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Model wdrozenia

Przewodnik krok po kroku

’

Co trzeba wiedziec?

ZAMIAR /| DZIALANIE

Poinstruowanie kierownictwa w celu zapewnienia jasnego zrozumienia znaczenia
i skutkdw rozporzadzenia MDR dla przedsiebiorcow

Uwzglednienie wyzwan organizacyjnych: wiedza kierownictwa, mozliwosci
i dostepnos¢ personelu, wptyw na budzet

Analiza luk i wynikajace
z tego dziatania

Ocena wptywu na produkty, zasoby wewnetrzne, organizacje i budzet

Sprawdzenie nowych zasad klasyfikacji (klasy |, lla, lIb oraz Il wg MDR) i potwierdzenie
sciezek oceny zgodnosci w odniesieniu do istniejacych i przysztych produktow

Sprawdzenie nowej definicji wyrobow medycznych, w szczegdlnosci w odniesieniu do
jej rozszerzonego zakresu. Dotyczy to réwniez produktow objetych zatgcznikiem XVI

Przeglad zmian, ktére muszg zosta¢ wprowadzone w istniejgcej dokumentacji
technicznej (dokumentacje techniczne)

Przeglad i modernizacja systemu zarzadzania jakoscig (pkt 3 ponizej)

Sprawdzenie adekwatnosci dostepnych dowoddw klinicznych i zarzgdzania ryzykiem
oraz okreslenie ewentualnych luk (art. 61)

Przeglad etykietowania produktéw (zatacznik | rozdziat I11)

Upewnienie sie, czy ustalenia dotyczace nadzoru po wprowadzeniu do obrotu sg
odpowiednie (rozdziat VIl sekcja 1)

Przygotowanie planu obserwadji klinicznych po wprowadzeniu do obrotu (PMCF,
zatgcznik XIV czes¢ B)

Przygotowanie sie na nowe wymogi w zakresie obserwacji (rozdziat VIl sekcja 2)

Zapewnienie przestrzegania obowiazkow w zakresie identyfikowalnosci (rozdziat I11)

System zarzadzania
jakoscia

Przeglad adekwatnosci systemu zarzadzania jakoscig w celu zapewnienia zgodnosci
z normami i procesami dotyczacymi wyrobow medycznych zgodnie z nowym
rozporzadzeniem

Wiaczenie nowych wymogow regulacyjnych do systemu zarzadzania jakoscig

Zidentyfikowanie/zatrudnienie osoby odpowiedzialnej za zgodnosc regulacyjng
w Panstwa organizacji (art. 15) i upewnienie sie, ze jest ona odpowiednio
wykwalifikowana i przeszkolona

Rynek Wewnetrzny,
Przemyst,

Przedsiebiorczos¢
i MSP
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Osoby prawne

Wyjasnienie, w jaki sposéb wptywa to na firme: osoby prawne, obowigzki podmiotow
gospodarczych, struktury organizacyjne i zasoby

Uwzglednienie wyzwan organizacyjnych: wiedza kierownictwa, mozliwosci
i dostepnos¢ personelu, wptyw na budzet

Upewnienie sie, czy ubezpieczenie od odpowiedzialnosci za produkt jest odpowiednie

Portfel

Sporzadzenie analizy kosztow i korzysci dla swojego portfela produktow;
uwzglednienie kosztéw ewentualnej aktualizacji klasy ryzyka wyrobéw medycznych
i nowych procedur oceny zgodnosdi, jak réwniez kosztow nadzoru po wprowadzeniu
do obrotu oraz luk w dokumentacji technicznej, a takze odpowiednie zaplanowanie
przejscia na MDR

Przeglad przepiséw dotyczacych tancucha dostaw oraz wyjasnienie rél i obowigzkéw
partneréw biznesowych (upowaznionych przedstawicieli, importeréw, dystrybutorow)

Gtowny plan wdrozenia

Opracowanie mapy drogowej wdrozenia, w tym okreslenie podprojektéw, wymogow
dotyczacych zasobow i grupy sterujacej, oraz zapewnienie ustanowienia ogolnej
odpowiedzialnosci za wdrozenie MDR

Zwrocenie szczegolnej uwagi na daty wygasniecia waznosci certyfikatow, biorac pod
uwage okres przejsciowy, przepisy przejsciowe i dostepnosc jednostek notyfikowanych

Jednostki notyfikowane

Skontaktowanie sie z wybranymi jednostkami notyfikowanymi i okreslenie ich
zdolnosci i dostepnosci pod katem obstugi planu wdrozenia

Szkolenie regulacyjne

Wsparcie pozycji i przeszkolenie personelu w ramach warsztatow na temat wdrazania
MDR i ustalen przejsciowych

Wykonanie gtéwnego planu
wdrozenia

Wdrozenie réznych podprojektéw (ocena kliniczna, dokumentacja techniczna,

relacje z innymi podmiotami gospodarczymi, niepowtarzalna identyfikacja wyrobdw,
etykietowanie, rejestracja, nadzér po wprowadzeniu do obrotu, obserwacja i systemy
informatyczne do celéw sprawozdawczosci)

Zapewnienie wielofunkcyjnego zespotu zarzadzajacego projektem w celu
uwzglednienia wszystkich aspektow wdrozenia

Upewnienie sie, czy rozdzielone zostaty ogélne i indywidualne obowigzki w zakresie
wdrazania rozporzadzenia MDR

Przeglad wydajnosci
i skutecznosci

Organizowanie regulamych spotkan na temat stanu i postepéw projektu, analiz
rozbieznosci i luk, ryzyka, kolejnych krokéw i wymagan

Regularny przeglad postepdw w odniesieniu do planu wdrozenia MDR i uwzglednianie
go W procesie przegladu zarzadzania

Przekazywanie wnioskow
jednostce notyfikowanej

Ustalenie dat sktadania wnioskdw, aby unikng¢ opdznien w procesie zatwierdzania

Ciagte monitorowanie

Aktywne monitorowanie wcigz rozwijajacego sie europejskiego otoczenia
regulacyjnego i wytycznych, ktérych mozna sie spodziewa¢ w nadchodzacych
miesigcach (sprawdzanie stron internetowych DG GROW dotyczacych wyrobdw
medycznych i zamdwienie newslettera)

Ustanowienie procedury postepowania w przypadku niezapowiedzianych inspekcji ze
strony jednostek notyfikowanych

Regularny przeglad planu wdrazania MDR pod katem identyfikacji kluczowych
obszardw ryzyka i ich eliminacji
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