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Wprowadzenie

Regulacje prawne dotyczace wyrobéw medycznych w Europie
zostaty zaktualizowane w ostatnich latachiznaczaco zmienione,
a zmiany s kolejnym etapem prawodawstwa nowego podejécia
do kwestii jakosci, bezpieczefstwa i nadzoru nad stosowaniem
wyrobéw medycznych, w tym aparatury medycznej, wobec wy-
zwan we wspotczesnej ochronie zdrowotnej. Parlament Euro-
pejskii Rada (UE) 26 maja 2017 r. podjety decyzje o wprowadze-
niu nowych ram regulacyjnych dla wyrobéw medycznych. W celu
zmiany przepiséw dotyczacych wyrobéw medycznych przyjete
zostaty dwa rozporzadzenia:

— Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. dotyczace wyrobéw me-
dycznych, 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, nazy-
wane w skrécie MDR 2017/745 (MDR) [3] oraz

— Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw me-
dycznych do diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy
98/79/WE i decyzji Komisji 2010/227/UE [4].

Ponizszy tekst dotyczy zapiséw rozporzadzenia MDR.

Trzyletni okres przejsciowy wprowadzania nowych rozwia-
zan i przepiséw rozporzadzenia MDR miat sie zakorczy¢ 26 maja
2020 r., ale obowigzywanie rozporzadzenia zostato przesuniete
o rok z powodu pandemii COVID-2019. Przyjete zostato Rozpo-
rzadzenie zmieniajace (UE) 2020/561 [5] w celu umozliwienia
panstwom cztonkowskim nadania priorytetu walce z pandemia
COVID-19, by unikna¢ potencjalnych zaktécer na rynku wyrobéw
medycznych oraz w systemie ochrony zdrowia podczas pandemii.
Szczegdtowe informacje dotyczace obowigzujacych terminéw za-
warte s w MDR i rozporzadzeniu zmieniajagcym 2020/561.

Rozporzadzenie Medical Device Regulation (MDR) 2017/745
uchyla i zastepuje obowiazujace dotychczas dyrektywy w spra-
wie wyrobéw medycznych Medical Device Directive (MDD)
93/42/EWG i 90/385/EWG i weszto w zycie dnia 26 maja 2021 r.
W Polsce w 2022 r. zostata wprowadzona Ustawa o wyrobach
medycznych z dnia 7 kwietnia 2022 r. [7], ktdrej zapisy maja stu-
zy¢ realizacji rozporzadzenia MDR, uchylajaca dotychczasowa
Ustawe o wyrobach medycznych z roku 2010.
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Niniejszy artykut przedstawia jedynie zarys zmian w przepi-
sach wymagajacych udziatu specjalistéw inzynieréw klinicznych
i nie porusza innych kwestii requlowanych rozporzadzeniem.

Istota zmian regulacji: MDR
versus dyrektywy, geneza i kontekst

Istota zmian polega na tym, ze MDR jest rozporzadzeniem, co
0znacza, ze wymogi prawne muszg by¢ stosowane jednakowo
we wszystkich panstwach cztonkowskich UE, w przeciwienstwie
do dyrektywy, ktéra dopuszcza pewne réznice we wdrazaniu na
poziomie krajowym, o ile spetnione sq ogdlne cele.

Geneza zmian byto ugruntowanie prawodawstwa nowego
podejscia wprowadzonego w latach 80. w celu standaryzacji
i harmonizacji wymagan technicznych dla produktéw na rynku
europejskim oraz konieczno$¢ rozszerzenia i wzmocnienia re-
gulacji w zwiazku z rosnaca liczba, obszarem stosowania i ztozo-
noscig wyrobéw medycznych, a takze wystepowaniem zdarzen
niepozadanych. Zmiany przepiséw maja na celu zapewnienie
wysokiego poziomu bezpieczenstwa pacjentéw i personelu
medycznego oraz podniesienie jakosci ustug medycznych, w od-
powiedzi na powszechne obawy dotyczace bezpieczenstwa sto-
sowania wyrobéw medycznych, w tym aparatury medycznej [3].

Europejskie prawodawstwo w ramach nowego podejscia doty-
czace wyrobéw medycznych zostato wprowadzone w latach 90.,
przede wszystkim dyrektywa MDD w roku 1993. Do tego czasu
prawodawstwo koncentrowato sie na wymaganiach technicznych
wyrobéw medycznych (norma IEC 60601) oraz zasadach handlu,
a sprzedaz wyrobu medycznego w panstwach cztonkowskich UE
wymagata przestrzegania norm krajowych i warunkéw dopusz-
czenia do obrotu, réznych w poszczegdlnych krajach, a tym sa-
mym ponownego testowania i certyfikacji w kazdym z nich.

Wprowadzenie dyrektyw nowego podejécia miato na celu uta-
twienie obrotu na rynku UE, poprzez ujednolicenie zasadniczych
wymagan technicznych oraz uproszczenie procedur certyfikacji
i testowania produktéw. Nowe podejscie oznaczato, ze produk-
ty mogty by¢ przedmiotem handlu w Europie, o ile spetniaty za-
sadnicze wymogi prawodawstwa.

Realizacji dyrektyw stuzyty dokumenty Medical Device Do-
cuments (MEDDEV) [11] okreslajgce wytyczne dla poszczegdl-
nych wymagan oraz zharmonizowane normy Miedzynarodowej
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Organizacji Normalizacyjnej (ISO) dotyczace gtéwnie wymagan
technicznych, testowania, oceny jakosci [12].

Wraz z rozwojem technologii medycznych i wzrostem zna-
czenia wyrobdéw medycznych w ochronie zdrowia, pojawity sie
nowe wyzwania zwigzane z kontrolg jako$ci. W odpowiedzi na te
wyzwania powstata konieczno$¢ wprowadzenia bardziej szcze-
gb6towych i rygorystycznych wymagan oraz zmian legislacyjnych
obejmujgcych nowe kwestie.

Wprowadzone nowe przepisy MDR wymagajg przed dopusz-
czeniem do obrotu przeprowadzenia przez producenta badan
klinicznych, szczegétowej oceny ryzyka, uzyskania potwierdze-
niazgodnos$ciioznaczenia CE. Ocene zgodnosci przeprowadzajg
jednostki notyfikowane, a pozytywna ocena skutkuje oznacze-
niem wyrobu znakiem CE, ktéry pozwala na wprowadzenie pro-
duktu do obrotu we wszystkich krajach UE. Wymaganie CE doty-
czy wszystkich wyrobéw medycznych, a produkcja i dystrybucja
muszg by¢ nadzorowane i zarzadzane w sposdb przejrzysty, za-
pewniajacy bezpieczenstwo i skutecznoséé stosowania.

Na pierwszym miejscu jest poprawa jakosci wyrobéw medycz-
nych poprzez zwiekszenie wymagan w zakresie projektowania,
produkgji i kontroli jakoSci. Rejestracja i oznaczanie wyrobdéw
medycznych w sposéb jednoznaczny, niepowtarzalnym kodem
identyfikacyjnym (UDI) [6] ma na celu zwiekszenie transparent-
nosci rynku i zapobieganie wprowadzaniu na rynek produktéw
niespetniajagcych wymagan.

Rozszerzenie zakresu wymagan ma na celu nadzér nad wyro-
bami medycznymiw catym cyklu ich zycia, z zachowaniem przej-
rzystoscii publicznego dostepu do danych o wyrobach medycz-
nych w bazie EUDAMED [1] i stuzy zwiekszaniu bezpieczerstwa
ich stosowania, jak réwniez rozwijaniu nowych, innowacyjnych
produktéw medycznych, ktére spetniaja najwyzsze standardy
bezpieczenstwa ijakosci.

Rozszerzenie zakresu stosowania
rozporzadzenia MDR
w stosunku do dyrektywy MDD

Zakres stosowania rozporzadzenia MDR jest istotnie rozszerzo-
ny w poréwnaniu do wczeéniejszych regulacji, dyrektywy MDD.
Rozporzadzenie dotyczy nie tylko wyrobéw medycznych, ale
réwniez pewnych grup produktéw, ktére nie majg przewidziane-
go zastosowania medycznego.

W rozporzadzeniu MDR w art. 2 ust. 1 podana jest definicja
wyrobu medycznego, a tym samym przedmiotu tegoz rozporza-
dzenia. Brzmi ona nastepujgco:

Wyréb medyczny oznacza narzedzie, aparat, urzadzenie,
oprogramowanie, implant, odczynnik, materiat lub inny artykut
przewidziany przez producenta do stosowania — pojedynczo lub
tacznie — u ludzi do co najmniej jednego z nastepujacych szcze-
g6lnych zastosowan medycznych:

— diagnozowanie, profilaktyka, monitorowanie, przewidywa-
nie, prognozowanie, leczenie lub tagodzenie choroby,

— diagnozowanie, monitorowanie, leczenie, tagodzenie lub
kompensowanie urazu lub niepetnosprawnoéci,
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— badanie, zastepowanie lub modyfikowanie budowy anato-
micznej, lub procesu lub stanu fizjologicznego lub chorobo-
wego,

— dostarczanie informacji poprzez badanie in vitro préobek
pobranych z organizmu ludzkiego, w tym pobranych od
dawcdw narzadow, krwi i tkanek,

i ktéry nie osigga swojego zasadniczego przewidzianego dzia-
tania $rodkami farmakologicznymi, immunologicznymi lub me-
tabolicznymi w ludzkim ciele lub na nim, ale ktérego dziatanie
moze by¢ wspomagane takimi srodkami”.

Zgodnie z MDD wyroby medyczne musiaty mie¢ cel medycz-
ny. W praktyce miato to istotne konsekwencje i doprowadzito do
tego, ze niektére produkty podobne do sprzedawanych wyro-
béw medycznych, ale ktére nie majg zastosowania medycznego,
takie jak soczewki kontaktowe niekorekcyjne (np. kolorowe), nie
podlegaty regulacjom prawnym dotyczacym wyrobéw medycz-
nych. W celu poprawy nadzoru regulacyjnego nad tymi produk-
tami w zataczniku XVI do MDR wprowadzono wykaz takich wy-
robéw, w tym na przyktad urzadzen stosowanych do liposukgji.

Najistotniejszym rozszerzeniem w definicji MDR jest niewat-
pliwie wtaczenie do wyrobéw medycznych i objecie regulacja
MDR oprogramowania aparatury medycznej, aplikacji zdrowot-
nych i urzadzen medycznych opartych na uczeniu maszynowym,
sztucznej inteligencji.

Nalezy zaznaczy¢, ze oprécz zgodnosci z MDR, w przysztosci
oprogramowanie urzadzen medycznych wykorzystujace uczenie
maszynowe lub sztuczng inteligencje moze podlega¢ dodatko-
wym wymogom w wyniku wniosku dotyczacego rozporzadzenia
w sprawie wykorzystywania sztucznej inteligencji w Europie [2].

Wyroby medyczne reprezentujg ogromng réznorodnosé tech-
nologii medycznych, od produktéw niskiego ryzyka, takich jak
opatrunki, po ztozone, zintegrowane systemy diagnostyczne
iroboty chirurgiczne. Komisja Europejska podaje, ze na rynku UE
dostepnych jest ponad 500 000 rodzajéw wyrobéw medycznych
i wyrobéw medycznych do diagnostykiin vitro [13].

Klasyfikacja wyrobow medycznych
i ocena zgodnosci

W zatgczniku VIl do rozporzadzenia MDR podana jest klasyfikacja
wyrobéw medycznych dzielgca je naklasy|, lla, lIbilll, uwzglednia-
jace ich przewidziane zastosowanie oraz ryzyko zwigzane z funk-
cjonowaniem, a takze podane sg reguty klasyfikacji.

Ocene zgodnosci wykonuje sie w oparciu o wdrozony przez
producenta wyrobu medycznego system zarzadzania jakosScig
oraz ocene dokumentacji technicznej. W przypadku gdy prze-
prowadzona ocena zgodnosci potwierdzi, ze dany wyréb jest
zgodny z dokumentacja techniczng oraz spetnia wymogi MDR,
jednostka notyfikowana wydaje certyfikat systemu zarzadzania
jakoscig UE oraz oznakowanie CE.

Przepisy dotycza nie tylko wyrobéw produkowanych seryjnie,
ale réwniez wykonywanych na zaméwienie, jednorazowych i wy-
twarzanych w placéwkach medycznych. Urzadzenia medyczne
wykonywane na zaméwienie sg bardzo wazne dla niektérych
specjalizacji medycznych, na przyktad s3 to implanty wykonane

vol. 12 2/2023 Inzynier i Fizyk Medyczny



artykut / article

na zamoéwienie przy uzyciu technik druku 3D. Wyroby wykonane
na zamowienie uznane za zgodne z wymogami MDR nie majg
oznakowania zgodno$ci CE i nie sg identyfikowane w systemie
UDI. MDR reguluje réwniez produkcje wyrobéw medycznych
w placéwce opieki zdrowotnej, takich jak ortezy lub opracowa-
ne wewnetrznie rozwigzania w postaci oprogramowania, ktére
moze spetniac definicje wyrobu medycznego.

W rozporzadzeniu MDR po raz pierwszy wprowadzono prze-
pisy dotyczace ponownego uzycia wyrobdéw jednorazowego
uzytku, co jest praktykowane w niektérych panstwach czton-
kowskich w celu obnizenia kosztéw. MDR umozliwia kazdemu
z panstw cztonkowskich wprowadzenie na poziomie krajowym
ustawodawstwa umozliwiajacego lub zakazujacego stosowania
takiej praktyki.

Obowigzki producentéw i innych
podmiotéw gospodarczych

Rozporzadzenie MDR naktada na producentéw wyrobéw me-
dycznych wieksza odpowiedzialno$¢ i wymaga, aby produkty
spetniaty bardziej rygorystyczne wymagania dotyczace badan,
réwniez klinicznych, certyfikacji, dokumentacji oraz $ledzenia
produktu w trakcie catego cyklu zycia, zarzadzania ryzykiem,
monitorowania bezpieczeAstwa pacjenta i personelu medycz-
nego. Producenci sq zobowiazani ustanowic system zarzadzania
jakoscig i system nadzoru po wprowadzeniu do obrotu adekwat-
ne do klasy ryzyka i rodzaju wyrobu.

Zapisy MDR okres$laja wymagania dotyczace wyrobu oraz
dokumentacji, ktére musi spetnia¢ producent, importer i dys-
trybutor wprowadzajacy wyrdéb do obrotu w UE oraz obowigzki
w trakcie trwania uzytkowania wyrobu. Rozporzadzenie zawiera
réwniez przepisy dotyczace przeprowadzania w UE badan kli-
nicznych wyrobdéw medycznych i wyposazenia.

W aspekcie odpowiedzialno$ci producenci muszg zapewnic
wystarczajace zabezpieczenie finansowe na wypadek ich ewen-
tualnej odpowiedzialnosciza produkty wadliwe, przy czym $rod-
ki musza by¢ proporcjonalne do klasy ryzyka i rodzaju wyrobu.

ldentyfikowalnos¢ wyrobow
medycznych (UDI)
i baza danych EUDAMED

MDR wprowadza system rejestracji wyrobdw i producentéw,
dystrybutoréw i upowaznionych przedstawicieli EUDAMED [1],
pozwalajacy zapewni¢ identyfikowalno$¢ wyrobéw w obrebie
catego taricucha dostaw dzieki wykorzystaniu niepowtarzalnych
kodéw identyfikacyjnych wyrobu (UDI) [6].

Wprowadzenie systemu identyfikacji wyrobéw medycznych
UDI umozliwia nadzér nad ich uzytkowaniem w czasie catego
cyklu zycia. Wykorzystanie kodu UDI do identyfikacji informacji
dotyczacych wyrobu w scentralizowanej europejskiej bazie da-
nych EUDAMED jest kolejnym waznym osiggnieciem w stosunku
do MDD.

Utworzenie europejskiej bazy danych wyrobéw medycznych
EUDAMED [1] jest jednym z kluczowych zadan dla realizacji ce-
6w MDR. Baza zapewni panstwom cztonkowskim, podmiotom
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gospodarczym, pacjentom, pracownikom ochrony zdrowia
iogotowispoteczenstwa informacje na temat wyrobéw medycz-
nych dostepnych w UE. EUDAMED ma w zatozeniu integrowacé
rézne systemy elektronicznych baz danych w celu gromadzenia
i przetwarzania informacji dotyczacych wyrobéw dostepnych
na rynku, podmiotéw gospodarczych, niektérych aspektéw oce-
ny zgodnosci, jednostek notyfikowanych, certyfikatéw, badan
klinicznych oraz obserwacji i nadzoru rynku.

W systemie EUDAMED beda zamieszczane zgtoszenia i ra-
porty dotyczace powaznych incydentéw medycznych i innych
zdarzen objetych obowigzkiem zgtaszania. System elektronicz-
ny dotyczacy nadzoru rynku ma stuzy¢ jako platforma wymiany
informacji miedzy wtasciwymi organami. Rozporzadzenie MDR
naktada na producentéw obowigzek zgtaszania powaznych in-
cydentéw i tendencji dotyczacych incydentéw niebedacych
powaznymi incydentami oraz okresowych raportéw o bezpie-
czenstwie. Pracownicy ochrony zdrowia, uzytkownicy wyrobéw
medycznych oraz pacjenci majg takze mozliwo$¢ zgtaszaniaincy-
dentéw na poziomie krajowym.

Inzynieria kliniczna w realizacji
przepiséw rozporzadzenia MDR

Wprowadzone rozporzadzeniem MDR przepisy prawne doty-
czace wyrobéw medycznych, w tym aparatury medycznej, regu-
lujg kwestie kontroli jako$ci i nadzoru nad efektywnoscia i bez-
pieczeristwem ich stosowania na wszystkich etapach ich cyklu
zycia i stawiajg nowe, bardziej rygorystyczne wymagania.

Najistotniejsze zmiany wyznaczajace nowe standardy to
podniesienie wymagan dotyczacych kontroli jakosci na etapie
produkgji, ocena zgodnosci i oznaczenie CE, identyfikowalnosé
kazdego wyrobu (UDI), nadzér posprzedazowy, raportowanie
zdarzen niepozadanych, przejrzysto$¢ i publiczny dostep do
bazy danych wyrobéw medycznych EUDAMED.

Wprowadzone zmiany legislacyjne sa wyrazem nadazania
prawodawstwa za postepem w naukach medycznych i inzynierii
klinicznej, ktéry wyznaczyt trend integracji tych dziedzin wiedzy
i interdyscyplinarnego podejécia do stosowania nowoczesnych
i innowacyjnych technologii medycznych. Rozporzadzenie MDR
mozna uzna¢ za zmiane skokowa w odniesieniu do MDD, ponie-
waz wprowadza regulacje obejmujgce nieuregulowane dotych-
czas kwestie, ktére pojawity sie w czasie dzielacym te dwa doku-
menty, wraz z rozwojem technologii medycznych i stawianymi
przez nie wyzwaniami, zostaty dostrzezone i nabraty prioryte-
towego znaczenia.

W uprzednim prawodawstwie, rozbudowanym wokét dyrek-
tywy MDD, najwiecej uwagi poswiecono technicznym aspek-
tom bezpieczerstwa, natomiast zapisy MDR odnosza sie do
wspbtczesnego, znacznie szerszego pojecia bezpieczenstwa
w ochronie zdrowia, i maja stuzy¢ jego poprawie. W odniesieniu
do wspédtczesnych technologii medycznych i aparatury medycz-
nej bezpieczenstwo to nie tylko kwestie techniczne, ale rowniez
czynniki ludzkie i srodowiskowe [10].

Rozszerzenie zakresu legislacji dotyczacej wyrobéw medycz-
nych w rozporzadzeniu MDR tak, ze obejmuje wszystkie etapy
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cyklu zycia aparatury medycznej i postawienie znacznie bardziej
rygorystycznych wymagan dotyczacych produkcji i nadzoru
w trakcie uzytkowania, wyznacza tym samym wysokie wymaga-
nia w zakresie wiedzy, umiejetnosci i kompetencji kadry specja-
listdw, ktérzy beda realizowali te zadania, co zostato wyraznie
zaznaczone w zapisach MDR. Przepisy MDR wyznaczaja zadania
dla inzynieréw klinicznych, ktérzy pracuja zaréwno w firmach
produkujacych wyroby medyczne, jak i w placéwkach opieki
zdrowotnej.

Inzynieria kliniczna od lat 90. rozwijata sie niezwykle dy-
namicznie. Inzynierowie kliniczni uzyskali niezbedna wiedze
i umiejetnosci oraz kompetencje, nadazajac za innowacyjnym
postepem technicznym i technologicznym, powszechna digi-
talizacja i informatyzacja, ale takze rozwojem nowoczesnych
metod zarzadzania. Obszar dziatania inzynierii klinicznej i odpo-
wiedzialnosci znacznie sie poszerzyt i obejmuje przede wszyst-
kim zarzadzanie petnym cyklem zycia aparatury medycznej, na
etapie projektowania, testowania i produkcji, nastepnie eksplo-
atacjiw placéwkach medycznych, serwisowania az do wycofania
z uzytku i utylizacji. Inzynierowie kliniczni sprawuja nadzér nad
szeroko rozumianym bezpieczenstwem stosowania aparatury
medycznej [10]. Zakres ich dziatania obejmuje planowanie stra-
tegiczne, analize kosztéw, zarzadzanie ryzykiem, ocene techno-
logii medycznych, wspétprace z dziatem IT na styku infrastruktu-
ry informatycznej i urzadzen medycznych oraz dla zapewnienia
cyberbezpieczenstwa, zarzadzanie zasobami czesci i akceso-
riow zapasowych, automatyzacje wspartg systemami sztucznej
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inteligencji, wspotprace z kadrag medyczna i administracja [8, 9].

Wymaga w tym miejscu zdecydowanego stwierdzenia, ze bez
udziatu specjalistéw inzynieréw klinicznych badanie incydentéw
medycznych, spetniajace rygorystyczne wymagania MDR, nie
jest mozliwe. Inzynierowie kliniczni w placéwkach medycznych
sg partnerami dla producentéw, ktérzy sa zobowiazani do ba-
dania i raportowania w bazie EUDAMED incydentéw z udzia-
tem aparatury, we wspotpracy z uzytkownikami. Analogicznie,
niezbedny jest udziat inzynieréw klinicznych w obligatoryjnych
badaniach klinicznych aparatury medycznej przed wprowadze-
niem na rynek, wymaganych przepisami MDR.

Warto zaznaczy¢, ze wprowadzanie zapiséw MDR w praktyce
to proces ciagty, ktéry bedzie stymulowat rozwéj innowacyj-
nych rozwigzan po stronie producentéw, uzytkownikéw w pla-
cdwkach medycznych oraz poszerzenie kompetencji i obszaru
dziatania inzynieréw klinicznych w celu spetnienia postawionych
wymagan i zapewnienia jak najwyzszego poziomu jakosci, efek-
tywnosciibezpieczeristwa stosowania wyrobéw medycznych. Vi,
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