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WYKAZ SKROTOW

1. Akty prawne

ustawa z dnia 23 kwietnia 1964 r. — Kodeks cy-
wilny (tekst jedn.: Dz. U. z 2014 r. poz. 121
z pdzn. zm.)
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stepowania administracyjnego (tekst jedn.: Dz. U.
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ustawa z dnia 6 czerwca 1997 r. — Kodeks postg-
powania karnego (Dz. U. Nr 89, poz. 555
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ceutyczne (tekst jedn.: Dz. U. z 2008 r. Nr 45,
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rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 5 listo-
pada 2010 r. w sprawie sposobu klasyfikowania
wyrobow medycznych (Dz. U. Nr 215,
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rozporzagdzenie Ministra Zdrowia z dnia
12 stycznia 2011 r. w sprawie wymagan zasadni-
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medycznych (Dz. U. Nr 16, poz. 74)
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stracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Me-
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dycznych i Produktow Biobdjczych (Dz. U.
Nr 82, poz. 451 z p6zn. zm.)

ustawa z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach me-
dycznych (Dz. U. Nr 107, poz. 679 z pézn. zm.)
ustawa z dnia 5 grudnia 1996 r. 0 zawodach leka-
rza i lekarza dentysty (tekst jedn.: Dz. U.
72015 1. poz. 464)
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Orzecznictwo Naczelnego Sadu Administracyj-
nego
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nego i wojewodzkich sadow administracyjnych
Ogolnopolski Przeglad Medyczny
Orzecznictwo Sadu Najwyzszego. [zba Cywilna
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3. Inne

zewnetrzne dziatania korygujace dotyczace bez-
pieczenstwa (Field Safety Corrective Action)
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nal Competent Authority Report)

Naczelny Sad Administracyjny

Sad Apelacyjny

Sad Najwyzszy

Sad Okregowy

Wojewodzki Sad Administracyjny



WPROWADZENIE

Pierwszym aktem prawnym rangi ustawowej uchwalonym w III Rze-
czypospolitej Polskiej, regulujacym bardzo ogoélnie zasady wytwarzania
wyrobow medycznych i obrotu nimi, byta ustawa z dnia 10 pazdziernika
1991 r. o $rodkach farmaceutycznych, materiatach medycznych, aptekach,
hurtowniach i Inspekcji Farmaceutycznej (Dz. U. Nr 105, poz. 452
zpozn. zm.). Ustawodawca operowat wowczas mato konkretnym pojeciem
materiatow medycznych, a sama ustawa obowigzywata do 2001 r., kiedy
to z uwagi na planowane ubieganie si¢ o cztonkostwo w Unii Europejskiej
zaistniata pilna potrzeba dostosowania prawa polskiego, normujacego
kwestie zwigzane z wyrobami medycznymi, do standardow Unii Europej-
skiej.

Wprowadzenie w zycie ustawy z dnia 27 lipca 2001 r. o wyrobach
medycznych (Dz. U. Nr 126, poz. 1380 z pdzn. zm.) uzasadniane byto
koniecznoscig uporzadkowania stanu prawnego zwigzanego z produkcja,
wprowadzaniem do obrotu i bezpieczenstwem eksploatacji wyrobow
medycznych w Polsce, dostosowaniem aktoéw prawnych zwigzanych ze
wskazanym powyzej obszarem do prawodawstwa obowiazujacego w Unii
Europejskiej oraz stworzeniem podstaw prawnych do oznaczania wyrobow
medycznych znakiem zgodnosci ,,CE”.

Okres obowigzywania powyzszego aktu prawnego byt stosunkowo
krotki, albowiem po niespetna 3 latach, z dniem uzyskania przez Rzecz-
pospolitg Polska cztonkostwa w Unii Europejskiej, weszta w zycie ustawa
z dnia 20 kwietnia 2004 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 93,
poz. 896 z pdzn. zm.). Zmiang¢ ustawodawstwa uzasadniano konieczno$cia
dostosowania prawa polskiego do dorobku prawnego Unii Europejskiej
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Wprowadzenie

w zakresie wyrobow medycznych, zapewnienia wtasciwej identyfikacji
wyrobow wynikajacej z Dyrektyw Nowego Podejscia, potrzeba rozdzie-
lenia i odmiennego uregulowania zagadnien dotyczacych wymagan zasad-
niczych i procedur oceny zgodnosci dla wyrobéw medycznych, wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro i aktywnych wyrobow medycznych
do implantacji, a takze wymogiem doprecyzowania zadan organu kompe-
tentnego w przedmiocie nadzoru i kontroli nad wprowadzaniem wyrobow
medycznych do obrotu, w tym nadzoru rynku oraz badan klinicznych.

Aktualnie obowiazujaca ustawa z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach
medycznych (Dz. U. Nr 107, poz. 679 z pdzn. zm.) weszta w zycie z dniem
18 wrzesnia 2010 r. Uzasadnienie projektu ustawy nie odbiegato zasadni-
czo od motywow ustawodawczych przywotywanych przy uchylanym
akcie prawnym. Wskazywano w szczegdlnosci na potrzebe uregulowania
obszaru wyrobow medycznych, wyrobow medycznych do diagnostyki
in vitro i aktywnych wyroboéw medycznych do implantacji w takim zakre-
sie 1 formie, ktére umozliwityby jasne i przejrzyste stosowanie prawa,
z uwzglednieniem wspolnych wlasciwosci 1 roznic w wyrobach, a takze
z wprowadzeniem zmian do glownych dyrektyw implementowanych ta
ustawg. Ustawodawca zauwazat przy tym, ze 5-letni okres funkcjonowania
dotychczasowej ustawy o wyrobach medycznych pozwalal na wprowa-
dzenie korekt stuzacych udoskonaleniu narzedzi stosowanych w celu
wiasciwego implementowania dyrektyw unijnych, a przepisy nowej
ustawy maja rowniez charakter porzadkujacy, mimo zachowania uktadu
tresci przyjetego w ustawie z dnia 20 kwietnia 2004 r.

Wyrdb medyczny nie moze by¢ traktowany jak kazdy inny aparat czy
urzadzenie techniczne, posiada on bowiem swoja wtasng specyfike zasto-
sowania. Stanem pozadanym jest, aby w obrocie i w uzytkowaniu znajdo-
waly si¢ wyroby medyczne skuteczne w dziataniu, gwarantujace wysoki
poziom bezpieczenstwa pacjentom, uzytkownikom i osobom postronnym.
Warunkiem realizacji tych zatozen jest funkcjonowanie w wewnetrznym
porzadku prawnym mechanizméw skutecznego nadzoru nad produkcja,
rejestracja wyrobow medycznych wprowadzanych do obrotu, rejestracja
wypadkow zwiazanych z ich uzywaniem, stworzenie warunkow do rze-
telnej oceny wyrobow medycznych i procesow ich wytwarzania przy
udziale kompetentnych i niezaleznych podmiotow. Aktualnie obowiazu-
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Wprowadzenie

jaca ustawa o wyrobach medycznych, pomimo podnoszonych niekiedy
uwag krytycznych dotyczacych redakcji niektorych jej artykutow, daje
mozliwo$¢ prawidtowego wywiazania si¢ ze wskazanych zadan pod wa-
runkiem umiejetnej interpretacji i stosowania poszczegdlnych przepisow.

Niniejszy komentarz kierowany jest do wszystkich podmiotéw zajmu-
jacych sie wytwarzaniem wyrobow medycznych, ich wprowadzaniem do
obrotu i uzywania, importem i dystrybucja, oséb realizujacych zadania
z zakresu administracji publicznej dotyczace biezacego nadzorowania
rynku wyrobéw i ustug medycznych oraz zapewnienia bezpieczenstwa
uzywania wyrobow, a takze swiadczeniodawcow uzytkujacych wyroby
medyczne. Komentarz powinien zainteresowa¢ réwniez podmioty
uczestniczace w badaniach klinicznych wyrobéw medycznych.

W komentarzu wykorzystano m.in. aktualne orzecznictwo sadowoad-
ministracyjne przydatne dla rozstrzygnigcia problemow praktycznych
zwigzanych ze sprawami dotyczacymi wyrobow medycznych, a takze
whnioski poczynione na podstawie analizy aktualnego orzecznictwa admi-
nistracyjnego Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyro-
boéw Medycznych i Produktow Biobojczych.

Komentarz uwzglednia stan prawny na dzien 1 marca 2015 r.
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USTAWA

z dnia 20 maja 2010 .

o wyrobach medycznych'

(Dz. U.Nr 107, poz. 679; zm.: Dz. U. z 2011 r. Nr 102, poz. 586, Nr 113,
poz. 657; z 2014 r. poz. 1138, poz. 1662)

I Ustawa w zakresie swojej regulacji wdraza postanowienia:

1) dyrektywy Rady 90/385/EWG z dnia 20 czerwca 1990 . w sprawie zblizenia ustawodawstw
Panstw Cztonkowskich odnoszacych si¢ do wyrobéw medycznych aktywnego osadzania (Dz. Urz.
WE L 189 220.07.1990, s. 17; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 10, s. 154);

2) dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczacej wyrobéw medycznych
(Dz. Urz. WE L 169 7z 12.07.1993, s. 1; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 12,
s. 82);

3) dyrektywy 98/79/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 pazdziernika 1998 r.
w sprawie wyrobow medycznych uzywanych do diagnozy in vitro (Dz. Urz. WE L 331 2 07.12.1998,
s. 1; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 21, s. 319);

4) dyrektywy 2000/70/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 listopada 2000 r.
zmieniajacej dyrektywe 93/42/EWG w odniesieniu do wyrobow medycznych zawierajacych trwate
pochodne krwi ludzkiej lub osocza ludzkiego (Dz. Urz. WE L 313 z 13.12.2000, s. 22; Dz. Urz.
UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 26, s. 72);

5) dyrektywy 2001/104/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 7 grudnia 2001 r.
zmieniajacej dyrektywe 93/42/EWG dotyczaca wyrobow medycznych (Dz. Urz. WE L 6
2 10.01.2002, s. 50; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 27, s. 166);



6) dyrektywy Komisji 2003/12/WE z dnia 3 lutego 2003 r. w sprawie ponowne;j klasyfikacji
protez piersi w ramach dyrektywy 93/42/EWG dotyczacej wyrobéw medycznych (Dz. Urz. UE
L 28 2 04.02.2003, s. 43; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 31, s. 71);

7) dyrektywy Komisji 2003/32/WE z dnia 23 kwietnia 2003 r. wprowadzajacej szczegbtowe
specyfikacje w zakresie wymagan ustanowionych w dyrektywie Rady 93/42/EWG, odnoszacych
sic do wyrobow medycznych produkowanych z tkanek pochodzenia zwierzgcego (Dz. Urz. UE
L 105 2 26.04.2003, s. 18; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 15, t. 7, s. 453);

8) dyrektywy Komisji 2005/50/WE z dnia 11 sierpnia 2005 r. w sprawie przeklasyfikowania
protez biodrowych, kolanowych i barkowych w ramach dyrektywy Rady 93/42/EWG dotyczacej
wyrobow medycznych (Dz. Urz. UE L 210 z 12.08.2005, s. 41);

9) dyrektywy 2007/47/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 5 wrzesnia 2007 r.
zmieniajacej dyrektywe Rady 90/385/EWG w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw cztonkowskich
odnoszacych si¢ do wyrobow medycznych aktywnego osadzania, dyrektywe Rady 93/42/EWG
dotyczacg wyrobow medycznych oraz dyrektywe 98/8/WE dotyczaca wprowadzania do obrotu
produktow biobdjczych (Dz. Urz. UE L 247 7 21.09.2007, s. 21).
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Rozdziat 1

PRZEPISY OGOLNE

Art. 1. [Cel i zalozenia ustawy ]
Ustawa okresla:
1) zasady wprowadzania do obrotu i do uzywania:
a) wyroboéw medycznych, wyposazenia wyrobow medycznych,
b) wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro, wyposazenia
wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro,
¢) aktywnych wyrobow medycznych do implantacji,
d) systemow i zestawow zabiegowych zlozonych z wyrobow
medycznych
—zwanych dalej ,,wyrobami”;

2) zasady dokonywania oceny klinicznej wyrobéw medycznych,
wyposazenia wyrobéw medycznych i aktywnych wyrobow me-
dycznych do implantacji;

3) zasady przekazywania do oceny dzialania wyrobow medycznych
do diagnostyki in vitro i wyposazenia wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro;

4) zasady sprawowania nadzoru nad:

a) wytwarzaniem wyrobow i wprowadzaniem ich do obrotu
i do uzywania,

b) wyrobami wprowadzonymi do obrotu i do uzywania,

¢) incydentami medycznymi oraz dzialaniami dotyczacymi
bezpieczenstwa wyrobdow;
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Art. 1 Rozdziat 1. Przepisy ogdlne

5) zasady dokonywania zgloszen i powiadomien dotyczacych wyro-
bow oraz wytwércow, autoryzowanych przedstawicieli, importe-
row i dystrybutoréw wyrobow;

6) zasady i sposéb autoryzowania jednostek ubiegajacych si¢ o au-
toryzacje, notyfikowania jednostek ubiegajacych sie o notyfikacje
w zakresie wyrobéw i nadzorowania jednostek notyfikowanych,
autoryzowanych przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia;

7) Kklasyfikacje wyrobow medycznych i wyposazenia wyrobow me-
dycznych;

8) procedury oceny zgodnosci wyrobow;

9) wymagania zasadnicze dotyczace wyrobow;

10) obowigzki importerow i dystrybutoré6w wyrobow;
11) zasady uzywania i utrzymywania wyrobow.

Wyrdéb medyczny nie moze by¢ traktowany jak kazdy inny aparat czy
urzadzenie techniczne, posiada on bowiem swoja wtasng specyfike zasto-
sowania. Stanem pozadanym jest, aby w obrocie i w uzytkowaniu znajdo-
waly si¢ wyroby medyczne skuteczne w dziataniu, gwarantujace wysoki
poziom bezpieczenstwa pacjentom, uzytkownikom i osobom postronnym.
Konieczne jest zatem opracowanie w wewnetrznym porzadku prawnym
mechanizmoéw skutecznego nadzoru nad produkcja, rejestracja wyrobow
medycznych wprowadzanych do obrotu, a takze rejestracja wypadkow
zwigzanych z ich uzywaniem. Niezbedne jest stworzenie warunkoéw do
rzetelnej oceny wyrobow medycznych i procesow ich wytwarzania przy
udziale kompetentnych i niezaleznych podmiotow.

Jako cel ogo6lny ustawy o wyrobach medycznych ustawodawca wskazat
,-dostosowanie prawa krajowego do standardow Unii Europejskie;j”, albo-
wiem ,,zapewnienie wlasciwego funkcjonowania prawa wewngtrznego
wymaga wprowadzenia do niego takich zmian, ktore spowoduja, ze dy-
rektywy Unii Europejskiej obowigzywac beda w otoczeniu i w warunkach
zgodnych ze standardami europejskimi, wyznaczanymi rozwigzaniami
prawnymi przyjmowanymi powszechnie w narodowych systemach
prawnych panstw cztonkowskich Unii Europejskiej” (por. uzasadnienie
projektu ustawy o wyrobach medycznych, Sejm RP VI kadencji, nr dru-
ku 2668).
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Rozdziat 1. Przepisy ogdlne Art. 1

Wtasciwa identyfikacja wymagan dotyczacych wyrobow medycznych,
wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro i aktywnych wyrobow
medycznych do implantacji wynika z:

1) dyrektywy 90/385/EWG —w sprawie aktywnych wyrobow medycznych
do implantacji (dyrektywa Rady 90/385/EWG z dnia 20 czerwca
1990 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw Czlonkowskich
odnoszacych si¢ do wyrobow medycznych aktywnego osadzania,
Dz. Urz. WE L 189 2 20.07.1990, s. 17; Dz. Urz. UE Polskie wydanie
specjalne, rozdz. 13, t. 10, s. 154 z p6zn. zm.);

2) dyrektywy 93/42/EWG — dotyczacej wyrobow medycznych (dyrektywa
Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczaca wyrobow me-
dycznych, Dz. Urz. WE L 169 z 12.07.1993, s. 1; Dz. Urz. UE Polskie
wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 12, s. 82 z p6zn. zm.) oraz

3) dyrektywy 98/79/WE — w sprawie wyrobow medycznych do diagno-
styki in vitro (dyrektywa 98/79/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 27 pazdziernika 1998 r. w sprawie wyroboéw medycznych uzy-
wanych do diagnozy in vitro, Dz. Urz. WE L 331 z 07.12.1998, s. 1;
Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 21, s. 319
Z podzn. zm.).

Istotnym czynnikiem opracowania przedmiotowej ustawy bylo takze
uwzglednienie licznych zmian wprowadzonych dyrektywa 2007/47/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 5 wrze$nia 2007 r. zmieniajgca
dyrektywe Rady 90/385/EWG w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw
cztonkowskich odnoszacych si¢ do wyrobow medycznych aktywnego
osadzania, dyrektywe Rady 93/42/EWG dotyczaca wyroboéw medycznych
oraz dyrektywe 98/8/WE dotyczaca wprowadzania do obrotu produktow
biobodjczych (Dz. Urz. UE L 247 z 21.09.2007, s. 21 z pdézn. zm.), ktore
dotyczyly dwoch pierwszych dyrektyw ,,medycznych”. Szczegélnie
istotna byta konieczno$¢ znowelizowania i gruntownego uregulowania
przepisow odnoszacych si¢ do zagadnien osiagnigcia celu zwigzanego
z zapewnieniem bezpieczenstwa wyrobow i wdrozenia przepisow dyrek-
tyw dotyczacych obowigzkéw importerow i dystrybutorow wyrobow
medycznych, wyposazenia wyrobow medycznych, wyrobéw medycznych
do diagnostyki in vitro, wyposazenia wyrobéw medycznych do diagno-
styki in vitro oraz aktywnych wyrobow medycznych do implantacji, auto-

25



Damian Wasik — doktor nauk prawnych, asystent w Zaktadzie Podstaw
Prawa Medycznego Collegium Medicum im. L. Rydygiera w Bydgoszczy
Uniwersytetu Mikotaja Kopernika; radca prawny, petnomocnik proce-
sowy w wielu medycznych sprawach sadowych; autor i wspétautor po-
nad stu publikacji z zakresu prawa karnego, prawa medycznego i pra-
wa wyborczego, w tym komentarza do ustawy o systemie informacji
w ochronie zdrowia (2015).

Natalia Wasik - radca prawny w Okregowej Izbie Radcéw Prawnych
w Olsztynie; autorka i wspoétautorka wielu publikacji z zakresu prawa
medycznego i postepowania cywilnego.

B W publikacji kompleksowo oméwiono prawne aspekty wytwarzania,
wprowadzania do obrotu i dystrybucji wyrobéw medycznych, prowadze-
nia badan klinicznych wyrobéw medycznych oraz zasad ich bezpiecznego
uzywania. Czytelnik odnajdzie w niej m.in.:
praktyczne ujecie przepiséw ustawy o wyrobach medycznych,
z uwzglednieniem aktualnego orzecznictwa sadéw powszechnych
i administracyjnych,

— metodyczne przedstawienie zagadnien m.in. badan klinicznych, nadzo-
ru i kontroli procesu wytwarzania i wprowadzania do obrotu wyrobéw
medycznych oraz postepowania w sprawach incydentéw medycznych
zwigzanych z wyrobami medycznymi,

— szczegdtowa analize zagadniery prawnokarnych odnoszacych sie do
wyrobéw medycznych, w tym typizacji przestepstw i ich znamion.

M Niewatpliwym walorem opracowania jest szerokie oméwienie przepi-
sow regulujacych kwestie oceny klinicznej wyrobu medycznego, nadzoru
nad wyrobami oraz postepowania w przypadku zaistnienia incydentow
medycznych. Komentarzem objeto takze akty wykonawcze do ustawy.

B Ksigzka skierowana jest do 0sob wykonujacych zawody medyczne i za-
rzadzajacych podmiotami leczniczymi, przedsiebiorcéw zajmujacych sie
wprowadzaniem do obrotu i dystrybucja wyrobdw medycznych, jak row-
niez przedstawicieli zawoddw prawniczych — sedzidw, prokuratorow,
radcow prawnych i adwokatow.
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