Lublin, 20.02.2023

MEDISEPT

Prawdziwa dezynfekcja

Dotyczy: informacja dotyczaca statusu prawnego Wyrobéw Medycznych w ofercie firmy MEDISEPT.

Szanowni Paristwo,

Firma MEDISEPT, jako polski producent wyrobéw medycznych posiada w swojej ofercie produkty zgodne z
dyrektywg 93/42/EEC do dnia 16.02.2023 roku.

Jako producent dopetnilismy wszelkich wymagan niezbednych do certyfikacji zgodnie z nowymi
wymaganiami prawnymi, tj. Rozporzadzeniem 2017/745 (zmieniajacym dotychczas obowigzujgce reguty
prowadzenia audytéw i wydawania certyfikatow dla wyrobéw medycznych).

Prezes Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, dokonat
w drodze decyzji administracyjnej w dniu 20 lutego 2023 oceny wyrobéw medycznych firmy MEDISEPT na
podstawie artykutu 94., ktére zostaty okreslone jako niestwarzajace niedopuszczalnego zagrozenia. Na
podstawie artykutu 97. Rozporzadzenia 2017/745 wydano decyzje, ze do dnia 16 lutego 2024 produkty
mogg by¢ wprowadzone do obrotu.

Firma MEDISEPT spetnia wszelkie wymagania do wydania takiej decyzji, tj.:

1. Na dzien sktadania wniosku do Urzedu, firma MEDISEPT posiadata certyfikaty zgodnie z norma EN
13485 oraz 93/42/EEC, wazine do dnia 16.02.2023

2. Firma MEDISEPT otrzymata i zaakceptowata oficjalne potwierdzenie terminu pierwszej fazy audytu
oraz posiada podpisang umowe z jednostka certyfikujaca TUV Nord Jednoczesnie informujemy, ze
jestesmy po pierwszej fazie audytu certyfikujacego, zgodnie z nowymi wymaganiami.

3. Wszystkie Wyroby Medyczne wytwarzane s3 zgodnie z systemem zarzadzania jakoscig
dostosowanym do wymagar nowego rozporzadzenia. System Zarzadzania jakoécia dostosowany
zostat do wymagarn MDR, w tym do Art. 120 i art. 83 Rozporzadzenia 2017/745.

4. Nie dokonalismy i nie dokonamy zmian w sktadzie chemicznym produktéw i ich przeznaczeniu
objetych niniejszym wnioskiem oraz istotnych zmian w prezentacji produktu.

5. Whniosek obejmuje wytacznie wyroby medyczne, ktére przechodza z procesu poprzednich MDD do
MDR. Dla wyrobdw tych certyfikat wydany zgodnie z MDD nie zostat zawieszony ani wycofany przez
jednostke certyfikujaca.

6. Na podstawie deklaracji jednostki certyfikujgcej wydanie certyfikatu moze trwaé od miesigca do
nawet 6 miesiecy.

7. Zobowiazujemy sig do dostarczenia do URPLWMIPB uzyskanego po audycie certyfikatu
niezwtocznie po jego otrzymaniu.
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Ze wzgledu na wprowadzenie nowych przepiséw, zaréwno w Polsce jak i w catej Unii Europejskiej powstaly
duze opdznienia w procesie certyfikacji wyrobéw medycznych, wynikajace z faktu, ze:

a) Jednostki certyfikujgce same musiaty przygotowa¢ sie do procesu certyfikacji podmiotéw zgodnie
z nowym rozporzadzeniem i na dzi$ tylko bardzo ograniczona liczba jednostek (ze wszystkich, ktére
dotychczas prowadzity certyfikacje wyrobow medycznych) jest gotowa przeprowadzac audyt
zgodnie z nowymi przepisami;

b) llosé wnioskéw o certyfikacje wyrobdéw medycznych, ztozonych przez producentdw drastycznie
wzrosta ze wzgledu na koniecznos¢ przedtuzenia certyfikatéw wg. nowego rozporzadzenia;

¢} Sam proces audytu jest dtuzszy niz prowadzony wg. dotychczas obowigzujacych wymogéw.

Pragniemy jednoczednie poinformowa¢, ze jest to sytuacja dotyczaca catego rynku Europejskiego. Aby
zniwelowa¢ skutki dtugiego okresu certyfikacji i tym samym wysoko potencjalnego braku wyrobdéw
medycznych na rynku europejskim, Komisja Europejska przegtosowata zmiane do rozporzadzenia
2017/745. Gtosowanie odbyto sie dnia 16 lutego 2023 i wydtuza okresy przejéciowe dla wyrobéw
medycznych do 31 grudnia 2027 r. Wejdzie ono w zycie z dniem opublikowania.

lek. med. Waldemar Ferschke
Wiceprezes Zarzadu
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