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IVDR: Rozporzadzenie w sprawie wyrobow medycznych
do diagnostyki in vitro (Rozporzadzenie (UE) 2017/746)
— wyjasnienie

Rozporzadzenie IVDR reguluje wyroby do diagnostyki in vitro na rynku UE: klasy od A do D,
ocene jednostki notyfikowanej, oznakowanie CE i Eudamed — dla producentow, importerow i
dystrybutoréw. Stosuje sie je od 26 maja 2022 r.; wyroby objete dyrektywa moga pozostac

w obrocie do 31 grudnia 2027, 2028 lub 2029 r. na podstawie rozporzadzenia (UE)
2024/1860.

Przeglad z dnia 24 wrze$nia 2026, recenzent: Conphora compliance team - Kolejny przeglad: 12 marca 2027 - Nie jest to

porada prawna



Najwazniejsze fakty

Odniesienie
Wejscie w zycie

Zmieniony przez

CELEX

Rozporzadzenie (UE) 2017/746
25 maja 2017

Rozporzadzenie (UE) 2022/112,
Rozporzadzenie delegowane
Komisji (UE) 2023/503,
Rozporzadzenie (UE) 2023/607,
Rozporzadzenie (UE) 2024/1860

32017R0746

Rodzaj aktu
Stosuje sie od

Organy
egzekwujgce

Rozporzadzenie
26 maja 2022

Nadzér rynku sprawuja krajowe
organy wtasciwe w sprawach
wyrobow medycznych do
diagnostyki in vitro na podstawie
rozdziatu VII rozporzadzenia; w
Danii jest to Laegemiddelstyrelsen
(dunska agencja lekow), ktéra
nadzoruje producentéw i pozostate
podmioty gospodarcze, przyjmuje
zgtoszenia incydentow i przerw w
dostawach, weryfikuje rejestracje
podmiotéw w Eudamed prowadzace
do nadania jednolitego numeru
rejestracyjnego oraz rejestruje
dunskich dystrybutorow i
wyspecjalizowane sklepy
sprzedajace wyroby IVD, na
podstawie lov om medicinsk udstyr,
lovbekendtggrelse nr. 682 af 29.
maj 2023 (dunskiej ustawy o
wyrobach medycznych, w tekscie
jednolitym), zmienionej lov nr. 1759
z 29 grudnia 2025 r., oraz
bekendtggrelse nr. 1731 af 8.
december 2025 om medicinsk
udstyr m.v. (obowigzujgcego od 1
stycznia 2026 r.; na podstawie jego
§ 21 ust. 2 uchyla on
bekendtggrelse nr. 837 af 20. juni
2023 om medicinsk udstyr m.v.,
czyli dotychczasowe rozporzadzenie
wykonawcze w sprawie wyrobow
medycznych).



Kluczowe terminy

5 kwietnia 2017

25 maja 2017

26 listopada 2017

26 maja 2018

26 maja 2019

25 listopada 2020

28 stycznia 2022

Rozporzadzenie (UE)
2017/746 przyjete przez
Parlament Europejski i
Rade w Strasburgu;
opublikowane w Dz.Urz.
UEL117 z5maja2017r.
Wejscie w zycie w
dwudziestym dniu po
opublikowaniu w
Dzienniku Urzedowym

Zaczynajg obowigzywac
art. 31-46 dotyczace
jednostek notyfikowanych
oraz art. 96 dotyczacy
organdw wtasciwych, aby
jednostki mogty zostac
wyznaczone na podstawie

rozporzadzenia przed data

rozpoczecia jego
stosowania

Zaczyna obowiazywac art.
97 dotyczacy wspdtpracy
miedzy panstwami
cztonkowskimi

GS1, HIBCC i ICCBBA
uznaje sie za wyznaczone
podmioty wydajgce UDI
do czasu, az Komisja
wyznaczy podmioty na
podstawie art. 24 ust. 2

Zaczyna obowigzywac art.
100 dotyczacy
referencyjnych
laboratoriéw UE dla
wyrobow klasy D

Rozporzadzenie (UE)
2022/112 wchodzi w
zycie z dniem
opublikowania: okresy
przejsciowe zréznicowane
wedtug klasy ryzyka dla
wyrobéw, ktdre po raz
pierwszy wymagaja
udziatu jednostki
notyfikowanej, wydtuzone
terminy wyprzedazy
zapasow oraz odroczenie

title and signature block after Art. 113

Art. 113(1)

Art. 113(3), point (b)

Art. 113(3), point (c)

Art. 110(10) and Art. 113(3), point (h)

Art. 113(3), point (d)

Art. 1 and Art. 2



warunkoéw z art. 5 ust. 5
dla wyrobdéw
wytwarzanych we
wtasnym zakresie do 26
maja 2024 r. i 26 maja
2028r.

26 maja 2022 Rozporzadzenie zaczyna ~ Art. 110(1), Art. 112 and Art. 113(2)
by¢ stosowane; dyrektywa
98/79/WE zostaje
uchylona z zastrzezeniem
przepisdw przejsciowych,
a notyfikacje jednostek
notyfikowanych na jej
podstawie tracg moc

11 marca 2023 Wchodzi w zycie Art. 1 and Art. 2
rozporzadzenie
delegowane (UE)
2023/503: petna ponowna
ocena jednostek
notyfikowanych co 5 lat
zamiast 3 lat po notyfikacji
i co 4 lata w kolejnych
okresach

20 marca 2023 Rozporzadzenie (UE) Art. 2 and Art. 3
2023/607 wchodzi w
zycie z dniem
opublikowania: wyroby
zgodnie z prawem
wprowadzone do obrotu
na podstawie dyrektywy
98/79/WE lub przepisow
przej$ciowych moga by¢
nadal udostepniane na
rynku bez terminu
wyprzedazy zapasow

26 maja 2023 Nos$nik UDI jest wymagany Art. 24(4) and Art. 113(3), point (e)
na etykiecie i na
wszystkich wyzszych
poziomach opakowania
wyrobow klasy D

26 maja 2024 Art. 5 ust. 5 lit. b), ¢) oraz  Art. 5(5) and Art. 113(3), point (i)

e)—i) stosuje sie do

wyrobow wytwarzanych

we wtasnym zakresie:

system zarzadzania

jakoscia, laboratorium

zgodne z EN ISO 15189,

informacje dla organu

witasciwego, publiczne



os$wiadczenie,
dokumentacja jak dla
klasy D, wytwarzanie
zgodnie z dokumentacja i
przeglad doswiadczen
klinicznych

9 lipca 2024 Rozporzadzenie (UE) Art. 2 and Art. 3
2024/1860 wchodzi w
zycie zdniem
opublikowania: okres
przej$ciowy wydtuzony do
31 grudnia 2027, 2028 i
2029 r. zaleznie od klasy i
pod warunkami,
stopniowe uruchamianie
Eudamed modut po
module, nowy art. 10a o
przerwach w dostawach,
art. 5 ust. 5 lit. d)
odroczony do 31 grudnia
2030r.

10 stycznia 2025 Zaczyna byc¢ stosowany Art. 2, point (1), and Art. 3
art. 10a: producenci
musza z co najmniej 6-
miesiecznym
wyprzedzeniem
powiadomic¢ o
przewidywanej przerwie w
dostawach lub
zaprzestaniu dostaw,
ktére mogtyby
spowodowac powazng
szkode

26 maja 2025 No$nik UDI jest wymagany Art. 113(3), point (e), and Art. 110(3c), points (d) and (e)()
na etykietach wyrobow
klasy B i klasy C; termin,
do ktérego producenci
wyrobow legacy musza
miec system zarzadzania
jakoscig zgodnie z art. 10
ust. 8, a w przypadku
wyrobow klasy D i
wyrobow z certyfikatem —
ztozy¢ formalny wniosek
do jednostki
notyfikowanej

27 maja 2025 Najpdzniej w tym dniu Art. 110(2), first subparagraph
traca waznosc certyfikaty
wydane na podstawie
zatacznika VI do



dyrektywy 98/79/WE
(weryfikacja WE)

26 wrzesnia 2025 Termin zawarcia pisemne;j Art. 110(3c), point (f)(i), and Art. 110(3e)
umowy miedzy
producentem a jednostka
notyfikowanga dla wyrobdéw
legacy klasy D i wyroboéw z
certyfikatem; od tej daty
ta jednostka notyfikowana
odpowiada za ich nadzér

27 listopada 2025 Opublikowano decyzje Art. 1 and Art. 2; Art. 113(3), point (f)
Komisji (UE) 2025/2371:
moduty Eudamed
dotyczace podmiotow,
UDI i wyrobdw, jednostek
notyfikowanych i
certyfikatow oraz nadzoru
rynku zostaty
potwierdzone jako
funkcjonalne, co
uruchamia 6-miesieczny
bieg terminu z art. 113
ust. 3 lit. f)

26 maja 2026 Termin ztozenia Art. 110(3c), point (e)(ii)
formalnego wniosku do
jednostki notyfikowanej
dla wyrobdw legacy klasy
C

28 maja 2026 Obowigzkowe stosowanie Art. 113(3), point (f)
pierwszych czterech
modutéw Eudamed
(rejestracja podmiotow,
rejestracja UDI i wyrobdw,
jednostki notyfikowane i
certyfikaty, nadzér rynku);
producenci, upowaznieni
przedstawiciele i
importerzy rejestrujg sie w
Eudamed zamiast w
bazach krajowych -
Komisja podaje 28 maja
2026 r.; art. 113 ust. 3 lit.
f) liczy sze$¢ miesiecy od
opublikowania
zawiadomienia 27
listopada 2025 r., wiec
nalezy planowac na 27
maja 2026 r.



26 wrzesnia 2026 Termin zawarcia pisemnej Art. 110(3c), point (f)(ii)
umowy miedzy
producentem a jednostka
notyfikowang dla wyrobow
legacy klasy C

28 listopada 2026 Termin (6 miesiecy po Art. 113(3), point (fa); Art. 2
dacie Eudamed 28 maja
2026 1.), do ktorego
producenci musza
wprowadzi¢ do Eudamed
informacje zart. 26 o
wyrobach wprowadzonych
do obrotu od 28 maja
2026 r., w tym o wyrobach
legacy na podstawie art.
110 ust. 3,3ai3b (27
listopada 2026 r. przy
$cistym liczeniu od
zawiadomienia)

26 maja 2027 Nos$nik UDI jest wymagany Art. 113(3), point (), and Art. 110(3c), point (e)(iii)

na etykietach wyrobow

klasy A; termin ztozenia

formalnego wniosku do

jednostki notyfikowanej

dla wyrobdw legacy klasy

B i sterylnych wyrobow

klasy A

27 maja 2027 Termin przedstawienia Art. 111
przez Komisje
sprawozdania z oceny
stosowania
rozporzadzenia, ze
szczegblnym
uwzglednieniem
przechowywania danych
UDI i identyfikowalnosci
orazart. 4

28 maja 2027 Termin (12 miesiecy po Art. 113(3), points (fb) and (fc)
dacie Eudamed), do
ktorego jednostki
notyfikowane muszg
wprowadzi¢ swoje
certyfikaty do Eudamed;
obowigzki przestania
podsumowania
dotyczacego
bezpieczenstwa i dziatania
oraz notyfikowania
certyfikatow nastepuja po



wprowadzeniu certyfikatu
(27 maja 2027 r. przy
$cistym liczeniu od
zawiadomienia)

26 wrzesnia 2027 Termin zawarcia pisemnej Art. 110(3c), point (f)(iii)
umowy miedzy
producentem a jednostka
notyfikowang dla wyrobow
legacy klasy B i sterylnych
wyrobéw klasy A

31 grudnia 2027 Koniec okresu Art. 110(2), second subparagraph, Art. 110(3a) and Art. 110(3b), point (a)
przejsciowego dla
wyrobow legacy klasy D i
dla kazdego wyrobu
objetego certyfikatem
wydanym na podstawie
dyrektywy; certyfikaty
wydane na podstawie
dyrektywy od 25 maja
2017 r., ktore byty wazne
w dniu 26 maja 2022 .,
wygasaja najpozniej tego
dnia
31 grudnia 2028 Koniec okresu Art. 110(3b), point (b)
przejSciowego dla
wyrobow legacy klasy C

31 grudnia 2029  Koniec okresu Art. 110(3b), point (c)
przejSciowego dla
wyrobow legacy klasy B i
wyrobow klasy A
wprowadzanych do obrotu
w stanie sterylnym

31 grudnia 2030  Zaczyna by¢ stosowany Art. 113(3), point (j)
art. 5 ust. 5 lit. d):
instytucje ochrony zdrowia
muszg udokumentowac,
ze zaden rownowazny
wyrob z oznakowaniem CE
dostepny na rynku nie
zaspokaja potrzeb
docelowej grupy
pacjentow, zanim
wytworza wyréb we
wtasnym zakresie



Obowiazki wedtug roli



Producent (w tym sprzedawcy pod wtasng marka oraz osoby zmieniajace lub modyfikujace wyrob)

Zaprojektowac i wytworzy¢ wyréb zgodnie z ogélnymi wymogami dotyczacymi bezpieczenstwa i
dziatania z zatacznika I dla jego przewidzianego zastosowania, prowadzi¢ udokumentowany system
zarzadzania ryzykiem oraz wykaza¢ zgodnos$¢ za pomocg oceny dziatania na podstawie art. 56 i
zatgcznika XIII, ktéra ustala waznos¢ naukowa, dziatanie analityczne i dziatanie kliniczne, z badaniami
dziatania klinicznego, chyba ze uzasadnione jest oparcie sie na innych danych, oraz planem prowadzenia
po wprowadzeniu do obrotu badan dziatania; sprawozdanie z oceny dziatania jest cze$cig dokumentacji
technicznej i jest aktualizowane co najmniej raz w roku dla wyrobdéw klasy C i D.

Art. 5(2) and (3), Art. 10(1) to (3) and Art. 56

Zaprojektowac i wytworzy¢ wyréb tak, aby spetniat majgce do niego zastosowanie ogélne wymogi
dotyczace bezpieczenstwa i dziatania z zatgcznika I, z uwzglednieniem jego przewidzianego
zastosowania. Art. 5(2) and Art. 10(1)

Ustanowi¢, udokumentowac, wdrozy¢ i utrzymywac system zarzadzania ryzykiem dla wyrobu jako
proces ciggty przez caty cykl zycia wyrobu. Art. 10(2)

Przeprowadzi¢ ocene dziatania na podstawie art. 56 i zatacznika XIII, ktéra ustala waznos$¢ naukowa,
dziatanie analityczne i dziatanie kliniczne, wraz z planem prowadzenia po wprowadzeniu do obrotu
badan dziatania; sprawozdanie przechowywac¢ w dokumentacji technicznej i aktualizowac co najmniej
raz w roku dla wyrobéw klasy C i D. Art. 5(3), Art. 10(3) and Art. 56

Sklasyfikowac¢ wyréb do klasy A, B, C lub D na podstawie siedmiu regut i dziesieciu regut wykonawczych
z zatgcznika VIII i przed wprowadzeniem do obrotu przeprowadzi¢ odpowiednig ocene zgodnosci:
zatacznik IX rozdziaty I, ITi III (lub zatacznik X wraz z zatgcznikiem XI) z oceng dokumentacji technicznej
kazdego wyrobu, badaniem w referencyjnym laboratorium UE oraz, gdy nie istnieje wspdlna
specyfikacja, konsultacjg z panelem ekspertéw dla klasy D; zatacznik IX rozdziaty Ii III z oceng co
najmniej jednego reprezentatywnego wyrobu z kazdej grupy wyrobow rodzajowych (lub zatgcznik X wraz
z XI) dla klasy C; zatacznik IX rozdziaty IiIII z jednym reprezentatywnym wyrobem z kazdej kategorii dla
klasy B; deklaracje zgodnosci UE na podstawie wtasnej dokumentacji technicznej dla klasy A, z udziatem
jednostki notyfikowanej wytgcznie w zakresie aspektdw sterylnosci, jesli wyrob jest sterylny; ponadto
sekcje 5.1 zatgcznika IX dla wyrobéw do samodzielnego testowania i badan w poblizu pacjenta oraz
konsultacje dotyczaca produktu leczniczego z sekcji 5.2 dla towarzyszacych testéw diagnostycznych.

Art. 47(1) and Art. 48(1) to (10)

Sklasyfikowac¢ wyréb do klasy A, B, C lub D na podstawie siedmiu regut klasyfikacji i regut wykonawczych
z za{qcznika VIII. Art. 47(1) and Annex VIII

Przed wprowadzeniem wyrobu do obrotu przeprowadzi¢ procedure oceny zgodnosci z art. 48 wtaséciwag
dla jego klasy: zatgcznik IX lub zatgcznik X wraz z XI z udziatem jednostki notyfikowanej dla klas B, Ci D
oraz samodzielna deklaracja dla klasy A, z udziatem jednostki notyfikowanej tylko w zakresie aspektow
sterylnosci. Art. 48(1) to (10)

Sporzadzi¢ i na biezaco aktualizowa¢ dokumentacje techniczng z zatacznikow I1i I11, sporzadzié
deklaracje zgodnosci UE z trescig wymagang w zatgczniku IV i podstawowym UDI-DI, przettumaczong
na jezyki wymagane przez panstwa cztonkowskie, umiesci¢ oznakowanie CE, a w stosownych
przypadkach po nim numer jednostki notyfikowanej, oraz udostepnia¢ dokumentacje, deklaracje i
certyfikaty organom przez co najmniej 10 lat od wprowadzenia do obrotu ostatniego wyrobu objetego
deklaracja; certyfikaty jednostek notyfikowanych obowiagzuja nie dtuzej niz 5 lat i moga by¢ odnawiane.
Art. 10(4), (5) and (7), Art. 17, Art. 18, Art. 24(6) and Art. 51(2)

Sporzadzi¢ i na biezaco aktualizowac¢ dokumentacje techniczng z zatgcznikow I1i III, w tym
dokumentacje dotyczacag nadzoru po wprowadzeniu do obrotu. Art. 10(4)



Sporzadzi¢ deklaracje zgodnosci UE z trescig wymagang w zatagczniku IV i podstawowym UDI-DI,
przettumaczong na jezyki wymagane przez panstwa cztonkowskie, w ktorych wyroéb jest udostepniany na
rynku, i na biezaco jg aktualizowac. Art. 10(5) and Art. 17

Umiescié na wyrobie oznakowanie CE, a po nim numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej, jezeli
jednostka notyfikowana uczestniczyta w ocenie zgodnosci. Art. 10(5) and Art. 18

Przechowywac¢ dokumentacje techniczng, deklaracje zgodnosci UE i wszelkie certyfikaty do dyspozycji
organow wtasciwych przez co najmniej 10 lat od wprowadzenia do obrotu ostatniego wyrobu objetego
deklaracja. Art. 10(7)

Prowadzi¢ system zarzadzania jakoscig proporcjonalny do klasy ryzyka i rodzaju wyrobu, obejmujacy
trzynascie elementow z art. 10 ust. 8, od strategii regulacyjnej, zarzadzania ryzykiem i oceny dziatania po
weryfikacje UDI, nadzér po wprowadzeniu do obrotu, vigilance i dziatania korygujace, zapewniac
zgodnos¢ produkcji seryjnej oraz mie¢ w organizacji co najmniej jedng osobe odpowiedzialng za
zgodnosc regulacyjna, spetniajacg wymagania kwalifikacyjne z art. 15, lub — w przypadku
mikroprzedsiebiorstwa lub matego przedsiebiorstwa — miec¢ takg osobe stale do dyspozyciji.

Art. 10(8) and Art. 15(1) to (3)

Prowadzi¢ i na biezaco aktualizowac system zarzadzania jakoscig proporcjonalny do klasy ryzyka i
rodzaju wyrobu, ktéry obejmuje elementy z art. 10 ust. 8 i zapewnia zgodnos$c¢ produkcji seryjnej.

Art. 10(8)

Mie¢ w organizacji co najmniej jedng osobe odpowiedzialng za zgodnos$c regulacyjna, spetniajaca
wymagania kwalifikacyjne z art. 15, lub — w przypadku mikroprzedsiebiorstwa lub matego
przedsiebiorstwa — miec taka osobe stale i nieprzerwanie do dyspozycji. Art. 15(1) to (3)

Nadac¢ UDI (UDI-DI i UDI-PI) od wyznaczonego podmiotu wydajgcego kazdemu wyrobowi innemu niz
wyréb do badania dziatania oraz wszystkim wyzszym poziomom opakowania, umiesci¢ nosnik UDI na
etykiecie i opakowaniu w terminach zaleznych od klasy z art. 113 ust. 3 lit. e) (klasa D od 26 maja 2023
r., klasy Bi C od 26 maja 2025 r., klasa A od 26 maja 2027 r.), prowadzi¢ wykaz wszystkich UDI w
dokumentacji technicznej oraz nada¢ podstawowy UDI-DI i przekaza¢ podstawowe dane z zatacznika VI
do bazy danych UDI przed wprowadzeniem wyrobu do obrotu, a gdy uczestniczy jednostka notyfikowana
— przed ztozeniem do niej wniosku. Art. 24(1), (3), (4) and (7), Art. 26(1) and (2) and Art. 113(3), point (e)

Nadac¢ UDI (UDI-DI i UDI-PI) od wyznaczonego podmiotu wydajacego kazdemu wyrobowi i kazdemu
wyzszemu poziomowi opakowania, umiesci¢ nosnik UDI na etykiecie i opakowaniu w terminach
zaleznych od klasy z art. 113 ust. 3 lit. e) oraz prowadzi¢ wykaz UDI w dokumentacji technicznej.

Art. 24(1), (3), (4) and (7) and Art. 113(3), point (e)

Nada¢ podstawowy UDI-DI i przekaza¢ podstawowe dane z zatagcznika VI do bazy danych UDI przed
wprowadzeniem wyrobu do obrotu, a gdy uczestniczy jednostka notyfikowana — przed ztozeniem do niej
wniosku. Art. 26(1) and (2)

Zarejestrowac sie jako podmiot w Eudamed, aby uzyskaé jednolity numer rejestracyjny, przed
wprowadzeniem wyrobu do obrotu (i przed ztozeniem wniosku do jednostki notyfikowanej),
aktualizowac dane w ciggu tygodnia od kazdej zmiany, potwierdzac je po roku i co drugi rok oraz
zarejestrowac kazdy wyrdob w Eudamed: moduty rejestracji sg obowigzkowe od 28 maja 2026 ., a
wyroby wprowadzone do obrotu od tej daty trzeba wprowadzi¢ najpdzniej do 28 listopada 2026 .

Art. 26(3), Art. 28 and Art. 113(3), points (f) and (fa); Art. 1

Zarejestrowac sie jako podmiot w Eudamed, aby uzyska¢ jednolity numer rejestracyjny, przed
wprowadzeniem wyrobu do obrotu i przed ztozeniem wniosku do jednostki notyfikowanej. Art. 28; Art. 1
Aktualizowa¢ dane podmiotu w Eudamed w ciggu tygodnia od kazdej zmiany oraz potwierdzac ich
prawidtowos¢ rok po rejestracji i nastepnie co drugi rok. Art. 28; Art. 1



Zarejestrowac kazdy wyrob w Eudamed: moduty rejestracji sa obowigzkowe od 28 maja 2026 ., a
wyroby wprowadzone do obrotu od tej daty trzeba wprowadzi¢ najpdzniej do 28 listopada 2026 .
Art. 26(3) and Art. 113(3), points (f) and (fa); Art. 1

Dostarczaé etykiete i instrukcje uzywania z informacjami z zatgcznika I sekcja 20 w jezyku urzedowym
(jezykach urzedowych) panstwa cztonkowskiego, w ktérym wyrob trafia do uzytkownika lub pacjenta, z
nieusuwalnymi i czytelnymi danymi na etykiecie oraz — w przypadku wyrobéw do samodzielnego
testowania i badan w poblizu pacjenta — z informacjami tatwymi do zrozumienia; dla wyrobow klasy C i D
sporzadzi¢ podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i dziatania, zwalidowane przez jednostke
notyfikowang i opublikowane w Eudamed, oraz wskazac na etykiecie lub w instrukcji, gdzie jest ono
dostepne; nie stosowac twierdzen, nazw ani obrazéw wprowadzajacych w btad co do przewidzianego
zastosowania, bezpieczenstwa lub dziatania. Art. 7, Art. 10(10) and Art. 29

Dostarcza¢ etykiete i instrukcje uzywania z informacjami z zatgcznika I sekcja 20 w jezyku urzedowym
(jezykach urzedowych) panstwa cztonkowskiego, w ktérym wyréb trafia do uzytkownika lub pacjenta,
nieusuwalne i czytelne, a w przypadku wyrobéw do samodzielnego testowania i badan w poblizu
pacjenta — tatwe do zrozumienia. Art. 10(10)

Dla wyrobow klasy C i D sporzadzi¢ podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i dziatania, zleci¢ jego
walidacje jednostce notyfikowanej w celu opublikowania w Eudamed oraz wskaza¢ na etykiecie lub w
instrukcji, gdzie jest ono dostepne. Art. 29

Nie stosowac w etykietowaniu, instrukcjach, udostepnianiu na rynku ani reklamie tekstow, nazw, znakéw
towarowych, obrazéw ani symboli wprowadzajgcych uzytkownika lub pacjenta w btad co do
przewidzianego zastosowania, bezpieczenstwa lub dziatania wyrobu. Art. 7

Zaplanowad, prowadzi¢ i aktualizowa¢ system nadzoru po wprowadzeniu do obrotu z planem w
dokumentacji technicznej oraz sporzadzac sprawozdanie z nadzoru po wprowadzeniu do obrotu dla
wyrobow klasy A i B albo okresowe sprawozdanie o bezpieczenstwie dla wyrobdéw klasy C i D,
aktualizowane co najmniej raz w roku, przekazywane za posrednictwem systemu elektronicznego
jednostce notyfikowanej dla wyrobow klasy D i udostepniane jej dla wyrobéw klasy C.

Art. 10(9) and Art. 78 to 81

Zaplanowac, prowadzi¢ i na biezgco aktualizowac¢ system nadzoru po wprowadzeniu do obrotu
proporcjonalny do klasy ryzyka, oparty na planie nadzoru po wprowadzeniu do obrotu, ktory jest czescig
dokumentacji technicznej. Art. 10(9), Art. 78 and Art. 79

Sporzadza¢ sprawozdanie z nadzoru po wprowadzeniu do obrotu dla wyrobdéw klasy A i B albo — dla
wyrobow klasy C i D — okresowe sprawozdanie o bezpieczenstwie, aktualizowane co najmniej raz w roku,
przekazywane za posrednictwem Eudamed jednostce notyfikowanej dla klasy D i udostepniane jej dla
klasy C. Art. 80 and Art. 81

Zgtaszac powazne incydenty w systemie vigilance niezwtocznie, nie pdzniej niz w ciggu 15 dni od
uzyskania informacji, w ciggu 2 dni w przypadku powaznego zagrozenia zdrowia publicznego i w ciggu 10
dni w przypadku $mierci lub nieprzewidzianego powaznego pogorszenia stanu zdrowia; zgtaszac
dziatania korygujace w zakresie bezpieczenstwa z wyprzedzeniem, z wyjatkiem przypadkéw pilnych,
wydawac uzytkownikom zawiadomienia dotyczace bezpieczenstwa, badac incydenty i przedstawiac
sprawozdanie kofcowe oraz przekazywac sprawozdania o tendencjach w razie statystycznie istotnego
wzrostu liczby incydentéw niebedacych powaznymi incydentami lub oczekiwanych btednych wynikow.
Art. 10(12) and Art. 82 to 84

Zgtaszac kazdy powazny incydent organowi wtasciwemu niezwtocznie, nie pdzniej niz w ciggu 15 dni od
uzyskania informacji, w ciggu 2 dni w przypadku powaznego zagrozenia zdrowia publicznego i w ciggu 10



dni w przypadku $mierci lub nieprzewidzianego powaznego pogorszenia stanu zdrowia; zbadac go i
przedstawic¢ sprawozdanie koncowe. Art. 10(12), Art. 82(1)(a) and (3) to (5) and Art. 84

Zgtaszac kazde dziatanie korygujace w zakresie bezpieczenstwa organom wtasciwym przed jego
podjeciem, z wyjatkiem przypadkéw pilnych, i niezwtocznie informowac o nim uzytkownikdéw za pomoca
zawiadomienia dotyczacego bezpieczenstwa. Art. 82(1)(h) and Art. 84(8)

Zgtaszac kazdy statystycznie istotny wzrost czestosci lub nasilenia incydentéw niebedacych powaznymi
incydentami albo oczekiwanych btednych wynikow, ktéry mégtby w istotny sposob wptynaé na analize
korzysci i ryzyka. Art. 83

Niezwtocznie podjaé dziatania korygujace, wycofa¢ wyrdb z obrotu lub go odzyskac, jezeli wyrdb
wprowadzony do obrotu nie jest zgodny z wymaganiami, poinformowac dystrybutoréw, upowaznionego
przedstawiciela i importeréw, a gdy wyréb stwarza powazne ryzyko — poinformowac organy wtasciwe i
jednostke notyfikowang; na zadanie przekazac wszystkie informacje o zgodnosci w jezyku okreslonym
przez panstwo cztonkowskie, probki lub dostep do wyrobu oraz wspotpracowac przy srodkach
ograniczajacych ryzyko; zapewni¢ proporcjonalne pokrycie finansowe odpowiedzialnosci za produkt.
Art. 10(11), (13) and (15)

W razie niezgodnosci wyrobu wprowadzonego do obrotu z wymaganiami niezwtocznie podjag¢ dziatania
korygujace, wycofac go z obrotu lub odzyska¢, poinformowac dystrybutoréw, upowaznionego
przedstawiciela i importeréw, a gdy wyrdb stwarza powazne ryzyko — poinformowac organy wtasciwe i
jednostke notyfikowana. Art. 10(11)

Na zadanie organu wtasciwego przekazywac wszystkie informacje i dokumentacje wykazujgce zgodnosc
w jezyku okreslonym przez panstwo cztonkowskie, udostepniac¢ prébki lub dostep do wyrobu oraz
wspotpracowacd przy srodkach eliminujacych lub ograniczajacych ryzyko. Art. 10(13)

Zapewni¢ srodki gwarantujgce wystarczajgce pokrycie finansowe potencjalnej odpowiedzialnosci za
wyroby wadliwe, proporcjonalne do klasy ryzyka, rodzaju wyrobu i wielkosci przedsiebiorstwa. Art. 10(15)
Powiadomic¢ organ wtasciwy panstwa cztonkowskiego, w ktorym siedzibe ma producent lub jego
upowazniony przedstawiciel, oraz bezposrednich odbiorcéw, instytucje ochrony zdrowia i pracownikow
ochrony zdrowia, z co najmniej 6-miesiecznym wyprzedzeniem, o przewidywanej przerwie w dostawach
lub zaprzestaniu dostaw wyrobu, ktdre mozna racjonalnie przewidzie¢ jako mogace spowodowac
powaznga szkode dla pacjentow lub zdrowia publicznego, podajac powody; obowigzek ten stosuje sie od
10 stycznia 2025 r. i obejmuje wyroby legacy, a w Danii powiadomienie kieruje sie do
Laegemiddelstyrelsen. Art. 10a and Art. 110(11); Art. 3

W przypadku siedziby poza Unig wyznaczy¢ jednego upowaznionego przedstawiciela na podstawie
pisemnego petnomocnictwa obejmujacego co najmniej zadania z art. 11 ust. 3 i stale udostepnia¢ mu
dokumentacje; w przypadku oferowania wyrobdéw lub ustugi diagnostycznej osobom w Unii online
zapewnic¢ zgodno$¢ z rozporzadzeniem i na zgdanie przekazac¢ kopie deklaracji zgodnosci UE.

Art. 6, Art. 10(7), third subparagraph, and Art. 11(1)

W przypadku siedziby poza Unig wyznaczy¢ jednego upowaznionego przedstawiciela na podstawie
pisemnego petnomocnictwa obejmujacego co najmniej zadania z art. 11 ust. 3 i stale udostepnia¢ mu
dokumentacje techniczna. Art. 10(7), third subparagraph, and Art. 11(1)

W przypadku oferowania wyrobow lub ustugi diagnostycznej osobom w Unii online lub innymi srodkami
porozumiewania sie na odlegtos$¢ zapewniac¢ zgodnos$¢ wyrobu z rozporzadzeniem oraz na zgdanie
organu przekazac kopie deklaracji zgodnosci UE. Art. 6



Upowazniony przedstawiciel

Przyjac¢ pisemne petnomocnictwo, ktére obowigzuje co najmniej dla wszystkich wyrobdéw tej samej grupy
wyrobdw rodzajowych, wykonywac¢ okre$lone w nim zadania i na zadanie przekazac jego kopie organowi
wtasciwemu; petnomocnictwo nie moze delegowac podstawowych obowigzkéw producenta z art. 10
ust.1,2,3,4,5,6,8,9,10111. Art. 11(2) to (4)

Sprawdzad, czy sporzadzono deklaracje zgodnosci UE i dokumentacje techniczng oraz czy
przeprowadzono wtasciwa ocene zgodnosci, i przechowywac kopie dokumentacji technicznej, deklarac;ji
oraz wszelkich certyfikatow do dyspozycji organdéw wtasciwych przez 10 lat od wprowadzenia do obrotu
ostatniego wyrobu. Art. 11(3), points (a) and (b), and Art. 10(7)

Sprawdzad, czy sporzadzono deklaracje zgodnosci UE i dokumentacje techniczng oraz czy producent
przeprowadzit wtasciwg procedure oceny zgodnosci. Art. 11(3), point (a)

Przechowywac kopie dokumentacji technicznej, deklaracji zgodnosci UE i wszelkich certyfikatow do
dyspozycji organéw wtasciwych przez 10 lat od wprowadzenia do obrotu ostatniego wyrobu objetego
deklarach. Art. 11(3), point (b), and Art. 10(7)

Zarejestrowac sie w Eudamed, aby uzyskac¢ wtasny jednolity numer rejestracyjny, sprawdzic, czy
producent wywigzat sie z obowigzkdw rejestracji wyrobu, oraz aktualizowacd i potwierdzaé swoje dane
jako podmiotu. Art. 11(3), point (c), and Art. 28

Zarejestrowac sie w Eudamed, aby uzyskac¢ wtasny jednolity numer rejestracyjny, oraz aktualizowac i
potwierdzac swoje dane jako podmiotu. Art. 28

Sprawdzié, czy producent wywiazat sie z obowigzkow rejestracyjnych w odniesieniu do wyrobu i do
siebie samego. Art. 11(3), point (c)

Na zadanie przekazywac organowi wtasciwemu wszystkie informacje i dokumentacje wykazujace
zgodnosc¢ w jezyku, ktory on okresli, przekazywac producentowi zadania dotyczace probek lub dostepu i
sprawdzad, czy organ je otrzymuje, oraz wspétpracowacd przy dziataniach zapobiegawczych lub
korygujacych. Art. 11(3), points (d) to (f)

Niezwtocznie informowac producenta o skargach i zgtoszeniach pracownikow ochrony zdrowia,
pacjentow i uzytkownikéw dotyczacych podejrzewanych incydentéw oraz rozwigzaé petnomocnictwo,
jezeli producent dziata w sprzecznosci ze swoimi obowigzkami, informujgc o rozwigzaniu i jego
powodach organ wtasciwy i jednostke notyfikowana. Art. 11(3), points () and (h), and Art. 11(6)

Niezwtocznie informowac producenta o skargach i zgtoszeniach pracownikow ochrony zdrowia,
pacjentow i uzytkownikow dotyczacych podejrzewanych incydentéw zwigzanych z wyrobem objetym
petnomocnictwem. Art. 11(3), point (g)

Rozwiagza¢ petnomocnictwo, jezeli producent dziata w sprzecznosci ze swoimi obowigzkami
wynikajacymi z rozporzadzenia, i poinformowac o rozwigzaniu oraz jego powodach organ wtasciwy
panstwa cztonkowskiego, w ktérym upowazniony przedstawiciel ma siedzibe, a w stosownych
przypadkach jednostke notyfikowana. Art. 11(3), point (h), and Art. 11(6)

Mie¢ stale i nieprzerwanie do dyspozycji co najmniej jedng osobe odpowiedzialng za zgodnos¢
regulacyjna, posiadajacg odpowiedni dyplom i rok doswiadczenia albo czteroletnie doswiadczenie w
sprawach regulacyjnych lub zarzadzaniu jakos$cig w odniesieniu do wyrobéw medycznych do diagnostyki
in vitro. Art. 15(6)

Liczy¢ sie ze wspolna i solidarng odpowiedzialnoscig wraz z producentem za wyroby wadliwe, jezeli
producent spoza UE nie wywigzat sie z obowigzkdw wynikajgcych z art. 10, oraz okresli¢ zmiane
upowaznionego przedstawiciela w pisemnej umowie obejmujacej daty, dokumenty i przekazywanie
skarg. Art. 11(5) and Art. 12



e Jezeli producent spoza UE nie wywiazat sie ze swoich obowigzkow z art. 10, upowazniony przedstawiciel
ponosi odpowiedzialnos¢ prawng za wyroby wadliwe na tych samych zasadach co producent i solidarnie
Z nim. Art. 11(5)

e W razie zmiany upowaznionego przedstawiciela okresli¢ zmiane w umowie miedzy producentem,
dotychczasowym i nowym przedstawicielem, obejmujacej daty zakonczenia i rozpoczecia
petnomocnictw, przekazanie dokumentow oraz przekazywanie skarg i zgtoszen incydentéw. Art. 12



Importer

Wprowadzaé do obrotu na rynku Unii wytacznie wyroby zgodne z wymaganiami i przed wprowadzeniem
sprawdzacd, czy wyrob ma oznakowanie CE i czy sporzadzono deklaracje zgodnosci UE, czy
zidentyfikowano producenta i wyznaczono upowaznionego przedstawiciela, czy wyréb ma etykiete i
instrukcje uzywania zgodnie z wymogami oraz czy w stosownych przypadkach nadano UDI; wyroby
niezgodne z wymaganiami wstrzymac, a o niezgodnosci poinformowac producenta i jego
przedstawiciela, a takze organ wtasciwy, gdy wyrob stwarza powazne ryzyko lub jest sfatszowany.

Art. 13(1) and (2)

Podac swojg nazwe, zarejestrowang nazwe handlowg lub znak towarowy, zarejestrowane miejsce
prowadzenia dziatalnosci i adres kontaktowy na wyrobie, jego opakowaniu lub w dokumencie
towarzyszacym, nie zastaniajgc etykiety producenta; w razie ttumaczenia informacji lub przepakowania
wyrobu spetni¢ warunki z art. 16 ust. 2-4, w tym certyfikat jednostki notyfikowanej dla systemu
zarzadzania jakoscia i 28-dniowe powiadomienie producenta i organu wtasciwego.

Art. 13(3) and Art. 16(2) to (4)

Podac swojg nazwe, zarejestrowang nazwe handlowg lub zarejestrowany znak towarowy, zarejestrowane
miejsce prowadzenia dziatalnosci i adres kontaktowy na wyrobie, jego opakowaniu lub w dokumencie
towarzyszacym, nie zastaniajgc etykiety producenta. Art. 13(3)

W razie ttumaczenia informacji producenta lub przepakowania wyrobu spetni¢ warunki z art. 16 ust. 2-4:
system zarzadzania jakoscig certyfikowany przez jednostke notyfikowang dla tych czynnosci oraz 28-
dniowe powiadomienie producenta i organu wtasciwego przed udostepnieniem wyrobu na rynku.

Art. 16(2) to (4)

Sprawdzi¢, czy wyrob jest zarejestrowany w Eudamed, dodac swoje dane do rejestracji, zarejestrowac
sie jako podmiot w celu uzyskania jednolitego numeru rejestracyjnego oraz w ciggu dwoéch tygodni od
wprowadzenia wyrobu do obrotu zweryfikowaé, czy producent lub upowazniony przedstawiciel
wprowadzit informacje o podmiotach; w Danii Leegemiddelstyrelsen weryfikuje dane podmiotu, zanim
Eudamed nada numer, i prosi importeréow o wskazanie klas ryzyka importowanych wyrobow.

Art. 13(4), Art. 27(3) and Art. 28

Sprawdzi¢, czy wyrdb jest zarejestrowany w Eudamed, dodad swoje dane do rejestracji oraz w ciagu
dwoch tygodni od wprowadzenia wyrobu do obrotu zweryfikowaé, czy producent lub upowazniony
przedstawiciel wprowadzit informacje o podmiotach. Art. 13(4) and Art. 27(3)

Zarejestrowac sie jako podmiot w Eudamed, aby uzyska¢ jednolity numer rejestracyjny; w Danii
Laegemiddelstyrelsen weryfikuje dane podmiotu, zanim numer zostanie nadany, i prosi o wskazanie klas
ryzyka importowanych wyrobow. Art. 28

Dbac o to, aby warunki przechowywania i transportu nie zagrazaty zgodnosci z zatagcznikiem I, i
przestrzega¢ warunkow producenta, oraz prowadzic rejestr skarg, wyrobdw niezgodnych z
wymaganiami, odzyskan i wycofan z obrotu, przekazujac informacje potrzebne producentowi,
upowaznionemu przedstawicielowi i dystrybutorom do badania skarg. Art. 13(5) and (6)

Dopoki wyrdb pozostaje pod odpowiedzialnoscig importera, dbac o to, aby warunki przechowywania i
transportu nie zagrazaty jego zgodnosci z zatgcznikiem I, i przestrzega¢ warunkéw okreslonych przez
producenta. Art. 13(5)

Prowadzic¢ rejestr skarg, wyrobéw niezgodnych z wymaganiami, odzyskan i wycofan z obrotu oraz
przekazywac producentowi, upowaznionemu przedstawicielowi i dystrybutorom informacje potrzebne
do badania skarg. Art. 13(6)

W razie stwierdzenia, Zze wyrob wprowadzony do obrotu nie jest zgodny z wymaganiami, niezwtocznie
poinformowac producenta i jego przedstawiciela oraz wspotpracowac przy dziataniach korygujacych,



wycofaniu z obrotu lub odzyskaniu; gdy wyréb stwarza powazne ryzyko, poinformowac takze organy
wtasciwe i jednostke notyfikowang; oraz niezwtocznie przekazywac producentowi i jego
przedstawicielowi skargi i zgtoszenia podejrzewanych incydentéw od pracownikéw ochrony zdrowia,
pacjentow lub uzytkownikow. Art. 13(7) and (8)

W razie stwierdzenia, ze wyréb wprowadzony do obrotu nie jest zgodny z wymaganiami, niezwtocznie
poinformowac producenta i jego upowaznionego przedstawiciela oraz wspotpracowac przy dziataniach
korygujacych, wycofaniu z obrotu lub odzyskaniu; gdy wyréb stwarza powazne ryzyko, poinformowac
takze organy wtasciwe i jednostke notyfikowana. Art. 13(7)

Niezwtocznie przekazywac producentowi i jego upowaznionemu przedstawicielowi skargi i zgtoszenia
podejrzewanych incydentow pochodzace od pracownikdéw ochrony zdrowia, pacjentow lub
uzytkownikdw. Art. 13(8)

Przechowywac kopie deklaracji zgodnosci UE i wszelkich certyfikatéw przez 10 lat, o ktérych mowa w
art. 10 ust. 7, wspotpracowac z organami wtasciwymi przy srodkach eliminujacych ryzyko, na zadanie
nieodptatnie przekazac¢ prébki lub zapewni¢ dostep do wyrobu oraz moéc wskazac organowi kazdy
podmiot, ktéremu dostarczono wyroby lub od ktérego je otrzymano, a takze kazdg instytucje ochrony
zdrowia lub pracownika ochrony zdrowia, ktéremu dostarczono wyroby bezposrednio.

Art. 13(9) and (10) and Art. 22

Przechowywac kopie deklaracji zgodnosci UE i wszelkich certyfikatdw przez okres z art. 10 ust. 7, czyli
co najmniej 10 lat od wprowadzenia do obrotu ostatniego wyrobu. Art. 13(9)

Wspotpracowac z organami wtasciwymi, na ich zadanie, przy srodkach eliminujacych lub
ograniczajacych ryzyko oraz nieodptatnie przekazywac prébki wyrobu lub — gdy jest to niewykonalne —
zapewniac¢ dostep do niego. Art. 13(10)

Méc wskazac organowi wtasciwemu, przez okres z art. 10 ust. 7, kazdy podmiot gospodarczy, ktéoremu
dostarczono wyroby lub od ktérego je otrzymano, oraz kazda instytucje ochrony zdrowia lub pracownika
ochrony zdrowia, ktéremu dostarczono wyroby bezposrednio. Art. 22

W razie wprowadzenia wyrobu do obrotu pod wtasna nazwag lub znakiem towarowym, zmiany jego
przewidzianego zastosowania albo modyfikacji w sposdb mogacy wptynaé na zgodnos¢ przejmuje sie
obowigzki producenta, chyba ze producent jest wskazany na etykiecie i zgodnie z umowa nadal ponosi
odpowiedzialno$é. Art. 16(1)



Dystrybutor (hurtownik, apteka, dostawca dla laboratoriéw, sprzedawca detaliczny)

e Dziata¢ z nalezytg starannoscia i przed udostepnieniem wyrobu na rynku sprawdzi¢ (w drodze
reprezentatywnego pobierania prébek, jezeli jest to dopuszczalne), czy ma on oznakowanie CE i
deklaracje zgodnosci UE, czy towarzyszy mu etykieta producenta i instrukcja w wymaganym jezyku, czy
importer dodat swoje dane identyfikacyjne oraz czy w stosownych przypadkach nadano UDI; wyroby
niezgodne z wymaganiami wstrzymac, poinformowac producenta, jego przedstawiciela i importera, a
takze organ wtasciwy, gdy wyrdb stwarza powazne ryzyko lub jest sfatszowany. Art. 14(1) and (2)

e Zapewnia¢, aby warunki przechowywania i transportu byty zgodne z warunkami producenta, dopoki
wyrdb pozostaje pod odpowiedzialnoscig dystrybutora, co w przypadku odczynnikéw i kontroli zwykle
oznacza tancuch chtodniczy wskazany na etykiecie. Art. 14(3)

e W razie stwierdzenia, ze wyréb udostepniony na rynku nie jest zgodny z wymaganiami, niezwtocznie
poinformowac producenta, jego przedstawiciela i importera oraz wspotpracowac przy dziataniach
korygujacych, wycofaniu z obrotu lub odzyskaniu; gdy wyrdb stwarza powazne ryzyko, niezwtocznie
poinformowacd organy wtasciwe zainteresowanych panstw cztonkowskich. Art. 14(4)

e Niezwtocznie przekazywac producentowi, jego przedstawicielowi i importerowi skargi i zgtoszenia
podejrzewanych incydentow od pracownikéw ochrony zdrowia, pacjentow lub uzytkownikow oraz
prowadzi¢ rejestr skarg, wyrobow niezgodnych z wymaganiami, odzyskan i wycofan z obrotu. Art. 14(5)

e Niezwtocznie przekazywac producentowi oraz, w stosownych przypadkach, jego upowaznionemu
przedstawicielowi i importerowi skargi i zgtoszenia podejrzewanych incydentéw od pracownikéw
ochrony zdrowia, pacjentow lub uzytkownikow. Art. 14(5)

e Prowadzi¢ rejestr skarg, wyrobow niezgodnych z wymaganiami, odzyskan i wycofan z obrotu oraz
informowac producenta, upowaznionego przedstawiciela i importera o tym monitorowaniu. Art. 14(5)

e Na zadanie przekazywac organowi wtasciwemu informacje i dokumentacje, ktérymi sie dysponuje,
wykazujace zgodnosé, wspotpracowac przy srodkach eliminujgcych ryzyko, nieodptatnie przekazywacd
probki lub zapewnia¢ dostep do wyrobu oraz przez 10 lat méc wskazac kazdy podmiot, instytucje
ochrony zdrowia lub pracownika ochrony zdrowia, ktéremu dostarczono wyroby bezposrednio.

Art. 14(6) and Art. 22

e Na zadanie organu wtasciwego przekazywac informacje i dokumentacje, ktérymi sie dysponuje,
wykazujace zgodnosé, wspdtpracowac przy srodkach eliminujacych ryzyko oraz nieodptatnie
przekazywac prébki wyrobu lub zapewnia¢ dostep do niego. Art. 14(6)

e Moc wskazac organowi wtasciwemu, przez 10 lat, kazdy podmiot gospodarczy, ktéremu dostarczono
wyroby lub od ktorego je otrzymano, oraz kazdg instytucje ochrony zdrowia lub pracownika ochrony
zdrowia, ktéremu dostarczono wyroby bezposrednio. Art. 22

e W razie sprzedazy wyrobu pod wtasng nazwag lub znakiem towarowym, zmiany jego przewidzianego
zastosowania albo jego modyfikacji przejmuje sie obowiazki producenta; w razie ttumaczenia informacji
lub przepakowania wyrobu potrzebny jest system zarzadzania jakoscig certyfikowany przez jednostke
notyfikowang i nalezy powiadomic producenta oraz organ wtasciwy na 28 dni przed udostepnieniem na
rynku wyrobu z nowa etykietg lub w nowym opakowaniu. Art. 16(1) to (4)

e W razie udostepnienia wyrobu na rynku pod wtasng nazwg lub znakiem towarowym, zmiany jego
przewidzianego zastosowania albo modyfikacji w sposdb mogacy wptynaé na zgodnos¢ przejmuje sie
obowiazki producenta. Art. 16(1)

e W razie ttumaczenia informacji producenta lub przepakowania wyrobu spetni¢ warunki z art. 16 ust. 2—-4:
system zarzadzania jakoscig certyfikowany przez jednostke notyfikowang dla tych czynnosci oraz 28-



dniowe powiadomienie producenta i organu wtasciwego przed udostepnieniem wyrobu na rynku.
Art. 16(2) to (4)

Tam, gdzie wymaga tego prawo krajowe, zarejestrowac sie jako dystrybutor: w Danii dystrybutorzy i
wyspecjalizowane sklepy sprzedajgce wyroby IVD, majace siedzibe w Danii, rejestruja sie w
Leegemiddelstyrelsen od 28 maja 2026 r. w jej wtasnej bazie danych, ktéra pozostaje rejestracjg krajowa
poza Eudamed i wigze sie z optatg rejestracyjng oraz optatg roczng na podstawie bekendtggrelse nr.
1733 af 8. december 2025 om gebyrer for importarer og distributgrer af medicinsk udstyr m.v.
(obowigzujacego od 1 stycznia 2026 r.; optata rejestracyjna 1 238 DKK oraz roczna optata za nadzor
zalezna od liczby pracownikow). Art. 27(2)



Kary

Panstwa cztonkowskie ustanawiaja przepisy o sankcjach za naruszenia rozporzadzenia i podejmuja
wszelkie niezbedne srodki w celu zapewnienia ich stosowania; sankcje muszg by¢ skuteczne,
proporcjonalne i odstraszajace, a panstwa zgtosity je Komisji do 25 lutego 2022 r. Organy wtasciwe
kontrolujg wyroby w drodze przegladéw dokumentacji, kontroli fizycznych lub laboratoryjnych oraz
zapowiedzianych lub niezapowiedzianych kontroli podmiotow gospodarczych, dostawcow i
podwykonawcdw, moga zadac¢ dokumentacji, informacji i nieodptatnych probek oraz mogg konfiskowad,
niszczyc¢ lub czyni¢ niezdatnymi do uzytku wyroby stwarzajgce niedopuszczalne ryzyko albo sfatszowane.
Gdy wyréb stwarza niedopuszczalne ryzyko, wymagaja dziatan korygujacych, ograniczenia, szczegélnych
warunkow, wycofania z obrotu lub odzyskania w wyznaczonym terminie, a jezeli podmiot nie podejmie
dziatan — zakazujg lub ograniczajg udostepnianie na rynku, wycofuja wyréb z obrotu lub go odzyskujg i
powiadamiajg Komisje oraz pozostate panstwa cztonkowskie za posrednictwem modutu nadzoru rynku w
Eudamed; inng niezgodno$¢ nalezy usunaé w wyznaczonym terminie, w przeciwnym razie stosuje sie te
same srodki; panstwo cztonkowskie moze tez przyja¢ zapobiegawcze $rodki ochrony zdrowia wobec
kategorii wyrobdw. Producent, ktory nie wspédtpracuje lub przedstawia niepetne informacje, moze zostaé
objety zakazem, ograniczeniem, wycofaniem z obrotu lub odzyskaniem wyrobu do czasu spetnienia
wymagan. W Danii Leegemiddelstyrelsen (duriska agencja lekéw) nadzoruje producentow i pozostatych
przedsiebiorcéw oraz stosuje lov om medicinsk udstyr, lovbekendtggrelse nr. 682 af 29. maj 2023 (dunska
ustawe o wyrobach medycznych, w tekscie jednolitym), zmieniong lov nr. 1759 z 29 grudnia 2025 r., oraz
bekendtggrelse nr. 1731 af 8. december 2025 om medicinsk udstyr m.v. (ocbowigzujace od 1 stycznia 2026
r.; na podstawie jego § 21 ust. 2 uchyla ono bekendtggrelse nr. 837 af 20. juni 2023 om medicinsk udstyr
m.v., czyli dotychczasowe rozporzadzenie wykonawcze w sprawie wyrobéw medycznych), z optatami
okreslonymi w bekendtggrelse nr. 839 af 20. juni 2023 om gebyrer for medicinsk udstyr m.v., som eendret
ved bekendtgarelse af 6. december 2024 og bekendtggrelse nr. 1739 af 8. december 2025, oraz w
bekendtggrelse nr. 1733 af 8. december 2025 om gebyrer for importgrer og distributgrer af medicinsk
udstyr m.v. (obowiazujacym od 1 stycznia 2026 r.; optata rejestracyjna 1 238 DKK oraz roczna optata za
nadzér zalezna od liczby pracownikow); dunska ustawa o produktach (lov om produkter og
markedsovervagning, tekst jednolity LBK nr. 22 z 8 stycznia 2026 r.) nie obejmuje wyrobéw medycznych ani
wyrobow do diagnostyki in vitro — nie wystepuje w niej ani rozporzadzenie (UE) 2017/745, ani
rozporzadzenie (UE) 2017/746 — wiec dunskie ramy prawne dla wyrobow IVD tworzy wytacznie ustawa o
wyrobach medycznych. Naruszenia rozporzadzenia (UE) 2017/746 oraz niewykonanie nakazu, zakazu lub
obowigzku udzielenia informacji na jego podstawie sg w Danii karane grzywna lub karg pozbawienia
wolnosci do 1 roku i 6 miesiecy na podstawie § 6 ust. 2 duniskiej ustawy o wyrobach medycznych;
rozporzadzenia wykonawcze wydane na podstawie ustawy moga przewidywac wtasne grzywny (§ 6 ust. 3)
— rozporzadzenie wykonawcze nr 1731 z 8 grudnia 2025 r. czyni to w swoim § 20 miedzy innymi w
odniesieniu do obowigzkdéw zgtaszania incydentow i rejestracji z jego §§ 8—15 — a przedsiebiorstwa moga
ponosi¢ odpowiedzialno$¢ na podstawie rozdziatu 5 dunskiego kodeksu karnego (§ 6 ust. 4).

Art. 106, Art. 10(13), Art. 88 t0 94; § 6, stk. 2,3 0g 4; § 20; § 2



Lista kontrolna

Potwierdzi¢, ze produkt jest wyrobem IVD w rozumieniu art. 2 pkt 2: przeznaczonym przez Panstwa do
badania in vitro prébek pochodzacych z organizmu cztowieka w celu uzyskania jednego z szesciu
rodzajow informacji tam wymienionych; sprawdzi¢, ze nie zachodzi zadne wytaczenie z art. 1 ust. 3
(produkt do ogdlnego uzytku laboratoryjnego lub wytacznie do badan naukowych, inwazyjny produkt do
pobierania probek, certyfikowany materiat referencyjny, materiat do zewnetrznej oceny jakosci) oraz ze
wyrob zawierajacy integralny wyrdb medyczny jest traktowany na podstawie MDR (art. 1 ust. 4).

. Okresli¢ swoja role dla kazdego wyrobu: producent, upowazniony przedstawiciel, importer lub
dystrybutor, pamietajac, ze sprzedaz pod wtasng marka, zmiana przewidzianego zastosowania lub
modyfikacja wyrobu czynig Panstwa producentem (art. 16); instytucja ochrony zdrowia wytwarzajaca
witasne testy sprawdza dziewie¢ warunkow z art. 5 ust. 5.

. Sklasyfikowa¢ wyréb wedtug siedmiu regut zatgcznika VIII, stosujac reguty wykonawcze dotyczace
akcesoriow, oprogramowania, kalibratoréw i kontroli, i zapisa¢ uzasadnienie; klasa wyznacza $ciezke
oceny zgodnosci, cykl okresowych sprawozdan o bezpieczenstwie i termin umieszczenia UDI na
etykiecie (art. 47, art. 113 ust. 3 lit. e)).

. Wybrac i zarezerwowac ocene zgodnosci: jednostka notyfikowana na podstawie zatgcznika IX, X lub XI
dla klas B, C i D oraz dla aspektdw sterylnosci sterylnych wyrobéw klasy A, z badaniem w referencyjnym
laboratorium UE dla klasy D, sekcjg 5.1 dla testéw do samodzielnego wykonania i badan w poblizu
pacjenta oraz konsultacjg dotyczacg produktu leczniczego dla towarzyszacych testow diagnostycznych;
sama deklaracje zgodnosci UE dla pozostatych wyrobéw klasy A (art. 48).

. Opracowac¢ dokumentacje techniczng z zatgcznikow I1i I1I wraz z dokumentacjg zarzadzania ryzykiem,
planem i sprawozdaniem z oceny dziatania obejmujgcymi wazno$¢ naukowa, dziatanie analityczne i
kliniczne oraz plan PMPF, etykieta i instrukcjg w jezykach panstw cztonkowskich oraz planem nadzoru po
wprowadzeniu do obrotu (art. 10 ust. 4, art. 56, art. 79 i zatacznik XIII).

. Wdrozy¢ system zarzadzania jakoscig z art. 10 ust. 8 i wyznaczy¢ osobe odpowiedzialng za zgodnos¢
regulacyjna (art. 15); mikroprzedsiebiorstwa i mate przedsiebiorstwa moga zleci¢ te funkcje na
zewnatrz.

'. Zarejestrowac sie jako podmiot w Eudamed, aby uzyskac jednolity numer rejestracyjny, nadac
podstawowy UDI-DI i UDI, umiesci¢ nosnik UDI na etykietach i opakowaniach oraz zarejestrowac kazdy
wyrob w Eudamed do 28 listopada 2026 r. w przypadku wyrobéw wprowadzonych do obrotu od 28 maja
2026 . (art. 24, 26, 28 i art. 113 ust. 3 lit. f) i fa)).

1. Sporzadzi¢ deklaracje zgodnosci UE z trescig wymagang w zatgczniku IV, umiesci¢ oznakowanie CE z
numerem jednostki notyfikowanej, a dla wyrobow klasy C i D przygotowaé podsumowanie dotyczace
bezpieczenstwa i dziatania do walidacji i publikacji w Eudamed (art. 17, 18 29).

Uruchomic¢ vigilance i nadzor: procedure zgtaszania powaznych incydentow w terminie 15, 10 lub 2 dni,
dziatan korygujacych w zakresie bezpieczestwa i zawiadomien, sprawozdan o tendencjach, w tym o
wzroscie oczekiwanych btednych wynikéw, sprawozdania z nadzoru po wprowadzeniu do obrotu lub
rocznego okresowego sprawozdania o bezpieczenstwie oraz powiadomienia o przerwie w dostawach z
co najmniej 6-miesiecznym wyprzedzeniem (art. 10ai art. 78-84).

. W przypadku wyrobow legacy zestawi¢ kazdy certyfikat i kazdg deklaracje wydane na podstawie
dyrektywy z datami 31 grudnia 2027, 2028 lub 2029 r., udokumentowac spetnienie warunkéw z art. 110
ust. 3¢ (system zarzadzania jakoscia i wniosek dla klasy D do 26 maja 2025 r., wniosek dla klasy C do 26
maja 2026 r., wniosek dla klasy B i sterylnej klasy A do 26 maja 2027 r., umowy pisemne do 26 wrzes$nia



nastepnego roku) i juz teraz stosowac przepisy IVDR o nadzorze po wprowadzeniu do obrotu, vigilance i
rejestracji (art. 110 ust. 3a—3d).
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