WYROBY MEDYC/ZNE




.

38) WYROB MEDYCZNY — NARZEDZIE, PRZYRZAD, URZADZENIE, OPROGRAMOWANIE, MATERIAL
LUB INNY ARTYKUL, STOSOWANY SAMODZIELNIE LUB W POLACZENIU, W TYM Z OPROGRA-
MOWANIEM (...) PRZEZNACZONY PRZEZ WYTWORCE DO STOSOWANIA U LUDZI W CELU:

a) DIAGNOZOWANIA, ZAPOBIEGANIA, MONITOROWANIA, LECZENIA LUB tAGODZENIA PRZEBIEGU CHOROBY,

o) DIAGNOZOWANIA, MONITOROWANIA, LECZENIA, t AGODZENIA LUB KOMPENSOWANIA SKUTKOW URAZU LUB
UPOSLEDZENIA,

c) BADANIA, ZASTEPOWANIA LUB MODYFHKOWANIA BUDOWY ANATOMICZNEJ LUB PROCESU FIZJOLOGICZNEGO,

— KTORY NIE OSIAGA ZASADNICZEGO ZAMIERZONEGO DZIALANIA W CIELE LUB NA CIELE

LUDZKIM SRODKAMI FARMAKOLOGICZNYMI, IMMUNOLOGICZNYMI LUB METABOLICZNYMI,
LECZ KTOREGO DZIALANIE MOZE BYC WSPOMAGANE TAKIMI SRODKAMI;

NA PEWNO WYROBEM NIE MOZE BYC SAM SRODEK FARMAKOLOGICINY -
PREPARAT LUB SUBSTANCIJIA DO SPOZYCIA

— PREPARATY | SUBSTANCJE DO SPOZYCIA (APLIKACJI) TO PRODUKTY LECZNICZE



e
KLASY WYROBOW MEDYCZNYCH

WYTWORCA KWALIFIKUJE WYROB MEDYCZNY DO OKRESLONEJ KLASY:

KLASA | (NP. KOXNIERZE ORTOPEDYCZNE, REKAWICE DO BADAN, WOZKI INWALIDZKIE),
KLASA [ = WYROBY Z FUNKCJA POMIAROWA,

KLASA [ = WYROBY STERYLNE,

KLASA IIA (NP. OPATRUNKI HYDROZELOWE, CEWNIKI, KLISZE RENTGENOWSKIE),

KLASA 1IB (NP. POJEMNIKI NA KREW, PREZERWATYWY, RESPIRATORY),

KLASA Il (NP. IMPLANTY PIERSI, ZASTAWKI SERCA, PROTEZY NACZYNIOWE).

Im wyzsza klasa wyrobu, tym bardziej restrykcyjna procedura oceny zgodnosci.

Wyroby medyczne do diagnostykiin vitro  ( NP. TESTY NA KORONAWIRUSA )

wykaz A — np. odczynniki do oznaczania grup krwi: uktad ABO, Rh, antygeny Kell

wykaz B — np. odczynniki do wykrywania rozyczki, markera nowotworowego PSA.


https://www.gov.pl/web/zdrowie/klasyfikacja-wyrobow-medycznych

TIP

— NIE OSIAGA ZASADNICZEGO ZAMIERZONEGO DZIALANIA SRODKAMI FARMAKOLOGICINYMI,
LECZ KTOREGO DZIAtANIE MOZE BYC WSPOMAGANE TAKIMI SRODKAMI;

Zija Entune Ameo - Plastry z CBD 30 szt.
799,00 PLN

TU MOZE BYC SZANSA DLA CBD
BEZ ZEZWOLEN FARMACEUTYCINYCH




KLASA A /1B ... ¢

4) reguta 4 — nieinwazyjne wyroby medyczne, ktore

wchodzg w kontakt ze zraniong skorg, zalicza sie

3) reguta 15 — wyroby medyczne przeznaczone spe- do-
cjalnie do dezynfekcji, czyszczenia, ptukania lub L _
ere . . b) klasy llb — jezeli sg przeznaczone do uzycia
nawilzania soczewek kontaktowych — zalicza sie przede wszystkim przy zranieniach z narusze-

do klasy llb, a wyroby medyczne przeznaczone niem skory wiasciwej, ktore mogg goic sie tylko

przez ziarninowanie,

c) klasy lla — w przypadkach innych niz wymienio-
ne w lit. a i b, wlgczajgc w to wyroby medyczne

TU MOZE BY(’: SZANSA DLA CBD przeznagi{)nf& g{;dw_nilf do zapewnienia wiasci-
, wego mikrosrodowiska rany.
BEZ ZEZWOLEN FARMACEUTYCINYCH



PODMIOTY NA RYNKU

12) dystrybutor — podmiot, majgcy miejsce zamieszkania lub siedzibe w panstwie
cztonkowskim, ktory dostarcza lub udostepnia wyrdb na rynku i ktory nie jest wytworcg ani
Importerem;

13) importer — podmiot, majgcy miejsce zamieszkania lub siedzibe w panstwie cztonkowskim,
ktory wprowadza do obrofu wyrdb spoza terytorium panstw cztonkowskich;

45) wytworca:.

a) podmiot odpowiedzialny za projektowanie, wytwarzanie, pakowanie i oznakowanie
wyrobu przed wprowadzeniem go do obrotu pod nazwg wtasng, niezaleznie od tego, czy te
Czynnosci wykonuje on sam, czy w jego imieniu inny podmiof,

b) podmioft, ktory montuje, pakuje, przetwarza, catkowicie odtwarza lub oznakowuje gotowy
produkt lub nadaje mu przewidziane zastosowanie, w celu wprowadzenia go do obrotu jako
wyrobu pod nazwg wtasng, z wyjgtkiem podmiotu, ktory montuje lub dostosowuje wyroby juz
wprowadzone do obrotu, w celu ich przewidzianego zastosowania przez indywidualnego
pacjenta;




WPROWADZENIE DO OBROTU

/) certyfikacja — dziatanie jednostki notyfikowane] wykazujgce przeprowadzenie procedury oceny
zgodnosci, potwierdzajgcej, ze nalezycie zidentyfikowany wyrdb, jego projekt, typ, proces
wytwarzania, sterylizacji lub kontroli i badan koncowych jest zgodny z wymaganiami zasadniczymi,
zakonczone wydaniem certyfikatu zgodnosci;

8) certyfikat zgodnosci — dokument wydany przez jednostke notyfikowang poswiadczajgcy
przeprowadzenie procedury oceny zgodnosci, potwierdzajgcej, ze nalezycie zidentyfikowany
wyrob, jego projekt, typ, proces wytwarzania, (...) jest zgodny z wymaganiami zasadniczymi;

11) deklaracja zgodnosci — oswiadczenie wytworcy stwierdzajgce na jego wytgczng
odpowiedzialnosc, ze wyrdb jest zgodny z wymaganiami zasadniczymi;




27) przewidziane zastosowanie — uzycie, do ktérego wyrdb jest przeznaczony

zgodnie z danymi dostarczonymi przez wytworce w oznakowaniu, instrukcjach

uzywania lub materiatach promocyjnych;

[ e

25) produkt odczynnikowy — produkt, w kiorym odczynniki sg zawarte w nosniku - *
lub na nim osadzone, w szczegodlnosci paski testowe lub ptytki testowe;

17) kalibrator — substancje, materiat lub artykut, przeznaczone przez ich
wytworce do uzycia w celu ustqlenla queznosa pomiarowych wyrobu

medycznego do diagnostyki in vitro; ' u ]I E, o is
'-— ﬁ 8 - _“ . ‘._L'T:-L\_ ———————————— >

18) materiat kontrolny — substancje, materiat lulb artykut, przeznaczone przez |

ich wytworce do uzycia w celu weryfikacji charakterystyki dziatania wyrobu
medycznego do diagnostyki in viiro;

po BB =

v

44) wyrdb z funkcjg pomiarowg — wyrob medyczny lub Wyposozenle wyrobu medycznego
ktore spetniajq tgcznie nastepujgce kryteria:

a) sq przeznaczone przez wytworce do pomiaru |...




Wymagania zasadnicze

- 0golne wymogi tfechnologiczne, koncepcyjne...
- procedury oceny zgodnosci

http://isap.seim.gov.pl/isap.nsf/download . xsp/WDU20160000211/0/D20160211.pdf

np.
13. Informacje dostarczane przez wytworce

13.1. Do kazdego wyrobu medycznego nalezy dotgczy¢ informacje potrzebne do jego
bezpiecznego i wtasciwego uzywania, zredagowane odpowiednio do poziomu wyszkolenia i
wiedzy potencjalnych uzytkownikéw, oraz informacje konieczne do identyfikacji wytworcy.
Informacje te obejmujg dane podane w oznakowaniu i instrukcjach uzywania.

3. Dokumentacja musi umozliwia¢ zrozumienie projektu, procesu wytwarzania i dziatania wyrobu
medycznego oraz zawierac w szczegolnosci: 1) ogdlny opis typu, w tym wszystkich planowanych
wersji, oraz jego przewidziane zastosowanie; 2) rysunki projektowe, przewidywane metody
wytwarzania, w tym dotyczgce sterylizacji, schematy czesci sktadowych, podzespotow,
obwodow itp.;



http://isap.sejm.gov.pl/isap.nsf/download.xsp/WDU20160000211/O/D20160211.pdf

WPROWADZENIE DO OBROTU

Art. 29. 1. Wytworca przed wprowadzeniem

wyrobu do obrotu jest obowigzany do

5. Ocene zgodnosci:

przeprowadzenia oceny ZQOanSCi WerbU. 1)wyrobdw medycznych klasy | z funkcjg pomiarowaq,

2) wyrobow medycznych klasy | sterylnych,

;. s 3) wyrobow medycznych klasy lla,
4. Ocene zgodnosci przeprowadza wytworca 4] oG mechesrye i Masy I,

.. . . 5) wyrobow medycznych klasy I,
lubb autoryzowany przedstawiciel, samodzielnie ) aktywnych wyrobéw medycznych do implantacii,

) ) ) . 7) wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro z wykazu A,
lub pod nadzorem jednosiki ﬂOTYfIkOWCmej. 8) wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro z wykazu B,

wytworca lub autoryzowany przedstawiciel przeprowadzajg przy udziale jednostki notyfikowanej
wtasciwej ze wzgledu na zakres notyfikacji, na podstawie zawartej umowy.

Art. 58. 1. Wytworca i autoryzowany przedstawiciel dokonujg zgtoszenia wyrobu do Prezesa
Urzedu, co najmniej na 14 dni przed wprowadzeniem do obrotu




astrzezenia prawne dla lekow

2. Przepisy ustawy stosuje sie, w przypadku
gdy wyrob medyczny lub aktywny wyrdb
medyczny do implantaciji zawieraq, jako
integralng czesc, substancje, ktéra
stosowana oddzielnie bytaby produktem
leczniczym i ktéra moze dziatac na organizm
ludzki pomocniczo wzgledem wyrobu
medycznego

6. Przy rozstrzyganiu, czy dany produkt nalezy
uwazac za wyrob medyczny, czy za produkt
leczniczy, decydujgce znaczenie ma zasadniczy
sposob dziatania produktu.

3. Przepisy ustawy stosuje sie, w przypadku gdy
wyrob medyczny jest przeznaczony do
podawania produktu leczniczego. Jednakze
gdy wyrdob medyczny jest wprowadzany do
obrotu w taki sposdb, ze tworzy z produktem
leczniczym pojedynczy nierozdzielny produkt,
ktory jest przeznaczony do stosowania wytgcznie
w danym potgczeniu i ktory nie nadaje sie do
ponownego uzycia, produkt ten podlega
przepisom ustawy z dnia é wrzesnia 2001 r. —
Prawo farmaceutyczne, natomiast odpowiednie
wymagania zasadnicze okreslone w niniejszej
ustawie majg zastosowanie w takim zakresie, w
jakim dotyczg cech danego wyrobu
medycznego zwigzanych z jego
bezpieczenstwem i dziataniem.




Swiadectwo wolnej sprzedazy
- olej CBD ¢

Art. 67. 1. Na wniosek wytworcy (...) na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej Prezes Urzedu w celu
utatwienia eksportu wydaje zaswiadczenie potwierdzajgce, Ze wskazany w nim wyréb w dniu
wydania zaswiadczenia jest lub mégt byé wprowadzany do obrotu i do uzywania

na terytorium RP, zwane dalej 4y swiadectwem wolnej sprzedaiy "

Swiadectwo wolnej sprzedazy wydaje sie dla wyrobu oznakowanego znakiem CE oraz wyrobu
wykonanego na zamowienie, zgtoszonych do Prezesa Urzedu co najmniej na 14 dni przed ztozeniem
whiosku,

pod warunkiem ze:

- Prezes Urzedu nie wezwat do uzupetnienia lub poprawienia zgtoszenia w trybie art. 63 ust. 1

- zgtoszenie dotyczy wyrobu.




Art. 67. 1. Na wniosek w
utatwienia eksportu wyc
wydania zaswiadc:z

na terytorium RP, zw

Swiadectwo wolnej sprz
wykonanego na zamow
wniosku,

pod warunkiem ze:

- Prezes Urzedu nie wez

- zgtoszenie dotycy

Urzad Rejestracji

Produktow Leczniczveh, Wyrobow Medveznyveh i Produktow Biobojczyveh
Al Jerozolunsdae 181C. 02-222 Warszmwa tel +48 22 492-11-00. fax +48 22 492-11-09
NIP $21-32-14-182 REGON 015249601

Warszawa,

SWIADECTWO WOLNEJ SPRZEDAZY nr

Dokument z INTERNETOW

- frudno zajqc¢ jednoznaczne

stanowisko co do kwalifikacji

W zwigzku z wnioskiem o wydanie $wiadectwa wolne| sprzedazy zlozonego przez

XXXXXXXXXXXXX
(podmiot skiadajgcy wniosek o wydanie Swiadectwn)

stwierdza sie, ze wyréb medyczny wymieniony ponizej

Nazwa wyrobu medycznego Oznaczenie typu

NAZWA  naturalny ole] z zawartoscia
'ANDLOWA  CBD

naturalny olej z zawartoscia CBD

wytwarzany przez.
XXXXXXXXXXXXX

(identyfikacja wytworcy)

na podstawie oSwiadczenia wytwércy w/w wyrdéb medyczny jest oznakowany znakiem CE na
wylaczng jego odpowiedzialnosé. Wyréb medyczny oznakowany znakiem CE na zgodnosé
Z wymaganiami ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2019 r
poz. 175) wdrazajace] dyrektywe 93/42/EWG moze byé wprowadzony do obrotu | do
uzywania na terytorium Rzeczypospolitej Polskie]. Eksport w/w wyrobu nie jest zabroniony

Prezes Urzedu

produktu jako wyrobu...
rezes Urzedu w Celu

w nim wyréb w dniu
brotu i do uzywania

sprzedazy @

>m CE oraz wyrobu
a 14 dni przed ztozeniem

trybie art. 63 ust. 1




Wymagania zasadnicze

- ogodlne wymogi technologiczne, koncepcyjne...

. procadunjcceri I éw IADECTWO |
WOLNEJ SPRZEDALZY
13. Informacie dostarczane przez wytwérce = O I. EJ C B D =

13.1. Do kazdego wyrobu medycznego nalezy dotqczy¢ informacje potrzebne do jego
bezpiecznego i wtasciwego uzywania, zredagowane odpowiednio do poziomu wyszkolenia i
wiedzy potencjalnych uzytkownikéw, oraz informacije konieczne do identyfikaciji wytwaorcy.

Informacje te obejmujg dane podane w oznakowaniu i instrukcjach uzywania. TY"(O wyiwérca moze UdZie"é

3. Dokumentacja musi .umo’iliwiac': zro;umiepie projf-:‘kiu, procesu wytwarzania i‘dzialaniq wyrob nam inforchji na podsquie
medycznego oraz zawierac w szczegolnosci: 1) ogdlny opis typu, w tym wszystkich planowanyc . . ,

wersji, oraz jego przewidziane zastosowanie; 2) rysunki projektowe, przewidywane metody ja kich dokumentow oirzqul
wytwarzania, w tym dotyczgce sterylizacji, schematy czesci sktadowych, podzespotdw, 7 e

= certyfikat zgodnosci — dokument wydany przez jednostke notyfikowang poswiadczajgcy
przeprowadzenie procedury oceny zgodnosci, potwierdzajgcej, ze nalezycie
zidentyfikowany wyrdb, jego projekt, typ, proces wytwarzania, (...) jest zgodny z
wymaganiami zasadniczymi;
deklaracja zgodnosci — oswiadczenie wytwdrcy stwierdzajgce na jego wytgczng
odpowiedzialnosc, ze wyrdb jest zgodny z wymaganiami zasadniczymi;




Art. 87. 1. Jezeli produkt btednie uznano za wyréb medyczny, (...)albo jezeli produktu

btednie nie uznano za wyréb i:

1) produkt jest lub byt wprowadzany do obrotu lub do uzywania na terytorium RP lub

2) wytwdrca ma miejsce zamieszkania lub siedzibe na terytorium RP, lub

3) w ocenie zgodnosci produktu brata udziat jednostka autoryzowana przez ministra zdrowia

— Prezes Urzedu stwierdza, w drodze decyzji administracyjnej, czy produkt jest wyrobem

medycznym (...)

2. Domniemywassie, ze produkt lub wyréb,  Art. 88. Prezes Urzedu nakazuje, w drodze decyzji
ktéremu nadano to samo lub takie samo

przeznaczenie jok przeznaczenie produktu qdminiStrQCYInej, USU“iQCie oznakowan lub ndpiséw, <+
lub wyrobu, wobec ktérego zostata wydana
na podstawie ust. 1 decyzja (...) chociazby

byt wprowadzany do obrotu podinngnaz-  znakiem CE lub numerem identyfikacyjnym jednostki
wqg handlowq, stanowi ten sam produkt.

ktore mogtyby wprowadzic w btad co do oznakowania

notyfikowanej, z produktu lub wyrobu, jego opakowania

lub instrukcji uzywania.




