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Streszczenie

W artykule dokonano charakterystyki regulacji prawnych w obszarze priorytetowych nano-
technologii w gospodarce wojewddztwa podlaskiego zidentyfikowanych w projekcie
,Foresight technologiczny <<NT FOR Podlaskie 2020>>. Regionalna strategia rozwoju nano-
technologii”. Unormowanie prawne wprowadzania do obrotu srodkéw antyseptycznych
z wykorzystaniem nanomateriatéw jest objete trescig dyrektywy Parlamentu Europejskiego
i Rady 2001/83/WE w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszgcego sie do produktow
leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311z 28.11.2001). Dopuszczanie do obrotu implan-
téw, bedacych produktami inzynierii tkankowej, jest uregulowane rozporzadzeniem Parla-
mentu Europejskiego i Rady 1394/2007/WE w sprawie produktdw leczniczych terapii zaa-
wansowanej i zmieniajgcym dyrektywe 2001/83/WE oraz rozporzadzenie 726/2004/WE
(Dz.U. L 324 2 10.12.2007). Szczegdtowe informacje, ktére muszg by¢ zawarte we wniosku
o pozwolenie na wprowadzenie od obrotu produktéw leczniczych oraz produktéw leczni-
czych terapii zaawansowanej, kontrola ich jakosci i prawdopodobienstwa dziatan niepoza-
danych oraz obowigzek posiadacza pozwolenia przekazywania organom nadzoru danych
dotyczacych potencjalnych zagrozen zwigzanych z ich stosowaniem stuzg minimalizowaniu
ryzyka i poprawie bezpieczenstwa pacjentow. Wprowadzanie do obrotu implantéw z wyko-
rzystaniem nanomateriatow jest uregulowane dyrektywg Rady 93/42/EWG dotyczacg wy-
robéw medycznych (Dz.U. L 169 z 12.07.1993). Wyroby medyczne podlegajg procedurze
oceny zgodnosci, wykonywanej przez producenta wraz z udziatem jednostki notyfikowanej
- zgodnie z dyrektywami Nowego Podejscia Unii Europejskiej, ktére dotyczg wymogdw bez-
pieczenstwa uzytkowania produktdw. Produkty spetniajgce zasadnicze wymogi bezpieczen-
stwa moggq zostac¢ dopuszczone do obrotu. Zasadnicze wymogi bezpieczenstwa sg okreslone
w sposdb ogdlny w dyrektywach Nowego Podejscia, a uszczegétowione w normach krajo-
wych, ktére wdrazajg normy zharmonizowane, opublikowane w Dzienniku Urzedowym WE.
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Po wykonaniu procedur oceny zgodnosci przez producenta i jednostke notyfikowang swo-
bodny przeptyw danych produktéw odbywa sie bez wstepnej kontroli urzeczywistniania za-
sadniczych wymogow bezpieczeristwa.

Stowa kluczowe

prawo, nanotechnologia, produkty lecznicze, wyroby medyczne

Wstep

Nanomaterialy moga odznaczac si¢ swoistymi wlasciwosciami z uwagi na maty wy-
miar ich czastek (w zakresie 1-100 nanometrow). Nowatorskie zastosowania nano-
technologii w medycynie, w tym ich wykorzystanie w wytwarzaniu §rodkoéw anty-
septycznych i implantéw, powoduja wigc - obok korzysci dla pacjentéw - poten-
cjalne ryzyko. Wskazane jest, jako podstawa regulacji prawnych w obszarze nano-
technologii, pozyskiwanie informacji dotyczacych oceny ryzyka dla nanomateria-
16w, w tym wpltywu nanomateriatow na zdrowie ludzi i Srodowisko naturalne; ocena
ryzyka oznacza okres§lenie prawdopodobienstwa i nastepstw zaistnienia danego
szkodliwego zdarzenia. Zgodnie z zasadg ostrozno$ci, wyrazong w Komunikacie
Komisji Europejskiej dotyczacym stosowania zasady ostroznosci (COM 1
z 02.02.2000), ocena ryzyka powinna by¢ przeprowadzana indywidualnie dla okre-
slonego przypadku wprowadzania do obrotu substancji w formie nanomateriatow
badz produktu zawierajgcego sktadniki w postaci nanomateriatow - z uwagi na brak
wystarczajacej pewnosci zwigzanej z ich stosowaniem (w ramach naukowe;j i obiek-
tywnej oceny). Cel regulacji prawnych w nanomedycynie stanowi uzyskanie ocze-
kiwanych efektow w zakresie ochrony zdrowia publicznego i zaufania pacjentow.
Ujednolicenie regulacji prawnych w sferze produkcji, dystrybucji i stosowania pro-
duktow leczniczych oraz wyrobow medycznych stuzy takze usprawnieniu obrotu
handlowego tymi produktami w Unii Europejskiej.

1. Przeglad literatury
Celem projektu ,,Foresight technologiczny <<NT FOR Podlaskie 2020>>. Regio-

nalna strategia rozwoju nanotechnologii”, zrealizowanego na Wydziale Zarzadzania
Politechniki Biatostockiej od kwietnia 2009 roku do czerwca 2013 roku byto przy-
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gotowanie podlaskiej strategii rozwoju nanotechnologii do 2020 roku, w szczeg6l-
nosci okreslenie priorytetowych dla rozwoju wojewodztwa podlaskiego kierunkow
badan naukowych w zakresie nanotechnologii. Ejdys i Halicka (2013) wskazuja,
iz celowe i umotywowane jest wyznaczenie takich kierunkéw badan naukowych,
ktére w czasach ograniczonych mozliwosci pozyskiwania $rodkow finansowych
przeznaczonych na badania i rozwdj, dostarczytyby informacji o priorytetach poli-
tyki naukowo-badawczej i byloby uwazane za wlasciwe przez spoteczenstwo i wia-
dze regionu. Badania naukowe stuzace rozwojowi innowacyjnosci i podnoszeniu
konkurencyjnosci regionu sg bowiem podwaling rozwoju spoteczno-gospodarczego.
Metodyka projektu bazowata w szczegdlnosci na wiedzy ekspertow. Koncowy ich
efekt pracy stanowito opracowanie listy priorytetowych kierunkow badan nauko-
wych w sferze nanotechnologii na obszarze wojewodztwa podlaskiego. Wyniki wy-
konanych badan wskazuja, iz w wojewodztwie podlaskim w perspektywie 2020 roku
wysokie szanse rozwoju w obszarze nanotechnologii majg kierunki badan w sferze
nanomedycyny - badania podstawowe zwigzane ze srodkami antyseptycznymi i im-
plantami z inteligentnych materiatow oraz badania stosowane dotyczace nanomody-
fikacji implantéw i resorbowalnych implantow.

Nazarko i Magruk (2013) stwierdzaja, iz gat¢zie przemystu wojewodztwa pod-
laskiego, uwzgledniajac poziom wykorzystania nanotechnologii, mozna podzieli¢
na trzy kategorie: stosujace nanotechnologi¢ (przemyst maszynowy, tekstylny
i odziezowy, meblarski, budowlany, rolno-spozywczy i medyczny), planujagce wy-
korzysta¢ nanotechnologi¢ (produkcja wyrobow gumowych i z tworzyw sztucz-
nych) oraz niezainteresowane stosowaniem nanotechnologii (przemyst drzewny
i metalowy). Zasob wiedzy przedsigbiorcow w wojewodztwie podlaskim na temat
nanotechnologii, jako kryterium decydujacego o rozwoju potencjatu technologicz-
nego, jest ograniczony. Odpowiednio usystematyzowana wiedza redukuje ryzyko
niepowodzenia rynkowego, a nowatorski charakter nanotechnologii wymaga cia-
glego pozyskiwania aktualnych informacji. Niedobor informacji na ten temat sta-
nowi szans¢ dla uczelni i instytutéw badawczych na zespolenie relacji pomiedzy
nauka a praktyka gospodarcza. Istotnym zagadnieniem jest takze wzrost wiedzy
i $wiadomosci spolecznej w odniesieniu do korzysci z zastosowan nanotechnologii
w poszczegdlnych dziedzinach zycia, zwlaszcza poprzez publiczng dyskusje nad
kwestig wptywu modyfikacji produktow z wykorzystaniem nanotechnologii na
funkcjonowanie cztowieka. Podstawowym problemem dotyczacym nanotechnologii
zarowno w Polsce, jak i na Podlasiu, jest brak kontroli nad ich bezpiecznym wdra-
zaniem w roznorodnych zastosowaniach w przemysle.
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Brazell (2012) podkresla, Zze brak rozrdznienia regulacji prawnej Unii Europe;j-
skiej dla nanomateriatéw i ich odpowiednikéw makro w zakresie produktow leczni-
czych i wyrobow medycznych wynika z wypracowania w dziedzinie medycyny pre-
cyzyjnych i klarownych procedur wprowadzania tych produktow do obrotu i ich sto-
sowania. Wykazanie bezpieczenstwa produktéw leczniczych i wyrobow medycz-
nych wymaga przedstawienia obszernych badan klinicznych i przedklinicznych,
procesow produkcji, ich stabilnos$ci, charakterystyki i kontroli. W kontekscie stoso-
wania nanotechnologii w medycynie istotne jest zwlaszcza pozyskiwanie dalszych
danych dotyczacych toksyczno$ci nanoczastek. Wedtug komunikatu Komisji Euro-
pejskiej Drugi przeglad regulacyjny poswigcony nanomateriatom (COM 572
z03.10.2012) obecne przepisy odnoszace si¢ do produktoéw leczniczych umozliwiaja
wlasciwg analize stosunku korzysci do ryzyka i zarzadzanie ryzykiem dotyczacym
nanomateriatlow - jego kontrolowanie i ograniczanie. W odniesieniu do wyrobow
medycznych Komisja Europejska rozwaza wprowadzenie obowigzku umieszczania
na ich etykiecie informacji o wykorzystanych w nich nanomateriatach oraz objecie
wyroboéw medycznych zawierajacych nanomateriaty w stanie swobodnym bardziej
szczegOlowymi procedurami oceny zgodnosci z przepisami prawa.

Chowdhury (2010) wskazuje na istotne zréznicowanie regulacji prawnych dla
produktéw leczniczych i wyrobow medycznych. Unormowanie prawne wyrobow
medycznych, wyrazone w polityce nowego podejscia do harmonizacji technicznej
w Unii Europejskiej, obejmuje procedurg oceny zgodnosci z wymogami bezpieczen-
stwa 1 samoregulacje procesow zachodzacych w sferze wprowadzania do obrotu
i uzywania wyrobow medycznych. Natomiast regulacja prawna produktéw leczni-
czych jest bardziej rygorystyczna i oparta na podstawie Kar. Procedury dopuszczania
do obrotu zawieraja bardziej restrykcyjne ramy oceny bezpieczenstwa dla produk-
tow leczniczych w poréwnaniu z wyrobami medycznymi zgodnie z rozumowaniem,
iz wyroby medyczne sg zazwyczaj stosowane zewngtrznie poprzez dziatanie mecha-
niczne. Uzasadnienie to jest obecnie coraz mniej aktualne w obliczu rozwoju nano-
medycyny, w tym tworzenia mieszanek produktéw (np. wielofunkcyjne nanoczastki
stuzace leczeniu nowotworow poprzez taczenie chemioterapii celowanej i ultraso-
nografii guzow nowotworowych - dzialajace jako lek, nosnik leku i narzedzie dia-
gnostyczne). Dorbeck-Jung i Chowdhury (2011) zapisali, iz $wiadomos$¢ potencjal-
nego ryzyka, ktoére moga stanowi¢ nanomaterialy dla zdrowia i1 $rodowiska,
a takze wielofunkcyjno$¢ i ztozono$¢ produktéw leczniczych i wyrobéw medycz-
nych narzucajg potrzebe rozwazenia, czy istniejgce normy prawne s3 odpowiednie
w odniesieniu do bezpieczenstwa, jakosci i skutecznosci wyrobow. Uwydatniaja oni
konieczno$¢ pozyskiwania ekspertow specjalizujacych si¢ w sferze regulacji praw-
nych w nanomedycynie w celu usprawnienia procedur oceny produktéow leczniczych
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1 wyrobow medycznych. Altenstetter (2011) akcentuje potrzebe przygotowywania
personelu wykwalifikowanego w dziedzinie nanotechnologii i nanomedycyny
- z odpowiednig praktyka dla procedury oceny najbardziej przetomowych i innowa-
cyjnych wyrobéw medycznych.

2. Metoda badan

W pracy zastosowano metody badawcze: formalno-dogmatyczng i teoretyczng. Me-
toda formalno-dogmatyczna okresla interpretacyjno-opisowy sposob charaktery-
styki 1 wyjasniania tekstow aktow prawnych Unii Europejskiej i polskich, odnosza-
cych si¢ do priorytetowych nanotechnologii w gospodarce wojewddztwa podla-
skiego. Sa to czynnosci interpretacyjne, czyli wyktadnia prawa, polegajaca na od-
twarzaniu norm postgpowania z przepisOw prawnych oraz uzasadnianiu ich tresci.
Metodg teoretyczng wykorzystano w celu analizowania jezyka aktow prawnych oraz
literatury zwartej i czasopiSmienniczej - Z obszaru prawnych aspektow prioryteto-
wych nanotechnologii w gospodarce Podlasia oraz projektu ,,Foresight technolo-
giczny <<NT FOR Podlaskie 2020>>. Regionalna strategia rozwoju nanotechnolo-
gii”. Na podstawie dokonanej analizy przedstawiono wnioski na temat celu regulacji
prawnych w zakresie wskazanych nanotechnologii.

3. Wyniki badan, dyskusja wynikéw

Precyzyjne dane, ktore musza by¢ zawarte we wniosku o pozwolenie na wprowa-
dzenie od obrotu produktow leczniczych, stuza unaocznieniu, iz lecznicza skutecz-
no$¢ produktu ma wigksza warto$¢ niz potencjalne ryzyko jego stosowania. Ponadto,
kontrola jakosci i prawdopodobienstwa dziatan niepozadanych produktow leczni-
czych, obowigzek posiadacza pozwolenia przekazywania organom nadzoru infor-
macji na temat potencjalnych zagrozen zwigzanych z ich stosowaniem maja na celu
redukowanie ryzyka i wzmocnienie bezpieczenstwa pacjentow.

Produkty lecznicze, w ktorych wykorzystano nanotechnologie, podlegajg fakul-
tatywnie procedurze scentralizowanej uzyskiwania pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu (art. 3 ust. 2 rozporzadzenia 726/2004/WE ustanawiajgcego wspolnotowe
procedury wydawania pozwolen dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
i do celoéw weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajacego Europejska
Agencje Lekow, Dz.U. L 136 z 20.04.2004). Stosowanie procedury scentralizowa-
nej ma na celu doktadna, rzetelng oceng naukowsq tych produktow. W odniesieniu
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do produktéw leczniczych, w ktérych wykorzystano nanotechnologie, Parlament
Europejski 1 Rada rozwazajg wprowadzenie obowigzkowe]j procedury scentralizo-
wanej ubiegania si¢ o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu. Obligatoryjny charak-
ter procedury scentralizowanej wydawania pozwolen przez organ Unii Europejskiej
- Komisje powinien stuzy¢ korzystaniu przez pacjentow z nowatorskich zastosowan
produktéw leczniczych zawierajacych nanomaterialy wraz z zapewnieniem jakos$ci
tych produktéw i minimalizowaniem ryzyka ich dziatah niepozadanych.

Regulacja prawna wprowadzania do obrotu $rodkow antyseptycznych jest za-
warta w dyrektywie Parlamentu Europejskiego i Rady 2001/83/WE w sprawie
wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi (Dz.U. L 311 z 28.11.2001). Antyseptykami sa $rodki odkazajace, stuzace
niszczeniu drobnoustrojow, stosowane na btony sluzowe, skore, uszkodzone tkanki,
zwlaszcza rany i oparzenia. Dyrektywa 2001/83/WE dotyczy produktéw leczni-
czych wytwarzanych metodami przemystowymi, stosowanych u ludzi, przeznaczo-
nych do wprowadzenia do obrotu w panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej
(art. 2) - w tym $rodkéw antyseptycznych z wykorzystaniem nanomateriatow dla
ulepszenia ich wlasciwosci. Warunkiem wprowadzenia do obrotu produktu leczni-
Czego jest - na podstawie art. 6 ust. 1 - uzyskanie pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu, wydanego przez Europejska Agencje Lekow lub wlasciwy organ panstwa
cztonkowskiego Unii Europejskiej (w Polsce - Prezes Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych —art. 3 ust. 3 ustawy
z dnia 6 wrzesnia 2001 roku. Prawo farmaceutyczne, Dz.U. nr 126 poz. 1381
ze zm.). Do wniosku o pozwolenie nalezy dolaczy¢ (art. 8 ust. 3 dyrektywy
2001/83/WE):

e nazwg oraz okre$lenie sktadnikéw produktu leczniczego;

e 0pis metody wytwarzania;

o wskazania terapeutyczne, przeciwwskazania oraz dzialania niepozadane;

e dawkowanie, posta¢ farmaceutyczna, sposob przyjmowania i spodziewany

okres trwatosci;

e $rodki zapobiegawcze 1 bezpieczenstwa w zakresie przechowywania, poda-
wania produktu leczniczego oraz usuwania odpaddéw, wraz ze wskazaniem
potencjalnego ryzyka dla srodowiska;

e opis metod kontroli stosowanych przez producenta;

e wyniki badan farmaceutycznych (fizykochemicznych, biologicznych lub
mikrobiologicznych), przedklinicznych (toksykologicznych i farmakolo-
gicznych) i klinicznych;

e streszczenie systemu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii wnio-
skodawcy;
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e kopie pozwolen na dopuszczenie produktu leczniczego do obrotu uzyska-

nych w innym panstwie czlonkowskim badz w panstwie trzecim.

Rejestracja produktow leczniczych moze odbywac¢ si¢ wedtug: procedury naro-
dowej (rejestracja w danym kraju cztonkowskim Unii Europejskiej - art. 17 ust. 1),
procedury wzajemnego uznawania (wniosek o uznanie pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu w innych panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej produktu juz zare-
jestrowanego w jednym z krajow Unii Europejskiej - art. 28 ust. 2) oraz procedury
zdecentralizowanej (rejestracja rownolegle w wigcej niz jednym panstwie cziton-
kowskim Unii Europejskiej - art. 28 ust. 1). Ponadto, w rozporzadzeniu Parlamentu
Europejskiego i Rady 726/2004/WE ustanawiajacym wspolnotowe procedury wy-
dawania pozwolen dla produktow leczniczych stosowanych u ludzi i do celow we-
terynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajacym Europejska Agencje Lekoéw
zostata przewidziana procedura scentralizowana wydawania pozwolen na dopusz-
czenie do obrotu produktéw leczniczych przez Unie Europejska (organem przyzna-
jacym pozwolenie jest Komisja). Procedura scentralizowana, wedhlug art. 3 ust. 1
i zatacznika do rozporzadzenia 726/2004/WE, odnosi si¢ do: produktow leczniczych
wytworzonych w procesach biotechnologicznych, produktow leczniczych terapii za-
awansowanej, sierocych produktéw leczniczych, produktow leczniczych zawieraja-
cych nowa substancje aktywna, ktora w dniu wejscia w zycie rozporzadzenia nie
byta dopuszczona w Unii Europejskiej i dla ktorej wskazaniem terapeutycznym jest:
zespot nabytego niedoboru odpornosci, rak, zaburzenia neurodegeneracyjne, cu-
krzyca, choroby autoimmunologiczne i inne dysfunkcje immunologiczne oraz cho-
roby wirusowe. Rozporzadzenie 726/2004/WE rozstrzyga w art. 3 ust. 2, iz fakulta-
tywnie moga podlega¢ procedurze scentralizowanej wydawania pozwolen na do-
puszczenie do obrotu nastgpujace produkty lecznicze: produkty lecznicze, zawiera-
jace nowa substancje aktywna, ktora w dniu wejscia w zycie rozporzadzenia nie byta
dopuszczona w Unii Europejskiej oraz produkty lecznicze stanowigce wazng inno-
wacje¢ terapeutyczng, naukowg badz techniczng lub takie, co do ktorych przyznanie
pozwolenia jest w interesie pacjentOw na poziomie wspolnotowym; do tej drugiej
kategorii zaliczajg si¢ produkty lecznicze zawierajace nanomateriaty.

W polskim systemie prawa wlasciwym organem sprawujacym nadzor nad bez-
pieczenstwem stosowania produktow leczniczych jest Prezes Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych (na pod-
stawie art. 4 ust. 1 pkt h ustawy z dnia 18 marca 2011 roku o Urzedzie Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych, Dz.U.
nr 82 poz. 451 ze zm.). Panstwa cztonkowskie Unii Europejskiej tworza, wedtug art.
102 dyrektywy 2001/83/WE, system nadzoru farmakologicznego celem gromadze-
nia informacji uzytecznych w nadzorowaniu produktow leczniczych, zwlaszcza
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w odniesieniu do: niepozadanych dziatan dla ludzi, naukowej oceny takich informa-
cji, przypadkow niewlasciwego stosowania oraz naduzywania produktow leczni-
czych. Zgodnie z art. 107 panstwo cztonkowskie moze zawiesi¢, uniewazni¢ badz
zmieni¢ pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego na podstawie
oceny danych nadzoru farmakologicznego. Posiadacz pozwolenia jest zobowigzany,
wedtug art. 104 ust. 2, rejestrowac i przekazywac¢ wszelkie informacje o podejrza-
nych powaznych dziataniach niepozadanych wiasciwym organom panstwa czton-
kowskiego, na terytorium ktoérego zaistniaty takie dziatania niepozadane, nie pdzniej
niz w terminie 15 dni od dnia otrzymania informacji. Ponadto, w ramach nadzoru
wlasciwe organy panstw cztonkowskich zapewniajg spelnianie wymogow prawnych
dotyczacych produktow leczniczych za pomoca okresowych inspekcji (art. 111 ust.
1). Wiasciwe organy panstw cztonkowskich zawieszaja, uniewazniaja, cofaja badz
zmieniaja pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, jesli okaze sie, iz: produkt jest
szkodliwy, zachodzg braki w skutecznosci terapeutycznej produktu, rOwnowaga ry-
zyka 1 korzysci nie jest wystarczajgca, jakosciowy i ilosciowy sktad nie jest zgodny
z podanym oraz nie zostaly przeprowadzone kontrole produktu leczniczego
(art. 116). Ponadto, wlasciwe organy panstw cztonkowskich, na podstawie art. 118,
zawieszajg albo cofaja pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, jezeli wymagania do
uzyskania pozwolenia na wytwarzanie nie sg juz spetniane.

Jednolite procedury oceny zgodnosci w regulacji prawnej wyrobéw medycz-
nych rozstrzygaja, iz wyroby medyczne spetniajg wymagania dyrektyw tak zwanego
Nowego Podejscia Unii Europejskiej. Dyrektywy Nowego Podejscia odnoszg si¢ do
wymogow bezpieczenstwa uzytkowania produktow. Stanowig one o umieszczaniu
na produktach znaku CE, ktory jest deklaracja producenta, iz dany wyrdb spetnia
kryteria tych dyrektyw. Celem wprowadzenia dyrektyw Nowego Podejscia jest
usprawnienie harmonizacji technicznej i zapewnienie swobodnego przeptywu pro-
duktow w Unii Europejskiej. Produkty podlegajg procedurze oceny zgodnosci, ktora
jest wykonywana przez producenta i wymaga udziatu jednostki notyfikowanej. Jed-
nostka notyfikowana jest instytucja wyznaczona przez wladze panstwa czionkow-
skiego Unii Europejskiej, posiadajaca kompetencje techniczne do uczestniczenia
w procedurach oceny zgodno$ci. Produkty, ktore urzeczywistniajg tzw. zasadnicze
wymogi bezpieczenstwa mogg zosta¢ wprowadzone do obrotu. Zasadnicze wymogi
bezpieczenstwa sg wyrazone w sposob ogolny w dyrektywach Nowego Podejscia,
a uscislone w normach krajowych, ktore wdrazaja normy zharmonizowane, opubli-
kowane w Dzienniku Urzedowym WE. Po wykonaniu procedury oceny zgodnosci
swobodny przeptyw produktow, objetych dyrektywami Nowego Podejscia, odbywa
si¢ bez wstepnej kontroli spetniania zasadniczych wymogow bezpieczenstwa.
Uszczegotowienie procedur oceny wyrobow medycznych, w ktorych wykorzystano
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nanomateriaty, nastapito dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2007/47/WE
zmieniajaca dyrektywe Rady 90/385/EWG w sprawie zblizenia ustawodawstw pan-
stw czlonkowskich odnoszacych si¢ do wyrobéw medycznych aktywnego osadza-
nia, dyrektywe Rady 93/42/EWG dotyczaca wyrobow medycznych oraz dyrektywe
Parlamentu Europejskiego i Rady 98/8/WE dotyczaca wprowadzania do obrotu pro-
duktéw biobojczych (Dz.U. L 247 z 21.09.2007). Wyroby medyczne wyproduko-
wane z zastosowaniem nanotechnologii zostaty zaliczone, wedtug zatacznika IX dy-
rektywy 2007/47/WE, do Klasy IIT wyrobé6w medycznych - 0 wysokim ryzyku.

Wprowadzanie do obrotu implantéw jest uregulowane dyrektywa Rady
93/42/EWG dotyczaca wyroboéw medycznych (Dz.U. L 169 z 12.07.1993). Implanty
stanowia ciata obce, wszczepiane do organizmu dla zrekonstruowania naturalnej
funkcji badz wygladu uszkodzonego organu. Dyrektywa 93/42/EWG odnosi si¢ do
wprowadzania do obrotu wyrobow medycznych i ich wyposazenia (art. 1 ust. 1).
Dyrektywa 93/42/EWG dotyczy implantdéw z wykorzystaniem nanomateriatow dla
poprawy ich wlasciwo$ci. Wyroby medyczne muszg by¢ projektowane i wytwarzane
w taki sposob, aby nie zagrazaty stanowi klinicznemu badz bezpieczenstwu pacjen-
tow oraz bezpieczenstwu i zdrowiu uzytkownikdéw i innych osob (zatacznik I pkt 1).
Wyroby medyczne musza posiadaé¢ parametry funkcjonowania przewidziane przez
wytworce (zatacznik I pkt 2), a ponadto muszg one by¢ projektowane, produkowane
i pakowane w taki sposob, aby nie naruszy¢ ich wlasciwos$ci i parametrow dziatania
podczas transportu oraz sktadowania (zatacznik I pkt 5). Panstwa cztonkowskie Unii
Europejskiej sg zobowigzane przyjac i opublikowaé¢ normy krajowe na podstawie
norm zharmonizowanych, w tym takze monografii Farmakopei Europejskiej, a wy-
roby medyczne muszg spetnia¢ wymogi zasadnicze - zgodnie z odpowiednimi nor-
mami krajowymi, przyjetymi wedlug norm zharmonizowanych (art. 5 ust. 1 i 2).
Farmakopea Europejska, na podstawie art. 25 ustawy - Prawo farmaceutyczne, okre-
sla podstawowe wymagania jakoSciowe i metody badan produktow leczniczych.
Wyroby medyczne podlegajg procedurze oceny zgodno$ci wykonywanej przez jed-
nostki notyfikowane, wyznaczone przez panstwa cztonkowskie; procedura oceny
zgodnosci stuzy zagwarantowaniu zastosowania systemu jako$ci zatwierdzonego
dla projektowania, produkcji oraz kontroli danego produktu - zgodnie z zataczni-
kiem II pkt. 112 dyrektywy 93/42/EWG. Panstwa czlonkowskie postuguja si¢ nie-
zbednymi srodkami, aby zapewni¢, iz wyroby medyczne urzeczywistniajg wymaga-
nia dyrektywy 93/42/EWG w zakresie prawidlowego ich dostarczenia, zainstalowa-
nia, uzywania stosownie do celu oraz konserwowania (art. 2). Panstwa cztonkowskie
nie zastrzegaja na swoim terytorium ograniczen dla wprowadzania do obrotu wyro-
bow zawierajacych oznaczenie CE, wyrazajace spetnianie wymagan bezpieczenstwa
uzywania i ochrony zdrowia (art. 4 ust. 1).
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W polskim systemie prawa wlasciwym organem w sprawach nadzoru w zakresie
bezpieczenstwa stosowania wyrobow medycznych jest Prezes Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych - zgod-
nie z art. 4 ust. 3 pkt g ustawy o Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wy-
robow Medycznych i Produktéw Biobojczych. Panstwa cztonkowskie sa zobowia-
zane zarejestrowac i oceni¢ kazda uzyskana przez nie informacje, odnoszacg si¢ do:
wadliwego dzialania lub pogorszenia si¢ wtasciwos$ci oraz dzialania wyrobu i nie-
prawidtowosci w etykietowaniu oraz instrukcjach uzywania, ktore spowodowaty
badZz mogly spowodowa¢ $mier¢ albo powazne pogorszenie stanu zdrowia pacjenta
lub uzytkownika (art. 10 ust. 1 dyrektywy 93/42/EWG). Zgodnie z art. 8 ust. 1
w sytuacji, gdy panstwo cztonkowskie stwierdzi, ze wprowadzone do obrotu na pod-
stawie dyrektywy 93/42/EWG wyroby medyczne moga zagraza¢ zdrowiu i bezpie-
czenstwu pacjentow, uzytkownikoéw badz innych oséb, podejmie wszelkie stosowne
srodki celem wycofania tych wyrobow z obrotu, zakazania lub ograniczenia wpro-
wadzania ich do obrotu albo uzywania; ponadto, panstwo cztonkowskie niezwtocz-
nie zawiadamia Komisje¢ o podjetych srodkach.

Wprowadzanie do obrotu implantow, bedacych produktami inzynierii tkanko-
wej, jest unormowane rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady
1394/2007/WE w sprawie produktéw leczniczych terapii zaawansowanej i zmienia-
jacym dyrektywe 2001/83/WE oraz rozporzadzenie 726/2004/WE (Dz.U. L 324
z 10.12.2007). Rozporzadzenie 1394/2007/WE odnosi si¢ do przyznawania pozwo-
leh na wprowadzanie do obrotu produktow leczniczych terapii zaawansowanej
oraz nadzoru i nadzoru farmaceutycznego nad nimi (art. 1). Rozporzadzenie
1394/2007/WE dotyczy implantow stanowigcych nanorusztowania dla medycyny
regeneracyjnej - jako produktow inzynierii tkankowej. Produkty lecznicze terapii
zaawansowanej podlegaja obligatoryjnie procedurze scentralizowanej wydawania
pozwolen na dopuszczenie do obrotu. Produkty lecznicze terapii zaawansowanej,
podobnie jak produkty lecznicze, musza uzyskaé¢ pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu, wydane przez Europejska Agencje Lekow badz wlasciwy organ panstwa
cztonkowskiego Unii Europejskiej - wedtug art. 6 ust. 1 dyrektywy Parlamentu Eu-
ropejskiego i Rady 2001/83/WE w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego
si¢ do produktoéw leczniczych stosowanych u ludzi (w Polsce - Prezes Urzedu Reje-
stracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych -
na podstawie art. 3 ust. 3 ustawy - Prawo farmaceutyczne). Ponadto, do wniosku
0 udzielenie pozwolenia dla produktu leczniczego terapii zaawansowanej zawiera-
jacego wyroby medyczne, biomaterialy, podtoza lub matryce nalezy dolaczy¢,
oprocz danych wskazanych dla produktow leczniczych w art. 8 ust. 3 dyrektywy
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2001/83/WE, takze opis cech fizycznych i dziatania produktu oraz opis metod bu-
dowy produktu - zgodnie z art. 7 rozporzadzenia 1394/2007/WE. W sytuacji istnie-
nia szczegodlnej podstawy do obaw Komisja, za radg Europejskiej Agencji Lekow,
moze wymagac ustanowienia systemu zarzadzania ryzykiem dla identyfikowania,
charakteryzowania, zapobiegania lub minimalizowania ryzyka dotyczacego produk-
tow leczniczych terapii zaawansowanej oraz w celu oceny sprawnosci tego systemu
(art. 14 ust.2). Ponadto, Europejska Agencja Lekdéw niezwtocznie informuje Komi-
sje, jesli stwierdzi, ze posiadacz pozwolenia na wprowadzenie do obrotu nie utwo-
rzyt systemu zarzadzania ryzykiem (art. 14 ust. 3).

W polskim porzadku prawnym wlasciwym organem petnigcym nadzor nad bez-
pieczenstwem stosowania produktow leczniczych terapii zaawansowanej jest Prezes
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobodjczych (wedtug art. 4 ust. 1 pkt h ustawy o Urzedzie Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobojczych). Posiadacz pozwo-
lenia na wprowadzenie do obrotu produktu leczniczego terapii zaawansowanej jest
zobowigzany utworzy¢ system monitorowania poszczegoélnych produktow oraz ich
materialow wyjsciowych i surowcow, w szczegolnosci pozyskiwania, wytwarzania,
pakowania, przechowywania, transportu i dostawy produktu do szpitala, instytucji
badz prywatnej praktyki, w ktorych stosowany jest produkt (art. 15 ust.1 rozporza-
dzenia 1394/2007/WE). Szpital, instytucja lub prywatna praktyka, w ktérych stoso-
wany jest produkt leczniczy terapii zaawansowanej, ustanawiajg system monitoro-
wania pacjentéw i produktéw (art. 15 ust. 2).

Podsumowanie

Szczegbdlowe dane, ktdre musza zostac ujete we wniosku o pozwolenie na wprowa-
dzenie od obrotu produktow leczniczych i produktéw leczniczych terapii zaawanso-
wanej, maja na celu wykazanie, ze lecznicza skutecznos$¢ produktu jest wyzsza niz
potencjalne ryzyko jego stosowania. Kontrola jakosci i prawdopodobienstwa dziatan
niepozadanych produktow leczniczych i produktow leczniczych terapii zaawanso-
wanej, powinno$¢ posiadacza pozwolenia przekazywania organom nadzoru infor-
macji odnoszacych si¢ do potencjalnych zagrozen zwigzanych z ich stosowaniem
shuza ograniczaniu ryzyka oraz zwigkszaniu zaufania pacjentdéw. Zharmonizowane
w Unii Europejskiej procedury oceny zgodno$ci wyrobéw medycznych stanowig
potwierdzenie, ze wyroby medyczne spetniaja kryteria bezpieczenstwa uzytkowania
wedlug dyrektyw tak zwanego Nowego Podejscia. Wyroby medyczne podlegaja
procedurze oceny zgodnosci, ktora jest wykonywana przez producenta i wymaga
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uczestnictwa jednostki notyfikowanej. Wyroby medyczne, ktére sa zgodne z tzw.
zasadniczymi wymogami bezpieczenstwa, moga by¢ dopuszczone do obrotu. Po
przeprowadzeniu procedury oceny zgodnosci przez producenta i jednostke notyfi-
kowang swobodny przeptyw tych wyrobow jest dokonywany bez wstepnej kontroli
spetniania zasadniczych wymogéw bezpieczenstwa. Procedury wprowadzania do
obrotu produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych, zawarte w aktach prawnych
Unii Europejskiej i polskich, narzucajac obowiazek przygotowania precyzyjnych
danych, stuzg zapewnieniu bezpieczenstwa tych produktow dla pacjentow. Wska-
zane jest, jako podstawa regulacji prawnych w obszarze nanotechnologii w medy-
cynie, prowadzenie prac badawczych, dotyczacych oceny ryzyka dla nanomateria-
16w, w szczegodlnosci oddziatywania nanomateriatow na zdrowie ludzi oraz $rodo-
wisko naturalne.
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Legislation in the field of priority nanotechnologies
in the economy of the region of Podlaskie

Abstract

This paper describes and comments on legislation in the field of priority nanotechnologies
in the economy of the region of Podlasie. Legal normalization of marketing antiseptics using
nanomaterials are covered by the content of the European Parliament and the Council Di-
rective 2001/83/EC on the Community code relating to medicinal products for human use
(OJL311, 28.11.2001). Marketing of implants, which are tissue engineered products, is reg-
ulated by the European Parliament and the Council Regulation 1394/2007/WE on advanced
therapy medicinal products and amending Directive 2001/83/EC and Regulation
726/2004/EC (OJ L 324, 10.12.2007). The detailed information that must be included in the
request for authorization to place the medicinal products and advanced therapy medicinal
products, quality and the likelihood of adverse effects control, and obligation of the holder
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of the authorization to transfer to the supervisory authorities the information about the
potential threats associated with their use serves to minimize risk and improve patient
safety. The marketing of implants using nanomaterials is regulated by the Council Directive
93/42/EEC concerning medical devices (OJ L 169, 12.07.1993). Medical devices are subject
to conformity assessment procedures performed by the manufacturer, with the participa-
tion of the notified body - in accordance with the New Approach Directives of the European
Union which relate to product safety requirements. Products meeting the essential safety
requirements may be admitted to trading. Essential safety requirements are set out in gen-
eral terms in the New Approach Directives and refined in the national standards that imple-
ment the harmonized standards published in the Official Journal of the EC. Free movement
of the products takes place without pre-screening completion of the essential safety re-
quirements if the conformity assessment procedures by the manufacturer and the notified
body are made.
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