Wyrob medyczny — co to

wilasciwie jest?

Wyroby medyczne to szeroka kate-
goria produktow, obejmujgca wyro-
by o przeznaczeniu medycznym: od
plastrow i opatrunkdw przez prepara-
ty wspomagajace leczenie, implanty
po spedjalistyczny sprzet diagnostyczny.
Czesto nie zdajemy sobie sprawy, ze wie-
le produktéw stosowanych w sektorze
medycznym i okotomedycznym pod-
lega klasyfikagji jako wyroby medyczne
i obowigzuja specjalne zasady ich projek-
towania, sprzedazy i uzytkowania. Czym
wiasciwie jest wyrdb medyczny?
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Zacznijmy od podstaw prawnych: wprowadzanie do obro-
tu i udostepnianie wyrobéw medycznych jest regulowane
zaréwno przez unijne, jak i polskie przepisy. Ramy wytycznych
regulujgcych wyroby medyczne w krajach Unii Europejskiej
wyznacza Dyrektywa Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerw-
ca 1993 r., dotyczgca wyrobow medycznych. Wymaga-
nia prawne dla wyrobéw medycznych zostaty opublikowane
w formie dyrektywy, wiec kazde panstwo Unii Europejskiej
opracowuje wtasne akty prawne oparte na wymaganiach
dyrektywy, a sama dyrektywa nie ma bezposredniego prze-
tozenia na rynek krajowy. W Polsce dyrektywa ta jest zaimple-

KWARTALNIK CHEMICZNY — PRAWO | WIEDZA - 2/2019

40

mentowana przez ustawe z dnia 20 maja 2010 . o wyrobach
medycznych (Dz.U.z2015r, poz. 876 ze zmianami), ktdra usta-
nawia zasady dla podmiotdw zajmujacych sie wytwarzaniem
i sprzedazg wyrobdw medycznych. Ustawa reguluje zasady
wprowadzania wyrobow do obrotu i ich uzywania, zasa-
dy dokonywania ich oceny klinicznej, jak rowniez sposoby
nadzoru nad wytwarzaniem i sprzedaza wyrobdw oraz nad
zgtaszaniem incydentéw medycznych. Poza ustanowieniem
regut dla wytworcow i dystrybutorow polski akt prawny
wyznacza réwniez zasady notyfikowania i nadzoru nad jed-
nostkami notyfikowanymi na terenie Polski. Dopetnieniem
ustawy o wyrobach medycznych jest szereg rozporzadzen
Ministra Zdrowia, okreslajgcych szczegdtowe wytyczne i wy-
magania dotyczace m.in.:

»zasad klasyfikacji (Rozporzadzenie Ministra Zdro-
wia z dnia 5 listopada 2010 r. w sprawie sposobu klasy-
fikowania wyrobéw medycznych, Dz.U.z2010r. nr 215,
poz. 1416);

» zasad przeprowadzenia oceny zgodnosci (Rozporzadze-
nie Ministra Zdrowia z dnia 17 lutego 2016 r. w sprawie
wymagan zasadniczych oraz procedur oceny zgodno-
$ci wyrobow medycznych, Dz.U.z2016 1., poz. 211);

*sposobéw powiadamiania i zgtaszania o wprowa-
dzeniu do obrotu (Rozporzadzenie Ministra Zdro-
wia zdnia 17 lutego 2016 r. w sprawie sposobu dokony-
wania zgtoszen i powiadomien dotyczacych wyrobéw,
DzU.z2016r., poz. 2010);

+zasad ubiegania sie o zgode na przeprowadzenie ba-
dan klinicznych (Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia
17 lutego 2016 r. w sprawie wzordw wnioskéw zwigzanych
zbadaniem klinicznym wyrobu medycznego lub aktywne-
go wyrobu medycznego do implantacji oraz wysokosci optat
za ztozenie tych wnioskéw, DzU.z2016 ., poz. 208).




Ustawa o wyrobach medycznych przede wszystkim opisuje,
jakie produkty stosowane w szeroko pojetym obszarze me-
dycznym moga by¢ uznane za wyréb medyczny. Zgodnie
z definicjg zawarta w polskiej ustawie wyrdb medyczny to:
narzedzie, przyrzad, urzgdzenie, oprogramowanie, materiat
lub inny artykut, stosowany samodzielnie lub w potaczeniu,
W tym z oprogramowaniem przeznaczonym przez jego wy-
twérce do uzywania specjalnie w celach diagnostycznych
lub terapeutycznych i niezbednym do jego whasciwego sto-
sowania, przeznaczony przez wytwérce do stosowania u lu-
dziw celu:

1. diagnozowania, zapobiegania, monitorowania,
leczenia lub fagodzenia przebiegu choroby;

2. diagnozowania, monitorowania, leczenia, tagodze-
nia lub kompensowania skutkéw urazu lub uposle-
dzenia;

3. badania, zastepowania lub modyfikowania budowy
anatomicznej lub procesu fizjologicznego;

4. regulacji poczec

—ktory nie osiaga zasadniczego zamierzonego dziatania w cie-
le lub na ciele ludzkim $rodkami farmakologicznymi, immuno-
logicznymi lub metabolicznymi, lecz ktérego dziatanie moze
by¢ wspomagane takimi srodkami.

Definicja ,wyrobu medycznego” obejmuje zatem szeroka
grupe produktéw: od prostych wyrobdw, takich jak opatrun-
ki (materiat), prezerwatywy, przez narzedzia chirurgiczne,
implanty po spedjalistyczny sprzet, np. sondy USG czy opro-
gramowanie systemow tomografii komputerowej. Zgodnie
z definicjg wyrdb medyczny nie moze leczy¢ przy wykorzysta-
niu metod farmakologicznych —rolg wyrobu ma by¢ przede
wszystkim wspomaganie leczenia, gtdwnie metodami czy-
sto fizycznymi, chemicznymi czy mechanicznymi. Takie dzia-
fanie wspomagajgce wleczeniu zapewnig wyroby medyczne
do oczyszczania (ale nie dezynfekowania ran) czy srodki sto-
sowane w infekcjach intymnych, zapewniajace odpowiednie
pH okolic intymnych (ale nie bezposrednio zwalczajace drob-
noustroje chorobotwdrcze). Wiele wyrobdw ma za zadanie
umozliwia¢ diagnoze stanu chorobowego lub urazu. Wérdd
takich wyrobow znajdzie sie przede wszystkim spegjalistyczny
sprzet diagnostyczny, taki jak aparat rentgenowski, sonda USG
czy tomograf. Dalej wsréd wyrobdw bedzie tez spora gru-
pa specjalistycznego sprzetu lub artykutéw, ktdre sg w stanie
modyfikowaé lub nawet zastepowac elementy uktadu ana-
tomicznego lub proceséw fizjologicznych w ciele cztowieka.
Beda to m.in.: soczewki kontaktowe, implanty, stenty czy

rozruszniki serca. Kolejng podgrupa definiowana przez usta-
we beda srodki antykoncepcyjne, takie jak prezerwatywy.
W grupie wyrobéw medycznych sa takze wszelkie przyrzady
lub produkty pomiarowe —bez znaczenia czy umozliwiajg po-
miar parametréw stanu fizjologicznego ciata cztowieka (np.
termometry lub ci$nieniomierze), czy umozliwiaja odmie-
rzenie odpowiednich dawek innego wyrobu lub produk-
tu leczniczego (aplikatory i dozowniki do odmierzania dawek
ptynu). Co ciekawe, do wyrobéw medycznych beda zaliczaty
sie réwniez $rodki do mycia, dezynfekgji i sterylizacji innych
produktdw o statusie wyrobu medycznego (np. srodek do de-
zynfekdji narzedzi chirurgicznych).

Mimo jasno okreslonych definicji wyrobu medycznego,
zdarzaja sie przypadki problematyczne, ktérych odpowied-
nie sklasyfikowanie sprawia trudnosci zaréwno wytwércom,
jak i organom kompetentnym — sg to tzw. wyroby z pogra-
nicza (borderline products). Czesto produkty takie znajduja
sie na granicy prawodawstwa dla wyrobéw medycznych
i kosmetykow, wyrobdéw medycznych i produktow leczni-
czych badz wyrobow i produktow zywnosciowych. Istotne
dla poprawnej klasyfikacji takiego produktu jest ustalenie
jego faktycznego przeznaczenia i sposob dziatania. Mylgce
dlawielu podmiotéw jest rézne podejscie do klasyfikacji pro-
duktow w réznych czesciach Swiata, a nawet rézne podejscie
organéw kompetentnych w Unii Europejskiej.

W Polsce nadzér nad realizowaniem przez firmy wytycznych
ustawy o wyrobach medycznych, w tym nad poprawnoscig
klasyfikacji produktu jako wyrobu medycznego, sprawuje
Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyro-
béw Medycznych i Produktéw Biobdjczych. Jednym z zadan
Urzedu Rejestracji jest rozstrzyganie, czy dany produkt jest wy-
robem medycznym. Mimo jasno opisanej prawem definicji wy-
robu medycznego wielu producentéw nie jest Swiadomych, ze
wytwarzany przez nich produkt w Swietle prawa jest wyrobem
medycznym i powinien spetnia¢ okreslone polskim prawem
wymagania. W takich przypadkach Urzad interweniuje i na-
ktada na producenta obowigzek zapewnienia zgodnosci wy-
robu z przepisami.

Dzieki lokalnym aktom prawnym wprowadzanie do obro-
tu i uzywanie wyrobdw jest bardzo szczegdtowo uregulowane
w naszym kraju. Jednak rynek wyrobdw medycznych czekajg
W najblizszych kilkunastu miesigcach spore zmiany—26 maja 2020
r.wchodzi w Zycie nowe Rozporzadzenie Parlamentu Europej-
skiego i Rady (UE) 2017/745 zdnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
wyrobdw medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE rozpo-
rzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009
oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG. Nowe
rozporzadzenie bedzie bezposrednio obowigzywac we wszystkich
krajach cztonkowskich Unii Europejskiej i zastgpi dotychczasowa
dyrektywe oraz lokalne akty prawne. Rozporzadzenie bedzie
ustanawiato bardziej rygorystyczne zasady dla wytworcow i dys-
trybutoréw wyrobéw oraz dla jednostek notyfikowanych. Zada-
niem nowych wytycznych jest przede wszystkich zaktualizowanie
wymagan dla tak szerokiej gamy produktéw, jakimi sg wyroby me-
dyczne oraz ujednolicenie wytycznych w catej Unii Europejskiej. m
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