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Nie tylko leki... wyroby medyczne sa rownorzedne

Grzegorz Cessak

Prezes Urzeau Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktdw Biobdjczych
Cztonek Rady Zarzaazajacej Europejskiej Agencii Lekdw (EMA)

Urzqd Rejestracji  Produk-
tow Leczniczych, Wyro-
bow Medycznych i Produktow
Biobdjczych jest wtascicielem
najdtuzszej chyba nazwy, kto-
rej skrocenie jest jednak niezbyt
mozliwe ze wzgledu na zakres
czynnosci, ktore sg nam powie-
rzone. Czesto jednak w mowie
potocznej, a nawet mediach sty-
szymy i czytamy: ,,Urzad Reje-
stracji Lekdw”, lub, po prostu —
,Urzad Rejestracji”.

Atymczasem....,,Urzad” — to nie tylko produkty lecz-
nicze, ale i wyroby medyczne, i produkty biobdjcze,
i produkty lecznicze weterynaryjne.

Nalezy akcentowac, ze wyroby medyczne — to dzisiaj
ogromny, dynamicznie rozwijajacy si¢ segment ryn-
ku, o wielkich, bo prawie dwustuletnich tradycjach
na ziemiach polskich, porownywalnych z historig
wytwarzania lekow. To w 1819 r powstata w Warsza-
wie ,,Fabryka Narzedzi Chirurgicznych i Weteryna-
ryjnych Alfons Mann i syn”, ktorej dalekim potom-
kiem jest dziatajaca wspodtczesnie Spotka Akcyjna
»~FARUM S.A.” To tylko jeden z licznych przyktadow.
Wyroby medyczne, wraz z lekami, stanowia dzisiaj
bezsprzecznie gruntowng podstawe wspomagania
wspotczesnego procesu diagnostyki i leczenia. Ich
rola i zakres zastosowania w medycynie sg nie do
podwazenia —trudno przeciez bytoby wyobrazi¢ so-
bie chociazby wspoiczesng kardiologi¢, neurologie
czy ortopedie bez uzywania stosownych wyrobow
medycznych zardwno do diagnostyki jak i w lecze-
niu. W Europie leki i wyroby medyczne juz dawno
zaczeto traktowal na rownych prawach zauwaza-
jac podobne znaczenie odpowiedniego korzystania
z nich w wyzej wymienionych procesach.

W Polsce do dziS pokutuje przekonanie o koniecz-
nosci zapewnienia sprawnosci obrotu i skuteczno-
Sci lekow, czgsto przy tym zapomina si¢ o istocie
gwarancji bezpieczenstwa wyrobow medycznych.
Implementacja prawa europejskiego do porzad-

' ku prawnego Polski wymusza
zmiane¢ takiego pogladu i sta-
wia wyroby medyczne na rowni
z lekami.

Z uwagi na wyjatkowo spe-
cjalistyczny i niezwykle ob-
szerny zasi¢g zagadnienia —
w szczegdlnosci roznorodnosé
norm technicznych i procedur
medycznych, nie udato si¢ na
gruncie europejskim wypraco-
wac jednolitego modelu systemu, ktory mozna okre-
§li¢ w jednym akcie prawnym. Finalnie obowigzuja
trzy podstawowe dyrektywy w zakresie wyrobow
medycznych, ktore dzielg obszar wedtug kryterium
przedmiotowego, tzn. ze wzgledu na specyfike wy-
robdw medycznych:

e wyrobow medycznych — dyrektywa Rady 93/42/
EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. w sprawie wyro-
bow medycznych,

aktywnych implantowanych wyrobow medycz-
nych — dyrektywa Rady 90/385/EWG z dnia
20 czerwca 1990 r. - w sprawie zblizenia ustawo-
dawstwa panstw cztonkowskich odnoszacych si¢ do
aktywnych wyrobdw medycznych do implantacji,
wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro
— dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady
98/79/WE z dnia 27 pazdziernika 1998 r. — w spra-
wie wyrobdw medycznych do diagnostyki in vitro.
Cho¢ w/w dyrektywy zaczety obowiazywaé w duzych
odstepach czasu, to jednak stanowig swego rodzaju
monolit, wzajemnie si¢ uzupetniajac i szczegdlowo
okreslajagc wymagania i warunki wejScia na rynek
dla poszczegdlnych grup wyrobdw. Oznacza to, ze
wyrdb legalnie wprowadzony do obrotu w jednym
z panstw cztonkowskich Unii Europejskiej moze by¢
swobodnie sprzedawany i odsprzedawany w innych
krajach cztonkowskich.

Waznym faktem jest, ze wraz z rozwojem cywili-
zacji nastgpuje ogromny postep w dziedzinie wyro-
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bow medycznych. W medycynie stosuje si¢ coraz to
nowe techniki, technologie i materiaty. Wyodrebnita
sig nowa specjalnos¢ — technika medyczna. Rozwi-
nely si¢ badania kliniczne, metodyka postepowania
i wnioskowania lekarskiego, a takze interdyscyplinar-
ne ksztatcenie personelu medycznego i technicznego.

Opracowanie i wprowadzenie Srodkow wykorzystu-
jacych innowacje technologiczne w celu spetniania
oczekiwan ludnosci odnosnie wysokiej efektywnosci
leczenia jest dzisiaj gtdéwnym problemem spotecznym
zardbwno w Polsce jak i innych krajach Unii Europejskie;j.
Bardziej efektywne terapie z wykorzystaniem wy-
robdw medycznych prowadzg do skrocenia czasu
hospitalizacji, lepszego rokowania dla pacjentow
i szybszego ich powrotu do normalnej aktywnosci
w spoleczenstwie, gdzie w duzym zakresie pozwa-
la na to dynamiczny rozwo0j catego sektora ochrony
zdrowia w Polsce.
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Technologia medyczna oferuje szeroki asortyment
produktow, ktorymi sa takze wyroby medyczne
wysokiej klasy. Wykorzystywane sa one przede
wszystkim do diagnozowania, zapobiegania, moni-
torowania, tagodzenia przebiegu choroby, ktorego
zamierzone podstawowe dziatanie nie opiera si¢ na
srodkach farmakologicznych, immunologicznych lub
metabolicznych, ale moze by¢ przez te Srodki wspo-
magane, skracajac czas hospitalizacji i wzmocnienia
opieki terapeutyczne;j.

Z tego tez wzgledu postanowitem zwrdcié Panstwa
uwage na moze troch¢ mniej powszechnie znany
aspekt dziatalnosci Urzedu, ktorym sg wyroby me-
dyczne, co znajduje takze odzwierciedlenie w bieza-
cym numerze ,,Almanachu”.
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