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KOMISJA EUROPEJSKA

Zawiadomienie Komisji w sprawie stosowania sekcji 2.3 i 3.3 zalacznika IX do rozporzadzenia (UE)
2017/745 i rozporzadzenia (UE) 2017/746 w odniesieniu do audytéw przeprowadzanych przez
jednostki notyfikowane w kontekscie oceny systemu zarzadzania jako$cia

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

(2021/C 8/01)

Wymogi prawne

Rozporzadzenie (UE) 2017[745 () (,rozporzadzenie w sprawie wyroboéw medycznych”) i rozporzadzenie (UE)
2017/746 () (,rozporzadzenie w sprawie wyroboéw medycznych do diagnostyki in vitro”) — zwane dalej w zawiadomie-
niu ,rozporzadzeniami w sprawie wyrob6w medycznych” — okreslaja w zalaczniku IX rozdziat I sekcja 2.3 1 3.3 wymogi
dotyczgce systemu zarzadzania jakoscig, ktore obowiazujg producentéw przed wprowadzeniem wyrobu do obrotu lub
do uzywania, zgodnie z przepisami ustanowionymi w art. 52 rozporzadzenia w sprawie wyroboéw medycznych
iw art. 48 rozporzadzenia w sprawie wyrob6w medycznych do diagnostyki in vitro.

Wymogi te podlegaja ocenie zgodnosci przeprowadzanej przez osoby trzecie wyznaczone na podstawie rozporzadzen
w sprawie wyrobow medycznych (,jednostki notyfikowane”). Procedura oceny zgodnosci obejmuje réwniez przepisy
szczegOlowe dotyczace audytéw i ocen w ramach nadzoru. W szczegélnosci procedura oceny przeprowadzanej przez
jednostke notyfikowana i dotyczacej systemu zarzadzania jakoScig stosowanego przez producenta obejmuje audyt
w obiektach producenta oraz, w stosownych przypadkach, w obiektach dostawcéw lub podwykonawcéw producenta
w celu weryfikacji procesu produkji i innych istotnych proceséw. Podobnie ocena w ramach nadzoru przeprowadzana
przez jednostke notyfikowang przynajmniej raz na 12 miesiecy obejmuje audyty w obiektach producenta oraz, w sto-
sownych przypadkach, w obiektach dostawcéw lub podwykonawcéw producenta.

Na podstawie art. 44 ust. 2 rozporzadzenia w sprawie wyroboéw medycznych i art. 40 ust. 2 rozporzadzenia w sprawie
wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro organy krajowe odpowiedzialne za jednostki notyfikowane monitoruja
ustanowione na podlegajacym im terytorium jednostki notyfikowane oraz ich jednostki zalezne i podwykonawcéw, by
zapewni¢ stala zgodno$¢ z wymogami oraz wypelnienie obowigzkéw okreslonych w rozporzadzeniach w sprawie
wyrobéw medycznych. Zgodnie z art. 46 ust. 4 rozporzadzenia w sprawie wyrob6w medycznych i art. 42 ust. 4 rozpo-
rzadzenia w sprawie wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro w przypadku gdy organ odpowiedzialny za jednostki
notyfikowane ustalil, ze jednostka notyfikowana nie wypelnia swoich obowiazkéw, organ ten — w zaleznosci od powagi
uchybienia tym obowigzkom — zawiesza, ogranicza lub catkowicie albo czg$ciowo cofa wyznaczenie.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych, 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 (Dz.U.L 117 2 5.5.2017, . 1).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych do diag-
nostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji 2010/227[UE (Dz.U.L 117 z 5.5.2017, 5. 176).
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Zgodnie z art. 113 rozporzadzenia w sprawie wyrobow medycznych i art. 106 rozporzadzenia w sprawie wyroboéw
medycznych do diagnostyki in vitro panstwa cztonkowskie ustanawiajg przepisy dotyczace sankcji majacych zastosowa-
nie w przypadku naruszenia przepiséw przedmiotowych rozporzadzen i wprowadzaja wszelkie niezbedne $rodki, aby
zapewni¢ ich wykonanie. Ustanowione sankcje muszg by¢ skuteczne, proporcjonalne i odstraszajace.

2. Wyjatkowe okolicznosci zwigzane z pandemiag COVID-19

Panstwa czlonkowskie, a takze jednostki notyfikowane i inne zainteresowane strony poinformowaly Komisjg, ze ograni-
czenia dotyczace podrézowania i kwarantanny wprowadzone w zwigzku z pandemig COVID-19 — zaréwno w pan-
stwach czlonkowskich, jak i w pafistwach trzecich — znaczaco wplynely na mozliwosci przeprowadzania przez jed-
nostki notyfikowane audytéw na miejscu w obiektach producentéw oraz ich dostawcéw lub podwykonawcow.

Ponadto aktualne wskazniki epidemiologiczne dotyczace COVID-19 w UE i na §wiecie oraz prognoza krétkoterminowa
sprawiaja, Ze sytuacja jest powazniejsza, oraz zwigkszaja konieczno$¢ ewentualnego zastosowania tymczasowych $rod-
kéw nadzwyczajnych w szczeg6lnych przypadkach, gdy brak mozliwosci przeprowadzenia audytéw na miejscu przez
jednostki notyfikowane moze zwigkszy¢ ryzyko niedoboru niezbgdnych wyrobéw medycznych.

Zar6wno odnosny sektor, jak i jednostki notyfikowane wystapily o mozliwo$¢ zastosowania tymczasowych srodkow
nadzwyczajnych (w tym audytéw zdalnych), wobec audytéw na miejscu prowadzonych przez jednostki notyfikowane
na podstawie rozporzadzen w sprawie wyrobéw medycznych.

Na posiedzeniach w pazdzierniku i grudniu 2020 r. Grupa Koordynacyjna ds. Wyrobéw Medycznych (MDCG) oméwita
potencjalne ryzyko, ktére wigze si¢ z brakiem mozliwosci prowadzenia ocen zgodnosci przez jednostki notyfikowane
w kontekscie pandemii COVID-19 i wynikajacych z niej ograniczen podrézowania. W zwigzku z tym MDCG uznala,
ze z uwagi na wyjatkowe okolicznosci zachodzi konieczno$é zastosowania tymczasowych $rodkéw nadzwyczajnych,
w tym audytéw zdalnych, a zdecydowana wigkszos¢ panstw czlonkowskich poparta to rozwigzanie.

3. Uwagi Komisji
Komisja pragnie niniejszym ustosunkowac si¢ do tej sytuacji.

Po pierwsze, Komisja przypomina, Ze na organach panstw cztonkowskich spoczywa obowigzek monitorowania jedno-
stek notyfikowanych ustanowionych na podlegajagcym im terytorium, by zapewni¢ zgodno$¢ z wymogami dotyczacymi
audytéw okreslonymi w zalaczniku IX rozdzial I sekcja 2.3 i 3.3, z nalezytym uwzglednieniem zasady proporcjonal-
nosci.

Po drugie, jezeli chodzi o nakladanie sankcji zgodnie z art. 113 i 106 rozporzadzer w sprawie wyrobéw medycznych,
Komisja przypomina o obowigzku stosowania wszelkich krajowych przepiséw dotyczacych sankcji za naruszenie
wymogow okreslonych w tych rozporzadzeniach, réwniez z uwzglednieniem zasady proporcjonalnosci.

W tym kontekscie i w celu skutecznego stosowania ogélnych zasad prawa Unii nalezy uwzgledni¢ lacznie nastepujace
okolicznosci:

1. wyjatkowe i nieprzewidziane okolicznosci spowodowane kryzysem zwigzanym z COVID-19;

2. konieczno$¢ zapewnienia stalej dostepnosci bezpiecznych i sprawnych wyrobéw medycznych oraz wyrobéw
medycznych do diagnostyki in vitro, a takze konieczno$¢ zapobiegania ryzyku niedoboru takich wyrobéw w UE
w interesie zdrowia publicznego, zwlaszcza gdy wyroby te sa niezbedne w okresie obowigzywania ograniczen zwig-
zanych z COVID-19;

3. zgodno$¢ z wymogiem dotyczacym audytéw na miejscu zawartym w rozporzadzeniach w sprawie wyrobéw
medycznych zasadniczo stuzy weryfikacji zgodnosci w odniesieniu do produkgji i innych istotnych proceséw na
miejscu. Chociaz aktualnie nie mozna w pelni okresli¢ oddzialywania koniecznosci, o ktérej mowa w pkt 2 powyzej,
informacje, ktérymi dysponuje Komisja, dotyczace stosowania przez jednostki notyfikowane $rodkéw nadzwyczaj-
nych, w tym audytéw zdalnych, zwigzanych z ocenami przeprowadzanymi na podstawie dyrektyw w sprawie wyro-
béw medycznych () wydaja si¢ wskazywaé na odpowiedni poziom bezpieczefistwa i nie podwazajg ogdlnej wiary-
godnosci takich ocen. Takie $rodki mozna jednak zastosowaé dopiero po przeprowadzeniu obiektywnej analizy
poszczeg6lnych przypadkéw w $wietle danych okolicznosci, w tym ograniczen podrézowania i zarzadzen krajo-
wych; analiza ta powinna wykaza¢, czy istniejg konkretne przeszkody, ktére uniemozliwialyby przeprowadzenie
bezpiecznego audytu na miejscu, oraz w jakich przypadkach niemozno$¢ przeprowadzenia takiego audytu na
miejscu stanowilaby przeszkode dla zapewnienia dostgpu do rynku lub stalej podazy wyrobéw na rynku.

() W kwietniu biezacego roku MDCG zatwierdzita wytyczne dotyczace tymczasowych §rodkéw nadzwyczajnych zwigzanych z audytami
przeprowadzanymi przez jednostki notyfikowane (MDCG 2020-4) na mocy dyrektywy 90/385/EWG, dyrektywy 93/42/EWG i dyrek-
tywy 98/79/WE.
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Mimo to nieprzeprowadzanie audytéw na miejscu przez jednostki notyfikowane:

— powinno by¢ ograniczone w czasie, co oznacza, ze kazda decyzja jednostki notyfikowanej w sprawie certyfikacji
musi by¢ ograniczona do czasu absolutnie niezbednego do jak najszybszego przeprowadzenia wlasciwego audytu
na miejscu,

— powinno by¢ okre$lone i uzasadnione osobno dla kazdego przypadku, a jednostka notyfikowana powinna udoku-
mentowa¢ i wlasciwie uzasadni¢ dane okolicznosci, oraz

— nie powinno wykraczaé poza to, co jest konieczne do zapewnienia stalej dostgpnosci bezpiecznych i sprawnych
wyrobéw medycznych, w przypadku gdy okolicznosci zwigzane z COVID-19 stanowig konkretng przeszkodg dla
przeprowadzania ocen zgodnosci na miejscu.

Ponadto organy odpowiedzialne za jednostki notyfikowane powinny dopilnowa¢, aby podczas przeprowadzania audy-
tow i ocen jednostki notyfikowane zawsze dzialaly odpowiedzialnie i stosowaly podejscie oparte na analizie ryzyka.
Podejicie to wymaga, aby organy potwierdzaly, ze jednostki notyfikowane zawsze dokonuja starannego przegladu
dokumentacji technicznej producenta dotyczacej statusu i dzialan zwigzanych z przedmiotowymi audytami i wyrobami.
Jednostki notyfikowane powinny nalezycie uwzgledniaé dzialania prowadzone w obiekcie objetym audytem, system
zarzagdzania jakoScia stosowany przez producenta oraz, w stosownych przypadkach, poziom zgodnosci stwierdzony
w trakcie weze$niejszych audytéw. Na podstawie tego przegladu jednostki notyfikowane powinny dokonaé analizy
ryzyka, ktorej wyniki nalezy udokumentowaé i wlaSciwie uzasadni¢. Nie nalezy podejmowaé decyzji, ktére moglyby
naruszaé wazno$¢ techniczng lub kliniczng danego dziatania lub bezpieczenstwo i sprawne dzialanie wyrobdow.

Wyzej wymienione tymczasowe Srodki nadzwyczajne wprowadzone w odpowiedzi na wyjatkowe okolicznosci zwig-
zane z COVID-19 nalezy stosowac jedynie przez ograniczony okres, dopdki przeprowadzenie audytéw na miejscu nie
bedzie znowu mozliwe.

Komisja bedzie ciSle i systematycznie monitorowal sytuacj¢ zwigzang z wykonywaniem rozporzgdzen w sprawie
wyrobéw medycznych, a zwlaszcza przepiséw dotyczacych oceny zgodnosci. Bedzie to wymagalo Scistej wspolpracy
z organami odpowiedzialnymi za jednostki notyfikowane oraz z wlasciwymi organami krajowymi panstw czlonkow-
skich. W szczegdlnosci, biorgc pod uwage, ze trudno z wyprzedzeniem okresli¢ w pelni skale problemu, jaki stanowi
koniecznos¢ zastosowania tymczasowych $rodkéw nadzwyczajnych w celu zapewnienia stalej dostgpnosci wyroboéw
i zapobiezenia ewentualnemu ryzyku wystapienia niedoboréw, nalezy uwaznie $ledzi¢, w jaki sposéb $rodki te sg stoso-
wane w praktyce.

W zwigzku z tym Komisja zwraca si¢ do wszystkich pafistw cztonkowskich o systematyczne powiadamianie o wprowa-
dzeniu tymczasowych $rodkéw nadzwyczajnych oraz o przekazywanie informacji na temat:

1) $rodkéw wprowadzonych przez poszczegdlne jednostki notyfikowane (w tym identyfikacja jednostki notyfikowanej
oraz rodzajéw wyrobow i producentéw, ktérych dotycza $rodki) w celu przeprowadzenia oceny zgodnosci niezgod-
nie z wymogami dotyczacymi audytéw na miejscu, rowniez w przypadku oceny w ramach nadzoru, w tym informa-
¢ji uzasadniajgcych zastosowanie takich srodkéw; oraz

2) okresu, w ktérym niezgodne w wymogami procedury audytoéw nieprzeprowadzanych na miejscu bedg mialy wplyw
na certyfikaty wydane przez jednostki notyfikowane, ktére stosujg powyzsze $rodki.
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