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MDR: Rozporzadzenie w sprawie wyrobow medycznych
(Rozporzadzenie (UE) 2017/745) — wyjasnienie

Rozporzadzenie MDR reguluje wyroby medyczne, ich akcesoria i produkty z zatgcznika XVI w
UE — od klasyfikacji i oceny jednostki notyfikowanej po oznakowanie CE, Eudamed i
wigilancje — dla producentow, importerow i dystrybutorow. Stosuje sie je od 26 maja 2021
r.; wyroby z certyfikatem dyrektywy moga pozosta¢ w obrocie do 31 grudnia 2027 r. lub
2028 r. na mocy rozporzadzenia (UE) 2023/607.

Przeglad z dnia 24 wrzesnia 2026, recenzent: Conphora compliance team - Kolejny przeglad: 14 marca 2027 - Nie jest to
porada prawna
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Rodzaj aktu
Stosuje sie od

Organy
egzekwujgce

Rozporzadzenie
26 maja 2021

Krajowe wtasciwe organy ds.
wyrobow medycznych prowadza
nadzor rynku na podstawie
rozdziatu VII rozporzadzenia; w
Danii jest to Leegemiddelstyrelsen
(dunska agencja lekow), ktéra
nadzoruje producentéw i pozostate
podmioty gospodarcze, przyjmuje
zgtoszenia incydentow, weryfikuje
rejestracje podmiotow w Eudamed
prowadzace do nadania jednego
numeru rejestracyjnego oraz
rejestruje dunskich dystrybutordéw i
sklepy specjalistyczne, na
podstawie dunskiej ustawy o
wyrobach medycznych
(lovbekendtgarelse nr. 682 af 29.
maj 2023, zmieniona przez lov nr.
1759 af 29. december 2025), ktorej
§ 3 wskazuje Leegemiddelstyrelsen
jako organ wtasciwy,
bekendtgarelse nr. 1731 af 8.
december 2025 om medicinsk
udstyr m.v. (w mocy od 1 stycznia
2026 r.) oraz rozporzadzen w
sprawie optat: bekendtggrelse nr.
839 af 20. juni 2023 (ze zmianami) i
bekendtggrelse nr. 1733 af 8.
december 2025.



Kluczowe terminy

5 kwietnia 2017 Przyjecie rozporzadzenia (UE) tytut i blok podpisow po art. 123
2017/745 przez Parlament
Europejski i Rade w Strasburgu;
publikacjaw Dz.Urz. UEL 117 z 5
maja 2017 .

25 maja 2017 Wejscie w zycie w dwudziestym dniu art. 123 ust. 1
po publikacji w Dzienniku
Urzedowym

26 listopada 2017 Poczatek stosowania art. 35-50 art. 123 ust. 3 lit. aib
dotyczacych jednostek
notyfikowanych oraz art. 1011103
dotyczacych Grupy Koordynacyjnej
ds. Wyrobow Medycznych, aby
jednostki mogty zosta¢ wyznaczone
na podstawie rozporzadzenia przed
datg rozpoczecia jego stosowania

26 maja 2019 GS1, HIBCC i ICCBBA sg uznawane  art. 120 ust. 12 iart. 123 ust. 3 lit. |
za wyznaczone podmioty wydajace
UDI do czasu wyznaczenia
podmiotdéw przez Komisje na
podstawie art. 27 ust. 2

24 kwietnia 2020 Wejscie w zycie rozporzadzenia (UE) art. 1pkt4, 6i8orazart. 2
2020/561 w dniu publikacji: data
rozpoczecia stosowania zostaje
przesunieta o rok na 26 maja 2021 r.
z powodu COVID-19, a procedura
odstepstwa z art. 59 obowigzuje
natychmiast

26 maja 2021 Rozporzadzenie zaczyna by¢ art. 120 ust. 1, art. 122, art. 123 ust. 2 i art. 123 ust. 3 lit. f
stosowane; dyrektywy 90/385/EWG
i 93/42/EWG zostajg uchylone, a
notyfikacje jednostek
notyfikowanych na ich podstawie
wygasajg; nosnik UDI musi
znajdowac sie na etykietach
wyrobdw do implantacji i wyrobow
klasy III

27 maja 2022 Najpdzniej tego dnia wygasaja art. 120 ust. 2 akapit pierwszy
certyfikaty wydane na podstawie
zatacznika 4 do dyrektywy
90/385/EWG lub zatgcznika IV do
dyrektywy 93/42/EWG (weryfikacja
WE)

11 marca 2023 Wejécie w zycie rozporzadzenia art. 1iart. 2
delegowanego (UE) 2023/502:
kompleksowa ponowna ocena
jednostek notyfikowanych co 5 lat



20 marca 2023

26 maja 2023

9 listopada 2023

15 lutego 2024

26 maja 2024

9 lipca 2024

26 wrzesnia 2024

zamiast po 3 latach od notyfikacji i
co 4 lata w kolejnych okresach

Wejscie w zycie rozporzadzenia (UE) art. 1iart.3
2023/607 w dniu publikacji:

certyfikaty wydane na podstawie

dyrektyw, ktore byty wazne w dniu

26 maja 2021 r., pozostajg wazne do

31 grudnia 2027 r. lub 31 grudnia

2028 r. w zaleznosci od klasy ryzyka,

a termin zbycia z art. 120 ust. 4

zostaje uchylony

Nos$nik UDI wymagany na etykietach art. 123 ust. 3 lit. f oraz g pkt (1)
wyrobow klasy IIa i IIb oraz

bezposrednio na wyrobach

wielokrotnego uzytku do implantacji

i klasy III, ktdre muszag nosi¢ nosnik

na samym wyrobie

Wejscie w zycie rozporzadzenia art. Liart. 2
delegowanego (UE) 2023/2197:

Master UDI-DI dla soczewek

kontaktowych dodany do zatacznika

VI cze$c¢ C, stosowany od 9

listopada 2025 .

Wejscie w zycie rozporzadzenia (UE) art. 14 iart. 18
2024/568 w sprawie optat

naleznych Europejskiej Agencji

Lekéw w dniu po publikaciji;

zastepuje ono art. 106 ust. 14

dotyczacy optat za opinie paneli

eksperckich i jest stosowane od 1

stycznia 2025 r.

Termin, do kt(’)rego producenci art. 120 ust. 3c lit. d i e oraz art. 120 ust. 3f
wyrobow dotychczasowych musza

miec¢ system zarzadzania jakoscia

zgodny z art. 10 ust. 9 i ztozy¢

formalny wniosek do jednostki

notyfikowanej, oraz do ktérego

wyroby klasy III do implantacji

wykonywane na zamdwienie muszg

wystgpi¢ o ocene zgodnosci

Wejscie w zycie rozporzadzenia (UE) art. Liart. 3
2024/1860 w dniu publikacji:

stopniowe uruchamianie Eudamed

modut po module, nowy art. 10a o

przerwach w dostawach, skreslenie

art. 120 ust. 8

Termin zawarcia pisemnej umowy art. 120 ust. 3c lit. e, art. 120 ust. 3eiart. 120 ust. 3f
miedzy producentem wyrobu



dotychczasowego a jego jednostka
notyfikowang; od tej daty ta
jednostka notyfikowana odpowiada
za nadzor nad objetymi umowa
wyrobami

10 stycznia 2025 Zaczyna obowigzywac art. 10a: art. 1 pkt 1iart. 3
producenci muszg z co najmniej
sze$ciomiesiecznym wyprzedzeniem
powiadomic¢ o przewidywanym
przerwaniu lub zaprzestaniu dostaw,
ktére mogtoby spowodowac
powazng szkode

26 maja 2025 Nosnik UDI wymagany na etykietach art. 123 ust. 3 lit. f oraz g pkt (ii)
wyrobow klasy I oraz bezposrednio
na wyrobach wielokrotnego uzytku
klasy IIa i IIb, ktére musza nosic¢
nos$nik na samym wyrobie

13 pazdziernika 2025 Wejsécie w zycie rozporzadzenia art.1iart.2
delegowanego (UE) 2025/1920:
Master UDI-DI dla oprawek
okularowych, soczewek
okularowych i gotowych okularow
do czytania, stosowany od 1
listopada 2028 r.

9 listopada 2025 Poczatek stosowania zasad Master ~ art. 2
UDI-DI dla standardowych
soczewek kontaktowych i soczewek
wykonywanych na zamowienie
(zatacznik VI czesc C pkt 6.6.1)

27 listopada 2025 Opublikowanie decyzji Komisji (UE)  art. Liart. 2;art. 123 ust. 3 lit. d, eiea
2025/2371: moduty Eudamed
dotyczace podmiotow, UDI i
wyrobow, jednostek notyfikowanych
i certyfikatéw oraz nadzoru rynku
zostajg potwierdzone jako
funkcjonalne, co uruchamia 6-, 12- i
18-miesieczne terminy z art. 123
ust. 3

1 stycznia 2026 Wejscie w zycie rozporzadzenia (UE) art. 3iart. 5
2025/2457: zatacznik I pkt 10.4
odwotuje sie teraz do substancji
zaburzajacych funkcjonowanie
uktadu hormonalnego kategorii 1
wedtug rozporzadzenia CLP, a ECHA
przejmuje wytyczne dotyczace
ftalanéw i innych substancji CMR lub
zaburzajacych funkcjonowanie
uktadu hormonalnego



26 maja 2026 Koniec odstepstwa dla wyrobéw art. 120 ust. 3f
klasy III do implantacji
wykonywanych na zamowienie: od
tej daty wymagaja one certyfikatu
jednostki notyfikowanej na
podstawie art. 52 ust. 8 akapit drugi

28 maja 2026 Obowigzkowe korzystanie z art. 123 ust. 3 lit. d
pierwszych czterech modutow
Eudamed (rejestracja podmiotow,
rejestracja UDI i wyrobdw, jednostki
notyfikowane i certyfikaty, nadzor
rynku); producenci, upowaznieni
przedstawiciele i importerzy
rejestrujg sie w Eudamed zamiast w
bazach krajowych

19 lipca 2026 Wejscie w zycie rozporzadzen art. liart. 2;art. 1iart. 2
delegowanych (UE) 2026/1359 i
2026/1451: dtuzsze wykazy dobrze
ugruntowanych wyrobow klasy IIb
do implantacji zwolnionych z oceny
dokumentacji technicznej kazdego
wyrobu oraz wyrobow do implantacji
i klasy III zwolnionych z
obowigzkowych badan klinicznych

28 listopada 2026 Termin (12 miesiecy od art. 123 ust. 3 lit. e; art. 2
powiadomienia o Eudamed), do
ktérego producenci musza
wprowadzi¢ do Eudamed informacje
z art. 29 o wyrobach
wprowadzonych do obrotu od 28
maja 2026 r., w tym o wyrobach
dotychczasowych na podstawie art.
120 ust. 3,3ai3b

26 maja 2027 No$nik UDI wymagany bezpoérednio art. 123 ust. 3 lit. g pkt (iii)
na wyrobach klasy I wielokrotnego
uzytku, ktére musza nosi¢ nosnik na
samym wyrobie

27 maja 2027 Termin sprawozdania Komisji z art. 121
oceny stosowania rozporzadzenia,
ze szczegblnym uwzglednieniem
przechowywania danych UDI i
identyfikowalnosci

28 maja 2027 Termin (18 miesiecy od art. 123 ust. 3 lit. eaieb
powiadomienia o Eudamed), do
ktérego jednostki notyfikowane
musza wprowadzi¢ do Eudamed
swoje certyfikaty; obowigzki
przekazania streszczenia
dotyczacego bezpieczenstwa i



skutecznosci klinicznej oraz
powiadamiania o certyfikatach
nastepuja po wprowadzeniu
certyfikatu

31 grudnia 2027 Koniec okresu przejéciowego dla art. 120 ust. 3alit. a
wyrobow dotychczasowych klasy III
oraz wyrobow klasy IIb do
implantacji innych niz szwy, zszywki,
wypetnienia dentystyczne, aparaty
ortodontyczne, korony zebowe,
$ruby, kliny, ptytki, druty, kotki,
klipsy i taczniki

1 listopada 2028 Poczatek stosowania zasad Master ~ art. 2
UDI-DI dla oprawek okularowych,
soczewek okularowych i gotowych
okularéw do czytania (zatacznik VI
czes$c C pkt 6.6.2)

31 grudnia 2028 Koniec okresu przejéciowego dla art. 120 ust. 3alit. biart. 120 ust. 3b
pozostatych wyrobow
dotychczasowych klasy IIb,
wyrobow klasy IIa, wyrobow klasy I
wprowadzanych do obrotu w stanie
sterylnym lub z funkcjg pomiarowg
oraz wyrobow klasy I, ktérych klasa
zostata podwyzszona przez
rozporzadzenie



Obowiazki wedtug roli



Producent (w tym sprzedawcy pod wtasng marka i podmioty przetwarzajace wyroby)

Zaprojektowac i wyprodukowaé wyréb zgodnie z ogélnymi wymaganiami dotyczacymi bezpieczenstwa i
dziatania z zatacznika I dla jego przewidzianego zastosowania, prowadzi¢ udokumentowany system
zarzadzania ryzykiem i wykazac¢ zgodnos¢ za pomocg oceny klinicznej na podstawie art. 61 i zatgcznika
XIV, w tym obserwacji klinicznej po wprowadzeniu do obrotu; dla wyrobéw do implantacji i klasy III
wymagane jest badanie kliniczne, chyba ze zachodzi jeden z wyjatkow z art. 61 ust. 4-6, ktérych wykaz
dobrze ugruntowanych wyrobéw zostat rozszerzony rozporzadzeniem delegowanym (UE) 2026/1451.
art. 5ust. 213, art. 10 ust. 1-3iart. 61; art. 1

Zaprojektowac i wyprodukowac wyréb tak, aby spetniat majgce do niego zastosowanie ogolne
wymagania dotyczace bezpieczenstwa i dziatania z zatacznika I, z uwzglednieniem jego przewidzianego
zastosowania. art. 5 ust. 2 iart. 10 ust. 1

Ustanowic¢, udokumentowad, wdrozy¢ i utrzymywac system zarzgdzania ryzykiem dla wyrobu jako ciggty
proces w catym cyklu zycia wyrobu. art. 10 ust. 2

Przeprowadzi¢ ocene kliniczng na podstawie art. 61 i zatgcznika XIV, w tym obserwacje kliniczng po
wprowadzeniu do obrotu; dla wyrobdéw do implantacji i klasy III przeprowadzi¢ badanie kliniczne, chyba
ze zachodzi wyjatek z art. 61 ust. 4-6, ktorego wykaz dobrze ugruntowanych wyrobéw rozszerzyto
rozporzadzenie delegowane (UE) 2026/1451. art. 5 ust. 3, art. 10 ust. 3 iart. 61; art. 1

Sklasyfikowac wyrdb do klasy I, I1a, IIb lub IIT wedtug 22 regut z zatgcznika VIII i przeprowadzi¢
odpowiednig ocene zgodnosci przed wprowadzeniem go do obrotu: zatgcznik IX (albo zatgcznik X wraz z
zatacznikiem XI) dla klasy I1I; zatagcznik IX z oceng dokumentacji technicznej wyrobu reprezentatywnego
dla kazdej generycznej grupy wyrobow dla klasy I1b oraz kazdego wyrobu dla wyrobdw klasy IIb do
implantacji innych niz dobrze ugruntowane typy wymienione w art. 52 ust. 4; zatgcznik IX lub zatacznik
XI dla klasy IIa; sama deklaracje zgodnosci UE dla klasy I, z tym ze sterylne wyroby klasy I, wyroby z
funkcjg pomiarowa i narzedzia chirurgiczne wielokrotnego uzytku wymagajg w tych aspektach jednostki
notyfikowanej. art. 51 ust. 1iart. 52 ust. 1-7; art. 1

Sklasyfikowac¢ wyréb do klasy I, I1a, IIb lub III wedtug 22 regut klasyfikacji z zatagcznika VIII.

art. 51 ust. 1 i zatgcznik VIII

Przed wprowadzeniem wyrobu do obrotu przeprowadzi¢ procedure oceny zgodnosci z art. 52 wtasciwag
dla jego klasy: z udziatem jednostki notyfikowanej wedtug zatacznika IX, X lub XI dla klas IIa, IIb i III
oraz samodeklaracje dla klasy I, z jednostka notyfikowang w zakresie aspektow sterylnosci, funkcji
pomiarowej i narzedzi chirurgicznych wielokrotnego uzytku. art. 52 ust. 1-7; art. 1

Sporzadzi¢ i aktualizowa¢ dokumentacje techniczng z zatacznikdw IIi III (lub dokumentacje z zatacznika
XIII dla wyrobow wykonywanych na zamowienie), sporzadzi¢ deklaracje zgodnosci UE o tresci
wymaganej w zatgczniku IV wraz z podstawowym UDI-DI, umiesci¢ oznakowanie CE, a w stosownych
przypadkach po nim numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej, oraz przechowywa¢ dokumentacje,
deklaracje i certyfikaty do dyspozycji organdw przez co najmniej 10 lat od wprowadzenia do obrotu
ostatniego wyrobu, a w przypadku wyrobow do implantacji — 15 lat.

art. 10 ust. 4-6, art. 10 ust. 8, art. 19, art. 20 i art. 27 ust. 6

Sporzadzi¢ i aktualizowaé dokumentacje techniczng z zatacznikéw IIi I1I lub dokumentacje z zatgcznika
XIII dla wyrobdw wykonywanych na zamowienie. art. 10 ust. 41 5

Sporzadzi¢ deklaracje zgodnosci UE o tresci wymaganej w zataczniku IV wraz z podstawowym UDI-DI i
na biezaco jg aktualizowad. art. 10 ust. 6 i art. 19

Umiesci¢ na wyrobie oznakowanie CE, a jezeli w ocenie zgodnosci uczestniczyta jednostka notyfikowana
— umiesci¢ po nim jej numer identyfikacyjny. art. 10 ust. 61 art. 20



Przechowywac¢ dokumentacje techniczng, deklaracje zgodnosci UE i wszelkie certyfikaty do dyspozycji
wtasciwych organdw przez co najmniej 10 lat od wprowadzenia do obrotu ostatniego wyrobu objetego
deklaracja, a w przypadku wyrobdéw do implantacji — przez 15 lat. art. 10 ust. 8

Prowadzi¢ system zarzadzania jakoscig proporcjonalny do klasy ryzyka, obejmujacy strategie w zakresie
zgodnosci z przepisami, zarzadzanie ryzykiem, ocene kliniczng, realizacje produktu, UDI, nadzér po
wprowadzeniu do obrotu, wigilancje i dziatania korygujace, zapewnia¢ zgodnos¢ produkcji seryjnej oraz
mie¢ w organizacji co najmniej jedng osobe odpowiedzialng za przestrzeganie przepisoéw, spetniajaca
kwalifikacje z art. 15, lub — jezeli sg Panstwo mikro- lub matym przedsiebiorstwem — miec¢ takg osobe
stale do dyspozycji. art. 10 ust. 9 iart. 15 ust. 1-3

Prowadzi¢ i aktualizowac¢ system zarzadzania jakoscia, proporcjonalny do klasy ryzyka i rodzaju wyrobu,
ktory obejmuje elementy z art. 10 ust. 9 i zapewnia zgodnos¢ produkcji seryjnej. art. 10 ust. 9

Mie¢ w swojej organizacji co najmniej jedng osobe odpowiedzialng za przestrzeganie przepisow,
spetniajacg kwalifikacje z art. 15, lub — jako mikro- lub mate przedsiebiorstwo — mie¢ takg osobe stale i
nieprzerwanie do dyspozycji. art. 15 ust. 1-3

Nadac¢ UDI (UDI-DI i UDI-PI) pochodzacy od wyznaczonego podmiotu wydajacego kazdemu wyrobowi
innemu niz wyroby wykonywane na zamowienie i wyroby badane oraz wszystkim wyzszym poziomom
opakowania, umiesci¢ nosnik UDI na etykiecie i opakowaniu w stopniowanych terminach z art. 123 ust.
3, przechowywac¢ wykaz wszystkich UDI w dokumentacji technicznej oraz nada¢ podstawowy UDI-DI i
przekazac podstawowe dane z zatgcznika VI do bazy danych UDI przed wprowadzeniem wyrobu do
obrotu. art. 27 ust. 1,3,4i7,art. 29 ust. L oraz art. 123 ust. 3 lit.fi g

Nadac¢ UDI (UDI-DI i UDI-PI) pochodzacy od wyznaczonego podmiotu wydajacego kazdemu wyrobowi
innemu niz wyroby wykonywane na zamoéwienie i wyroby badane oraz wyzszym poziomom opakowania,
umiesci¢ nosnik UDI na etykiecie i opakowaniu w terminach z art. 123 ust. 3 i przechowywa¢ wykaz UDI
w dokumentacji technicznej. art. 27 ust. 1,3, 41 7 oraz art. 123 ust. 3 lit. fi g

Nadac¢ podstawowy UDI-DI i przekaza¢ podstawowe dane z zatacznika VI do bazy danych UDI przed
wprowadzeniem wyrobu do obrotu. art. 29 ust. 1

Zarejestrowac sie w Eudamed jako podmiot, aby uzyskac jeden 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
rejestrowac kazdy wyrob w Eudamed: moduty rejestracji sg obowigzkowe od 28 maja 2026 r., a wyroby
wprowadzone do obrotu od tej daty nalezy wprowadzi¢ nie pdézniej niz do 28 listopada 2026 r.

art. 29 ust. 4, art. 31 iart. 123 ust. 3 lit. die; art. 1

Zarejestrowac sie w Eudamed jako podmiot, aby uzyskac jeden numer rejestracyjny przed
wprowadzeniem wyrobu do obrotu i przed ztozeniem wniosku do jednostki notyfikowanej. art. 31; art. 1

Aktualizowa¢ dane podmiotu w Eudamed w ciagu tygodnia od kazdej zmiany oraz potwierdzac ich
prawidtowos$¢ po roku od rejestracji i co drugi rok w kolejnych latach. art. 31; art. 1

Zarejestrowac kazdy wyrob w Eudamed: moduty rejestracji sg obowigzkowe od 28 maja 2026 ., a
wyroby wprowadzone do obrotu od tej daty nalezy wprowadzi¢ nie pdzniej niz do 28 listopada 2026 r.
art.29 ust. 4iart. 123 ust. 3lit. die;art. 1

Dostarczac etykiete i instrukcje uzywania z informacjami z zatgcznika I pkt 23 w jezyku urzedowym lub
jezykach urzedowych panstwa cztonkowskiego, w ktéorym wyrob trafia do uzytkownika lub pacjenta, z
trwale naniesionymi i czytelnymi danymi na etykiecie; dotacza¢ do wyrobéw do implantacji karte
implantu i informacje dla pacjenta (z wyjatkiem szwow, zszywek, wypetnien dentystycznych, aparatéw
ortodontycznych, koron zebowych, srub, klindw, ptytek, drutdw, kotkow, klipsdw i tacznikdw) oraz
sporzadzi¢ podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej dla wyrobow do



implantacji i klasy III, zwalidowane przez jednostke notyfikowang i opublikowane w Eudamed.
art. 10 ust. 11, art. 18 i art. 32

Dostarczac etykiete i instrukcje uzywania z informacjami z zatgcznika I pkt 23 w jezyku urzedowym lub
jezykach urzedowych panstwa cztonkowskiego, w ktéorym wyrob trafia do uzytkownika lub pacjenta, z
trwale naniesionymi i czytelnymi danymi na etykiecie. art. 10 ust. 11

Dotaczac do wyrobdw do implantacji karte implantu i informacje dla pacjenta z art. 18, z wyjatkiem
szwoéw, zszywek, wypetnien dentystycznych, aparatéw ortodontycznych, koron zebowych, $rub, klinow,
ptytek, drutdw, kotkow, klipséw i tgcznikdw. art. 18

Dla wyrobdw do implantacji i klasy III, innych niz wyroby wykonywane na zamoéwienie lub wyroby
badane, sporzadzi¢ podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej, zwalidowane
przez jednostke notyfikowang i opublikowane w Eudamed. art. 32

Planowac, prowadzi¢ i aktualizowac¢ system nadzoru po wprowadzeniu do obrotu z planem w
dokumentacji technicznej oraz sporzadzac¢ sprawozdanie z nadzoru po wprowadzeniu do obrotu dla
wyrobow klasy I albo okresowy raport o bezpieczenstwie dla klasy IIa (co najmniej co dwa lata) oraz klas
ITb i ITI (co najmniej raz w roku), przekazywany przez Eudamed jednostce notyfikowanej dla wyrobow
klasy III i do implantacji. art. 10 ust. 10 i art. 83-86

Planowac, prowadzi¢ i 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 ust. 10, art. 83 i art. 84

Sporzadza¢ sprawozdanie z nadzoru po wprowadzeniu do obrotu dla wyrobdw klasy I albo okresowy
raport o bezpieczenstwie dla klasy IIa (co najmniej co dwa lata) oraz klas IIb i III (co najmniej raz w
roku), przekazywany przez Eudamed jednostce notyfikowanej dla wyrobdéw klasy III i do implantacji.
art. 851 art. 86

Zgtaszac powazne incydenty przez system wigilancji niezwtocznie, nie pdzniej niz w ciggu 15 dni od
uzyskania informacji o nich, w ciggu 2 dni w przypadku powaznego zagrozenia zdrowia publicznego i w
ciagu 10 dni w przypadku zgonu lub nieprzewidzianego powaznego pogorszenia stanu zdrowia; zgtaszac
korygujace dziatania bezpieczenstwa z wyprzedzeniem, z wyjatkiem pilnych przypadkéw, wydawac
uzytkownikom informacje dotyczace bezpieczenstwa, badac incydenty, przekazywac sprawozdania
dotyczace trendow w razie statystycznie istotnego wzrostu niepowaznych incydentow i przedstawic
sprawozdanie koncowe. art. 10 ust. 13 i art. 87-89

Zgtaszac kazdy powazny incydent wtasciwemu organowi niezwtocznie, nie pdzniej niz w ciggu 15 dni od
uzyskania informacji o nim, w ciggu 2 dni w przypadku powaznego zagrozenia zdrowia publicznego i w
ciggu 10 dni w przypadku zgonu lub nieprzewidzianego powaznego pogorszenia stanu zdrowia; zbadad
go i przedstawi¢ sprawozdanie koncowe. art. 10 ust. 13, art. 87 ust. 1 lit. ai ust. 3-5 oraz art. 89

Zgtaszac kazde korygujace dziatanie bezpieczenstwa wtasciwym organom przed jego podjeciem, z
wyjatkiem pilnych przypadkow, i niezwtocznie informowac o nim uzytkownikéw za pomocg informacji
dotyczacej bezpieczenstwa. art. 87 ust. 1 lit. biart. 89 ust. 8

Zgtaszac kazdy statystycznie istotny wzrost czestotliwosci lub stopnia ciezkosci incydentow, ktore nie sg
powaznymi incydentami, albo oczekiwanych niepozadanych skutkdéw ubocznych, ktory mogtby w istotny
sposob wptynaé na analize stosunku korzysci do ryzyka. art. 88

Niezwtocznie podja¢ dziatania korygujace, wycofa¢ wyrdb z obrotu lub odzyskaé go, gdy wyrob
wprowadzony przez Panstwa do obrotu jest niezgodny z wymaganiami, poinformowac dystrybutordw,
upowaznionego przedstawiciela i importerow, a gdy wyrdb stwarza powazne ryzyko — poinformowac
witasciwe organy i jednostke notyfikowana; na zadanie przekazac wszystkie informacje wykazujace
zgodnos¢ w jezyku okreslonym przez panstwo cztonkowskie, probki lub dostep do wyrobu i



wspodtpracowad przy srodkach ograniczajacych ryzyko; zapewnié proporcjonalne zabezpieczenie
finansowe na wypadek odpowiedzialnosci za produkt. art. 10 ust. 12, 14116

Jezeli wyrob wprowadzony przez Panstwa do obrotu jest niezgodny z wymaganiami, niezwtocznie podjac
dziatania korygujace, wycofac go z obrotu lub odzyska¢, poinformowac dystrybutoréw, upowaznionego
przedstawiciela i importerow, a gdy stwarza powazne ryzyko — poinformowac wtasciwe organy i
jednostke notyfikowana. art. 10 ust. 12

Na Zadanie wtasciwego organu przekazywac wszelkie informacje i dokumentacje wykazujace zgodnosé
w jezyku okreslonym przez panstwo cztonkowskie, udostepniaé prébki lub dostep do wyrobu oraz
wspotpracowac przy srodkach eliminujacych lub ograniczajgcych ryzyko. art. 10 ust. 14

Mie¢ wdrozone srodki zapewniajace wystarczajgce zabezpieczenie finansowe na wypadek potencjalne;
odpowiedzialnosci za wadliwe wyroby, proporcjonalne do klasy ryzyka, rodzaju wyrobu i wielkosci
przedsiebiorstwa. art. 10 ust. 16

Powiadomi¢ z co najmniej sze$ciomiesiecznym wyprzedzeniem, podajgc powody, wtasciwy organ
panstwa cztonkowskiego, w ktérym Panstwo lub Pafnstwa upowazniony przedstawiciel maja siedzibe,
oraz swoich bezposrednich odbiorcow, instytucje ochrony zdrowia i pracownikéw ochrony zdrowia o
przewidywanym przerwaniu lub zaprzestaniu dostaw wyrobu innego niz wyréb wykonywany na
zamowienie, ktore mogtoby w dajacej sie przewidziec perspektywie spowodowac powazng szkode dla
pacjentow lub zdrowia publicznego; obowigzek ten obowigzuje od 10 stycznia 2025 r. i obejmuje wyroby
dotychczasowe. art. 10aiart. 120 ust. 13; art. 3

Jezeli majg Panstwo siedzibe poza Unig, wyznaczy¢ jedynego upowaznionego przedstawiciela na
podstawie pisemnego petnomocnictwa obejmujacego co najmniej zadania z art. 11 ust. 3 i stale
udostepnia¢ mu dokumentacje; jezeli taczg Panstwo wyroby z oznakowaniem CE w systemy lub zestawy
zabiegowe, sporzadzi¢ oswiadczenie z art. 22 i zarejestrowac zestaw; nie uzywac stwierdzen, nazw ani
obrazéw wprowadzajacych w btad co do przewidzianego zastosowania, bezpieczenstwa lub dziatania.
art. 7, art. 10 ust. 8 akapit trzeci, art. 11 ust. 1iart. 22

Jezeli majg Panstwo siedzibe poza Unia, wyznaczy¢ jedynego upowaznionego przedstawiciela na
podstawie pisemnego petnomocnictwa obejmujacego co najmniej zadania z art. 11 ust. 3 i stale
udostepnia¢ mu dokumentacje techniczna. art. 10 ust. 8 akapit trzeci i art. 11 ust. 1

Jezeli tacza Panstwo wyroby z oznakowaniem CE lub wyroby z innymi produktami w system lub zestaw
zabiegowy, sporzadzi¢ o$swiadczenie z art. 22 i zarejestrowac zestaw. art. 22

Nie uzywac¢ w oznakowaniu, instrukcjach, udostepnianiu ani reklamie tekstéw, nazw, znakow
towarowych, obrazéw ani symboli wprowadzajgcych uzytkownika lub pacjenta w btad co do
przewidzianego zastosowania, bezpieczenstwa lub dziatania wyrobu. art. 7



Upowazniony przedstawiciel

Przyja¢ pisemne petnomocnictwo, ktére jest skuteczne co najmniej dla wszystkich wyrobdéw tej same;j
generycznej grupy wyrobow, wykonywac okreslone w nim zadania i na zadanie przekazac kopie
wtasciwemu organowi; petnomocnictwo nie moze przenosic¢ podstawowych obowiazkéw producenta z
art. 10ust. 1,2, 3,4,6,7,9,10,11112. art. 11 ust. 2-4

Sprawdzi¢, czy sporzadzono deklaracje zgodnosci UE i dokumentacje techniczng oraz czy
przeprowadzono wtasciwa ocene zgodnosci, i przechowywac kopie dokumentacji technicznej, deklarac;ji
i wszelkich certyfikatow do dyspozycji wtasciwych organéw przez 10 lat od wprowadzenia ostatniego
wyrobu, a w przypadku wyrobow do implantacji — 15 lat. art. 11 ust. 3 lit. ai b oraz art. 10 ust. 8

Sprawdzi¢, czy sporzadzono deklaracje zgodnosci UE i dokumentacje techniczng oraz czy producent
przeprowadzit wtasciwg procedure oceny zgodnosci. art. 11 ust. 3 lit. a

Przechowywac kopie dokumentacji technicznej, deklaracji zgodnosci UE i wszelkich certyfikatow do
dyspozycji wtasciwych organow przez 10 lat od wprowadzenia do obrotu ostatniego wyrobu, a w
przypadku wyrobow do implantacji — przez 15 lat. art. 11 ust. 3 lit. biart. 10 ust. 8

Zarejestrowac sie w Eudamed, aby uzyskac wtasny jeden numer rejestracyjny, sprawdzi¢, czy producent
spetnit obowiagzki dotyczace UDI i rejestracji wyrobdw, oraz aktualizowad i potwierdza¢ dane swojego
podmiotu. art. 11 ust. 3 lit. ciart. 31

Zarejestrowac sie w Eudamed, aby uzyskac wtasny jeden numer rejestracyjny, oraz aktualizowac i
potwierdza¢ dane swojego podmiotu. art. 31

Sprawdzié, czy producent spetnit swoje obowigzki dotyczace UDI i rejestracji w odniesieniu do wyrobu i
do siebie. art. 11 ust. 3 lit. ¢

Na zadanie przekazywac¢ wtasciwemu organowi wszelkie informacje i dokumentacje wykazujace
zgodnosc¢ w jezyku, ktory organ okresla, przekazywac producentowi zgdania udostepnienia prébek lub
dostepu do wyrobu i sprawdzaé, czy organ je otrzymuje, oraz wspoétpracowac przy dziataniach
zapobiegawczych lub korygujacych. art. 11 ust. 3 lit. d—f

Niezwtocznie informowac producenta o skargach i zgtoszeniach od pracownikéw ochrony zdrowia,
pacjentow i uzytkownikéw dotyczacych podejrzewanych incydentéw oraz rozwigzaé petnomocnictwo,
jezeli producent dziata niezgodnie ze swoimi obowigzkami, informujgc o rozwigzaniu i jego powodach
wtasciwy organ i jednostke notyfikowana. art. 11 ust. 3 lit. gi h oraz art. 11 ust. 6

Niezwtocznie informowac producenta o skargach i zgtoszeniach od pracownikéw ochrony zdrowia,
pacjentow i uzytkownikow dotyczacych podejrzewanych incydentéw zwigzanych z wyrobem objetym
Panstwa petnomocnictwem. art. 11 ust. 3 lit. g

Rozwigza¢ petnomocnictwo, jezeli producent dziata niezgodnie ze swoimi obowigzkami wynikajacymi z
rozporzadzenia, i poinformowac o rozwigzaniu oraz jego powodach wtasciwy organ swojego panstwa
cztonkowskiego oraz, w stosownych przypadkach, jednostke notyfikowana. art. 11 ust. 3 lit. hiart. 11 ust. 6
Mie¢ stale i nieprzerwanie do dyspozycji co najmniej jedng osobe odpowiedzialng za przestrzeganie
przepiséw, posiadajgca odpowiedni dyplom i rok doswiadczenia albo cztery lata doswiadczenia w
sprawach regulacyjnych lub zarzadzaniu jakos$cig w odniesieniu do wyrobow medycznych. art. 15 ust. 6
Liczy¢ sie z solidarng odpowiedzialnoscig wraz z producentem za wadliwe wyroby, gdy producent spoza
UE nie spetnit wymogow art. 10, oraz uregulowac zmiane upowaznionego przedstawiciela w pisemnej
umowie obejmujacej daty, dokumenty i przekazywanie skarg. art. 11 ust. 5iart. 12

Jezeli producent spoza UE nie spetnit swoich obowigzkdéw z art. 10, ponosza Panstwo odpowiedzialnos¢
prawng za wadliwe wyroby na tych samych zasadach co producent i solidarnie z nim. art. 11 ust. 5



e W razie zmiany upowaznionego przedstawiciela uregulowac¢ zmiane w umowie miedzy producentem,
ustepujacym i nowym przedstawicielem, obejmujacej daty zakonczenia i rozpoczecia petnomocnictw,
przekazanie dokumentow oraz przekazywanie skarg i zgtoszen incydentdw. art. 12



Importer

Wprowadzac do obrotu na rynku Unii wytacznie wyroby zgodne z wymaganiami i przed ich
wprowadzeniem sprawdzi¢, czy wyréb nosi oznakowanie CE i czy sporzadzono deklaracje zgodnosci UE,
czy okreslono producenta i wyznaczono upowaznionego przedstawiciela, czy wyréb jest oznakowany i
opatrzony instrukcja uzywania zgodnie z wymogami oraz czy w stosownych przypadkach nadano UDI;
wstrzymac wyroby niezgodne z wymaganiami i poinformowac producenta i jego przedstawiciela, a gdy
wyréb stwarza powazne ryzyko lub jest sfatszowany — takze wtasciwy organ. art. 13 ust. 112

Podac¢ wtasng nazwe, zarejestrowang nazwe handlowa lub znak towarowy, zarejestrowane miejsce
prowadzenia dziatalnosci i adres kontaktowy na wyrobie, jego opakowaniu lub w dokumencie
towarzyszacym, nie zastaniajac etykiety producenta; w razie zmiany etykiet lub przepakowania spetnic¢
warunki z art. 16 ust. 2—4, w tym posiadac certyfikat jednostki notyfikowanej dla swojego systemu
zarzadzania jakoscia i powiadomi¢ producenta oraz wtasciwy organ z 28-dniowym wyprzedzeniem.

art. 13 ust. 3iart. 16 ust. 2—-4

Podad wtasna nazwe, zarejestrowang nazwe handlowa lub zarejestrowany znak towarowy,
zarejestrowane miejsce prowadzenia dziatalnosci i adres kontaktowy na wyrobie, jego opakowaniu lub w
dokumencie towarzyszacym, nie zastaniajac etykiety producenta. art. 13 ust. 3

Jezeli ttumacza Panstwo informacje producenta lub przepakowujg wyrdb, spetni¢ warunki z art. 16 ust.
2-4: system zarzadzania jakoscig certyfikowany przez jednostke notyfikowanga dla tych czynnosci oraz
powiadomienie producenta i wtasciwego organu z 28-dniowym wyprzedzeniem przed udostepnieniem
wyrobu ze zmieniong etykietg lub w zmienionym opakowaniu. art. 16 ust, 2-4

Sprawdzi¢, czy wyrdb jest zarejestrowany w Eudamed, dodaé swoje dane do rejestracji, zarejestrowac
sie jako podmiot, aby uzyskac jeden numer rejestracyjny, oraz w ciggu dwoch tygodni od wprowadzenia
wyrobu do obrotu sprawdzi¢, czy producent lub upowazniony przedstawiciel wprowadzit informacje o
podmiocie. art. 13 ust. 4, art. 30 ust. 3 iart. 31

Sprawdzié¢, czy wyrdb jest zarejestrowany w Eudamed, dodaé swoje dane do rejestracji oraz w ciagu
dwoch tygodni od wprowadzenia go do obrotu sprawdzi¢, czy producent lub upowazniony przedstawiciel
wprowadzit informacje o podmiocie. art. 13 ust. 4 i art. 30 ust. 3

Zarejestrowac sie w Eudamed jako podmiot, aby uzyskac jeden numer rejestracyjny przed
wprowadzeniem wyrobéw do obrotu. art. 31

Jezeli majg Panstwo siedzibe w Danii, dodatkowo powiadomi¢ Leegemiddelstyrelsen o swojej nazwie,
numerze CVR, danych kontaktowych, roli i rodzajach importowanych wyrobdéw oraz zgtaszac zmiany i
zaprzestanie dziatalnosci; rejestracja krajowa jest odrebna od Eudamed i wigze sie z jednorazowg optatg
rejestracyjna oraz roczng optata za nadzoér rynku (bekendtggrelse nr. 1731 af 8. december 2025, § 14;
bekendtggrelse nr. 1733 af 8. december 2025, §§ 2i 3). §14; §5 2-3

Dbac o to, aby warunki przechowywania i transportu nie zagrazaty zgodnosci z zatagcznikiem I, i
przestrzega¢ warunkow producenta oraz prowadzi¢ rejestr skarg, wyrobéw niezgodnych z wymaganiami,
przypadkow odzyskania i wycofania z obrotu, przekazujac informacje potrzebne producentowi,
upowaznionemu przedstawicielowi i dystrybutorom do badania skarg. art. 13 ust. 5 6

Gdy wyrdb pozostaje pod Panstwa odpowiedzialnoscig, dbac o to, aby warunki przechowywania i
transportu nie zagrazaty jego zgodnosci z zatgcznikiem I, i przestrzega¢ warunkéw okreslonych przez
producenta. art. 13 ust. 5

Prowadzi¢ rejestr skarg, wyrobdw niezgodnych z wymaganiami, przypadkéw odzyskania i wycofania z

obrotu oraz przekazywac producentowi, upowaznionemu przedstawicielowi i dystrybutorom informacje
potrzebne im do badania skarg. art. 13 ust. 6



Jezeli wyréb wprowadzony przez Painstwa do obrotu jest niezgodny z wymaganiami, niezwtocznie
poinformowac producenta i jego przedstawiciela oraz wspotpracowac przy dziataniu korygujgcym,
wycofaniu z obrotu lub odzyskaniu; gdy stwarza powazne ryzyko, poinformowac takze wtasciwe organy i
jednostke notyfikowana; oraz niezwtocznie przekazywac producentowi i jego przedstawicielowi skargi i
zgtoszenia podejrzewanych incydentéw od pracownikdéw ochrony zdrowia, pacjentow lub uzytkownikow.
art. 13 ust. 7i8

Jezeli wyrdb wprowadzony przez Panstwa do obrotu jest niezgodny z wymaganiami, niezwtocznie
poinformowac producenta i jego upowaznionego przedstawiciela oraz wspotpracowac przy dziataniu
korygujacym, wycofaniu z obrotu lub odzyskaniu; gdy stwarza powazne ryzyko, poinformowac takze
witasciwe organy i jednostke notyfikowana. art. 13 ust. 7

Niezwtocznie przekazywac producentowi i jego upowaznionemu przedstawicielowi skargi i zgtoszenia
podejrzewanych incydentow od pracownikéw ochrony zdrowia, pacjentow lub uzytkownikow. art. 13 ust. 8

Przechowywac kopie deklaracji zgodnosci UE i wszelkich certyfikatéw przez okres z art. 10 ust. 8,
wspotpracowac z wtasciwymi organami przy srodkach eliminujacych ryzyko oraz na zadanie nieodptatnie
udostepniac probki lub dostep do wyrobu. art. 13 ust. 9110

Przechowywac kopie deklaracji zgodnosci UE i wszelkich certyfikatéw przez okres z art. 10 ust. 8: 10 lat
od wprowadzenia do obrotu ostatniego wyrobu, a w przypadku wyrobow do implantacji — 15 lat.

art. 13 ust. 9

Na zadanie wtasciwych organdw wspdtpracowac z nimi przy srodkach eliminujacych lub ograniczajacych
ryzyko oraz nieodptatnie udostepniac¢ probki wyrobu lub — gdy jest to niewykonalne — dostep do niego.
art. 13 ust. 10

Jezeli wprowadzajg Panstwo wyréb do obrotu pod wtasng nazwa lub znakiem towarowym, zmieniaja
jego przewidziane zastosowanie albo modyfikujg go w sposdb mogacy wptynac na zgodnos¢, przejmuja
Panstwo obowigzki producenta, chyba Zze producent jest wskazany na etykiecie i umownie pozostaje
odpowiedzialny. art. 16 ust. 1



Dystrybutor (hurtownik, apteka, sprzedawca detaliczny)

Dziata¢ z nalezytg starannoscig i przed udostepnieniem wyrobu sprawdzi¢ (w drodze reprezentatywnego
pobierania prébek, jezeli jest to dopuszczalne), czy nosi on oznakowanie CE i ma deklaracje zgodnosci
UE, czy dotaczono do niego etykiete i instrukcje producenta w wymaganym jezyku, czy importer dodat
swojg identyfikacje oraz czy w stosownych przypadkach nadano UDI; wstrzymac wyroby niezgodne z
wymaganiami, poinformowac producenta, jego przedstawiciela i importera, a gdy wyréb stwarza
powazne ryzyko lub jest sfatszowany — takze wtasciwy organ. art. 14 ust. 112

Dbac¢ o to, aby warunki przechowywania i transportu byty zgodne z warunkami producenta, gdy wyréb
pozostaje pod Panstwa odpowiedzialnoscia. art. 14 ust. 3

Jezeli wyrob udostepniony przez Panstwa jest niezgodny z wymaganiami, niezwtocznie poinformowac
producenta, jego przedstawiciela i importera oraz wspétpracowacé przy dziataniu korygujacym, wycofaniu
z obrotu lub odzyskaniu; gdy stwarza powazne ryzyko, niezwtocznie poinformowac wtasciwe organy
zainteresowanych panstw cztonkowskich. art. 14 ust. 4

Niezwtocznie przekazywac producentowi, jego przedstawicielowi i importerowi skargi i zgtoszenia
podejrzewanych incydentow od pracownikdéw ochrony zdrowia, pacjentow lub uzytkownikow oraz
prowadzic¢ rejestr skarg, wyrobow niezgodnych z wymaganiami, przypadkow odzyskania i wycofania z
obrotu. art. 14 ust. 5

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 ust. 5

Prowadzi¢ rejestr skarg, wyrobdw niezgodnych z wymaganiami, przypadkdéw odzyskania i wycofania z
obrotu oraz informowac producenta, upowaznionego przedstawiciela i importera o tym monitorowaniu.
art. 14 ust. 5

Na Zadanie przekazywac wtasciwemu organowi posiadane informacje i dokumentacje wykazujace
zgodnosé, wspotpracowac przy srodkach eliminujgcych ryzyko oraz nieodptatnie udostepniac probki lub
dostep do wyrobu. art. 14 ust. 6

Jezeli sprzedajg Panstwo pod wtasng nazwa lub znakiem towarowym, zmieniajg przewidziane
zastosowanie albo modyfikujg wyrdb, przejmuja Panstwo obowigzki producenta; jezeli ttumacza
Panstwo informacje lub przepakowuja wyrdb, potrzebny jest system zarzadzania jakoscia certyfikowany
przez jednostke notyfikowang oraz powiadomienie producenta i wtasciwego organu na 28 dni przed
udostepnieniem wyrobu ze zmieniong etykietg lub w zmienionym opakowaniu. art. 16 ust. 1-4

Jezeli udostepniajg Panstwo wyrob pod wtasng nazwa lub znakiem towarowym, zmieniajg jego
przewidziane zastosowanie albo modyfikujg go w sposéb mogacy wptynaé na zgodnosé, przejmuja
Panstwo obowiazki producenta. art. 16 ust. 1

Jezeli ttumacza Panstwo informacje producenta lub przepakowuja wyrdb, spetni¢ warunki z art. 16 ust.
2-4: system zarzadzania jakoscig certyfikowany przez jednostke notyfikowang dla tych czynnosci oraz
powiadomienie producenta i wtasciwego organu z 28-dniowym wyprzedzeniem przed udostepnieniem
wyrobu ze zmieniong etykietg lub w zmienionym opakowaniu. art. 16 ust. 2-4

Jezeli wymaga tego prawo krajowe, zarejestrowac sie jako dystrybutor: w Danii dystrybutorzy i sklepy
specjalistyczne majace siedzibe w Danii rejestruja sie w Laegemiddelstyrelsen, co pozostaje rejestracja
krajowa poza Eudamed i wigze sie z optatg rejestracyjng oraz optatg roczng na podstawie
bekendtggrelse nr. 1733 af 8. december 2025; sklepy, ktdre wytacznie sprzedaja wyroby w detalu, sg
zwolnione, chyba ze sg sklepami specjalistycznymi (bekendtggrelse nr. 1731 af 8. december 2025, § 14,
stk. 6, § 15). art. 30 ust. 2; § 141§ 15



Kary

Panstwa cztonkowskie ustanawiaja przepisy o sankcjach za naruszenie rozporzadzenia i podejmuja
wszelkie niezbedne srodki zapewniajace ich wykonanie; sankcje muszg by¢ skuteczne, proporcjonalne i
odstraszajace i zostaty notyfikowane Komisji do 25 lutego 2021 r. Wtasciwe organy kontrolujg wyroby przez
przeglady dokumentacji, kontrole fizyczne lub laboratoryjne oraz zapowiedziane i niezapowiedziane
kontrole podmiotow gospodarczych, dostawcow i podwykonawcow, moga zada¢ dokumentacji, informacji i
nieodptatnych probek oraz moga skonfiskowac, zniszczy¢ lub uczyni¢ niezdatnymi do uzytku wyroby
stwarzajgce niedopuszczalne ryzyko lub sfatszowane. Gdy wyrob stwarza niedopuszczalne ryzyko,
wymagaja dziatania korygujacego, ograniczenia, szczegdlnych warunkdw, wycofania z obrotu lub
odzyskania w wyznaczonym terminie, a jezeli podmiot nie podejmie dziatan — zakazujg lub ograniczajg
udostepnianie na rynku, wycofujg wyrob z obrotu lub odzyskujg go i powiadamiajg Komisje oraz pozostate
panstwa cztonkowskie przez Eudamed; inng niezgodnos¢ nalezy usunaé w wyznaczonym terminie, w
przeciwnym razie stosuje sie te same srodki; panstwo cztonkowskie moze takze podjaé zapobiegawcze
$rodki ochrony zdrowia wobec kategorii wyrobow. Producent, ktory nie wspotpracuje lub przekazuje
niekompletne informacje, moze spotkad sie z zakazem, ograniczeniem, wycofaniem z obrotu lub
odzyskaniem swojego wyrobu do czasu, az zacznie wspotpracowac. W Danii Leegemiddelstyrelsen (dunska
agencja lekdw) nadzoruje producentdw i pozostate podmioty oraz stosuje dunska ustawe o wyrobach
medycznych (lovbekendtgarelse nr. 682 af 29. maj 2023, zmieniona przez lov nr. 1759 af 29. december
2025), ktorej § 3 wskazuje Leegemiddelstyrelsen jako organ wtasciwy, bekendtgarelse nr. 1731 af 8.
december 2025 om medicinsk udstyr m.v. (w mocy od 1 stycznia 2026 r.) oraz rozporzadzenia w sprawie
optat: bekendtggrelse nr. 839 af 20. juni 2023 (ze zmianami) i bekendtggrelse nr. 1733 af 8. december
2025. Naruszenie MDR oraz wydanych na jego podstawie nakazow, zakazow lub obowigzkow
informacyjnych podlega w Danii karze grzywny lub pozbawienia wolnosci do roku i szesciu miesiecy (§ 6
stk. 2 ustawy o wyrobach medycznych), z odpowiedzialnoscia przedsiebiorstw (§ 6 stk. 4); niedokonanie
krajowych zgtoszen z §§ 12-15 bekendtggrelse nr. 1731 podlega karze grzywny (§ 20).

art. 113, art. 10 ust. 14, art. 93-99; § 3i § 6; §§ 12-15i § 20



Lista kontrolna

Potwierdzi¢, ze produkt ma zamierzone zastosowanie medyczne w rozumieniu art. 2 ust. 1 lub jest
produktem z zatacznika XVI oraz ze nie zachodzi zadne wytgczenie z art. 1 ust. 6 (IVD, produkt leczniczy,
kosmetyk, tkanki, zywnos¢); sprawdzi¢ graniczne potaczenia pod katem gtéwnego sposobu dziatania
(art. 1 ust.8i9).

. Okresli¢ swoja role dla kazdego wyrobu: producent, upowazniony przedstawiciel, importer lub
dystrybutor, pamietajac, ze sprzedaz pod wtasng marka, zmiana przewidzianego zastosowania,
modyfikacja lub przetwarzanie wyrobu czynig Pafistwa producentem (art. 16 i 17).

.. Sklasyfikowac¢ wyrob wedtug 22 regut z zatgcznika VIII, w tym reguty 11 dla oprogramowania i reguty 8

dla implantoéw, i zapisa¢ uzasadnienie; klasa okresla $ciezke oceny zgodnosci, cykl PSUR i terminy UDI.

. Wybrac i zarezerwowac ocene zgodnosci: jednostka notyfikowana wedtug zatgcznika IX, X lub XI dla klas
IIa, ITb i III oraz dla sterylnych wyrobow klasy I, wyrobow z funkcjg pomiarowa lub narzedzi
chirurgicznych wielokrotnego uzytku; sama deklaracja zgodnosci UE dla pozostatych wyrobéw klasy I
(art. 52).

.. Zbudowa¢ dokumentacje techniczng z zatgcznikéw IIi 111 z dokumentacjg zarzadzania ryzykiem, planem
i raportem oceny klinicznej z PMCF, etykietg i instrukcjg w jezykach panstw cztonkowskich oraz planem
nadzoru po wprowadzeniu do obrotu (art. 10 ust. 4, art. 61, 83 i 84).

. Wdrozy¢ system zarzadzania jakosciag z art. 10 ust. 9 i wskazaé osobe odpowiedzialng za przestrzeganie
przepisow (art. 15); mikro- i mate przedsiebiorstwa mogg zatrudnic¢ takg osobe na zewnatrz.

'. Zarejestrowac sie w Eudamed jako podmiot, aby uzyskac jeden numer rejestracyjny, nada¢ podstawowy
UDI-DI i UDI, umiesci¢ nosnik UDI na etykietach i opakowaniach oraz zarejestrowac kazdy wyrdb w
Eudamed do 28 listopada 2026 r. w przypadku wyrobéw wprowadzonych do obrotu od 28 maja 2026 .
(art. 27,29, 31 iart. 123 ust. 3).

. Sporzadzi¢ deklaracje zgodnosci UE o tresci z zatagcznika IV, umiesci¢ oznakowanie CE z numerem
jednostki notyfikowanej, a dla wyrobow do implantacji i klasy III przygotowac karte implantu i
podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej (art. 18, 19, 20 32).

Prowadzi¢ wigilancje: procedura zgtaszania powaznych incydentéw w ciggu 15, 10 lub 2 dni,
korygujacych dziatan bezpieczenstwa i informacji dotyczacych bezpieczenstwa, sprawozdan
dotyczacych trendéw oraz powiadomienie o przerwie w dostawach z co najmniej 6-miesiecznym
wyprzedzeniem (art. 10a i art. 87-89).

. W przypadku wyrobow dotychczasowych zestawic¢ kazdy certyfikat dyrektywy z terminem 31 grudnia
2027 r. lub 31 grudnia 2028 r., udokumentowac warunki z art. 120 ust. 3¢ (system zarzadzania jakoscig
do 26 maja 2024 r., wniosek do jednostki notyfikowanej do 26 maja 2024 r., pisemna umowa do 26
wrzes$nia 2024 r.) i juz teraz stosowac przepisy MDR dotyczace nadzoru po wprowadzeniu do obrotu,
wigilancji i rejestracji (art. 120 ust. 3a—-3d).
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