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Wyroby medyczne wazng czescig badan klinicznych

W zwigzku z dynamicznym rozwojem nauk medycznych, w celu wsparcia medycyny i kadry
medycznej, bardzo duze znaczenie ma nowoczesna technologia, ktdrg coraz czesciej wykorzystuije sie
takze

w badaniach klinicznych. Innowacyjne rozwigzania sg stosowane zaréwno w diagnostyce,
zapobieganiu oraz leczeniu istniejacych choréb. Do takich nowatorskich technologii zaliczajg sie
wyroby medyczne.

Wyréb medyczny jest to narzedzie, przyrzad, oprogramowanie, materiat lub inny produkt, stosowany
samodzielnie lub w potgczeniu z niezbednym wyposazeniem Czy oprogramowaniem, przeznaczony
przez wytworce do stosowania u ludzi, w celu:

= diagnozowania, zapobiegania, monitorowania, leczenia czy tagodzenia przebiegu choroby,
= diagnozowania, monitorowania, leczenia/ kompensowania skutkdw urazu czy uposledzenia,

= badania, zastepowania lub modyfikowania budowy anatomicznej, badZz procesu
fizjologicznego,

= regulacji poczed.

Wyroby medyczne ze wzgledu na przewidziane zastosowanie oraz zwigzane z nimi ryzyko, dzieli sie na
rézne kategorie. Kategoryzujac wyrdb, uwzglednia sie takie wytyczne jak: czas i miejsce kontaktu z
organizmem, stopien inwazyjnosci, dziatanie ogdlnoustrojowe i miejscowe, a takze okreslong funkcje i
zastosowane technologie.

W Polsce kontrole i nadzér nad wyrobami medycznymi petni Prezes Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych (URPLWMIPB). Wyroby medyczne muszg
posiadac deklaracje zgodnosci. Deklaracja zgodnosci jest to dokument wystawiony przez producenta
badZ jego upowaznionego przedstawiciela poswiadczajacy zgodnos¢ zprzepisami Unii Europejskiej.
Deklaracja umozliwia naniesienie oznakowania CE (Conformité Européenne) na poszczegdiny wyrdb.

W przypadku wyrobéw medycznych, uzywane jest pojecie ,incydent”, oznaczajace wadliwe dziatanie
lub pogorszenie dziatania czy wiasciwosci wyrobu medycznego. Z incydentem zwigzane sg wszystkie
dziatania niepozadane. Do powaznych incydentdw zalicza sie zdarzenie doprowadzajgce do
pogorszenia sie stanu zdrowia, powaznego zagrozenia zdrowia publicznego, ale réwniez te, ktdre
mogqg doprowadzi¢ do zgonu. W takim przypadku istotne jest zgtaszanie incydentow zwigzanych ze
stosowanym wyrobem medycznym producentowi oraz prezesowi URPLWMIiPB. Jest to zobowigzanie
natozone na dystrybutoréw wyrobéw medycznych np. aptek, do ktérych pacjenci majg prawo zgtosi¢
wystgpienie dziafania niepozgdanego.
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