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WYKAZ SKRÓTÓW

1. Akty prawne

ustawa z dnia 23 kwietnia 1964 r. – Kodeks cy-
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rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 5 listo-
pada 2010 r. w sprawie sposobu klasyfikowania

–r.k.w.m.

wyrobów medycznych (Dz. U. Nr 215,
poz. 1416)
rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia
12 stycznia 2011 r. w sprawie wymagań zasadni-

–r.o.w.m.

czych oraz procedur oceny zgodności wyrobów
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ustawa z dnia 18 marca 2011 r. o Urzędzie Reje-
stracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Me-

–u.u.r.p.l.
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dycznych i Produktów Biobójczych (Dz. U.
Nr 82, poz. 451 z późn. zm.)
ustawa z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach me-
dycznych (Dz. U. Nr 107, poz. 679 z późn. zm.)
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ustawa z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach leka-
rza i lekarza dentysty (tekst jedn.: Dz. U.
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–u.z.l.

2. Czasopisma i publikatory

Orzecznictwo Naczelnego Sądu Administracyj-
nego

–ONSA

Orzecznictwo Naczelnego Sądu Administracyj-
nego i wojewódzkich sądów administracyjnych

–ONSA WSA
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3. Inne

zewnętrzne działania korygujące dotyczące bez-
pieczeństwa (Field Safety Corrective Action)

–FSCA

raport dotyczący bezpieczeństwawyrobu (Natio-
nal Competent Authority Report)

–NCAR

Naczelny Sąd Administracyjny–NSA
Sąd Apelacyjny–SA
Sąd Najwyższy–SN
Sąd Okręgowy–SO
Wojewódzki Sąd Administracyjny–WSA
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WPROWADZENIE

Pierwszym aktem prawnym rangi ustawowej uchwalonym w III Rze-
czypospolitej Polskiej, regulującym bardzo ogólnie zasady wytwarzania
wyrobów medycznych i obrotu nimi, była ustawa z dnia 10 października
1991 r. o środkach farmaceutycznych, materiałachmedycznych, aptekach,
hurtowniach i Inspekcji Farmaceutycznej (Dz. U. Nr 105, poz. 452
z późn. zm.). Ustawodawca operowałwówczasmało konkretnympojęciem
materiałów medycznych, a sama ustawa obowiązywała do 2001 r., kiedy
to z uwagi na planowane ubieganie się o członkostwowUnii Europejskiej
zaistniała pilna potrzeba dostosowania prawa polskiego, normującego
kwestie związane z wyrobami medycznymi, do standardówUnii Europej-
skiej.

Wprowadzenie w życie ustawy z dnia 27 lipca 2001 r. o wyrobach
medycznych (Dz. U. Nr 126, poz. 1380 z późn. zm.) uzasadniane było
koniecznością uporządkowania stanu prawnego związanego z produkcją,
wprowadzaniem do obrotu i bezpieczeństwem eksploatacji wyrobów
medycznych w Polsce, dostosowaniem aktów prawnych związanych ze
wskazanym powyżej obszarem do prawodawstwa obowiązującegowUnii
Europejskiej oraz stworzeniem podstaw prawnych do oznaczaniawyrobów
medycznych znakiem zgodności „CE”.

Okres obowiązywania powyższego aktu prawnego był stosunkowo
krótki, albowiem po niespełna 3 latach, z dniem uzyskania przez Rzecz-
pospolitą Polską członkostwa wUnii Europejskiej, weszła w życie ustawa
z dnia 20 kwietnia 2004 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 93,
poz. 896 z późn. zm.). Zmianę ustawodawstwa uzasadniano koniecznością
dostosowania prawa polskiego do dorobku prawnego Unii Europejskiej
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w zakresie wyrobów medycznych, zapewnienia właściwej identyfikacji
wyrobów wynikającej z Dyrektyw Nowego Podejścia, potrzebą rozdzie-
lenia i odmiennego uregulowania zagadnień dotyczącychwymagań zasad-
niczych i procedur oceny zgodności dla wyrobówmedycznych, wyrobów
medycznych do diagnostyki in vitro i aktywnych wyrobów medycznych
do implantacji, a także wymogiem doprecyzowania zadań organu kompe-
tentnego w przedmiocie nadzoru i kontroli nad wprowadzaniemwyrobów
medycznych do obrotu, w tym nadzoru rynku oraz badań klinicznych.

Aktualnie obowiązująca ustawa z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach
medycznych (Dz. U. Nr 107, poz. 679 z późn. zm.) weszła w życie z dniem
18 września 2010 r. Uzasadnienie projektu ustawy nie odbiegało zasadni-
czo od motywów ustawodawczych przywoływanych przy uchylanym
akcie prawnym.Wskazywanow szczególności na potrzebę uregulowania
obszaru wyrobów medycznych, wyrobów medycznych do diagnostyki
in vitro i aktywnych wyrobówmedycznych do implantacji w takim zakre-
sie i formie, które umożliwiłyby jasne i przejrzyste stosowanie prawa,
z uwzględnieniem wspólnych właściwości i różnic w wyrobach, a także
z wprowadzeniem zmian do głównych dyrektyw implementowanych tą
ustawą. Ustawodawca zauważał przy tym, że 5-letni okres funkcjonowania
dotychczasowej ustawy o wyrobach medycznych pozwalał na wprowa-
dzenie korekt służących udoskonaleniu narzędzi stosowanych w celu
właściwego implementowania dyrektyw unijnych, a przepisy nowej
ustawy mają również charakter porządkujący, mimo zachowania układu
treści przyjętego w ustawie z dnia 20 kwietnia 2004 r.

Wyrób medyczny nie może być traktowany jak każdy inny aparat czy
urządzenie techniczne, posiada on bowiem swoją własną specyfikę zasto-
sowania. Stanem pożądanym jest, aby w obrocie i w użytkowaniu znajdo-
wały się wyroby medyczne skuteczne w działaniu, gwarantujące wysoki
poziom bezpieczeństwa pacjentom, użytkownikom i osobom postronnym.
Warunkiem realizacji tych założeń jest funkcjonowanie w wewnętrznym
porządku prawnym mechanizmów skutecznego nadzoru nad produkcją,
rejestracją wyrobów medycznych wprowadzanych do obrotu, rejestracją
wypadków związanych z ich używaniem, stworzenie warunków do rze-
telnej oceny wyrobów medycznych i procesów ich wytwarzania przy
udziale kompetentnych i niezależnych podmiotów. Aktualnie obowiązu-
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jąca ustawa o wyrobach medycznych, pomimo podnoszonych niekiedy
uwag krytycznych dotyczących redakcji niektórych jej artykułów, daje
możliwość prawidłowego wywiązania się ze wskazanych zadań pod wa-
runkiem umiejętnej interpretacji i stosowania poszczególnych przepisów.

Niniejszy komentarz kierowany jest do wszystkich podmiotów zajmu-
jących się wytwarzaniemwyrobówmedycznych, ich wprowadzaniem do
obrotu i używania, importem i dystrybucją, osób realizujących zadania
z zakresu administracji publicznej dotyczące bieżącego nadzorowania
rynku wyrobów i usług medycznych oraz zapewnienia bezpieczeństwa
używania wyrobów, a także świadczeniodawców użytkujących wyroby
medyczne. Komentarz powinien zainteresować również podmioty
uczestniczące w badaniach klinicznych wyrobów medycznych.

W komentarzu wykorzystano m.in. aktualne orzecznictwo sądowoad-
ministracyjne przydatne dla rozstrzygnięcia problemów praktycznych
związanych ze sprawami dotyczącymi wyrobów medycznych, a także
wnioski poczynione na podstawie analizy aktualnego orzecznictwa admi-
nistracyjnego Prezesa Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych,Wyro-
bów Medycznych i Produktów Biobójczych.

Komentarz uwzględnia stan prawny na dzień 1 marca 2015 r.
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USTAWA

z dnia 20 maja 2010 r.

o wyrobach medycznych1

(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)

1 Ustawa w zakresie swojej regulacji wdraża postanowienia:
1) dyrektywyRady 90/385/EWGz dnia 20 czerwca 1990 r. w sprawie zbliżenia ustawodawstw

Państw Członkowskich odnoszących się do wyrobów medycznych aktywnego osadzania (Dz. Urz.
WE L 189 z 20.07.1990, 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. dotyczącej wyrobówmedycznych
(Dz. Urz. WE L 169 z 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 października 1998 r.
w sprawie wyrobówmedycznych używanych do diagnozy in vitro (Dz. Urz.WEL 331 z 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.
zmieniającej dyrektywę 93/42/EWGw odniesieniu do wyrobówmedycznych zawierających trwałe
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.
zmieniającej dyrektywę 93/42/EWG dotyczącą wyrobów medycznych (Dz. Urz. WE L 6
z 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 ponownej klasyfikacji
protez piersi w ramach dyrektywy 93/42/EWG dotyczącej wyrobów medycznych (Dz. Urz. UE
L 28 z 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. wprowadzającej szczegółowe
specyfikacje w zakresie wymagań ustanowionych w dyrektywie Rady 93/42/EWG, odnoszących
się do wyrobów medycznych produkowanych z tkanek pochodzenia zwierzęcego (Dz. Urz. UE
L 105 z 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 dotyczącej
wyrobów medycznych (Dz. Urz. UE L 210 z 12.08.2005, s. 41);

9) dyrektywy 2007/47/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 5 września 2007 r.
zmieniającej dyrektywęRady 90/385/EWGwsprawie zbliżenia ustawodawstw państw członkowskich
odnoszących się do wyrobów medycznych aktywnego osadzania, dyrektywę Rady 93/42/EWG
dotyczącą wyrobów medycznych oraz dyrektywę 98/8/WE dotyczącą wprowadzania do obrotu
produktów biobójczych (Dz. Urz. UE L 247 z 21.09.2007, s. 21).
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Rozdział 1

PRZEPISY OGÓLNE

Art. 1. [Cel i założenia ustawy]
Ustawa określa:

1) zasady wprowadzania do obrotu i do używania:
a) wyrobówmedycznych, wyposażenia wyrobówmedycznych,
b) wyrobówmedycznych do diagnostyki in vitro, wyposażenia

wyrobów medycznych do diagnostyki in vitro,
c) aktywnych wyrobów medycznych do implantacji,
d) systemów i zestawów zabiegowych złożonych z wyrobów

medycznych
– zwanych dalej „wyrobami”;

2) zasady dokonywania oceny klinicznej wyrobów medycznych,
wyposażenia wyrobów medycznych i aktywnych wyrobów me-
dycznych do implantacji;

3) zasady przekazywania do oceny działania wyrobówmedycznych
do diagnostyki in vitro i wyposażenia wyrobów medycznych do
diagnostyki in vitro;

4) zasady sprawowania nadzoru nad:
a) wytwarzaniem wyrobów i wprowadzaniem ich do obrotu

i do używania,
b) wyrobami wprowadzonymi do obrotu i do używania,
c) incydentami medycznymi oraz działaniami dotyczącymi

bezpieczeństwa wyrobów;
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5) zasady dokonywania zgłoszeń i powiadomień dotyczącychwyro-
bów oraz wytwórców, autoryzowanych przedstawicieli, importe-
rów i dystrybutorów wyrobów;

6) zasady i sposób autoryzowania jednostek ubiegających się o au-
toryzację, notyfikowania jednostek ubiegających się o notyfikację
w zakresie wyrobów i nadzorowania jednostek notyfikowanych,
autoryzowanych przez ministra właściwego do spraw zdrowia;

7) klasyfikację wyrobów medycznych i wyposażenia wyrobów me-
dycznych;

8) procedury oceny zgodności wyrobów;
9) wymagania zasadnicze dotyczące wyrobów;
10) obowiązki importerów i dystrybutorów wyrobów;
11) zasady używania i utrzymywania wyrobów.

Wyrób medyczny nie może być traktowany jak każdy inny aparat czy
urządzenie techniczne, posiada on bowiem swoją własną specyfikę zasto-
sowania. Stanem pożądanym jest, aby w obrocie i w użytkowaniu znajdo-
wały się wyroby medyczne skuteczne w działaniu, gwarantujące wysoki
poziom bezpieczeństwa pacjentom, użytkownikom i osobom postronnym.
Konieczne jest zatem opracowanie w wewnętrznym porządku prawnym
mechanizmów skutecznego nadzoru nad produkcją, rejestracją wyrobów
medycznych wprowadzanych do obrotu, a także rejestracją wypadków
związanych z ich używaniem. Niezbędne jest stworzenie warunków do
rzetelnej oceny wyrobów medycznych i procesów ich wytwarzania przy
udziale kompetentnych i niezależnych podmiotów.

Jako cel ogólny ustawy owyrobachmedycznych ustawodawcawskazał
„dostosowanie prawa krajowego do standardówUnii Europejskiej”, albo-
wiem „zapewnienie właściwego funkcjonowania prawa wewnętrznego
wymaga wprowadzenia do niego takich zmian, które spowodują, że dy-
rektywyUnii Europejskiej obowiązywać będą w otoczeniu i wwarunkach
zgodnych ze standardami europejskimi, wyznaczanymi rozwiązaniami
prawnymi przyjmowanymi powszechnie w narodowych systemach
prawnych państw członkowskich Unii Europejskiej” (por. uzasadnienie
projektu ustawy o wyrobach medycznych, Sejm RP VI kadencji, nr dru-
ku 2668).
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Właściwa identyfikacja wymagań dotyczącychwyrobówmedycznych,
wyrobów medycznych do diagnostyki in vitro i aktywnych wyrobów
medycznych do implantacji wynika z:
1) dyrektywy 90/385/EWG–w sprawie aktywnychwyrobówmedycznych

do implantacji (dyrektywa Rady 90/385/EWG z dnia 20 czerwca
1990 r. w sprawie zbliżenia ustawodawstw Państw Członkowskich
odnoszących się do wyrobów medycznych aktywnego osadzania,
Dz. Urz. WE L 189 z 20.07.1990, s. 17; Dz. Urz. UE Polskie wydanie
specjalne, rozdz. 13, t. 10, s. 154 z późn. zm.);

2) dyrektywy 93/42/EWG–dotyczącejwyrobówmedycznych (dyrektywa
Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotycząca wyrobów 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 późn. zm.) oraz

3) dyrektywy 98/79/WE – w sprawie wyrobów medycznych do diagno-
styki in vitro (dyrektywa 98/79/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 27 października 1998 r. w sprawie wyrobów medycznych uży-
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 późn. zm.).
Istotnym czynnikiem opracowania przedmiotowej ustawy było także

uwzględnienie licznych zmian wprowadzonych dyrektywą 2007/47/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 5 września 2007 r. zmieniającą
dyrektywę Rady 90/385/EWGw sprawie zbliżenia ustawodawstw państw
członkowskich odnoszących się do wyrobów medycznych aktywnego
osadzania, dyrektywęRady 93/42/EWGdotyczącąwyrobówmedycznych
oraz dyrektywę 98/8/WE dotyczącą wprowadzania do obrotu produktów
biobójczych (Dz. Urz. UE L 247 z 21.09.2007, s. 21 z późn. zm.), które
dotyczyły dwóch pierwszych dyrektyw „medycznych”. Szczególnie
istotna była konieczność znowelizowania i gruntownego uregulowania
przepisów odnoszących się do zagadnień osiągnięcia celu związanego
z zapewnieniem bezpieczeństwa wyrobów i wdrożenia przepisów dyrek-
tyw dotyczących obowiązków importerów i dystrybutorów wyrobów
medycznych, wyposażenia wyrobówmedycznych, wyrobówmedycznych
do diagnostyki in vitro, wyposażenia wyrobów medycznych do diagno-
styki in vitro oraz aktywnych wyrobówmedycznych do implantacji, auto-
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