtérnym

i dziatan zwigzanych z dystrybucja wyrobéw medycznych na rynku
europejskim. MDR okresla, ze kazdy podmiot gospodarczy w taricuchu
dostaw wyrobéw medycznych musi sprawdzi¢, czy poprzedni podmiot
gospodarczy spetnit wymagania MDR. W zwiazku z tym importerzy

i dystrybutorzy musza niezaleznie zapewnic, ze przed wprowadzeniem
wyrobu medycznego na rynek jego producent, importer i sam wyréb
spetniajg okreslone prawem wymagania. Etykieta wyrobu musi zawiera¢
nazwe i adres producenta oraz musi by¢ zarejestrowana w bazie
EUDAMED. Jako producent, firma Ansell spetni wszystkie wymagania
MDR do maja 2021 r.

Mam wtasna, prywatna marke rekawic/masek?
Jak MDR wptynie na mnie?

W Swietle poprzednich wymagarn MDD wielu matych producentéw
marek prywatnych nie miato obowiazku zapewnienia dostepnosci
dokumentacji technicznej na terenie zaktadu, jesli byta ona dostepna
u producenta OEM. Jednakze zgodnie z nowymi przepisami MDR
wszyscy producenci marek prywatnych beda nazywani ,producentami
wirtualnymi”, w zwigzku z czym beda miec takie same obowiazki,
jakie okreslono dla rzeczywistych producentéw wyrobéw. Oznacza to
koniecznos$¢ wprowadzenia petnego systemu zarzadzania jakoscia,
zapewnienia petnej zgodnosci wyrobéw (w tym dotyczacych etykiet

i UDI), obstugi skarg, prowadzenia nadzoru po wprowadzeniu na
rynek oraz zarzadzania wieloma innymi obowigzkami narzuconymi
wczesniej wytacznie na rzeczywistego producenta. Zgodnie

z postanowieniami MDR producenci wirtualni ryzykuja brakiem
zgodnosci, jesli nie dysponujg osoba odpowiedzialng za zgodnos¢

z przepisami i innymi wymaganymi systemami.

Czy moj partner jest teraz uznawany za
dystrybutora?

Dyrektywa MDD narzucata niewiele obowigzkéw prawnych na
partneréw. W ramach MDR ci sami partnerzy moga by¢ teraz
uznawani za dystrybutoréw, jesli wykonuja jakiekolwiek dziatania
poza odprawa, sortowaniem i dostawg rekawic medycznych,
masek i innych wyrobéw. Oznacza to, ze jesli wykonuja dziatania,
takie jak magazynowanie rekawic, pakowanie rekawic, zmiana
etykiet opakowan rekawic lub obstuga zwrotéw klientéw,
najprawdopodobniej zostang uznani za dystrybutoréow i w zwigzku
z tym beda musieli wprowadzi¢ system zarzadzania jako$cig oraz
spetni¢ obowiazku dystrybutora zgodnie z postanowieniami MDR.
Musza uzyskac zgodnos¢ z rozporzadzeniem MDR do maja 2021r.
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Co sie stanie, jesli firmy nie beda zgodne z MDR?

Wtasciwe organy beda prowadzi¢ nadzor rynku, w ramach ktérego
beda sie przygladac produktom w celu upewnienia sie, ze wyroby
dostepne na rynku sg zgodne z przepisami MDR. W przypadku
stwierdzenia niezgodnosci moga zostac¢ natozone kary, takiej jak
wycofanie produktéw z rynku, anulowanie certyfikatow CE, zakaz
sprzedazy na terenie UE wszystkich towaréw dostarczanych przez
producenta, dystrybutora lub importera, lub tez sprawy karne,
prowadzace do nieograniczonych grzywien, a nawet wiezienia.
Nalezy pamietac, ze zgodnie z nowymi przepisami MDR wszystkie
podmioty gospodarcze sg zobowigzane prawem do zapewnienia, ze
zarzadzane przez nich wyroby sa zgodne z MDR i bezpieczne.

Czy firma Ansell bedzie spetnia¢ wymagania MDR?

Firma Ansell Healthcare Europe dziata na rzecz zapewnienia
zgodnosci z nowymi przepisami MDR od kilku lat i uzyska petng
zgodnosc¢ wszystkich produktéw klasy | z przepisami MDR do maja 2021
r. Jestesmy dobrze przygotowani do zapewnienia naszym klientom i
partnerom dystrybucji wszelkich informacji technicznych lub
dokumentoéw, ktérych moga potrzebowac w celu przygotowania sie do
przejscia na MDR.

W przypadku rekawic chirurgicznych, nasza jednostka notyfikowana,

BSI Netherlands, otrzymata status jednostki notyfikowanej MDR.
Bedziemy wspétpracowac z jednostka notyfikowana w celu

www.ansell.com

przeniesienia naszych istniejacych certyfikatéw CE zgodnych z MDD

do MDR. W trakcie tego procesu bedziemy nadal w stanie wprowadzac¢
produkty na rynek zgodnie z naszym obecnym certyfikatem CE MDD do
momentu jego wygasniecia, zgodnie z przepisami MDR. W zwiazku

z tym nie nastapi zaktdcenie dostaw rekawic chirurgicznych do naszych
klientow.

Klienci firmy Ansell maja gwarancje otrzymania rekawic i masek w petni
zgodnych z wszystkimi obowiazujacymi przepisami UE, w tym MDR

Czy firma Ansell moze pomadc mojej firmie w
spetnieniu wymagan MDR?

Tak. Firma Ansell z przyjemnoscig pomoze klientom w zapewnieniu
zgodnosci z nowymi przepisami MDR. Jesli Twoja firma nie jest

w stanie sprosta¢ wymaganiom MDR w zakresie zarzadzania jakoscia,
skargami lub pokrycia finansowego na wypadek odpowiedzialnosci
prawnej, chetnie pomozemy. Dysponujemy globalnym
doswiadczeniem w zakresie zgodnosci z przepisami, rozbudowanym
systemem zarzadzania jakoscig i wymaganiami dotyczacymi
produktéw, mozliwoscia zarzadzania skomplikowanymi kwestiami
powigzanymi z MDR oraz silng pozycja finansowa globalnego lidera
rozwigzan z zakresu BHP. Prosimy o kontakt pod adresem
Samantha.Marshall@ansell.com w celu omdwienia sposobow,

w jakie nasze doswiadczenie moze Ci pomadc.

Ansell, ®i ™ sg znakami towarowymi spétki Ansell Limited lub jednego z jej podmiotéw powiazanych. ©2021 Ansell Limited. Wszelkie prawa zastrzezone.



