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Streszczenie

Celem pracy byla analiza regulacji prawnych dotyczacych
wyrobow medycznych i ich wprowadzania do obrotu i do
uzywania w zwiazku z wejsciem nowej Ustawy o wyrobach
medycznych z dnia 20 maja 2010r. Dokument ten wdraza
unijne dyrektywy w zakresie obowiazkow wytworcow, im-
porterow i dystrybutoréw wyrobéw medycznych oraz zasad
ich klasyfikacji i oceny zgodnosci z wymaganiami.

Niniejsze opracowanie ma na celu przyblizenie podstawo-
wych zagadnien, jakie wprowadza ustawa, co w znacznym
stopniu powinno ulatwi¢ wytwdércom i importerom poru-
szanie sie w przedmiotowej materii.

Stowa kluczowe: wyrdb medyczny, ocena dzialania, bada-
nia kliniczne

Abstract

The aim of this study was the analysis of law regulations of
medical products, their marketing and usage in connection
with the new law about the medical products, from 20th May
2010. This document implements EU directives dealing with
the responsibilities of producers, importers and distributors
of medical products, as well as the rules of their classifica-
tion and conformity assessment with requirements. This pa-
per aims to explain the basic issues of the new law, which sho-
uld help the producers and importers to understand the cur-
rent situation.

Key words: medical device, performance evaluation, clini-
cal trials

Wstep

Wyréb medyczny to narzedzie, przyrzad, oprogramowanie,
material lub inny artykul, stosowany samodzielnie lub w po-
faczeniu z niezbednym wyposazeniem lub oprogramowaniem,
przeznaczony przez wytworce do stosowania u ludzi, w celu:
¢ diagnozowania, zapobiegania, monitorowania, leczenia
lub fagodzenia przebiegu choroby,
¢ diagnozowania, monitorowania, leczenia lub kompenso-
wania skutkéw urazu lub uposledzenia,
® badania, zastepowania lub modyfikowania budowy anato-
micznej lub procesu fizjologicznego,
® regulacji poczec.
Obecnie podstawowym aktem prawnym w naszym kraju, re-
gulujacym zasady wprowadzenia do obrotu i dystrybucji wyro-
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®

bow medycznych, jest ustawa z 20 maja 2010 r. o wyrobach me-
dycznych (Dz. U. nr 107, poz. 697).
Ustawa okresla:

* zasady wprowadzania do obrotu i do uzywania wyrobow

medycznych,

* zasady sprawowania nadzoru nad wytwarzaniem i wpro-
wadzaniem do obrotu i uzywania oraz nadzoru nad wyro-
bami juz wprowadzonymi,
klasyfikacje wyrobow medycznych i ich wyposazenia,
zasady przekazywania wyrobu do oceny dziatania,
zasady dokonania oceny klinicznej,
wymagania zasadnicze,
procedury oceny zgodnosci wyrobow,
obowigzki importeréw i dystrybutordéw,
zasady uzywania i utrzymywania wyrobow,
zasady dokonywania zgloszen i powiadomien.

Ustawa o wyrobach medycznych wdraza ponizsze akty praw-
ne, bedace filarem w zakresie prawa UE okreslajacym zasa-

dy wprowadzenia do obrotu i do uzywania wyrobéw medycz-
nych:

1. Dyrektywa Rady 90/385/EWG z dnia 20 czerwca 1990 r. w spra-
wie zblizenia ustawodawstw Panstw Cztonkowskich odnosza-
cych sie do wyrobow medycznych aktywnego osadzania.

2. Dyrektywa Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotycza-
ca wyrobéw medycznych.

3. Dyrektywa 98/79/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
27 pazdziernika 1998 r. w sprawie wyrobéw medycznych
uzywanych do diagnozy in vitro.

Wdrozone przez ustawe dyrektywy medyczne maja na celu ure-
gulowanie zasad postepowania z wyrobami medycznymi, tak
aby zapewnic ich bezpieczenstwo, spetnianie funkgji i skutecz-
nos¢, jak rowniez ochrone zdrowia i niezbedne zabezpieczenia
pacjentéw, uzytkownikow i innych oséb.

Obowiazek oceny, czy dany wyréb podlega jednej z dyrektyw,
ciazy na wytworcy.

Wprowadzanie wyrobow do obrotu
i do uzywania.
Przekazanie wyrobu do oceny dzialania
Ustawa o wyrobach medycznych definiuje dwa pojecia wpro-

wadzania wyrobu medycznego. Sa nimi: wprowadzenie do
obrotu i wprowadzenie do uzywania.
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Przez wprowadzenie do obrotu nalezy rozumie¢ udostep-
nienie przez wytworce, dostawce lub autoryzowanego przed-
stawiciela, za odptatg albo nieodptatnie, po raz pierwszy, wy-
robu fabrycznie nowego lub catkowicie odtworzonego, w ce-
lu uzywania lub dystrybucji. Wyréb wprowadzony do obro-
tu nie moze by¢ egzemplarzem wyrobu, ktéry byl stosowany
podczas badan klinicznych czy oceny dziatania.

Wprowadzenie do uzywania natomiast to pierwsze udo-
stepnienie uzytkownikowi wyrobu, w celu uzywania zgodnie
z przewidzianym zastosowaniem.

Podmiotami upowaznionymi do wprowadzenia do obro-
tu i do uzywania wyrobéw medycznych sa: wytworca, jego
autoryzowany przedstawiciel, importer, dystrybutor i pod-
miot odpowiedzialny za wprowadzenie do obrotu wyrobu
medycznego.

Zgodnie z nowymi przepisami zabrania si¢ wprowadzania
do obrotu, wprowadzania do uzywania, dystrybuowania, in-
stalowania, uruchamiania czy uzywania wyrobow, ktére:

* stwarzajq zagrozenie dla bezpieczenistwa, zycia lub zdro-
wia pacjentow, uzytkownikéw lub innych osdb,

* maja parametry przekraczaja akceptowalne granice ryzyka,

® utracily termin waznosci lub dla ktorych zostat przekroczo-
ny, okreslony przez wytworce, czas lub krotnos¢ bezpiecz-
nego uzywania,

* moga wprowadzi¢ w blad poprzez przypisywanie im wia-
$ciwosci, funkcji i dziatania, ktorych nie maja, a takze po-
przez stwarzanie falszywego wrazenia, ze leczenie lub dia-
gnozowanie za pomoca urzadzenia na pewno si¢ powie-
dzie.

* majq materialy promocyjne, prezentacje i informacje wpro-
wadzajace w blad,

* nie majq aktualnych certyfikatéw zgodnosci,

¢ zostaly wycofane lub zawieszone.

Do obrotu i uzywania moga by¢ wprowadzone wyroby me-
dyczne spelniajace nastepujace wymagania:

* spelniaja tzw. wymagania zasadnicze w zakresie projekto-
wania, wytwarzania, opakowania, oznakowania tych wyro-
bow, a takze informacji dostarczonej przez wytworce,

* wystawiono dla nich deklaracje zgodnosci, czyli oswiad-
czenie wytworcy lub jego autoryzowanego przedstawicie-
la, stwierdzajace, ze wyrdb jest zgodny z wymaganiami za-
sadniczymi,

® sa oznakowane znakiem CE [1].

Po przeprowadzeniu odpowiednich badan potwierdzaja-
cych spetnienie wymagan zasadniczych wyréb oznakowuje
si¢ znakiem CE. Jezeli ocena zgodnosci byta przeprowadza-
na z udziatem jednostki notyfikowanej, to obok znaku CE na-
lezy umiesci¢ numer tej jednostki. Znak CE powinien by¢ wi-
doczny, czytelny i nieusuwalny. Powinien znajdowac sie tak-
ze w instrukcji uzywania wyrobu i na opakowaniu handlo-
wym wyrobu.

Znakiem CE nie oznakowuje si¢ wyrobu wykonanego na
zamowienie, do badan klinicznych czy do oceny dziatania.

Klasyfikacja wyrobéw medycznych

Uwzgledniajac ryzyko zwiazane ze stosowaniem wyrobu, wy-
roby medyczne dzieli sie na klasy I, IIa, IIb lub III. Wyrdéznia
sie ponadto wyroby z funkcja pomiarowa i wyroby sterylne.
Zroéznicowanie to ma znaczenie w procesie oceny zgodnosci [1].

Klasyfikujac wyrob, uwzglednia sie czas i miejsce kontak-
tu z organizmem, stopien inwazyjnosci, dzialanie miejscowe
i ogoélnoustrojowe, a takze spetniona funkcje i zastosowane
technologie.

Klasyfikacji dokonuje wytworca, ktory jest za nig odpowie-
dzialny, z zastosowaniem regut klasyfikacji, zgodnie z przewi-
dzianym zastosowaniem wyrobu medycznego.
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Szczegblowe zasady zawarte sa w
ROZPORZADZENIU MINISTRA ZDROWIA
z dnia 23 wrzesnia 2010 r. w sprawie znaku CE
(Dz. U. nr 186, poz. 1252).

Nalezy jednak pamieta¢, ze jezeli wyrdb medyczny jest prze-
znaczony do uzycia z innym wyrobem medycznym, reguty kla-
syfikacji stosuje sie¢ oddzielnie do kazdego wyrobu medyczne-
go. Wedlug Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 5 listopada
2010 r. w sprawie sposobu klasyfikowania wyrobéw medycznych,
wyposazenie wyrobu medycznego jest klasyfikowane na podsta-
wie odrebnych przepiséw z zachowaniem rozdzielnosci od wy-
robu medycznego, z ktérym jest uzywane. Oprogramowanie ste-
rujace wyrobem medycznym lub majace wptyw na jego uzywa-
nie zalicza si¢ do tej samej klasy, co sam wyréb medyczny.

Szczegblowe zasady zawarte sa w
ROZPORZADZENIU MINISTRA ZDROWIA
z dnia 5 listopada 2010 r. w sprawie sposobu
klasyfikowania wyrobéw medycznych
(Dz. U. nr 215, poz. 1416).

Wymagania zasadnicze
Procedury oceny zgodnosci

Wyroby musza by¢ projektowane i wytwarzane w taki sposdb,
aby uzywanie ich zgodnie z warunkami i przeznaczeniem nie
zagrazalo warunkom klinicznym, bezpieczenstwu i zdrowiu
pacjentéw oraz uzytkownikow lub, gdzie stosowne, innych
0s6b, pod warunkiem ze wszelkie zagrozenie, ktére moze towa-
rzyszy¢ ich uzyciu jest zagrozeniem akceptowalnym w odnie-
sieniu do korzysci dla pacjenta i Zze sg one zgodne z wysokim
poziomem ochrony zdrowia i bezpieczenstwa [2].
Przy wytwarzaniu i projektowaniu wyrobu wytwoérca musi
stosowac nastepujace zasady:
e wyeliminowac lub mozliwie zminimalizowac¢ zagrozenia,
¢ w razie koniecznosci podejmowac odpowiednie srodki
ochrony wilacznie z alarmem, wobec zagrozenia, ktorego
nie mozna wyeliminowac,
e informowac uzytkownikéw o pozostatych zagrozeniach ist-
niejacych z powodu nieprawidfowosci istniejacych w przy-
jetych $rodkach ochrony.

Coraz czesciej na rynku pojawiaja sie wyroby medyczne
z funkcja pomiarowa. Wyroby takie musza by¢ projektowane
i produkowane w taki sposob, aby uwzgledniajac przewidzia-
ne zastosowanie wyrobu, zapewni¢ wystarczajacq doktadnosc¢
i stabilno$¢ w zakresie wyznaczonych przez wytworce, wiasci-
wych granic doktadnos$ci. Nalezy pamieta¢, ze pomiary doko-
nane za pomoca wyrobu z funkcja pomiarowa musza by¢ wy-
razone w legalnych jednostkach miar.

Za wyrob oraz wykonanie oceny zgodnosci wyrobu przed je-
go wprowadzeniem do obrotu oraz przed przekazaniem wy-
robu do badan klinicznych lub do oceny dziatania odpowia-
da wytwodrca wyrobu lub jego autoryzowany przedstawiciel.
Nazwe i adres wytworcy lub autoryzowanego przedstawicie-

e N

Szczegbdlowe zasady zawarte sa w
ROZPORZADZENIU MINISTRA ZDROWIA
z dnia 5 listopada 2010 r. w sprawie sposobu
klasyfikowania wyrobéw medycznych
(Dz. U. nr 215, poz. 1416).
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Wytwérca / Autoryzowany

przedstawiciel

Ocena dziatania:
® badanie Badania
bezpieczenstwa kliniczne

® badanie EMC

Jednostka
notyfikowana

Wyniki
1
|
-V -

Urzad Rejestracji Produktow

Leczniczych Wyrobow Medycznych
iProduktéw Biologicznych

¥

Wprowadzenie do obrotu

idouzywania

Rys. 1 Schemat procedury wprowadzania wyrobéw medycznych do obrotu
i do uzywania

la podaje sie w oznakowaniu wyrobu, tzw. etykiecie wyrobu
i w instrukcji uzywania.

Wytworca lub autoryzowany przedstawiciel przeprowadza
ocene zgodnosci samodzielnie lub pod nadzorem jednostki no-
tyfikowanej. Istnieje jednak pewna grupa wyrobéw medycz-
nych, dla ktérej ocena zgodnosci nie moze by¢ przeprowadzo-
na samodzielnie, ale przy udziale jednostki notyfikowanej wta-
sciwej ze wzgledu na zakres notyfikacji, na podstawie zawartej
umowy. Sa to miedzy innymi [3]:

* wyroby medyczne klasy I z funkcjg pomiarowq lub sterylne,
¢ wyroby medyczne klasy Ila, IIb, III,

* aktywne wyroby medyczne do implantacji,

¢ wyroby medyczne do diagnostyki in vitro z wykazu A i B,

* wyroby do samokontroli.

Przy przeprowadzaniu oceny zgodno$ci uwzgledniane sa wy-
niki kazdej oceny i weryfikacji, ktére zostaty przeprowadzone
na posrednich etapach wytwarzania.

Spelnienie wymagan zasadniczych w zakresie bezpieczen-
stwa, projektowania, wytwarzania, opakowania, oznakowania
wyrobow medycznych, a takze informacji dostarczonej przez
wytworce powinno by¢ potwierdzone przez niezalezne labora-
torium badawcze. Przy wyborze odpowiedniego laboratorium,
w ktérym zostang przeprowadzone badania, nalezy kierowac
sie nastepujacymi aspektami:
® czy laboratorium badawcze posiada akredytacje upowaz-

nionej jednostki akredytujace;j?
® czy zakres akredytacji laboratorium odpowiada wymaga-

nemu zakresowi badan wyrobu medycznego?

Akredytacje nalezy rozumiec jako formalne uznanie przez upo-
wazniong jednostke akredytujaca kompetencji laboratorium
badawczego do wykonywania badan w okreslonym zakresie.
Akredytacja zapewnia, ze uzyskane wyniki sg rzetelne, bez-
stronne i wiarygodne oraz moga by¢ uznawane nie tylko na
poziomie krajowym, lecz réwniez migdzynarodowym. Zasady
akredytacji ujete s3 w miedzynarodowych normach i wytycz-
nych, w ktérych okreslone sa wymagania zaréwno dla jedno-
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stek akredytujacych, jak i dla podlegajacych akredytacji jedno-

stek oceniajacych zgodno$¢. Uzyskanie akredytacji oznacza, ze

akredytowane laboratoria badawcze zostaty ocenione wedtug
tych norm i wytycznych.

Na stronie http://www.pca.gov.pl zamieszczono wykaz labo-
ratoriéw badawczych akredytowanych przez Polskie Centrum
Akredytacji. Dla kazdego laboratorium badawczego podawane
sa szczegotowe dane teleadresowe oraz zakres akredytacji, za-
wierajacy nazwe badanych obiektow, badane cechy i metody ba-
dawcze oraz normy i udokumentowane procedury badawcze.

Spelnienie wymagan zasadniczych w zakresie projektowa-
nia, wytwarzania, opakowania, oznakowania wyrobéw me-
dycznych, a takze informacji dostarczonej przez wytworce jest
przeprowadzane na podstawie wymagan zawartych w Polskich
Normach.

Polskie Normy oraz inne polskie produkty normalizacyjne
mozna zakupi¢ w sklepie internetowym dziatajacym pod ad-
resem http://sklep.pkn.pl, ktéry prowadzi sprzedaz wysylko-
wa. Normy mozna zamawia¢ zarowno w formie papierowej, jak
i elektronicznej (CD-ROM, plik do pobrania dla klientéw skle-
pu internetowego, plik przesylany na adres e-mailowy klienta).

Kazdemu wyrobowi musi towarzyszy¢ informacja koniecz-
na do bezpiecznego jego uzywania i do zidentyfikowania wy-
tworcy, z uwzglednieniem przeszkolenia i wiedzy potencjal-
nych uzytkownikow. Informacja ta obejmuje szczegdty na ety-
kiecie i dane w instrukcjach uzywania. Instrukcje uzywania
musza by¢ dotaczone do opakowania zbiorczego kazdego wy-
robu. W drodze wyjatku nie sg konieczne instrukcje dla wyro-
bow klasy I lub IIa, jesli moga one by¢ uzywane bezpiecznie bez
takich instrukcji.

Etykieta musi zawiera¢ nastepujace dane szczegdtowe [2]:

* nazwe lub firme oraz adres wytworcy,

e dane szczegdlowe bezposrednio konieczne dla uzytkow-
nika, w celu zidentyfikowania wyrobu i zawartosci opako-
wania zbiorczego,

e wyraz ,STERYLNE”, gdzie stosowne,

e kod partii, poprzedzony wyrazem ,LOT” lub numer seryj-
ny, gdzie stosowne,

e gdzie stosowne, wskazanie daty przydatnosci do bez-
piecznego uzycia, wyrazonej jako miesiac i rok,

* gdzie stosowne, wskazanie, Zze dane urzadzenie przezna-
czone jest do jednorazowego uzytku,

e wyrazy ,wykonane na zamdwienie” w przypadku wyro-
bu wykonanego na zamdwienie,

e wyrazy ,wyltacznie do badan klinicznych”, jesli wyrdb jest
przeznaczony do badan klinicznych,

e wszelkie specjalne warunki sktadowania i/lub obstugi,

¢ wszelkie specjalne instrukcje obstugi,

e wszelkie ostrzezenia i/lub srodki ostroznosci, jakie nale-
zy podjac,

e metody sterylizacji, gdzie stosowane.

Instrukcja uzywania musi zawiera¢ nastepujace dane [2]:

® opis i przeznaczenie wyrobu,

e parametry dziatania oraz wszelkie niepozadane skutki
uboczne,

e jesli wyrob musi by¢ zainstalowany z lub podtaczony
do innych wyrobéw medycznych lub sprzetu, aby dzia-
ta¢ zgodnie z przeznaczeniem, blizsze dane o jego wtasci-
wosciach, w celu identyfikacji wtasciwych wyrobéw lub
sprzetu i uzycia ich w bezpiecznym zestawieniu,

¢ wszelkie informacje konieczne do sprawdzenia, czy wy-
rob jest prawidtowo zainstalowany i moze dziata¢ po-
prawnie i bezpiecznie, oraz szczegdtowe dane o charak-
terze i czestotliwosci konserwacji i kalibracji, wymagane
w celu zapewnienia zawsze odpowiedniego i bezpieczne-
go dziatania wyrobu,

¢ informacje dotyczace unikania niektérych zagrozen zwia-
zanych z implantacja wyrobu,
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¢ informacje dotyczaca zagrozen zakldcenn wzajemnych po-
wodowanych obecnoscia danego wyrobu podczas szcze-
gdlnych badan lub leczenia,

¢ instrukcje konieczne w przypadku zniszczenia sterylnego
opakowania zbiorczego oraz, gdzie stosowne, dane szcze-
gotowe o metodach ponownej sterylizacji,

e w przypadku wyrobow wielokrotnego uzytku, informacje
o wladciwych procesach pozwalajacych na ponowne uzy-
cie, obejmujaca czyszczenie, dezynfekcje, pakowanie oraz,
gdzie stosowne, metode sterylizacji wyrobu majacego by¢
ponownie sterylizowanym, a takze wszelkie ograniczenia
w odniesieniu do iloéci kolejnych uzy¢,

e dane szczegdlowe dotyczace dalszego traktowania lub ob-
stugi koniecznej przed uzyciem wyrobu (na przyktad ste-
rylizacji, montazu konicowego itp.),

e w przypadku wyrobdw emitujacych promieniowanie
w celach medycznych, dane szczegdtowe w odniesieniu
do charakteru, intensywnosci i dystrybucji tego promie-
niowania.

Instrukcje uzywania musza zawiera¢ takze dane szczegoto-

we pozwalajace personelowi medycznemu pouczy¢ pacjenta

o wszelkich przeciwwskazaniach i $rodkach ostroznosci, jakie

powinny by¢ przedsiewziete.

Dane powinny zawiera¢ w szczegdlnosci [2]:

e $rodki ostroznosci, jakie nalezy podja¢ w przypadku
zmian dziatania wyrobu,

¢ $rodki ostroznosci, jakie nalezy podja¢ w zakresie nara-
zania, w dajacych sie przewidzie¢ warunkach $rodowiska,
na dziatania pol magnetycznych, zewnetrznego oddzialy-
wania elektrycznego, wytadowan elektrostatycznych, ci-
$nienia lub zmian ci$nienia, przyspieszenia, termicznych
zrodel zaptonu itp.,

e wilasciwe informacje dotyczace produktdéw leczniczych lub
produktdéw, dla ktérych dany wyrdb jest projektowany do
podawania, wlaczajac wszelkie ograniczenia w wyborze
substancji, ktore majq by¢ dostarczane,

¢ $rodki ostroznosci, ktére maja by¢ podjete przeciwko ja-
kimkolwiek nietypowym zagrozeniom odnoszacym si¢ do
zbytu wyrobu,

¢ stopien dokladnosci wymagany od wyroboéw o funkgji po-
miarowej.

e Importerzy i dystrybutorzy saq zobowigzani sprawdzi¢, czy
wyroby, ktére wprowadzaja do obrotu lub uzywania, sa
wlasciwie oznakowane i posiadajg odpowiednie instruk-
cje uzywania.

e Importer przed wprowadzeniem wyroby medycznego do
obrotu jest zobowiazany sprawdzi¢ ponadto, czy [3]:

* wytworca lub autoryzowany przedstawiciel przeprowa-
dzili wladciwa procedure oceny zgodnosci wyrobu,

* wytworca wyznaczyl autoryzowanego przedstawiciela
wyrobu,

* wyrdb jest oznakowany znakiem CE, a takze numerem
jednostki notyfikowanej, jezeli brata udziat w ocenie
zgodnosci,

¢ informacje dostarczone przez wytwdrce spetniaja wyma-
gania zasadnicze.

Istotnym novum jest fakt, Ze w ustawie o wyrobach medycz-
nych zawarto przepisy, ktore odnosza sie do materialow promo-
cyjnych, jezeli sa dostarczane z wyrobami medycznymi. Wzory
materialéw promo-cyjnych powinny by¢ réwniez przedklada-
ne prezesowi Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wy-
robéw Medycznych i Produktow Biobdjczych wraz z dokumen-
tacja zgloszeniowa. Materiaty promocyjne, instrukcje uzywania,
etykiety, informacje na opakowaniach nie moga stwarzac fatszy-
wego wrazenia, ze stosowanie danego wyrobu sprawi, ze lecze-
nie na pewno si¢ powiedzie.
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Ustawa dopuszcza takze, aby wyroby przeznaczone do uzy-
wania na terytorium RP dostarczane profesjonalnym uzytkow-
nikom miatly oznaczenia i instrukcje uzywania w jezyku angiel-
skim. Jednakze czeé¢ przeznaczona dla pacjenta musi by¢ w je-
zyku polskim badZ wyrazona za pomoca zharmonizowanych
symboli lub rozpoznawalnych koddéw.

Ocena kliniczna wyrobu medycznego

Wytworca lub autoryzowany przedstawiciel, chcac wprowadzi¢
wyréb medyczny do obrotu na terenie RP, musi dokonac oceny
klinicznej wyrobu medycznego. W badaniach klinicznych do-
konuje sie oceny dziatan niepozadanych, biorac pod uwage czy
stwarzaja one ryzyko, ktore jest akceptowalne, uwzglednia-
jac przewidziane zastosowanie wyrobu i korzysci dla pacjenta.
Ocena kliniczna uwzglednia wszystkie normy zharmonizowa-
ne dotyczace wyrobu, a jej procedura oparta jest na:
® krytycznej ocenie aktualnie dostepnej wiedzy zawartej
w publikacjach naukowych dotyczacej bezpieczenistwa,
dzialania, wtasciwosci projektu i przewidzianego zastoso-
wania ocenianego wyrobu,
e krytycznej ocenie wynikéw wszystkich badan klinicznych.

Badania kliniczne musza by¢ prowadzone w oparciu o wiasci-
wy plan badan odzwierciedlajacy najnowsza wiedze naukowa
i techniczng i okreslone w taki sposdb, zeby potwierdzi¢ lub za-
negowac roszczenia wytworcy co do wyrobu. Badania te musza
zawiera¢ odpowiednig liczbe obserwacji, gwarantujaca nauko-
wa waznos¢ wnioskow [2].

Procedury stosowane podczas badan klinicznych musza by¢
wiadciwie dobrane dla wyrobu poddawanego tym badaniom.

Badania kliniczne powinny by¢ przeprowadzone we wtasci-
wym $rodowisku, na odpowiedzialno$¢ praktykujacego leka-
rza lub innej uprawnionej osoby, w okolicznosciach podobnych
do normalnych warunkéw uzytkowania wyrobu. Badaczem
klinicznym moze by¢ lekarz lub inna osoba o kwalifikacjach
zawodowych koniecznych do przeprowadzenia badan klinicz-
nych danego wyrobu medycznego.

Podczas badan nalezy uwzgledni¢ wszystkie parametry,
wlacznie z tymi, ktore dotycza bezpieczenstwa i parametrow
wyrobu oraz jego oddzialywania na pacjentéw. Wszelkie nie-
pomyslne zdarzenia, jakie zaistnialy podczas badan, musza by¢
w pelni zarejestrowane i przedstawione wtaéciwym organom.

Pisemne sprawozdanie podpisane przez badacza klinicznego
musi zawiera¢ ocene krytyczna wszystkich danych zebranych
w trakcie badan klinicznych.

Badanie kliniczne mozna rozpocza¢ po uzyskaniu pozwo-
lenia prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych. Nastepnie
komisja bioetyczna wydaje opini¢ o badaniu klinicznym, oce-
niajac w szczegdlnosci m.in.:

e zasadno$¢, wykonalno$¢ i plan badania klinicznego,
analize przewidywanych korzysci i ryzyka,
poprawnos¢ protokotu badania klinicznego,

jakos¢ broszury reklamowej,

poziom i kompletnos¢ pisemnej informacji wreczanej
uczestnikowi badania,

® sposob rekrutacji uczestnikow badania klinicznego.

e o o o

Zgloszenia i powiadomienia dotyczace
wyrobow medycznych

Zgodnie z obowigzujacymi przepisami, prezes Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobojczych prowadzi baze danych, w ktdrej powinny znalez¢
sie informacje o wszystkich rodzajach i klasach wyrobéw me-
dycznych. W zwiazku z tym wytworcey i autoryzowani przed-
stawiciele firm z siedziba na terenie RP przed wprowadzeniem

Acta Bio-Optica et Informatica Medica 2/2011, vol. 17

2011-07-14

14:07:39 ‘ ‘



‘ ‘ Mirostawa Stelengowska - Zasady wprowadzania wyrobéw.indd 115

wyrobu do obrotu maja obowiazek powiadamiania o tym pre-
zesa Urzedu. Dystrybutorzy i importerzy powiadamiaja prezesa
Urzedu po sprowadzeniu produktu do Polski.

Dodatkowe informacje mozna znalez¢ na witrynie interne-
towej Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych, znajdujacej sie pod adre-
sem: http://www.urpl.gov.pl.

Rozdzial 7 ustawy o wyrobie medycznym szczegdtowo opisu-
je zasady jego zglaszania. Artykul 58 stanowi, ze wytworca i au-
toryzowany przedstawiciel, majacy miejsce zamieszkania lub sie-
dzibe na terytorium RP, dokonuje zgloszenia wyrobu do prezesa
Urzedu na co najmniej 14 dni przed pierwszym wprowadzeniem
do obrotu lub przed przekazaniem do oceny dziatania.
Zgloszenie do prezesa Urzedu uwzglednia:

* nazwe i adres podmiotu dokonujacego zgloszenia,

* nazwe handlowg wyrobu,

* nazwe i adres wytworcy,

e kroétki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,

w jezyku polskim i angielskim,
¢ klase wyrobu i zastosowanie reguly klasyfikacji,
¢ numer jednostki notyfikowanej, jezeli brata udziat w oce-

nie zgodnosci,
¢ kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobéw

Medycznych.

Do zgloszenia dotacza sie:

* wzory oznakowania,

¢ wzory instrukcji uzywania wyrobu,

* wzory materiatéw promocyjnych,

¢ deklaracje zgodnosci,

¢ wykaz laboratoriéw bioracych udziat w ocenie dziatania
wyrobu,

¢ kopie certyfikatow zgodnosci wystawionych przez jednost-
ki notyfikowane, ktére braty udziat w ocenie zgodnosci,

e dokument potwierdzajacy uiszczenie optaty za zgloszenie,

* odpis z Krajowego Rejestru Sadowego lub wpis do ewiden-
¢ji dziatalnosci gospodarczej,

* kopie dokumentu wyznaczajacego autoryzowanego przed-
stawiciela, majacego miejsce zamieszkania lub siedzibe na
terenie RP.

Dystrybutor i importer, ktéry wprowadzil wyrdéb przeznaczony
do uzywania na terytorium RP, niezwlocznie powiadamia o tym
prezesa Urzedu, jednak nie p6zniej niz w terminie 7 dni od dnia
wprowadzenia pierwszego wyrobu. Powiadomienie powinno
uwzgledniac:

* nazwe i adres podmiotu dokonujacego powiadomienia,

* nazwe handlowa wyrobu,

* nazwe i adres wytworcy,

* nazwe i adres autoryzowanego przedstawiciela.

Do powiadomienia nalezy dotaczy¢:

* wzory oznakowania,

* wzory instrukgji uzywania wyrobu,

* wzory instrukcji uzywania wyrobu do oceny dziatania, kt6-
rego ocena dzialania ma by¢ prowadzona na terytorium RP,

* wzory materialdéw promocyjnych, w ktérych okreslono
przewidziane zastosowanie wyrobu,

e informacje o ilosci wyrobdéw dostarczonych do oceny dzia-
lania oraz o czasie trwania oceny dziatania,

* dokument potwierdzajacy uiszczenie optaty za zgloszenie,

* odpis z Krajowego Rejestru Sadowego albo wpis do ewi-
dengcji dziatalnosci gospodarczej.

Przepisy ustawy o wyrobach medycznych reguluja zagadnie-
nia z zakresu sprawowania nadzoru nad wytwarzaniem i wpro-
wadzaniem do obrotu i uzywania wyrobéw medycznych, a tak-
ze reguluja zagadnienia dotyczace nadzoru nad wyrobami juz
wprowadzonymi do obrotu i uzywania. Nalezy pamietac, ze wy-
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roby medyczne oprocz wprowadzenia do obrotu i do uzywania
musza by¢ takze wilasciwie dostarczone, prawidlowo zainstalo-
wane i konserwowane.

Podsumowanie

W artykule przedstawiono wyniki analizy nowych regulacji
prawnych obowiazujacych w Polsce oraz w Unii Europejskiej,
dotyczacych wyrobéw medycznych i ich wprowadzania do ob-
rotu i do uzywania. Poréwnano ustawe z dnia 20 kwietnia 2004
r. o wyrobach medycznych (Dz. U. nr 93, z pdzniejszymi zmiana-
mi) z obecnie obowigzujacym aktem prawnym w naszym kraju,
jakim jest ustawa o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010
r. (Dz. U. 107, poz. 697). Szczegdtowo przeanalizowano zasady
i tryb wprowadzania do obrotu i uzywania, przeprowadzenia
oceny klinicznej i badan klinicznych, klasyfikacje wyrobéw me-
dycznych, przekazanie do oceny zgodnosci czy wytyczne doty-
czace powiadamiania i zgla-szania. Przytoczono zwiazane z te-
matem obowiagzujace akty prawne: Dyrektywy Rady oraz roz-
porzadze-nia Ministra Zdrowia. Na koniec zamieszczono wykaz
niezbednych dokumentdw, jakie nalezy zgroma-dzi¢ w celu po-
wiadomienia lub zgloszenia wyrobu medycznego.

Ustawa o wyrobach medycznych weszta w zycie 18 wrzes$nia
2010 r. Autorzy maja nadzieje, Zze dzieki jej zapisom z rynku znik-
na wyroby medyczne gwarantujace ,,cudowne” wyleczenie, kto-
rym przypisuje sie wlasciwosci, ktérych tak naprawde nigdy nie
stwierdzono, ktére moga wprowadzi¢ konsumenta w btad. ®
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