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Badania wyrobow medycznych

Badania kliniczne wyrobéw medycznych

Od 26 maja 2022 r. obowigzuje nowa Ustawa o0 wyrobach medycznych z dnia 7 kwietnia 2022 r., ktéra
dostosowuje polskie przepisy do wymagan unijnych i wprowadza przepisy stuzace stosowaniu
obowigzkéw wynikajgcych z Rozporzadzenia UE 2017/745 w sprawie wyrobow medycznych (MDR) i
Rozporzadzenia UE 2017/746 w sprawie wyrobéw medycznych in vitro (IVDR). Celem ustawy jest
zapewnienie sprawnego funkcjonowania rynku wewnetrznego w obszarze wyrobéw medycznych, przy
zachowaniu wysokiego poziomu ochrony zdrowia pacjentéw i uzytkownikéw oraz wysokich norm
jakosci i bezpieczenstwa dla wyrobdéw medycznych.

Zgodnie z ustawowa definicja, badaniami klinicznymi wyrobéw medycznych sg zaprojektowane i
zaplanowane badania prowadzone na ludziach, ktére majg na celu potwierdzenie skutecznosci i
bezpieczenstwa wyrobu medycznego, jego wyposazenia albo aktywnego wyrobu medycznego do
implantacji.

Wyroby medyczne stanowig bardzo szeroka grupe produktéw. Sa to wszelkie narzedzia, aparaty oraz
przyrzady stosowane do diagnozowania, leczenia czy zapobiegania chorobom. Wyrobami medycznymi
s zaréwno jednorazowe igty i strzykawki, jak réwniez zaawansowane tomografy komputerowe.
Wyrobami medycznymi do implantacji sg natomiast wyroby, ktére za pomoca zabiegéw
chirurgicznych sg w catosci lub w czesci wprowadzane do ludzkiego ciata i pozostajg w nim po
zakonczeniu zabiegu (np. protezy kolana)

Cel badan klinicznych wyrobéw medycznych
Badania kliniczne wyrobéw medycznych majg na celu:

= weryfikacje czy wiasciwosci i dziatanie wyrobu sg zgodne z wymogami zasadniczymi, tj.
sprawdzenie czy dziatanie danego wyrobu medycznego odpowiada celom zaktadanym przy
jego projektowaniu, a takze czy nie powoduje zagrozeh zwigzanych z bezpieczehstwem
korzystania z danego wyrobu;

= ystalenie wszelkich dziatan niepozadanych oraz ocene, czy generowane ryzyko jest
akceptowalne, biorgc pod uwage oczekiwane korzysci, jakie stosowanie wyrobu moze
przynies¢ dla pacjentéw dotknietych danym schorzeniem.

Zasady prowadzenia badan klinicznych wyrobéw medycznych

Badania kliniczne wyrobéw medycznych w wiekszosci podlegajg takim samym zasadom jak badania
produktdw leczniczych. Pomimo istotnych podobienstw, wystepuje pomiedzy nimi kilka istotnych
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odmiennosci.

= \W przeciwienstwie do produktéw leczniczych, nie kazdy wyréb przed wprowadzeniem do
obrotu musi zostac¢ przebadany klinicznie. Obowigzkowi oceny klinicznej podlegajg jedynie
wyroby medyczne do implantacji (czyli np. rozruszniki serca) oraz wyroby medyczne klasy llI
(np. implanty piersi). W innych przypadkach koniecznos¢ przeprowadzenia badan powstaje,
jezeli nie jest mozliwe dokonanie oceny wyrobu na podstawie badan innych, podobnych
wyrobow.

= W ramach jednego badania klinicznego ocenie moze podlega¢ wiecej niz jeden wyrdéb
medyczny, co jest wykluczone w przypadku badan produktow leczniczych.

= Badanie kliniczne wyrobdw medycznych nie dzieli sie na fazy, jak w przypadku badan
produktow leczniczych.

Podstawowe reguty prowadzenia badan klinicznych wyrobéw medycznych
Wsrdd podstawowych zasad prowadzenia badan klinicznych nalezy wymienic:

= koniecznos¢ prowadzenia badania klinicznego na podstawie planu badania, ktéry pozwoli
potwierdzi¢ wiasciwosci deklarowane przez jego wytwérce;

= zapewnienie odpowiedniej ilosci obserwacji, tak by wyniki badania byty miarodajne i
wiarygodne;

= ocene wszystkich istotnych wiasciwosci wyrobu, w tym jego bezpieczenstwa oraz
oddziatywania na pacjentéw;

= prowadzenie badania w warunkach podobnych do tych, w jakich wyrdb bedzie stosowany w
praktyce;
= dobranie odpowiednich procedur badawczych do charakteru wyrobu;

= prowadzenie badania zgodnie z zasadami etycznymi, poszanowanie praw i godnosci cztowieka.

Ochrona zdrowia i swobody decyzji uczestnika

Podobnie jak w przypadku badan klinicznych lekéw, badanie wyrobéw medycznych zawsze
przeprowadza sie uwzgledniajac zasade, ze dobro uczestnika badania jest nadrzedne w stosunku do
interesu nauki lub spofeczenstwa. Respektowanie tej zasady podlega kontroli Prezesa URPL, ktéry
moze odmdéwi¢ wydania pozwolenia na prowadzenie badania, jesli wyréb lub jego badanie moze
stwarza¢ nieakceptowalne ryzyko dla zycia, zdrowia lub bezpieczenstwa uczestnikow badania
klinicznego.

Catkowita dobrowolnos¢ udziatu w badaniu klinicznym wyrobu medycznego ma na celu zapewnienie
bezpieczenstwa pacjenta. Pacjent przed wzieciem udziatu w badaniu musi wyrazi¢ tzw. Swiadomg
zgode na udziat w badaniu. W kazdym momencie mozliwa jest rdwniez rezygnacja z udziatu w badaniu
klinicznym, co nie moze powodowac zadnych negatywnych konsekwencji dla pacjenta.

Nadzdér nad badaniami klinicznymi wyrobéw medycznych
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Podobnie jak w przypadku produktéw leczniczych, za nadzér nad prowadzeniem badan klinicznych
wyrobéw medycznych odpowiada Prezes Urzedu Rejestracji Produktdow Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktow Biobojczych (URPL). Nadzor ten obejmuje m.in. weryfikacje czy badanie jest
prowadzone zgodnie z przepisami prawa i wydanym pozwoleniem. Kontrola obejmuje réwniez
sprawdzenie czy uczestnicy badania wyrazili zgode na udziat w badaniu, a takze czy badanie jest
prowadzone zgodnie z protokotem.

Analogiczng role jak przy badaniach produktéw leczniczych petnig réwniez komisje bioetyczne. Ich
zadaniem jest przede wszystkim ocena zasadnosci prowadzenia badania oraz poszanowania godnosci
i praw pacjentéw w badaniu.

Odpowiedzialnos¢ za prowadzenie badania klinicznego

Podobnie jak w przypadku badan klinicznych produktéw leczniczych, sponsor i badacz ponoszg
odpowiedzialnos¢ za szkody wyrzadzone w zwigzku z badaniem. Zasady odpowiedzialnosci w obu
przypadkach sg zbiezne w zakresie odpowiedzialnosci cywilnej.

Ustawa naktada administracyjne kary pieniezne w wysokosci do 500 tys. zt za prowadzenie
badania klinicznego wyrobu medycznego niezgodnie z przepisami rozporzadzenia.
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