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Rozdziat |

POJECIE WYROBU MEDYCZNEGO

1. Definicja wyrobu medycznego - przestanki
pozytywne

Artykut 2 pkt 1 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2017/745 z 5.04.2017 r. w sprawie wyrobéw 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,
material lub inny artykul przewidziany przez producenta do stosowania —
pojedynczo lub tacznie - uludzi do co najmniej jednego z nastepujacych
szczegdlnych 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 srod-
kami farmakologicznymi, immunologicznymi lub metabolicznymi

! Dz.Urz. UEL 117, s. 1.

Justyna Stefariczyk-Kaczmarzyk
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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, dezynfekgji lub
sterylizacji wyrobow, o ktorych mowa w art. 1 ust. 4* rozporzadze-
nia MDR, oraz wyrobow, o ktérych 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, material
lub inny artykut);

b) zastosowania u ludzi;

c) zastosowania przewidzianego przez producenta;

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

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 wyrob 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 ktérych zgodnie z ust. 2 stosuje si¢ rozporzadzenie MDR, sg dalej zwane ,wyrobami”

Justyna Stefariczyk-Kaczmarzyk
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rozporzadzenie MDR, ani obowigzujaca ustawa z 7.04.2022 r. o wyrobach
medycznych?® nie regulujg kwestii wprowadzania do obrotu wyrobéw me-
dycznych przeznaczonych dla zwierzat. Zaden z tych aktéw nie przewi-
duje przy tym wyrobu medycznego weterynaryjnego na ksztalt regulacji
ustawy z 6.09.2001 r. - Prawo farmaceutyczne® dotyczacych produktow
leczniczych weterynaryjnych.

Warto odnotowat, 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, ktére majg zastosowanie w medycynie weterynaryjnej.

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 ktdrego 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 osigga sie za
pomoca $rodkéw fizycznych, np. dziatania mechanicznego, smarowania,
wymiany ciepta, promieniowania, ultradzwiekow, zastepowania narzagdow
lub funkgji organizmu itd.

* Dz.U.z 2022 r. poz. 974.
* Dz.U.z2022 r. poz. 2301 ze zm.

Justyna Stefariczyk-Kaczmarzyk
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Zgodnie z definicjg wyrdb medyczny nie moze osiagac swojego zasadni-
czego przewidzianego dziatania za pomocg srodkdéw 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 rozumiec jako dzialanie
obejmujace te przypadki, w ktérych wyrob zawiera jako integralng czes¢
substancje, ktdra uzyta oddzielnie zostataby uznana za produkt leczniczy
i ktora ma dziatanie pomocnicze w stosunku do wyrobu.

Przez $rodki farmakologiczne rozumie si¢ oddzialywanie, zazwyczaj
na poziomie molekularnym, pomiedzy substancjg lub jej metabolitami
a skladnikiem organizmu ludzkiego, ktdre skutkuje zapoczatkowaniem,
wzmocnieniem, ograniczeniem lub zablokowaniem funkgji 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¢ dzialanie 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 §rodki 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 organdw, 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 material 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 zalgcznika 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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Publikacja szczeg6towo omawia ustawe o wyrobach medycznych z2022r.,
dostosowujacg polskie przepisy do wymagan wynikajacych z rozporzadze-
nia UE 2017/745 w sprawie wyrobow medycznych (MDR) i rozporzadzenia

2017/746 w sprawie wyrobdw medycznych in vitro (IVDR). Nowoscig sa

rowniez surowsze wymogi dotyczace reklamy tych wyrobow.

Ksigzka analizuje rowniez samo rozporzadzenie MDR, zmieniajace reguty
dziatania na rynku wyrobow medycznych, przede wszystkim w celu zapew-
nienia wiekszego bezpieczenstwa konsumentow.

Konieczno$¢ stosowania wspomnianych przepiséw odnosi sie do wszyst-

kich przedsiebiorcow, w tym z branzy beauty (producentéw, importerow,

dystrybutoréw, hurtowni farmaceutycznych, aptek) czy podmiotow lecz-

niczych (np. szpitali i ich pracownikow).

Autorzy omawiajg m.in.:

« nowe, wysokie normy jakosci i bezpieczenstwa dla wyrobéw medycznych,

» zasady wprowadzania ich do obrotu i uzywania na rynku unijnym,

« identyfikacje wyrobéw medycznych i ich producentdw, a takze innych
podmiotéw w tancuchu dostaw,

« dostep do informacji na temat wyrobéw.

Publikacja przeznaczona jest dla adwokatéw, radcéw prawnych, sedziéw,
pracownikow naukowych zajmujgcych sie prawem cywilnym, UE i medycz-
nym, a takze dla przedsiebiorcow w branzach medycznejifarmaceutycznej.
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