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Dohor czasopism medycznych wydawanych w Polsce dia celow
przegladu lokalnej literatury medycznej w zakresie hezpieczenstwa
stosowania produktow leczniczych - Standard Polskiego
Towarzystwa Bezpiecznej Farmakoterapii (PTBFarm)

Selection Of Medical Journals Published In Poland For The Review Of Medical Literature In Terms
Of Pharmacovigilance — Stanaard Of Polish Society Of Pharmacovigilance (Psp)

Anna Rymarczuk, Marek Bielski, Katarzyna t ozak, Barttomiej Ochyra, Maciej Szewczyk, Dagmara Miernecka,
Aleksandra Maj, Janusz Janiec, Marcin Kruk

Polskie Towarzystwo Bezpiecznej Farmakoterapii (PTBFarm)

Stowa kluczowe: przegiad literatury medycznej, dobdr czasopism naukowych i medycznych, standard PTBFarm, lista
czasopism naukowych i medycznych do przegladu

Streszczenie

Literatura medyczna jest istotnym Zrddtem informacji w procesie monitorowania profilu bezpieczeristwa produktow
leczniczych. Podmiot odpowiedzialny jest zobowigzany do Systematycznego przegladu piSmiennictwa medycznego
nie rzadziej niz raz w tygodniu. Z uwagi na duzg liczbe periodykow medycznych wydawanych w Polsce oraz brak
wytycznych odnosnie doboru czasopism do przegladu literatury, Polskie Towarzystwo Bezpiecznej Farmakoterapii
(PTBFarm) podjeto dziatania majace na celu wypracowanie standardu w tym obszarze. W artykule przedstawiono
projekt PTBFarm, kidrego efektem jest przedstawienie standardu PTBFarm obejmujgcego jasne wytyczne odnosnie
konstruowania listy czasopism do przegladu krajowej literatury medycznej przez podmioty odpowiedzialne oraz
koricowg liste czasopism wytonionych w tym projekcie. Artykut zawiera szczegbtowy opis projektu z podziatem
na: cele projektu, metodologie, wyniki, dyskusje oraz wnioski, jak rowniez przedstawia koricowg liste czasopism
wytonionych w projekcie.

Key words: review of medical literature, selection of scientific and medical journals, PSP standard, list of scientific
and medical journals for review

Summary

Medical literature is an important source of information in the process of monitoring the safety profile of medicinal
products. The marketing authorization holder is obliged to review systematically the medical literature at least once
aweek. Due to the large number of medical journals published in Poland and lack of guidelines concerning the selec-
tion of journals, the Polish Society for Safe Pharmacotherapy (PSP) has taken action to develop a standard in this area.
The article presents PSP’s project, which resulted in the presentation of the PSP Standard including clear guidelines
for the construction of a list of journals for the review of national medical literature by the marketing authorization
holders and the final list of journals selected in this project. The article contains a detailed description of the project
divided into project objectives, methodology, results, discussion and conclusions and also presents the final list of
journals selected in the project.

Wprowadzenie

Przeglqd literatury medycznej stanowi integralng
czeS§¢ systemu nadzoru nad bezpieczefistwem
farmakoterapii (Pharmacovigilance system). Ko-
nieczno$¢ monitorowania czasopism naukowych
jest umocowana zaré6wno w legislacjach krajowych,
jak réwniez na poziomie wytycznych ”Guideline on
Good Pharmacovigilance Practice” (GVP), w wyni-
ku czego podmioty odpowiedzialne maja obowigzek
monitorowania artykutéw naukowych i medycznych
w literaturze fachowej wydawanej w danym kraju
w oparciu o procedury, w sposéb usystematyzowany,
w celu identyfikacji zdarzefi niepozadanych, ”sytuacji
specjalnych” [2] i innych informacji majacych wptyw
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na stosunek korzySci do ryzyka produktu leczniczego.

Przektada si¢ to na decyzje dotyczace produktéw
leczniczych podejmowane przez Europejska Agen-
cje Lekéw (European Medicines Agency;EMA) m.in.
przez wptyw na proces wykrywania sygnatéw. O ile
wytyczne GVP s3 do§¢ precyzyjne odno$nie wielu
aspektéw tego procesu, o tyle dobér czasopism na-
ukowych do celéw monitorowania literatury pozostaje
w gestii podmiotu odpowiedzialnego [2]. Wytyczne
i przepisy krajowe w zdecydowanej wigkszoSci nie
odnosza si¢ do kwestii doboru czasopism (wyjatkiem
w Europejskim Obszarze Gospodarczym (European
Economic Area; EEA) sa np. Rumunia, Stowenia,
Malta, Wegry).
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W strone pacjenta
In Favor Of Patients

dr Agata Maciejczyk, Tatiana Ukhaliuk

Departament Monitorowania Niepozaaanych Dziatari Produktow Leczniczych

Stowa kluczowe: Nadzdr nad bezpieczeristwem farmakoterapii, pacjent

Streszczenie

Praca w interesie pacjenta jest gfownym i niepodwazalnym celem Systemu nadzoru nad bezpieczeristwem farmakote-
rapii. Dwa gtowne elementy, tworzgce fundament tego mechanizmu, czyli udziat 0s6b wykonujgcych zawody medyczne
oraz pacjentow, muszg byc ze soba nieroztgczne. Podstawowymi krokami ku zwigkszeniu bezpieczeristwa pacjenta sq
poprawa systemu stuzby zdrowia oraz wigksze zaangazowanie lekarzy i zmiana ich podejscia do pacjenta. Powinni oni
wykazywac wieksza empatig i wstuchiwac sig w problemy pacjenta, a takze aktywnie wskazywac wiarygodne Zrddfa
zawierajgce rzetelng informacje o leku i terapii.

Key words: Pharmacovigilance, patient

Summary

Service in the interest of the patient is the main and unquestionable purpose of the pharmacovigilance system. The
two main elements that form the foundation of this mechanism, namely the participation of healthcare professionals
and patients, must be inseparable from each other. The basic steps to increase patient safety are the repair of the
health care system and greater involvement of physicians and a change in their attitude to the patient. They should
show greater empathy and listen to the patient’s health problems, as well as proactively indicate reliable sources

containing honest information about the medicines and therapy

d poczatku istnienia systemu nadzoru nad bez-

pieczefnstwem farmakoterapii wiadomo, ze jego
pierwszym i ostatnim ogniwem jest fachowy pracow-
nik opieki zdrowotnej - jako osoba zbierajgca i prze-
kazujaca dane i jednocze$nie otrzymujaca uaktual-
nione informacje o leku. Od zawsze deklarowano, ze
system ma stuzy¢ pacjentowi. Od wielu lat starano si¢
tez dostrzec i wzmocnic rol¢ pacjenta.
Krokiem prawnym ufatwiajacym jego zaangazowanie
byto nadanie w roku 2012, we wszystkich panstwach
czlonkowskich, choremu i jego opiekunowi upraw-
nien do bezposredniego zgtaszania niepozadanych
dziatafi lekéw (ndl). Trzeba tez pamieta, ze rozwig-
zania takie przyjeto w wielu krajach juz w latach 60-
tych XX w (np. USA, Australia).

Wytyczne unijne nakazujq traktowanie zgtoszen ndl od
pacjentow na rowni ze zgtoszeniami od lekarzy czy
farmaceutow i zalecajq ich oceng wedtug tej samej
metodologii.

Na temat udziatu pacjentéw w systemie nadzoru i sa-
mym procesie terapii powstato wiele prac, przewod-
nikéw, deklaracji. Rola pacjentéw wydaje si¢ wazna
1 coraz rzadziej kwestionowana. Na znaczenie zaanga-
zowania chorych wskazywaty wszystkie dotychczas
wydane deklaracje z Erice, w tym ostatnia z roku
2019. Trzy z dziesigciu dezyderatow sformutowanych
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w Erice w ubieglym roku dotyczyty tego zagadnienia

i stanowity apel by:

* uznac opisy przypadkéw, takze tych przekazy-
wanych przez pacjentéw, za wazne, warto§ciowe
Zrédio informacji o szkodach, jakie moze przy-
nie$¢ stosowanie produktéw leczniczych i wyro-
béw medycznych.

* uznaé pacjentéw i ich opiekunéw za petno-
prawnych uczestnikéw systemu, nie gorszych
od fachowych pracownikéw opieki zdrowotnej,
postrzegac ich jako stron¢ w ocenie wszystkich
aspektow terapii.

e ugruntowaé (lub stworzy¢) i stale rozwija¢ sku-
teczng wymiang informacji, z pacjentami i innymi
uczestnikami systemu, na temat korzySci i ryzyka
interwencji, by stworzy¢ baze do podejmowania
decyzji terapeutycznych [1].

Tyle teoria, a jak wyglada praktyka? Bez powotywa-

nia si¢ na jakiekolwiek badania mozna powiedzie¢,

ze bardzo réznie.

Obraz, jaki rysuje si¢ po rozmowach z pacjentami
i czytaniu ich listdw nie wyglada optymistycznie,
chociaz mozna zatozy¢ (bo taka wiedza zawarta jest
w podrecznikach), ze osoba zadowolona rzadziej
dzieli si¢ swoimi opiniami niz osoba, ktéra ma za-
strzezenia, pretensje, czuje si¢ zlekcewazona.
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Decyzje organow europejskich dotyczace hezpieczenstwa

farmakoterapii

Decisions Of The European Union Bodies Regarding Pharmacovigilance

Aleksandra Sobczak

Departament Monitorowania Niepozaaanych Dziatari Produktow Leczniczych

Stowa kluczowe: procedury wyjasniajgce/arbitrazowe dotyczace bezpieczeristwa, wyniki procedur wspdinej oceny
okresowych raportdw o bezpieczeristwie (PSURs), wyniki procedur podziatu pracy PSUR

Streszczenie:

W artykule przedstawione sg streszczenia decyzji Organdw Europejskich, dotyczace bezpieczeristwa farmakoterapii,
opublikowane na stronach internetowych: Europejskiej Agencyi Lekow (EMA), Grupy Koordynacyjnej ds. Procedur
Wzajemnego Uznania i Zdecentralizowanej dla produktow leczniczych stosowanych u ludzi (CMDh) oraz w Rejestrze
Komisji Europejskiej w okresie od stycznia do marca 2020 r.

Key words: safety-related referral procedures, outcomes of single assessments of periodic safety update reports
(PSURs), outcomes of informal PSUR worksharing procedures

Summary:

The article presents summaries of decisions of the European Union Bodies regarding pharmacovigilance, published
in the period from January 2020 to March 2020, on the websites of the European Medicines Agency (EMA), the
Co-ordination Group for Mutual Recognition and Decentralized Procedures — Human (CMDh) and the Community

Register.

Procedury wyjasniajace/arhitrazowe
dotyczace hezpieczenstwa, dla ktorych
zostaty wydane decyzje KE w okresie od

stycznia do marca 2020 r.

Produkt leczniczy Lemtrada zawierajacy
alemtuzumab

Lemtrada to produkt leczniczy stosowany w le-
czeniu pacjentow dorostych z wysoce aktywna,
rzutowo-remisyjng postacig stwardnienia rozsianego
(ang. relapsing remitting multiple sclerosis — RRMS).
Substancja czynng leku jest przeciwciato monoklonal-
ne alemtuzumab. Lek zostat dopuszczony do obrotu
w Unii Europejskiej w 2013 r.

W zwigzku z powaznymi problemami zwigzany-
mi z bezpieczefstwem produktu leczniczego, ktére
zwrécity uwage komitetu PRAC w trakcie oceny
okresowego raportu o bezpieczefistwie (PSUSA), 10
kwietnia 2019 r. rozpoczgto procedure oceny leku
Lemtrada na podstawie art. 20 rozporzadzenia (WE)
nr 726/2004. W trakcie prowadzonej oceny PRAC
wydat zalecenie zastosowania tymczasowych $rod-
kow ostroznoSci do czasu zakoficzenia szczegdtowej
oceny. Jako $rodek tymczasowy zalecono, by stoso-
waé produkt leczniczy Lemtrada wytacznie u doro-
stych pacjentéw z RRMS, ktérzy przeszli wezesniej
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petny cykl terapeutyczny z zastosowaniem co naj-
mniej dwéch innych produktéw leczniczych albo
u dorostych pacjentéw z RRMS, u ktérych istnieja
przeciwwskazania do stosowania innych terapii mo-
dyfikujacych przebieg choroby lub takie terapie sg dla
nich nieodpowiednie.

W ramach przegladu komitet PRAC ocenit dostgpne
aktualnie dane z badafi po wprowadzeniu produktu
do obrotu oraz dane z badaf klinicznych dotyczace
zgondéw, niepozadanych zdarzen sercowo-naczynio-
wych wystepujacych po podaniu produktu lecznicze-
go Lemtrada i choréb autoimmunologicznych. PRAC
uznat, ze stosowanie alemtuzumabu jest zwigzane
z wystepowaniem choroby niedokrwiennej serca, za-
watu miesnia sercowego oraz incydentéw mézgowo-
-naczyniowych, w tym rozwarstwienia tgtnic i udaru
krwotocznego, krwotoku z pecherzykéw ptucnych
i matoptytkowosci. W trakcie procedury stwierdzo-
no takze, ze produkt leczniczy Lemtrada wywotuje
choroby autoimmunologiczne, takie jak autoimmuno-
logiczne zapalenie watroby, hemofili¢ A i limfohitio-
cytoz¢ hemofagocytarng. Moga one wystgpi¢ po upty-
wie kilku miesigcy a nawet lat po ostatnim podaniu
leku. Co istotne, PRAC zauwazyt, ze ze wzgledu na
brak zidentyfikowania surogatu lub biomarkera wska-
zujacego na ryzyko wystapienia zagrozenia zwigzane-
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Rekomendacje Komitetu ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru Nad
Bezpieczenstwem Farmakoterapii (PRAC) Europejskiej Agencji
Lekow dotyczace wynikow przeprowadzonej oceny sygnatow

w zakresie hezpieczenstwa stosowania produktow leczniczych

Recommenaations Of The Pharmacovigilance Risk Assessment Committee (PRAC) Of The
European Medicines Agency Regarding The Results Of The Signal Assessment As Part Of The
Safety Monitoring Of Medicinal Products

Aleksandra Sobczak

Departament Monitorowania Niepozgaanych Dziatari Produkidw Leczniczych

Stowa kluczowe: rekomendacje Komitetu ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru Nad Bezpieczeristwem Farmako-
terapii (PRAC) Europejskiej Agencji Lekow, ocena sygnatow bezpieczeristwa, zmiany w odpowiednich punktach
charakterystyki produktu leczniczego i ulotki dla pacjenta

Streszczenie:

W artykule przedstawione sa rekomendacje Komitetu ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru Nad Bezpieczeristwem
Farmakoterapii, wynikajgce z przeprowadzonej oceny Sygnatow, opublikowane na stronie Europejskiej Agencji
Lekow (EMA), w okresie od stycznia do marca 2020'r.

Key words: sRecommendations of the Pharmacovigilance Risk Assessment Committee (PRAC) of the European
Medicines Agency, assessment of safety signals, changes in the summary of product characteristics (SmPC) and
package leaflet (PL)

Summary:

In the article are presented recommendations of the Pharmacovigilance Risk Assessment Committee (PRAC),
resulting from the evaluation of signals, published on the website of the European Medicines Agency (EMA) in the

period from January 2020 to March 2020.

Zalecenia PRAG przyjete na posiedzeniu
w dniach 13-16 stycznia 2020 r.

Abirateron - interakcje z pochodnymi sulfony-
lomocznika prowadzace do hipoglikemii (EPITT
nr 19445)

Zmiana nastgpita w punktach 4.4 (Specjalne ostrze-
zenia 1 Srodki ostroznoSci dotyczace stosowania) 1 4.5
(Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne ro-
dzaje interakcji) ChPL. Dodano informacj¢ na temat
zgltaszanych przypadkéw hipoglikemii po podaniu leku
pacjentom chorujacym na cukrzyce przyjmujacym pio-
glitazon lub repaglinid — produkty lecznicze metaboli-
zowane z udziatlem CYP2CS.

Golimumab — miopatia zapalna (EPITT nr 19460)

Punkt 4.8 (Dziatania niepozadane) ChPL zaktualizo-
wano o nowe dziatanie niepozadane: nasilenie obja-
woOw zapalenia skorno-mieSniowego z nieznana cze-
stoScig wystgpowania.

Zalecenia PRAC przyjete na posiedzeniu
w dniach 10-13 lutego 2020 r.

Niwolumab - Limfohistiocytoza hemofagocytarna
(EPITT nr 19467)

Zmiana dotyczy punktéw 4.4 (Specjalne ostrzeze-
nia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania) i 4.8
(Dziatania niepozadane) ChPL. Dodano informacje
dotyczacg mozliwoSci wystgpienia limfohistiocytozy
hemofagocytarnej (ang. haemophagocytic lymphohi-
stiocytosis — HLH) podczas podawania niwolumabu
w monoterapii, jak i w potgczeniu z ipilimumabem.

Zalecenia PRAC przyjete na posiedzeniu
w dniach 9-12 marca 2020 r.

Inhibitory immunologicznych punktéw kontrol-
nych: atezolizumab, cemiplimab, durwalumab —
gruzlica (EPITT nr 19464)
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Wiedza oraz opinia aptekarzy na temat hezpieczenstwa
I skutecznosci produktow generycznych
— wyniki hadania ankietowego

The knowledge and opinion of pharmacists on the safety and effectiveness of generic products
- the results of the survey

dr Grzegorz Cessak’, dr hab. Ewa Batkowiec-Iskra?

"Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktdw Biobdjczych
2Katedra i Zaktad Farmakologii Doswiadczalnej i Klinicznej, Warszawski Uniwersytet Medyczny

Stowa kluczowe: produkt leczniczy, produkt generyczny, pozwolenie na dopuszczenie do obrotu

Streszczenie:

Odpowiedniki referencyjnych produktow leczniczych uzyskujg pozwolenie na dopuszczenie do obrotu po wykazaniu
ich podobieristwa do produktow referencyjnych w badaniach bioréwnowaznosci. Zasady prowadzenia tych badari
s precyzyjnie okreslone przez agencje rejestracyjne. Pomimo, iz badania te prowadzone sg zgodnie z zasadami
okreslonymi przez agencije rejestracyjne, wielu farmaceutdw wyraza obawy przed ich zalecaniem. Celem pracy byto
zbadanie opinii farmaceutow na temat skutecznosci, bezpieczeristwa i roli produktéw odtwdrczych w terapii. Wedtug
81% farmaceutow, ktdrzy wzieli uaziat w badaniu, po zastapieniu leku referencyjnego lekiem generycznym mozliwe
jest wystapienie zmiany odpowiedzi terapeutyczney.

Key words: medicinal product, generic product, marketing authorization

Summary:

Generic medicines are granted a marketing authorisation once their similarity to reference products has been
demonstrated in bioequivalence studies. The conditions for conducting those studies are precisely defined by
the registration agencies. Despite this, many pharmacists are not convinced that they should recommend generic
medicines. The aim of the study was to investigate the opinion of pharmacists on the efficacy, safety and therapeutic
role of generic medicinal products. According to 81% of the pharmacists who participated in the study, a change in

therapeutic response is possible when a reference medicine is replaced by a generic one.

Wprowadzenie

ostepnos$¢ odpowiednikéw referencyjnych pro-

duktéw leczniczych (okreSlanych tez jako leki
odtworcze lub generyczne) umozliwia dostgp do no-
woczesnych lekéw szerokiemu gronu pacjentéw [1].
Pomimo tego, ze leki generyczne uzyskuja pozwolenie
na dopuszczenie do obrotu po wykazaniu ich podobien-
stwa do produktéw referencyjnych w trakcie badan bio-
réwnowaznosci [2,3], prowadzonych zgodnie z wymo-
gami agencji rejestracyjnych [4], wielu farmaceutéw
i lekarzy wyraza obawy dotyczace ich stosowania [5,6].
Celem przeprowadzonej ankiety byto poznanie opinii
farmaceutéw na temat skutecznosci, bezpieczenstwa
i roli produktéw odtworczych w terapii.

Materiat i metody

aterial stanowita ankieta zawierajgca 15 pytan
dotyczacych skutecznoSci i bezpieczefistwa sto-
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sowania lekéw generycznych. W ankiecie pytano tez
o charakter wspétpracy z pacjentem w zakresie opieki
farmaceutycznej. Ankieta zawierata metryke, w kto-
rej ankietowani podawali dane dotyczace pici, wieku,
stazu pracy oraz wielkoSci miejscowoSci, w ktorej
pracuja. W ankiecie pytano tez o czgsto§¢ uczestni-
czenia w szkoleniach. WtaSciwe badanie ankietowe
byto poprzedzone badaniem pilotazowym, przepro-
wadzonym w8rdd 50 farmaceutéw uczestniczacych
w kursie specjalizacyjnym, prowadzonym w War-
szawskim Uniwersytecie Medycznym. Ze wzgledu na
poruszang tematyke do badania wigczano osoby za-
trudnione w aptekach ogélnodostgpnych. Ankieta byta
dostepna w Internecie na stronach przeznaczonych dla
farmaceutdw, takich jak strona Warszawskiej Okrego-
wej Izby Aptekarskiej, portale www.farmacja.pl oraz
www.farmacjapraca.pl. Ankieta zostala tez przepro-
wadzona w trakcie konferencji zorganizowanej przez
Warszawska Okregowa Izbe Aptekarska. Kwestiona-
riusz uzyty w badaniu przedstawiono w Tabeli 1.
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Nowa ustawa o wyrobach medycznych

The New Act On Medical Devices

dr Jan Szulc

Departament Informacji o Wyrobach Medycznych

Stowa kluczowe: wyroby medyczne, regulacje prawne, ustawa o wyrobach medycznych

Streszczenie:

Projekt ustawy o wyrobach medycznych stuzy wykonaniu rozporzaazeri MDR i IVDR, w zwigzku z tym w swojej
zasadniczej czesci dotyczy wytgcznie kwestii formalno-technicznych zwigzanych ze stosowaniem rozporzgdzenia.
Nie wprowadza nowych regulacji dotyczacych wymogdow obowigzujgcych wyroby medyczne, a same kwestie zwig-
zane z obowigzkami podmiotow gospodarczych wynikajg w Sposdb Scisty z rozporzadzeri MDR i IVDR. Przepisy
dotyczgce reklamy z kolei stanowig nowoSc regulacyjng, ich celem jest uporzadkowanie praktyki prowadzenia
reklamy wyrobdw oraz wyeliminowanie obecnych negatywnych zjawisk rynkowych.

Key words: medical devices, legal regulations, the act on medical devices

Summary:

The draft of the Medlical Devices Act serves the implementation of the MDR and IVDR regulations, therefore, in its
essential part, it concerns only formal and technical issues related to the application of the regulation. It does not
introduce new regulations regarding the requirements for medical devices, and the issues related to the obliga-
tions of economic operators result strictly from the MDR and IVDR regulations. The provisions on advertising are
a requlatory novelty, their purpose is to organize the practice of advertising products and to eliminate the current

negative market practice.

Wprowadzenie

maju 2017 r. uchwalone zostaty 2 akty prawne,
ktére wprowadzaja rewolucje w zakresie regu-
lacji wyrob6w medycznych:

1. rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w spra-
wie wyrobow medycznych, zmiany dyrektywy
2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002
i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchy-
lenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG
(Dz. Urz. UE L 117 2 05.05.2017, str. 1), zwane
dalej ,,rozporzadzeniem 2017/745” lub ,,MDR”;

2. rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w spra-
wie wyrobow medycznych do diagnostyki in
vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i de-
cyzji Komisji 2010/227/UE (Dz. Urz. UE L 117
7 05.5.2017, str. 176), zwane dalej ,,rozporzadze-
niem 2017/746” lub ,,JVDR”.

Sama zasadniczg zmiang w tym zakresie jest to, ze
regulacje dotyczace wyrobow medycznych zostaly
przeniesione z dyrektyw na poziom rozporzadzefi
unijnych, co umozliwia jeszcze lepszg i petniejsza
harmonizacje rynku unijnego. Jest to z korzyScia dla

72 Vol15NR172020 ALMANACH

wszystkich (organéw panistwowych, podmiotéw dzia-
Tajacych na rynku oraz pacjentéw i uzytkownikéw),
poniewaz zapewnia tatwiejszy przeptyw towaréw
pomiedzy panstwami cztonkowskimi, lepszy nadzér,
monitorowanie zdarzen i incydentéw, podejmowania
dziatah zmierzajacych do wycofania wyrobéw z ryn-
ku, czy tez centralng rejestracje wyrobéw medycz-
nych oraz wprowadzenie kodéw UDI umozliwiaja-
cych lepsza identyfikacje wyrobdéw.

Jako przyktad niespdjnoSci wewnatrz Unii Europej-
skiej obecnie obowiazujacych regulacji prawnych
mozna wskazaé, ze dyrektywa 98/79 regulujaca wy-
roby medyczne do diagnostyki in vitro wytaczata
z zakresu swojej regulacji odczynniki produkowane
w laboratoriach o§rodkéw zdrowia, przeznaczone
do uzycia w tym miejscu i niebedace przedmiotem
transakcji handlowych (tzw. in-house). W zwiazku
z tym kazde panstwo cztonkowskie musiato okresli¢
samodzielnie, czy jest to dopuszczalne i jakie wymo-
gi musza by¢ spetnione. W przysztosci nie bedzie to
mozliwe i nawet jezeli jakie§ zagadnienie jest pozo-
stawione do rozstrzygnigcia panstwu cztonkowskiemu
(przyktadowo regeneracja wyrobéw medycznych jed-
norazowego uzytku w art. 17 MDR), to sa zakre§lone
ramy regulacji, ktére majg by¢ spetnione w przypadku
dopuszczenia danych aktywnoSci.
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