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Temat certyfikacji wyrobéw medycznych w naszym kra-
ju pojawit sie wraz z wejsciem Polski do Unii Europejskiej.
Obowiazujace wéwczas dyrektywy medyczne [1] nakta-
daty na wytworce obowiazek oceny zgodnosci wyrobdéw
z wymaganiami zasadniczymi. Udziat jednostki notyfiko-
wanej, jako niezaleznej strony trzeciej, w przeprowadzeniu
tej oceny zostat przewidziany dla wiekszosci klas wyrobdéw
medycznych. Tak pojawita sie potrzeba, na ktérg bez-
zwtocznie odpowiedziato Polskie Centrum Badan i Certy-
fikacji S.A. (PCBC) - jednostka z kilkudziesiecioletnim do-
Swiadczeniem w zakresie certyfikacji systeméw i wyrobow.

Juz w 2004 r., po spetnieniu szeregu kryteriéw w zakre-
sie m.in. zapewnienia kompetengji i bezstronnosci, PCBC
uzyskato autoryzacje Ministra Zdrowia, a nastepnie noty-
fikacje (1434) Komisji Europejskiej w zakresie wszystkich
trzech dyrektyw medycznych. Takim sposobem PCBC stato
sie pierwszym w Polsce niezaleznym i bezstronnym pod-
miotem zapewniajacym, ze wyroby medyczne uzyskujace
certyfikaty spetniajg wymagania unijnych dyrektyw.

Na przestrzeni lat liczba jednostek notyfikowanych
w Polsce zmieniata sie — jednak tylko PCBC, od chwili uzy-
skania notyfikacji, niezmiennie utrzymato swoja pozycje
na tym dynamicznym rynku.

W 2017 r. Komisja Europejska opublikowata 2 rozporza-
dzenia sektorowe, majace zastapi¢ dyrektywy medyczne:
1. Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)

2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw me-

dycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadze-

nia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009

oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG.
2.Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)

2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyroboéw

medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchylenia dy-

rektywy 98/79/WE i decyzji Komisji 2010/227/UE.

Od czasu ich publikacji wszyscy uczestnicy rynku wyro-
boéw medycznych rozpoczeli intensywne przygotowania
zmierzajace do spetnienia wymagan nowych ram regula-
cyjnych. Dla PCBC byto to kolejne wyzwanie, a jednoczes-
nie szansa na podkreslenie swojej profesjonalnej postawy
lidera wsréd polskich jednostek notyfikowanych. Przyjeta
strategia, ogromne zaangazowanie i ciggte doskonalenie
umiejetnosci personelu pozwolito w 2022 r. uzyskaé wy-
znaczenie w zakresie rozporzadzenia 2017/745. PCBC zo-
stato wpisane do europejskiej bazy Nando - wykazu jed-
nostek notyfikowanych przez Komisje Europejska.

Dla PCBC proces oceny zgodnosci ma kluczowe znacze-
nie dla zapewnienia wysokiego poziomu bezpieczehstwa
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i skutecznosci wyrobu. Polega na weryfikacji czy wyréb,
jego dokumentacja, miejsce wytwarzania, system zarza-
dzania jakoscig spetniaja odpowiednie wymagania roz-
porzadzenia. Na podstawie dokumentacji i wynikéw ana-
liz zebranych podczas oceny podejmowana jest decyzja
o wydaniu lub odmowie wydania certyfikatu. Na tym nie
konczy sie jednak rola jednostki - po wydaniu certyfikatu
prowadzony jest nadzér wyrobow, a wszelkie zmiany z nim
zwigzane podlegaja ocenie. Wyniki nadzoru sg podstawg
do utrzymania certyfikatu lub zmian w jego statusie.

Rozpoczecie stosowania rozporzadzen sektorowych nie
obyto sie bez przeszkdd. Mimo uwzglednienia w regula-
cjach okreséw przejsciowych pojawity sie czynniki (m.in.
pandemia), ktére spowodowaty opdznienia w przygoto-
waniu uczestnikéw rynku wyrobéw do petnego stosowa-
nia przepiséw rozporzadzen. W odpowiedzi na te czynni-
ki Komisja Europejska opublikowata rozporzadzenia (UE)
2020/561 i (UE) 2022/112, ktoére przesunety o rok wejscie
w zycie regulacji. Te zmiany zostaty uzupetnione w 2023 r.
o rozporzadzenie (UE) 2023/607, ktére zmodyfikowato za-
sady dotyczace terminéw przejsciowych wprowadzania
do obrotu wyrobéw medycznych. Rozporzadzenie to po-
zwala na przedtuzenie waznosci certyfikatow wydanych
na zgodnos¢ z dyrektywami medycznymi, pod warunkiem
spetnienia okreslonych kryteriéw.

Aby oceni¢ wptyw stosowania rozporzadzen sektoro-
wych na rynek wyrobéw medycznych, z uwagi na przepisy
przejsciowe, trzeba bedzie jeszcze poczekac kilka lat. Nie-
mniej jednak juz teraz wida¢ wzrost swiadomosci stoso-
wania wysokich norm jakosci i bezpieczenstwa przez pod-
mioty rynku wyrobéw medycznych.

1. Dyrektywa Rady z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczaca wyrobéw medycznych
(93/42/EWG), dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 paz-
dziernika 1998 r. w sprawie wyrobéw medycznych uzywanych do diagnozy
in vitro (98/79/WE) i dyrektywa Rady z dnia 20 czerwca 1990 r. w sprawie
zblizenia ustawodawstw Panstw Cztonkowskich odnoszacych sie do wyro-
bow medycznych aktywnego osadzania (90/385/EWG).
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