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85/374/EWG

dyrektywa
90/385/EWG

dyrektywa
93/42/EWG

dyrektywa
2001/83/WE

dyrektywa
2004/23/WE

k.p.a.

pr. farm.

WYKAZ SKROTOW

- dyrektywa Rady 85/374/EWG z 25.07.1985 r. w sprawie

zblizenia przepiséw ustawowych, wykonawczych i ad-
ministracyjnych Panstw Czlonkowskich dotyczacych
odpowiedzialno$ci za produkty wadliwe (Dz.Urz. WE
L 210, s. 29)

dyrektywa Rady 90/385/EWG z 20.06.1990 r. w sprawie
zblizenia ustawodawstw panstw cztonkowskich odnosza-
cych sie do wyrobéw medycznych aktywnego osadzania
(Dz.Urz. WE L 189, 5. 17)

dyrektywa Rady 93/42/EWG z 14.06.1993 r. dotyczaca
wyrobéw medycznych (Dz.Urz. WE L 169, s. 1)
dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
2 6.11.2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu od-
noszacego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi (Dz.Urz. WE L 311, s. 67)

dyrektywa 2004/23/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
z 31.03.2004 r. w sprawie ustalenia norm jakosci i bez-
piecznego oddawania, pobierania, testowania, przetwa-
rzania, konserwowania, przechowywania i dystrybucji
tkanek i komérek ludzkich (Dz.Urz. UE L 102, s. 48)
ustawa z 23.04.1964 r. - Kodeks cywilny (Dz.U. 2 2022 r.
poz. 1360 ze zm.)

ustawa z 14.06.1960 r. — Kodeks postgpowania admini-
stracyjnego (Dz.U. z 2023 r. poz. 775)

ustawa z 6.09.2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz.U.
22022 1. poz. 2301 ze zm.)
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Wykaz skrétow

rozporzadzenie -
IVDR

rozporzadzenie MDR -

rozporzadzenie -
nr 178/2002

rozporzadzenie (WE) -
nr 1394/2007

rozporzadzenie -
nr 1223/2009

rozporzadzenie -

nr 528/2012

rozporzadzenie -
nr 722/2012

rozporzadzenie -
2022/2346

rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2017/746 z 5.04.2017 r. w sprawie wyrobéw medycz-
nych do diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy
98/79/WE i decyzji Komisji 2010/227/UE (Dz.Urz. UE
L117,s.176)

rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2017/745 2 5.04.2017 r. w sprawie wyrobow medycznych,
zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE)
nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz
uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG
(Dz.Urz. UEL 117,s. 1)

rozporzadzenie (WE) nr 178/2002 Parlamentu Euro-
pejskiego i Rady z 28.01.2002 r. ustanawiajace ogolne
zasady i wymagania prawa zywno$ciowego, powolujace
Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywno$ci oraz usta-
nawiajace procedury w zakresie bezpieczenstwa zywnosci
(Dz.Urz. WE L 31,s. 1)

rozporzadzenie (WE) nr 1394/2007 Parlamentu Euro-
pejskiego i Rady z 13.11.2007 r. w sprawie produktéw
leczniczych terapii zaawansowanej i zmieniajace dyrekty-
we 2001/83/WE oraz rozporzadzenie (WE) nr 726/2004
(Dz.Urz. UE L 324, 5. 121)

rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr 1223/2009 z 30.11.2009 r. dotyczace produktéw ko-
smetycznych (Dz.Urz. UE L 342, 5. 59)

rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 528/2012 z 22.05.2012 r. w sprawie udostepniania na
rynku i stosowania produktéw biobojczych (Dz.Urz. UE
L167,s.1)

rozporzadzenie Komisji (UE) nr 722/2012 z 8.08.2012 r.
dotyczace szczegdlnych wymagan odnoszacych sie do wy-
magan ustanowionych w dyrektywach Rady 90/385/EWG
i 93/42/EWG dla aktywnych wyrobéw medycznych do
implantacji oraz wyrobéw medycznych produkowanych
z wykorzystaniem tkanek pochodzenia zwierzecego (Dz.
Urz. UE L 212,s. 3)

rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2022/2346
ustanawiajace wspdlne specyfikacje dla grup produktéw
niemajacych przewidzianego zastosowania medycznego
wymienionych w zalaczniku XVI do rozporzadzenia
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w.b.z.z.
uw.w.m.
uw.m.z2010r.

wytyczne MDCG
2019-11

wytyczne MDCG
2020-16

wytyczne MDCG
2021-24

wytyczne MDCG
2022-5

Inne

CEIDG

ECHA
EFSA
EMA
ePUAP
Eudamed
FSCA

Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 w spra-
wie wyrobéw medycznych (Dz.Urz. UE L 311, s. 60)
ustawa z 25.08.2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci i zy-
wienia (Dz.U. z 2022 r. poz. 2132 ze zm.)

ustawa z 7.04.2022 r. o wyrobach medycznych (Dz.U.
poz. 974)

ustawa z 20.05.2010 r. o wyrobach medycznych (Dz.U.
22021 1. poz. 1565)

MDCG 2019-11 - Guidance on Qualification and Classi-
fication of Software in Regulation (EU) 2017/745 - MDR
and Regulation (EU) 2017/746 - IVDR, https://ec.europa.
eu/docsroom/documents/37581/attachments/1/
translations/en/renditions/native

MDCG 2020-16 Rev.2 - Guidance on Classification Rules
for in vitro Diagnostic Medical Devices under Regulation
(EU) 2017/746 - February 2023, https://health.ec.europa.
eu/document/download/12f9756a-1e0d-4aed-9783-
d948553f1705_en?filename=md_mdcg_2020_guidance_
classification_ivd-md_en.pdf

MDCG 2021-24 - Guidance on classification of medical
devices, https://health.ec.europa.eu/system/files/2021-10/
mdcg 2021-24_en_0.pdf

MDCG 2022-5 - Guidance on borderline between me-
dical devices and medicinal products under Regula-
tion (EU) 2017/745 on medical devices, https://health.
ec.europa.eu/document/download/b5a27717-229f-4d7a-
97b1-e1c7d819e579_en?filename=mdcg 2022-5_en_0.
pdf

Centralna Ewidencja i Informacja o Dzialalno$ci Go-
spodarczej

Europejska Agencja Chemikaliow

Europejski Urzad ds. Bezpieczenistwa Zywnosci
Europejska Agencja Lekow

Elektroniczna Platforma Ustug Administracji Publicznej
European Database on Medical Devices

Field Safety Corrective Actions


https://ec.europa.eu/docsroom/documents/37581/attachments/1/translations/en/renditions/native
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/37581/attachments/1/translations/en/renditions/native
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/37581/attachments/1/translations/en/renditions/native
https://health.ec.europa.eu/document/download/12f9756a-1e0d-4aed-9783-d948553f1705_en?filename=md_mdcg_2020_guidance_classification_ivd-md_en.pdf
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https://health.ec.europa.eu/document/download/12f9756a-1e0d-4aed-9783-d948553f1705_en?filename=md_mdcg_2020_guidance_classification_ivd-md_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/12f9756a-1e0d-4aed-9783-d948553f1705_en?filename=md_mdcg_2020_guidance_classification_ivd-md_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/b5a27717-229f-4d7a-97b1-e1c7d819e579_en?filename=mdcg_2022-5_en_0.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/b5a27717-229f-4d7a-97b1-e1c7d819e579_en?filename=mdcg_2022-5_en_0.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/b5a27717-229f-4d7a-97b1-e1c7d819e579_en?filename=mdcg_2022-5_en_0.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/b5a27717-229f-4d7a-97b1-e1c7d819e579_en?filename=mdcg_2022-5_en_0.pdf
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Wykaz skrétow

GMDN

KRS
MDCG
NIP
NSA
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REGON
SA

SO
SRN
TS
URPL

Globalna Nomenklatura Wyrobéw Medycznych (Global
Medical Device Nomenclature)

Krajowy Rejestr Sadowy

Medical Device Coordination Group

numer identyfikacji podatkowej

Naczelny Sad Administracyjny

Powszechny Elektroniczny System Ewidencji Ludno$ci

Rejestr Gospodarki Narodowej

sad apelacyjny

sad okregowy

Single Registration Number

Trybunat Sprawiedliwo$ci

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobojczych



Rozdziat |

POJECIE WYROBU MEDYCZNEGO

1. Definicja wyrobu medycznego - przestanki
pozytywne

Artykul 2 pkt 1 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2017/745 z 5.04.2017 r. w sprawie wyroboéw medycznych, zmiany dy-
rektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporza-
dzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG
i93/42/EWG' zawiera definicje wyrobu medycznego, stanowiac, ze jest
to narzedzie, aparat, urzadzenie, oprogramowanie, implant, odczynnik,
materiat lub inny artykul przewidziany przez producenta do stosowania —
pojedynczo lub tacznie - uludzi do co najmniej jednego z nastepujacych
szczegolnych zastosowan medycznych:
- diagnozowanie, profilaktyka, monitorowanie, przewidywanie, pro-
gnozowanie, leczenie lub tagodzenie choroby;
- diagnozowanie, monitorowanie, leczenie, fagodzenie lub kompen-
sowanie urazu lub niepetnosprawnosci;
- badanie, zastepowanie lub modyfikowanie budowy anatomicznej
lub procesu lub stanu fizjologicznego lub chorobowego;
- dostarczanie informacji poprzez badanie in vitro probek pobranych
z organizmu ludzkiego, w tym pobranych od dawcéw narzadow, krwi
i tkanek;
i ktory nie osiaga swojego zasadniczego przewidzianego dziatania $rod-
kami farmakologicznymi, immunologicznymi lub metabolicznymi

! Dz.Urz. UEL 117, s. 1.
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18 Rozdzial I. Pojecie wyrobu medycznego

w ludzkim ciele lub na nim, ale ktérego dzialanie moze by¢ wspomagane
takimi srodkami.

Nastepujace produkty sg rowniez uznawane za wyroby medyczne:

- wyroby do celéw kontroli pocze¢ lub wspomagania poczecia;

- produkty specjalnie przeznaczone do czyszczenia, dezynfekcji lub
sterylizacji wyrobdw, o ktérych mowa w art. 1 ust. 4* rozporzadze-
nia MDR, oraz wyrobow, o ktorych mowa w akapicie pierwszym
pkt 1 art. 2 rozporzadzenia MDR.

Wyréb medyczny zostat zatem zdefiniowany poprzez odniesienie do jego:

a) postaci fizycznej (dowolny przyrzad, aparat, urzadzenie, materiat
lub inny artykut);

b) zastosowania u ludzi;

) zastosowania przewidzianego przez producenta;

d) zasadniczego przewidzianego dziatania (ktérego nie mozna osiagnaé
w ciele ludzkim lub na ciele ludzkim $rodkami farmakologicznymi,
immunologicznymi lub metabolicznymi, lecz ktére moze by¢ wspo-
magane takimi srodkami).

Ad a)

Zakres przedmiotowy tej kategorii zostat okreslony bardzo szeroko, ponie-
waz wyliczenie zawarte w pierwszej czesci definicji wyrobu medycznego
jest jedynie przykladowe. Dlatego tez wyrobem medycznym moze by¢
narzedzie, aparat, urzadzenie, oprogramowanie, implant, odczynnik,
material lub kazdy inny artykut, o ile bedzie spelnial pozostate warunki
wskazane w definicji.

Adb)

Definicja wyrobu medycznego jednoznacznie wskazuje, ze wyréb me-
dyczny to produkt przeznaczony do stosowania wytacznie u ludzi. Ani

* Art. 1 ust. 4 rozporzadzenia MDR stanowi, ze do celéw rozporzadzenia MDR wyroby
medyczne, wyposazenie wyrobéw medycznych i produkty wymienione w zataczniku XVI,
do ktdrych zgodnie z ust. 2 stosuje si¢ rozporzadzenie MDR, sg dalej zwane ,wyrobami”
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rozporzadzenie MDR, ani obowigzujaca ustawa z 7.04.2022 r. o wyrobach
medycznych?® nie reguluja kwestii wprowadzania do obrotu wyrobéw me-
dycznych przeznaczonych dla zwierzat. Zaden z tych aktéw nie przewi-
duje przy tym wyrobu medycznego weterynaryjnego na ksztatt regulacji
ustawy z 6.09.2001 r. - Prawo farmaceutyczne® dotyczacych produktow
leczniczych weterynaryjnych.

Warto odnotowa¢, ze zgodnie z art. 72 ust. 7 pkt 7 pr. farm. hurtownie
farmaceutyczne produktow leczniczych weterynaryjnych moga prowadzi¢
obrot hurtowy takze wyrobami medycznymi, wyposazeniem wyrobow
medycznych, systemami i zestawami zabiegowymi, w rozumieniu rozpo-
rzadzenia MDR, ktore maja zastosowanie w medycynie weterynaryjne;j.

Ad¢)

Wyréb medyczny musi mie¢ szczegdlny cel medyczny, tj. przewidziane
zastosowanie medyczne okreslone przez producenta sposréd wymienio-
nych w art. 2 pkt 1 akapicie pierwszym rozporzadzenia MDR.

Przewidziane zastosowanie zostalo zdefiniowane przez rozporzadze-
nie MDR (art. 2 pkt 12) i oznacza uzycie, do ktorego wyrdb jest przeznaczony
zgodnie z danymi podanymi przez producenta na etykiecie, w instrukeji
uzywania lub w materialach lub o$wiadczeniach promocyjnych lub sprze-
dazowych oraz okreslonymi przez producenta w ocenie klinicznej.

Add)

Dokonujgc kwalifikacji produktu, konieczne jest uwzglednienie jego za-
sadniczego przewidzianego dzialania (art. 2 pkt 1 akapit drugi rozporza-
dzenia MDR), ktdre najczesciej w wyrobach medycznych osiaga sie za
pomoca $rodkéw fizycznych, np. dziatania mechanicznego, smarowania,
wymiany ciepta, promieniowania, ultradzwickdw, zastepowania narzagdow
lub funkgji organizmu itd.

* Dz.U. 22022 r. poz. 974.
* Dz.U.z2022 r. poz. 2301 ze zm.
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20 Rozdzial I. Pojecie wyrobu medycznego

Zgodnie z definicja wyréb medyczny nie moze osiagac swojego zasadni-
czego przewidzianego dzialania za pomoca srodkéw farmakologicznych,
immunologicznych czy metabolicznych, a jedynie moze by¢ wspomagany
takimi $rodkami. Fakt, ze wyrdb moze by¢ wspomagany w osigganiu swo-
jego zasadniczego przewidzianego dzialania srodkami farmakologicznymi,
immunologicznymi lub metabolicznymi, nalezy rozumie¢ jako dzialanie
obejmujace te przypadki, w ktorych wyréb zawiera jako integralng czes¢
substancje, ktdra uzyta oddzielnie zostataby uznana za produkt leczniczy
i ktéra ma dziatanie pomocnicze w stosunku do wyrobu.

Przez $rodki farmakologiczne rozumie si¢ oddzialywanie, zazwyczaj
na poziomie molekularnym, pomiedzy substancja lub jej metabolitami
a skladnikiem organizmu ludzkiego, ktére skutkuje zapoczatkowaniem,
wzmocnieniem, ograniczeniem lub zablokowaniem funkeji fizjologicz-
nych lub proceséw patologicznych.

@ Przyklady sktadnikow organizmu ludzkiego moga obejmowa¢ m.in.: ko-

morki i ich skladniki (btony komorkowe, struktury wewnatrzkomoérkowe,
RNA, DNA, biatka, np. biatka blonowe, enzymy), sktadniki macierzy ze-
wnatrzkomorkowej, sktadniki krwi i sktadniki ptynéw ustrojowych.

Przez $§rodki immunologiczne rozumie si¢ dziatanie zainicjowane przez
substancje lub jej metabolity na organizm ludzki i posredniczace lub
wywierane (tj. stymulacja, modulacja, blokowanie, zastepowanie) przez
komorki lub czasteczki zaangazowane w funkcjonowanie ukladu odpor-
nosciowego (np. limfocyty, receptory toll-podobne, czynniki dopelniajace,
cytokiny, przeciwciata).

Przez srodki metaboliczne rozumie si¢ dziatanie substancji lub jej meta-
bolitdw, ktdre wiaze si¢ ze zmiang, w tym zatrzymaniem, rozpoczeciem
lub zmiang tempa, zakresu lub charakteru procesu biochemicznego,
fizjologicznego lub patologicznego, uczestniczacego w funkcjonowaniu
organizmu ludzkiego i dostepnego dla tego organizmu’.

®> MDCG 2022-5 - Guidance on borderline between medical devices and me-
dicinal products under Regulation (EU) 2017/745 on medical devices, https://health.
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Pojecie substancji na potrzeby ww. definicji sSrodkéw farmakologicznych,
immunologicznych i metabolicznych powinno by¢ rozumiane zgodnie
z definicjg zawartg w art. 1 pkt 3 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z 6.11.2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu
odnoszacego sie do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi®. Zgodnie
z t definicja substancja to kazda materia niezaleznie od pochodzenia,
ktora moze by¢:
- ludzka, np. krew ludzka i produkty z krwi ludzkiej;
- zwierzeca, np. mikroorganizmy, cale zwierzeta, czesci organow, wy-
dzieliny zwierzece, toksyny, wyciagi, produkty z krwi;
- roélinna, np. mikroorganizmy, ro$liny, cz¢sci roslin, wydzieliny wa-
rZyw, wyciagi;
- chemiczna, np. pierwiastki, naturalnie wystepujace materialy che-
miczne i produkty chemiczne uzyskane drogg przemiany chemicznej
lub syntezy.

Przy czym niektére rodzaje substancji s3 wyraznie wylaczone z zakresu
rozporzadzenia MDR zgodnie z art. 1 ust. 6, np. Zywy materiat biologiczny.

Warto zauwazy¢, ze przy ocenie sposobu dzialania istotne sg oswiadczenia
producenta, niemniej nie determinujg one kategorii produktu. Dziatanie
to musi wynika¢ z aktualnych danych naukowych. Producenci zobowia-
zani sg do zawarcia w dokumentacji technicznej danych uzasadniajacych
wybrang kwalifikacje. Produkt nie moze by¢ kwalifikowany jako wyréb
medyczny, jesli nie mozna stwierdzi¢, ze gtéwne przewidziane dziatanie
jest osiggane w sposdb inny niz farmakologiczny, immunologiczny lub
metaboliczny. Wskazane powyzej przepisy jednoznacznie to potwierdzaja.

Zgodnie z zalacznikiem II do rozporzadzenia MDR dokumentacja tech-
niczna sporzadzana przez producenta zawiera m.in. opis i specyfikacje
wyrobu, ktérej elementem jest uzasadnienie zakwalifikowania danego
produktu jako wyrobu (pkt 1.1 lit. e zalacznika IT do rozporzadzenia MDR
pt. ,Opis i specyfikacja wyrobu”).

ec.europa.eu/document/download/b5a27717-229f-4d7a-97b1-e1c7d819e579_
en?filename=mdcg_2022-5_en_0.pdf (dostep: 20.02.2023 r.), ttum. wlasne.
¢ Dz.Urz. WE L 311, s. 67. Zob. wytyczne MDCG 2022-5.
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Roéwniez jednostka notyfikowana zobligowana jest zweryfikowac przyjeta
przez producenta kwalifikacje. Zobowigzana jest posiada¢ procedury,
zgodnie z ktérymi wymagany jest przeglad informacji poprzedzajacy
przyjecie wniosku, w tym wstepna weryfikacja, czy produkt jest objety
rozporzadzeniem MDR oraz jego klasyfikacja — przed przekazaniem
producentowi jakiegokolwiek kosztorysu zwiazanego z konkretng oce-
ng zgodnosci (sekcja 4.2 lit. d zalacznika VII do rozporzadzenia MDR
»Kosztorys jednostki notyfikowanej i czynnosci poprzedzajace przyjecie
wniosku”). Jednostka notyfikowana wymaga zlozenia formalnego wnio-
sku podpisanego przez producenta lub upowaznionego przedstawiciela
zawierajacego wszystkie informacje i deklaracje producenta wymagane
w zwigzku z dang ocena zgodnosci. Zobowigzana jest posiada¢ udoku-
mentowane procedury sprawdzania wnioskéw dotyczace werytikacji,
czy produkty objete danymi wnioskami kwalifikujg si¢ jako wyroby oraz
weryfikacji ich odpowiedniej klasyfikacji (sekcja 4.3 lit. b ,,Sprawdzenie
wniosku i umowa” zalacznika VII do rozporzadzenia MDR).

2. Definicja wyrobu medycznego -
przestanka negatywna

Aby podlega¢ rozporzadzeniu MDR i ustawie o wyrobach medycznych,
produkt musi spelnia¢ definicje z art. 2 pkt 1 rozporzadzenia MDR, a takze
nie moze by¢ wylaczony z zakresu stosowania tych aktow prawnych. Wy-
laczenie takie zawarte jest w art. 1 ust. 6 rozporzadzenia MDR. Zgodnie
z tym przepisem rozporzadzenia MDR nie stosuje si¢ do:

a) wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro objetych rozporzadze-
niem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 2 5.04.2017 r.
w sprawie wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchy-
lenia dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji 2010/227/UF;

b) produktéw leczniczych w rozumieniu art. 1 pkt 2 dyrektywy
2001/83/WE. Przy rozstrzyganiu o tym, czy dany produkt jest obje-
ty dyrektywa 2001/83/WE, czy rozporzadzeniem MDR, szczegdlna
uwage zwraca si¢ na zasadniczy sposdb dziatania produktu;

7 Dz.Urz. UEL 117, 5. 176.
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¢) produktdw leczniczych terapii zaawansowanej objetych rozporza-
dzeniem nr 1394/2007;

d) krwiludzkiej, produktow krwiopochodnych, osocza lub komorek krwi
pochodzenia ludzkiego lub wyroboéw, ktére przy wprowadzeniu
do obrotu lub do uzywania zawieraja takie produkty krwiopochodne,
osocze lub komorki, z wylaczeniem wyrobow; o ktorych mowa wart. 1
ust. 8 rozporzadzenia MDR;

e) produktow kosmetycznych objetych rozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 1223/2009 z 30.11.2009 r. dotyczacym
produktow kosmetycznych®;

f) przeszczepéw?, tkanek lub komorek pochodzenia zwierzecego lub
ich pochodnych, lub produktéw je zawierajacych lub sie z nich
sktadajacych; rozporzadzenie MDR stosuje si¢ jednak do wyrobow
wyprodukowanych z wykorzystaniem tkanek lub komoérek pocho-
dzenia zwierzecego lub ich pochodnych, niezdolnych do zycia lub
pozbawionych zdolnosci do zycia;

g) przeszczepow', tkanek lub komorek pochodzenia ludzkiego lub ich
pochodnych, ktdre sg objete dyrektywa 2004/23/WE, lub produktow
je zawierajacych lub si¢ z nich skladajacych; rozporzadzenie MDR
stosuje sie jednak do wyrobow wyprodukowanych z wykorzystaniem
pochodnych tkanek lub komoérek pochodzenia ludzkiego, niezdol-
nych do zycia lub pozbawionych zdolnosci do zycia;

h) produktéw innych niz produkty, o ktérych mowa w lit. d, fi g po-
wyzej, ktére zawieraja material biologiczny zdolny do zycia lub
organizmy zdolne do zycia, wlacznie z Zzywymi mikroorganizma-
mi, bakteriami, grzybami lub wirusami, lub skladajg sie z takiego

8 Dz.Urz. UE L 342, s. 59.

® ‘W wersji polskiej rozporzadzenia MDR biednie wskazano ,,przeszczepianych narza-
dow”. Wersja ta nie jest zgodna z wersjg angielska: ,transplants, tissues or cells of animal
origin, or their derivatives, or products containing or consisting of them; however this
Regulation does apply to devices manufactured utilising tissues or cells of animal origin,
or their derivatives, which are non-viable or are rendered non-viable”.

12 ‘W wersji polskiej rozporzadzenia MDR blednie wskazano ,,przeszczepianych narza-
dow”. Wersja ta nie jest zgodna z wersja angielska: ,.transplants, tissues or cells of human
origin, or their derivatives, covered by Directive 2004/23/EC, or products containing or
consisting of them; however this Regulation does apply to devices manufactured utilising
derivatives of tissues or cells of human origin which are non-viable or are rendered non-
-viable”.
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i)

materiatu lub takich organizméw w celu osiagniecia lub wsparcia
przewidzianego zastosowania produktu;
zywnosci objetej rozporzadzeniem nr 178/2002.

3. Inne definicje wyrobéw medycznych

Definicja z art. 2 pkt 1 rozporzadzenia MDR ma znaczenie podstawowe.
Rozporzadzenie zawiera ponadto szczegotowe definicje roznych wyro-
béw wyodrebnione ze wzgledu na szczegdlne cechy czy zastosowanie,
w tym m.in.:

1)

2)

3)

4)

5)

wyrob aktywny oznacza wyrdb, ktorego funkcjonowanie zalezy od
zrodla energii innego niz energia generowana przez ciato ludzkie
do tego celu lub przez sile grawitacji i ktory dziata poprzez zmiane
gestosci lub przetwarzanie tej energii. Za wyroby aktywne nie uznaje
sie wyrobdw przeznaczonych do przenoszenia miedzy wyrobem
aktywnym a pacjentem - bez istotnych zmian - energii, substancji
lub innych elementéw. Oprogramowanie réwniez uznaje si¢ za wyréb
aktywny (art. 2 pkt 4 rozporzadzenia MDR);

wyréb do implantacji oznacza wyrdb, wlacznie z wyrobami cze-
$ciowo lub catkowicie wchlonietymi, ktory jest przeznaczony do:

- calkowitego wprowadzenia do ludzkiego ciata, lub

- zastgpienia powierzchni nabtonka lub powierzchni oka,

w drodze zabiegu chirurgicznego i ktory po zabiegu ma pozostac
na miejscu.

Za wyréb do implantacji uznaje si¢ réwniez wyrob przeznaczony
do czesciowego wprowadzenia do ludzkiego ciata w drodze zabiegu
chirurgicznego i ktéry po zabiegu ma pozosta¢ na miejscu przez co
najmniej 30 dni (art. 2 pkt 5 rozporzadzenia MDR);

wyrob inwazyjny oznacza wyrdb, ktory w catosci lub czesci wnika
do wnetrza ciala przez jeden z jego otwordw lub przez powierzchnie
ciala (art. 2 pkt 6 rozporzadzenia MDR);

wyrob jednorazowego uzytku oznacza wyrdb, ktéry przeznaczony
jest do zastosowania u jednej osoby podczas jednego zabiegu (art. 2
pkt 8 rozporzadzenia MDR);

wyrob wykonany na zamowienie oznacza wyrdb wykonany spe-
cjalnie zgodnie ze zleceniem medycznym, wystawionym przez
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osobe upowazniong na podstawie prawa krajowego ze wzgledu na
jej kwalifikacje zawodowe, ktore okresla — na odpowiedzialno$¢ tej
osoby - szczegdlne wlasciwosci konstrukcyjne, oraz przeznaczony
do wylacznego stosowania przez konkretnego pacjenta wylacznie
w celu leczenia jego schorzen lub zaspokojenia jego indywidualnych
potrzeb.

Za wyroby wykonane na zaméwienie nie uwaza si¢ jednak wyrobow
produkowanych masowo, ktére musza zosta¢ dostosowane, by spetniac
specjalne wymogi profesjonalnego uzytkownika, ani wyrobéw produko-
wanych masowo przy wykorzystaniu przemystowych proceséw produk-
cyjnych zgodnie ze zleceniami medycznymi upowaznionych oséb (art. 2
pkt 3 rozporzadzenia MDR);

Rozporzadzenie MDR definiuje rowniez wyposazenie wyrobu medycz-
nego, ktore oznacza artykul, ktéry cho¢ sam w sobie nie jest wyrobem
medycznym, zostal przewidziany przez jego producenta do stosowania
tacznie z co najmniej jednym okreslonym wyrobem medycznym specjalnie
po to, by umozliwi¢ uzywanie tego wyrobu medycznego zgodnie z jego
przewidzianym zastosowaniem lub aby konkretnie i bezposrednio wspo-
maga¢ medyczng funkcjonalno$¢ tego wyrobu medycznego na potrzeby
jego przewidzianego zastosowania (art. 2 pkt 2).

@ Przyklady wyposazenia wyrobéw medycznych:
- $rodki smarujace przeznaczone specjalnie do stosowania razem z wy-

robami medycznymi (np. do rekawic, endoskopéw, prezerwatyw);
- pudryi pasty barierowe do skory lub inne produkty do pielegnacji skory
przeznaczone specjalnie do stosowania razem z workami stomijnymi;
- gazy stosowane do napedu krioprobéw i narzedzi chirurgicznych;

zele do ultradzwiekow.

Justyna Stefariczyk-Kaczmarzyk



26 Rozdzial I. Pojecie wyrobu medycznego

4. Obowiazki rejestracyjne a klasyfikacja
produktu

W kontekscie definicji wyrobu medycznego pojawia si¢ praktyczne py-
tanie, czy zgloszenie wyrobu w bazie Eudamed"!, czy tez obowigzujace
nadal w chwili przygotowywania niniejszego poradnika zgloszenie do
Prezesa URPL zgodnie z art. 138 u.w.m."? determinuje status produktu.
Oczywiscie czynnodci te, cho¢ wymagane przez prawo, nie powoduja
kwalifikacji danego produktu do kategorii wyrobéw medycznych.

5. Wyroby o zastosowaniu niemedycznym

Nie moze umkna¢ uwadze, Ze rozporzadzenie MDR ma zastosowanie nie
tylko do wyrobow o zastosowaniu medycznym w rozumieniu art. 2 pkt 1,
ale takze zalgcznik XVI do rozporzadzenia MDR zawiera wykaz grup
produktéw niemajacych przewidzianego zastosowania medycznego, do
ktorych przepisy rozporzadzenia MDR maja jednak zastosowanie. S to:

1) soczewki kontaktowe lub inne przedmioty przeznaczone do wpro-
wadzania do oka lub na oko;

2) produkty przewidziane do calkowitego lub czesciowego wprowa-
dzenia za pomoca inwazyjnych srodkéw chirurgicznych do ciala
ludzkiego w celu zmiany anatomii lub unieruchamiania czeéci ciala,
z wyjatkiem produktéw do tatuazu i piercingu;

3) substancje, mieszaniny substancji lub artykuly przeznaczone do sto-
sowania przy wypelnianiu skory twarzy lub innej blony skérnej lub
$luzowej w drodze wstrzykiwania podskornego, podsluzéwkowego
lub $rédskornego lub innego wprowadzania, z wyjatkiem przezna-
czonych do tatuazu;

4) sprzet przeznaczony do stosowania w celu zredukowania, usunie-
cia lub zniszczenia tkanki thuszczowej, taki jak sprzet do liposukcji,
lipolizy lub lipoplastyki;

" Eudamed - Europejska baza danych o wyrobach medycznych, o ktérej mowa wart. 33
rozporzadzenia MDR.
12 Szerzej na ten temat w rozdziatach dotyczacych bazy Eudamed i zgloszen.
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5) sprzet emitujacy promieniowanie elektromagnetyczne o wysokim
natezeniu (np. podczerwien, swiatto widzialne i nadfioletowe) prze-
widziany do stosowania na ciele ludzkim, w tym Zrédta spojne i nie-
spojne, monochromatyczne i o szerokim spektrum, takie jak lasery
i sprzet emitujacy intensywne $wiatlo pulsujace do wygladzania skory,
usuwania tatuazy lub wloséw lub innych zabiegéw na skorze';

6) sprzet przeznaczony do stymulacji moézgu za pomocg pradow
elektrycznych lub pél magnetycznych lub elektromagnetycznych,
ktdre przenikaja przez czaszke, aby zmieni¢ czynno$¢ neuronow
w mozgu'.

Produkty z zatgcznika XVI do rozporzadzenia MDR to produkty, dla
ktérych producent deklaruje jedynie zastosowanie estetyczne lub in-
ne niemedyczne, ale ktdre wykazuja pewne podobienstwo do wyrobdw
medycznych pod wzgledem funkcjonowania i ryzyka. Aktualnie MDR
wymienia 6 grup produktéw, przy czym lista ta moze ulec poszerzeniu.
Gdy jest to uzasadnione ze wzgledu na podobienstwo miedzy wyrobem
majacym przewidziane zastosowanie medyczne wprowadzonym do obrotu
a produktem niemajgcym przewidzianego zastosowania medycznego
w odniesieniu do ich wlasciwo$ci oraz zwigzanego z nimi ryzyka, Komisja
jest uprawniona do przyjmowania zgodnie z art. 115 rozporzadzenia MDR
aktow delegowanych w celu zmiany wykazu w zatgczniku XVI poprzez do-
danie nowych grup produktéw, tak aby chroni¢ zdrowie i bezpieczenstwo
uzytkownikéw oraz innych os6b lub inne kwestie zwigzane ze zdrowiem
publicznym.

1 Do celéw zatgcznika XVI do rozporzadzenia MDR solaria i sprzet, w ktérym wyko-
rzystuje sie podczerwone promieniowanie optyczne do ogrzewania ciata lub czesci ciata,
przeznaczony do zabiegéw na tkankach lub czesciach ciala znajdujacych sie pod skora,
nie powinien by¢ uwazany za produkt do zabiegéw na skoérze (motyw 5 rozporzadzenia
2022/2346).

4 Grupa produktéw wymieniona w tym punkcie jest przeznaczona do stymula-
¢ji mozgu, w przypadku gdy przez czaszke przenika jedynie prad elektryczny badz pole
magnetyczne lub elektromagnetyczne. Wyroby inwazyjne przeznaczone do stymulacji mo-
zgu, takie jak elektrody lub czujniki, ktore sg czesciowo lub catkowicie wprowadzane
do organizmu ludzkiego, nie powinny by¢ objete rozporzadzeniem 2022/2346 (motyw 6
rozporzadzenia 2022/2346).
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Rozporzadzenie MDR stanowi, Ze jego przepisy stosuje sie do produktow
z zalgcznika XVI poczawszy od dnia rozpoczecia stosowania tzw. wspol-
nych specyfikacji przyjetych do wymienionych w zalaczniku XVI grup
produktow niemajacych przewidzianego zastosowania medycznego.

W dniu 1.12.2022 r. zostato przyjete rozporzadzenie wykonawcze Komisji
(UE) 2022/2346 ustanawiajace wspdlne specyfikacje dla grup produktow
niemajacych przewidzianego zastosowania medycznego wymienionych
w zalgczniku XVI do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2017/745 w sprawie wyrobow medycznych'®. Zgodnie z jego art. 3
rozporzadzenie 2022/2346 stosuje si¢ od 22.06.2023 r., przy czym wpro-
wadza si¢ tez pewne okresy przej$ciowe (art. 2).

Producent wyrobdw z zalacznika XVI do rozporzadzenia MDR bedzie
zatem musial wykaza¢ zgodnos$¢ ze wspolnymi specyfikacjami. Ponadto
producenci produktow z zatgcznika XVI sprzedawanych w UE bedg mu-
sieli spelni¢ wymagania z rozporzadzenia MDR przewidziane dla wyrobow
medycznych, w tym przeprowadzi¢ oceng zgodnosci w razie potrzeby
z jednostka notyfikowana, okresli¢ klase ryzyka, sporzadzi¢ deklaracje
zgodnosci, umiesci¢ znak CE, umiesci¢ kod UDI, zarejestrowa¢ siebie
i produkt w bazie Eudamed, sprawowa¢ nadzdr po wprowadzeniu do ob-
rotu, zgtasza¢ powazne incydenty itd. Rowniez dystrybutorzy i importerzy
takich produktéw musza spelni¢ wymagania okreslone w rozporzadzeniu
MDR, w tym w art. 131 14.

6. Procedura z art. 4 rozporzadzenia MDR -
ocena kwalifikacji produktu

Zgodnie z art. 87 poprzednio obowigzujacej ustawy z 20.05.2010 r. o wy-
robach medycznych'®, jezeli produkt bfednie uznano za wyréb medyczny,
aktywny wyrdb medyczny do implantacji, wyréb medyczny do diagnostyki
in vitro albo system lub zestaw zabiegowy zlozony z wyrobéw medycznych
albo jezeli produktu biednie nie uznano za wyrdéb i:

5 Dz.Urz. UE L 311, s. 60.
' Dz.U. 2 2021 r. poz. 1565.
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1) produkt jest lub byl wprowadzany do obrotu lub do uzywania na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej lub
2) wytworca produktu lub autoryzowany przedstawiciel ma miejsce za-
mieszkania lub siedzibe na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, lub
3) wocenie zgodnosci produktu brala udziat jednostka notyfikowana
autoryzowana przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia
— Prezes URPL stwierdzal, w drodze decyzji administracyjnej, czy produkt
jest wyrobem medycznym, aktywnym wyrobem medycznym do implan-
tacji, wyrobem medycznym do diagnostyki in vitro albo systemem lub
zestawem zabiegowym zlozonym z wyrobéw medycznych.

Obecnie obowiazujaca ustawa o wyrobach medycznych analogicznej
regulacji nie przewiduje. Brak regulacji analogicznej do art. 87 u.w.m.
22010 r. nie oznacza, ze bledna kwalifikacja nie rodzi zadnych negatyw-
nych konsekwencji i nie bedzie podlegata nadzorowi (szerzej na ten temat
w rozdziale dotyczacym nadzoru nad wyrobami).

Warto zauwazy¢, ze rozporzadzenie MDR przewiduje dodatkowa proce-
dure dotyczaca okreslania statusu produktéw. Zgodnie z art. 4 na nalezycie
uzasadniony wniosek panstwa cztonkowskiego Komisja, po konsultacji
z Grupg Koordynacyjng ds. Wyrobéw Medycznych (MDCG), okresla
w drodze aktow wykonawczych, czy dany produkt lub dana kategoria
lub grupa produktéw wchodza w zakres definicji wyrobu medyczne-
go lub wyposazenia wyrobu medycznego. Te akty wykonawcze przyjmuje
sie zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktorej mowa w art. 114 ust. 3
rozporzadzenia MDR. Komisja moze réwniez z wlasnej inicjatywy, po
konsultacji z MDCG, podja¢ w drodze aktéw wykonawczych decyzje
dotyczace powyzszych kwestii. Przy rozpatrywaniu kwestii ewentualnego
statusu regulacyjnego jako wyrobu produktéw obejmujacych produkty
lecznicze, tkanki i komorki ludzkie, produkty biobdjcze lub produkty
spozywcze, Komisja zapewnia odpowiedni stopien konsultacji z Europej-
ska Agencja Lekow (EMA), Europejska Agencja Chemikaliow (ECHA)
i Europejskim Urzedem ds. Bezpieczetistwa Zywnosci (EFSA), w zalez-
noéci od przypadku.

Nowa ustawa o wyrobach medycznych przewiduje natomiast instytucje
opiniowania w sprawie spelniania przez produkt wymagan. Zgodnie
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zart. 8 u.w.m. Prezes URPL wydaje na wniosek naczelnika urzedu celno-
-skarbowego opini¢ w sprawie spelniania przez wyrob, system lub zestaw
zabiegowy okre$lonych dla niego wymagan. W razie stwierdzenia w opinii,
ze wyréb, system lub zestaw zabiegowy stwarza powazne zagrozenie lub
jezeli jest to konieczne w interesie ochrony zdrowia publicznego, Prezes
Urzedu moze wszcza¢ postepowanie w sprawie jego zniszczenia w okreslo-
nych w przepisach przypadkach'’. Strong postepowania w sprawie znisz-
czenia wyrobu, systemu lub zestawu zabiegowego jest importer. Koszty
przechowywania wyrobu, systemu lub zestawu zabiegowego, w przypadku
wydania decyzji o zniszczeniu wyrobu, systemu lub zestawu zabiegowe-
go, w okresie trwania postegpowania w sprawie jego zniszczenia, i koszty
jego zniszczenia, ponosi importer. Naczelnik urzedu celno-skarbowego
informuje Prezesa URPL o dzialaniach podjetych w odniesieniu do za-
trzymanych wyrobow, systemow lub zestawow zabiegowych.

Nowoscig jest to, Ze Prezes URPL moze rdwniez wydac opinie w sprawie
spelnienia przez produkt znajdujacy sie w obrocie definicji wyrobu. Nie
sg okre$lone ani tryb, ani charakter, ani tez skutki takich opinii.

17" Okre$lonych w art. 29 ust. 4 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr 765/2008 z 9.07.2008 r. ustanawiajacego wymagania w zakresie akredytacji i nadzoru
rynku odnoszace si¢ do warunkéw wprowadzania produktéw do obrotu i uchylajacego
rozporzadzenie (EWG) nr 339/93 (Dz.Urz. UE L 218, s. 30, ze zm.), art. 93 ust. 5 rozpo-
rzadzenia MDR lub art. 88 ust. 5 rozporzadzenia IVDR.
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Rozdziat Il

OPROGRAMOWANIE
JAKO WYROB MEDYCZNY

Oprogramowanie bylo uznawane za jedng z mozliwych postaci wyro-
bu medycznego zaréwno przez przepisy dyrektywy Rady 93/42/EWG
z 14.06.1993 r. dotyczacej wyrobéw medycznych', jak i krajowej usta-
wy 22010 r. o wyrobach medycznych, i jest takg postacia takze na gruncie
rozporzadzenia MDR (art. 2 pkt 1) oraz nowej ustawy z 2022 r. o wyrobach
medycznych.

W motywie 19 rozporzadzenia MDR wskazano, Ze ,,oprogramowanie od-
rebne, w przypadku gdy zostalo specjalnie przewidziane przez producenta
do co najmniej jednego z zastosowan medycznych wyszczegélnionych
w definicji wyrobu medycznego, kwalifikuje sie jako wyrdb medyczny,
natomiast oprogramowanie do zastosowan ogolnych, nawet jezeli jest
uzywane w ochronie zdrowia, lub oprogramowanie do zastosowan zwig-
zanych ze stylem zycia i samopoczuciem nie jest wyrobem medycznym.
Kwalifikacja oprogramowania - jako wyrobu albo jako wyposazenia —
jest niezalezna od lokalizacji tego oprogramowania i od typu pofaczenia
miedzy oprogramowaniem a wyrobem”.

W praktyce kwalifikacja danego oprogramowania do kategorii wyrobdw
medycznych moze sprawia¢ niemate trudnosci. Warto z pewnoscig odwo-
ta¢ sie do wyroku Trybunatu Sprawiedliwos$ci z 7.12.2017 r., C-329/16, Syn-
dicat national de I'industrie des technologies médicales (Snitem) i Philips

! Dz.Urz. WE L 169, s. 1.
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France przeciwko Premier ministre i Ministre des Affaires sociales et de la
Santé* (odnoszacy si¢ do kwestii uznawania oprogramowania za wyrob
medyczny), dotyczacego wykladni przepisow dyrektywy 93/42/EWG, ale
ktorego wnioski majg zastosowanie réwniez do rozporzadzenia MDR.
Sprawa dotyczyta kwalifikacji oprogramowania, ktorego dzialanie polegalo
na wspomaganiu przepisywania recept poprzez wykorzystywanie danych
dotyczacych pacjenta, w szczegolnosci w celu wykrycia przeciwwskazan,
interakcji z innymi lekami oraz nadmiernego dawkowania. Przedmiotem
postepowania w sprawie byla odpowiedz na pytanie, czy wyrobem me-
dycznym jest ,,oprogramowanie, ktorego jedna z funkcjonalno$ci pozwala
na wykorzystanie danych dotyczacych pacjenta, w szczegélnosci w celu
wykrycia przeciwwskazan, interakeji z innymi lekami oraz nadmiernego
dawkowania, [...], nawet jesli takie oprogramowanie nie ma bezposred-
niego oddzialywania na cialo cztowieka” Rozstrzygajac sprawe C-329/16,
Trybunal podkredlit, Ze oprogramowanie traktowane samodzielnie jest
wyrobem medycznym, jezeli jest specjalnie przeznaczone przez wy-
tworce do uzycia do co najmniej jednego celu medycznego okreslonego
w definicji wyrobu medycznego. Trybunat podkreslit, ze nie wystarcza,
aby oprogramowanie bylo wykorzystywane w ,,kontekscie medycznym”
(np. oprogramowanie ogoélnego zastosowania wykorzystywane w ZOZ),
lecz ,konieczne jest rowniez, aby wytworca wskazal jego konkretne prze-
znaczenie do celéw medycznych”. Oprogramowanie niespetniajace tej
przestanki mogloby wchodzi¢ w zakres stosowania omawianej dyrektywy
93/42/EWG wylacznie, jezeli stanowitoby wyposazenie wyrobu medycz-
nego. Nie bedzie wiec wyrobem medycznym oprogramowanie, ktére ma
na celu np. archiwizacje, gromadzenie i przekazywanie danych, ,,ktorego
funkcja ogranicza si¢ do wskazania lekarzowi prowadzgcemu nazwy leku
generycznego zwigzanego z tym, ktéry zamierza on przepisac, czy tez
oprogramowanie majace wskazywac przeciwwskazania’. Natomiast jezeli
»oprogramowanie, ktore zestawia dane dotyczace pacjenta z produktami
leczniczymi, jakie lekarz zamierza przepisaé, i tym samym jest w stanie
dostarczy¢ zautomatyzowanej analizy majacej wykry¢ w szczegolnosci
ewentualne przeciwwskazania, interakcje z innymi lekami czy nadmier-
ne dawkowanie, jest wykorzystywane do celow zapobiegania chorobie,

2 EU:C:2017:947.
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jej monitorowania, leczenia lub tagodzenia jej przebiegu, i tym samym
realizuje wyraznie medyczny cel, takie oprogramowanie stanowi wyréb
medyczny.

Odpowiadajac na pytanie, czy oprogramowanie, ktore samo w sobie nie
ma oddzialywania na cialo czlowieka, moze by¢ wyrobem medycznym,
Trybunat wskazal, ze ,,prawodawca Unii zamierzat si¢ skupi¢, do celéw
kwalifikacji oprogramowania jako wyrobu medycznego, na celu jego
wykorzystania, a nie na postaci, jakg moze przybra¢ oddzialywanie, ktore
moze on wywrze¢ na ludzkie cialo. [...] Tym samym dla uznania za wyréb
medyczny nie ma znaczenia to, czy oprogramowanie ma bezposrednie
oddzialywanie na cialo czlowieka, gdyz zasadniczg kwestia jest to, by jego
cel byl konkretnie jednym z celéow medycznych™. Tym samym uznat
przedmiotowe oprogramowanie za wyréb medyczny.

Biorgc pod uwage motyw 19 rozporzadzenia MDR i zawartg w rozporzg-
dzeniu definicj¢ wyrobu medycznego, czynig aktualnymi ustalenia ww.
wyroku Trybunatu.

MDCG opracowalo wytyczne MDCG 2019-11 dotyczace kwalifi-
kacji i klasyfikacji oprogramowania w ramach rozporzadzenia (UE)
2017/745 w sprawie wyrobow medycznych (MDR) i rozporzadzenia
(UE) 2017/746 w sprawie wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro
(IVDR)®. Wytyczne te, cho¢ nie s3 wigzace, z pewnoscig zawierajg wiele
praktycznych wskazéwek dotyczacych oprogramowania.

Na gruncie MDCG 2019-11 sformulowano nastepujace definicje istotnych
dla tego dokumentu pojec:

Oprogramowanie definiowane jest jako zestaw instrukeji, ktore prze-
twarzaja dane wejsciowe i tworzg dane wyjsciowe.

* Wyrok C-329/16, Snitem i Philips France, pkt 21, 24, 26.

* Wyrok C-329/16, Snitem i Philips France, pkt 29 i 32.

> MDCG 2019-11 - Guidance on Qualification and Classification of Software in Re-
gulation (EU) 2017/745 - MDR and Regulation (EU) 2017/746 - IVDR, https://ec.europa.
eu/docsroom/documents/37581/attachments/1/translations/en/renditions/native (dostep:
22.02.2023 r.), ttum. wlasne.
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Za dane wej$ciowe mozna uznac wszelkie dane przekazane do oprogra-
mowania w celu uzyskania danych wyjsciowych po obliczeniu tych danych.

@ Przyktady danych wejsciowych (niewyczerpujace):
- dane podane za pomoca ludzkiego urzadzenia do wprowadzania danych:
klawiatura, mysz, rysik lub ekran dotykowy;

- dane podawane za pomocg rozpoznawania mowys;

- dokument cyfrowy: sformatowany do celéw ogélnych - plik Word lub
plik PDE, lub obraz JPEG, sformatowany do celéw medycznych - plik
DICOM lub zapisy EKG lub Elektroniczny Rekord Zdrowia, dokument
niesformatowany. Nalezy pamigta¢, ze dokumenty cyfrowe trzeba od-
rézni¢ od oprogramowania zdolnego do odczytu takich dokumentows;

- dane odbierane nadawane przez urzadzenia.

Za dane wyj$ciowe mozna uznac¢ wszelkie dane wytwarzane przez opro-
gramowanie.

@ Przyklady danych wyj$ciowych (niewyczerpujace):
- dane wyswietlane na ekranie (ukfad z liczbg, znakami, obrazem, grafika itp.);

- dane drukowane (uktad z numerem, znaki, obraz, grafika itp.);

— dane audio;

- dokument cyfrowy (sformatowany do celéw ogoélnych - plik Word lub
plik PDE lub obraz JPEG, lub sformatowany do celéw medycznych - plik
DICOM lub zapisy EKG lub Elektroniczny Rekord Zdrowia, dokument
niesformatowany);

- brzeczenie haptyczne jako alternatywa dla dzwigku audio.

Oprogramowanie sterujace lub wplywajace na uzytkowanie wyrobu
jest to oprogramowanie przeznaczone do sterowania lub wplywania na
uzycie wyrobu medycznego (sprzetowego) i nie posiada ani nie wykonuje
samodzielnie celu medycznego, ani nie tworzy samodzielnie informacji
dla jednego lub wiecej celéw medycznych opisanych w definicji wyrobu
medycznego lub wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro. Oprogra-
mowanie to moze np.:
a) obstugiwa¢é, modyfikowac stan lub sterowa¢ urzadzeniem poprzez
interfejs (np. oprogramowanie, sprzet) lub poprzez operatora tego
urzadzenia lub
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b) dostarcza¢ dane wyjsciowe zwigzane z funkcjonowaniem (sprzeto-
wym) tego urzadzenia.

0 Uwaga! Oprogramowanie sterujgce lub wplywajace na uzycie
wyrobu medycznego (sprzetowego) moze by¢ zakwalifikowane
jako wyposazenie wyrobu medycznego (sprzetowego).

Oprogramowanie wyrobu medycznego (MDSW) to oprogramowanie
przeznaczone do uzycia, samodzielnie lub w polaczeniu, w celu okre-
Slonym w definicji wyrobu medycznego w rozporzadzeniu MDR (art. 2
pkt 1) lub rozporzadzeniu IVDR (art. 2 pkt 2).

Na gruncie wytycznych sformutowano nastepujace generalne wskazowki:
1. Byzakwalifikowa¢ dane oprogramowanie jako MDSW, oprogramo-
wanie musi mie¢ samo w sobie cel medyczny. Przeznaczenie opisane
przez producenta oprogramowania jest istotne dla kwalifikacji i kla-
syfikacji kazdego wyrobu.

2. By zakwalifikowa¢ dane oprogramowanie jako MDSW, produkt musi
najpierw spelnia¢ definicje oprogramowania zgodnie z wytycznymi
oraz definicje wyrobu medycznego zgodnie z art. 2 pkt 1 rozporza-
dzenia MDR. Aby zosta¢ zakwalifikowany jako oprogramowanie
wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro, produkt musi dodat-
kowo spelnia¢ definicje wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro
zgodnie z art. 2 pkt 2 rozporzadzenia IVDR.

3. Oprogramowanie, ktore nie spetnia definicji wyrobu medycznego
lub wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro (tj. oprogramowa-
nie, ktdre nie jest MDSW), ale jest przeznaczone przez producenta
jako wyposazenie wyrobu medycznego, lub wyrobu medycznego do
diagnostyki in vitro, wchodzi odpowiednio w zakres rozporzadze-
nia MDR lub rozporzadzenia IVDR. Nawet w przypadku, gdy samo
oprogramowanie (aplikacja) nie spetnia definicji wyrobu medycznego,
ale jest przeznaczone przez producenta jako wyposazenie wyrobu me-
dycznego, to podlega ono regulacjom rozporzadzenia MDR. W tym
miejscu nalezy zaznaczy¢, ze wyposazeniem wyrobu medycznego
jest artykul, ktory — cho¢ sam w sobie nie jest wyrobem medycz-
nym - zostal przewidziany przez jego producenta do stosowania
Iacznie z co najmniej jednym okreslonym wyrobem medycznym
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10.

specjalnie po to, by umozliwi¢ uzywanie tego wyrobu medycznego
zgodnie z jego przewidzianym zastosowaniem lub aby konkretnie
i bezposrednio wspomaga¢ medyczng funkcjonalnos¢ tego wyrobu
medycznego na potrzeby jego przewidzianego zastosowania.

Nie wszystkie oprogramowania stosowane w opiece zdrowotnej sa
kwalifikowane jako wyroby medyczne. Na przyktad ,Wyszukiwanie
proste’, ktore odnosi si¢ do wyszukiwania rekordéw poprzez dopa-
sowanie metadanych do kryteriow wyszukiwania rekordéw lub do
wyszukiwania informacji, nie kwalifikuje si¢ jako oprogramowanie
wyrobéw medycznych (np. funkcje biblioteczne).

Jednak oprogramowanie, ktdre jest przeznaczone do przetwarzania,
analizowania, tworzenia lub modyfikowania informacji medycznych,
moze by¢ zakwalifikowane jako oprogramowanie wyrobu medycz-
nego, jezeli tworzenie lub modyfikowanie tych informacji jest pod-
porzadkowane celowi medycznemu.

Oprogramowanie przeznaczone do celéw niemedycznych (z wyla-
czeniem urzadzen z zalgcznika XVI rozporzadzenia MDR), takie
jak fakturowanie lub planowanie personelu, nie kwalifikuje sie jako
oprogramowanie wyrobu medycznego. Oprogramowanie to nie
podlega przepisom o wyrobach medycznych.

Zadania takie jak wysytanie wiadomosci e-mail, wiadomosci in-
ternetowych lub glosowych, przetwarzanie danych, przetwarzanie
tekstow i tworzenie kopii zapasowych samo w sobie nie jest uwazane
za majace cel medyczny.

Oprogramowanie moze dziala¢ na réznych systemach operacyjnych
lub w $rodowiskach wirtualnych. Te systemy operacyjne lub $rodo-
wiska wirtualne nie maja wptywu na kryteria kwalifikacji.

. Ryzyko szkody dla pacjentdw, uzytkownikéw oprogramowania lub

jakichkolwiek innych os6b, zwiazane ze stosowaniem oprogramowa-
nia w ramach opieki zdrowotnej, w tym ewentualne nieprawidtowe
dziatanie, nie stanowi kryterium, czy oprogramowanie kwalifikuje
sie jako wyréb medyczny.

W przypadku kwalifikacji danego oprogramowania jako oprogra-
mowania wyrobu medycznego producent jest obowigzany spetni¢
wszelkie wymogi okreslone w rozporzadzeniu MDR czy rozporzadze-
niu IVDR. Oznacza to réwniez, ze wszelkie twierdzenia odnoszace
sie do zamierzonego celu medycznego takiego oprogramowania s3
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poparte dowodami klinicznymi. W przeciwnym razie oprogramo-
wanie nie spelnialoby wymagan przepisow, a zatem nie mogloby
by¢ oznaczone znakiem CE jako wyréb medyczny ani nie moglo-
by przedstawia¢ wspomnianych twierdzen.

Nalezy podkresli¢, Ze oprogramowanie wyrobu medycznego MDSW
to oprogramowanie, ktore jest przeznaczone do uzycia, samodzielnie
lub w polaczeniu, w celu okreslonym w definicji wyrobu medycznego
w rozporzadzeniu MDR lub rozporzadzeniu IVDR, niezaleznie od tego,
czy oprogramowanie jest samodzielne, czy tez steruje lub wptywa na
uzycie wyrobu. Nalezy uwzgledni¢ wéwczas ponizsze:

1. MDSW moze by¢ niezalezne poprzez posiadanie wlasnego zamie-
rzonego celu medycznego i tym samym samoistnie (tj. samodzielnie)
spetnia¢ definicje wyrobu medycznego lub wyrobu medycznego do
diagnostyki in vitro.

MDSW, ktdry wykorzystuje parametry matki, takie jak wiek, stezenie
markeréw w surowicy krwi oraz informacje uzyskane dzigki badaniu
USG plodu do oceny ryzyka wystapienia trisomii 21.

MDSW, ktdry otrzymuje pomiary z wynikéw USG transrektalnego,
wieku i instrumentdw diagnostycznych in vitro i oblicza ryzyko roz-
woju raka prostaty u pacjenta.

Spektrometria Mas MDSW przeznaczona do analizy danych LC-
-MS/MS, ktdre maja by¢ wykorzystane do identyfikacji mikroorga-
nizmoéw i wykrywania antybiotykoopornosci.

Aplikacja MDSW smartwatch, ktorej zadaniem jest wysylanie po-
wiadomien alarmowych do uzytkownika i/lub lekarza medycyny
w przypadku rozpoznania nieregularnych uderzen serca w celu wy-
krycia arytmii serca.

2. Jesli oprogramowanie steruje lub wplywa na (sprzetowe) urzadzenie
medyczne i ma réwniez cel medyczny, wtedy jest kwalifikowane
jako MDSW.

Oprogramowanie do analizy obrazu czerniaka przeznaczone do
sterowania skanerem $wiatla laserowego w bliskiej podczerwieni.
MDSW przeznaczone do pomiaru i transmisji poziomu glukozy
we krwi, obliczania wymaganej dawki insuliny i napedzania pompy
insulinowej w celu podania obliczonej dawki (system dostarczania
insuliny w petli zamkniete;j).
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Oprogramowanie moze by¢ kwalifikowane jako MDSW niezalez-
nie od jego lokalizacji (np. dziatajgce w chmurze, na komputerze,
na telefonie komérkowym lub jako dodatkowa funkcjonalno$¢ na
sprzetowym wyrobie medycznym).

MDSW, ktdre jest przeznaczone do obstugi badania w punkcie opieki
medycznej z odlegtej lokalizacji.

MDSW moze by¢ przeznaczony do uzytku przez pracownikow stuzby
zdrowia lub laikéw (np. pacjentéw lub innych uzytkownikow).
MDSW, ktore dostarcza pacjentowi zalecenia dotyczace dawki insuliny
niezaleznie od sposobu dostarczenia przepisanej dawki, czy to za pomoca
pompy insulinowej, pena insulinowego czy strzykawki insulinowej.
Oprogramowanie, ktore steruje lub wplywa na uzywanie wyrobu
medycznego i nie posiada ani nie wykonuje samodzielnie celu
medycznego, ani nie tworzy samodzielnie informacji dla jednego lub
wiecej celow medycznych opisanych w definicji wyrobu medycznego
lub wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro, jest objete przepisa-
mi dotyczacymi wyrobéw medycznych jako cze$é/sktadowa wyrobu
lub jako wyposazenie wyrobu medycznego.

Oprogramowanie, ktore jest przeznaczone do obslugi analizatora
chemii kliniczne;j.

Oprogramowanie z wbudowanymi elektronicznymi elementami
sterujacymi dla procedur kontroli jakosci IVD. Te procedury kontroli
jakos$ci maja zapewni¢ uzytkownikom pewno$¢, ze wyrdb dziata
zgodnie ze specyfikacja.

Jednoczesnie wytyczne MDCG 2019-11 precyzuja kroki decyzyjne po-
magajace w kwalifikacji oprogramowania jako wyrobdéw medycznych,
zgodnie z ktdrymi:

Krok decyzyjny 1: jezeli produkt jest oprogramowaniem zgodnie
z definicjg z wytycznych, wéwczas moze by¢ on oprogramowaniem
wyrobu medycznego, nalezy przejs¢ do kroku decyzyjnego 2; jezeli
produkt nie jest oprogramowaniem zgodnie z definicja wytycznych,
wowczas nie jest objety wytycznymi, ale nadal moze by¢ objety prze-
pisami dotyczgcymi wyrobow medycznych.

Krok decyzyjny 2: jesli produkt jest wyrobem wskazanym w zalaczni-
ku XVI do rozporzadzenia MDR (tj. soczewki, produkty przewidziane
do wprowadzania do ciala ludzkiego, wypelniacze skéry lub innej
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blony skdrnej lub sluzowej, sprzet do usuwania tkanki ttuszczowej,
sprzet emitujacy promieniowanie elektromagnetyczne o wysokim
natezeniu, sprzet przeznaczony do stymulacji mézgu) lub stanowi
wyposazenie wyrobu medycznego, lub jest oprogramowaniem ste-
rujacym lub wplywajacym na korzystanie z urzadzenia medycznego
nalezy je traktowac¢ jako czes$¢ tego urzadzenia badz jako osobne
wyposazenie podlegajace regulacjom rozporzadzenia MDR. Jesli
nie, nalezy przej$¢ do kroku decyzyjnego 3.

Krok decyzyjny 3: jezeli oprogramowanie wykonuje czynnosci na
danych lub wykonuje czynnosci wykraczajace poza przechowywa-
nie, archiwizacje, komunikacje, proste wyszukiwanie, kompresje
bezstratng (tj. stosowanie procedury kompresji, ktéra umozliwia
dokladne odtworzenie oryginalnych danych), wowczas moze to by¢
oprogramowanie wyrobu medycznego, nalezy przejs¢ do kroku 4.
Krok decyzyjny 4: czy dziatanie jest korzystne dla poszczegdlnych
pacjentow?

Przyktadami oprogramowania, ktdre nie jest uznawane za korzystne dla po-
szczegoblnych pacjentow, sg te, ktdre sg przeznaczone jedynie do agregowania
danych populacyjnych, dostarczania ogdlnych $ciezek diagnostycznych lub
terapeutycznych (nieskierowanych do poszczegdlnych pacjentow), literatury
naukowej, atlasow medycznych, modeli i szablon6w; a takze oprogramowanie
przeznaczone jedynie do badan epidemiologicznych lub rejestrow.

Krok decyzyjny 5: czy oprogramowanie jest oprogramowaniem
wyrobu medycznego (MDSW) zgodnie z definicja zawarta w wy-
tycznych MDCG 2019-117?

Przyklad zastosowania powyzszych krokow:

Modut oprogramowania, ktéry dziata na wyrobie medycznym do diagnostyki
in vitro i $ledzi w czasie rzeczywistym wyniki laboratorium w zakresie klu-
czowych wskaznikéw operacyjnych, takich jak liczba testow, czas realizacji,
testy oczekujgce i kontrola jakosci. Jego celem jest poprawa funkcjonowania
laboratorium poprzez monitorowanie w czasie rzeczywistym wskaznikow wy-
dajnosci, ktore moga by¢ podstawa do zarzadzania zmianami i inicjatywami
ciaglego doskonalenia w laboratorium. Oprogramowanie jest konfigurowalne,
dzigki czemu klienci moga wybra¢ wskazniki, na ktérych chcieliby sie skupic.
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