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Czy wyroby medyczne rowniez przechodzg badania
kliniczne?

,Wyréb medyczny” zgodnie z Rozporzadzeniem 2017/745 to pojecie okreslajgce narzedzie, aparat,
urzadzenie, oprogramowanie, implant, odczynnik, materiat lub inny artykut, ktéry zostat przewidziany
przez producenta do stosowania - pojedynczo lub fgcznie - u ludzi do co najmniej jednego z
nastepujacych szczegdlnych zastosowan medycznych:

= diagnozowanie, profilaktyka, monitorowanie, przewidywanie, prognozowanie, leczenie lub
tagodzenie choroby,

= diagnozowanie, monitorowanie, leczenie, fagodzenie Ilub kompensowanie urazu lub
niepetnosprawnosci,

= pbadanie, zastepowanie lub modyfikowanie budowy anatomicznej lub procesu lub stanu
fizjologicznego lub chorobowego,

= dostarczanie informacji poprzez badanie in vitro probek pobranych z organizmu ludzkiego, w
tym pobranych od dawcéw narzaddw, krwi i tkanek,

Wazne dla wyrobéw medycznych jest to, ze ich zasadnicze przewidziane dziatanie nie osigga sie
Srodkami farmakologicznymi, immunologicznymi lub metabolicznymi w ludzkim ciele lub na nim, ale
ktérego dziatanie moze by¢ wspomagane takimi Srodkami.

Za wyroby medyczne uznaje sie rowniez:

= wyroby do celdéw kontroli poczec lub wspomagania poczecia,

= produkty specjalnie przeznaczone do czyszczenia, dezynfekcji lub sterylizacji wyrobdéw, o
ktérych mowa w art. 1 ust. 4, oraz wyrobdw, o ktérych mowa w akapicie pierwszym.

Ze wzgledu na stopien inwazyjnosci, czas i rodzaj stycznosci z ciatem pacjenta, sposob zasilania oraz
obecnos¢ sktadnikdw, ktére s potencjalnie niebezpieczne dla pacjenta (np. produkty lecznicze,
produkty krwiopochodne, tkanki zwierzece), wyroby medyczne klasyfikuje sie do klas:

= klasa | (np. plastry, kotnierze ortopedyczne, rekawice do badan, wézki inwalidzkie),

= klasa | - wyroby z funkcjg pomiarowg, (termometr, waga)

= klasa | - wyroby sterylne, (sterylne worki na mocz)

= klasa lla (np. opatrunki hydrozelowe, cewniki jednorazowe, zaciski chirurgiczne),

= klasa llb (np. pojemniki na krew, prezerwatywy, respiratory, lasery chirurgiczne),
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= klasa lll (np. implanty piersi, zastawki serca, protezy naczyniowe, defibrylatory).

Klasyfikacja wyrobu medycznego jest niezwykle istotna, poniewaz to od niej zalezy rodzaj procedury
oceny zgodnosci, ktdérg ma wykonac wytwdrca, aby zapewnic, ze oceniany wybor spetnia wymagania
zasadnicze. Im wyzsza klasa wyrobu, tym bardziej restrykcyjna procedura oceny zgodnosci.

Badania Kliniczne wyrobéw medycznych:

Na podstawie Artykut 61 ust. 4 MDR badania kliniczne wykonywane sg zawsze dla wyrobéw do
implantacji oraz dla wszystkich wyrobéw medycznych wchodzacy w sktad klasy Il

a) ktdre zostaty zgodnie z prawem wprowadzone do obrotu lub do uzywania na podstawie dyrektywy
90/385/EWG lub dyrektywy 93/42/EWG i ktorych ocena kliniczna:

= jest oparta na wystarczajgcych danych klinicznych oraz

= jest zgodna z odpowiednimi, dostosowanymi do danego produktu wspdlnymi specyfikacjami
dotyczacymi oceny Kklinicznej wyrobéw tego rodzaju w przypadku, gdy takie wspdine
specyfikacje sg dostepne; lub

b) bedacych szwami, zszywkami, wypetnieniami dentystycznymi, aparatami ortodontycznymi,
koronami zebowymi, Srubami, klinami, ptytkami, drutami, klamrami lub fgcznikami, ktérych ocena
kliniczna opiera sie na wystarczajgcych danych klinicznych i jest zgodna z odpowiednig, dostosowang
do danego produktu wspdlng specyfikacjg

w przypadku, gdy taka wspdlna specyfikacja jest dostepna.

Badania kliniczne dla wyrobéw medycznych s wykonywane rowniez w przypadku:

= wyrobow zaprojektowanych poprzez modyfikacje wyrobu juz wprowadzonego
do obrotu przez tego samego producenta,

= gdy producent wykazat rownowaznos¢ zmodyfikowanego wyrobu z wyrobem
juz wprowadzonym do obrotu i fakt ten zostat potwierdzony przez jednostke notyfikowang, oraz

= gdy ocena kliniczna wyrobu juz wprowadzonego do obrotu jest wystarczajgca do wykazania
zgodnosci zmodyfikowanego wyrobu z odpowiednimi wymogami dotyczacymi bezpieczenstwa
| dziatania.

Pozostate wyroby medyczne z nizszych klas przechodzg proces oceny klinicznej bez koniecznosci
wykonywania badan klinicznych. Oznacza to, ze wytwérca lub autoryzowany przedstawiciel -
samodzielnie lub przy wspdtudziale jednostki notyfikowanej - dokonujg oceny klinicznej wyrobu
medycznego lub aktywnego wyrobu medycznego do implantacji. Jest to proces ciggty, wykonywany na
podstawie danych klinicznych, po raz pierwszy w ramach procedury oceny zgodnosci przed
wprowadzeniem wyrobu do obrotu lub do uzywania.

Ocena kliniczna jest wykonywana, aby zweryfikowa¢ wzgledy bezpieczehstwa oraz deklarowang
skutecznos¢ dziatania podang przez wytwdrce. Pozwala ona réwniez okresli¢ poziom akceptowalnosci
stosunku korzysci do ryzyka stosowania ocenianego wyrobu (poprzez ocene dziatah niepozadanych
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oraz potencjalnych zagrozen, ktére moga wystapi¢ w zwigzku z uzytkowaniem wyrobu).

Zrodta:
= https://archiwum.mz.gov.pl/leki/wyroby-medyczne/klasyfikacja-wyrobow-medycznych/#:~:text
=klasa%20l11b%20(np.,zastawki%20serca%2C%20protezy%20naczyniowe)
= Ustawa z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz.U. z 2015 r. poz. 876, z pdzn. zm.)

= Rozporzadzenie 2017/745 w sprawie wyrobdéw medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE,
rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw
Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG
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