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Justyna Stefańczyk-Kaczmarzyk

 Rozdział I

POJĘCIE WYROBU MEDYCZNEGO

1. Def inicja wyrobu medycznegob– przesłanki 
pozytywne

Artyku ł 2 pkt 1 rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 
2017/745 z 5.04.2017 r. w sprawie wyrobów medycznych, zmiany dy-
rektywy 2001/83/WE, rozporządzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzą-
dzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG 
i 93/42/EWG1 zawiera definicję wyrobu medycznego, stanowiąc, że jest 
to narzędzie, aparat, urządzenie, oprogramowanie, implant, odczynnik, 
materiał lub inny artykuł przewidziany przez producenta do stosowania – 
pojedynczo lub łącznie – u ludzi do co najmniej jednego z następujących 
szczególnych zastosowań medycznych:

– diagnozowanie, profilaktyka, monitorowanie, przewidywanie, pro-
gnozowanie, leczenie lub łagodzenie choroby;

– diagnozowanie, monitorowanie, leczenie, łagodzenie lub kompen-
sowanie urazu lub niepełnosprawności;

– badanie, zastępowanie lub modyfikowanie budowy anatomicznej 
lub procesu lub stanu fizjologicznego lub chorobowego;

– dostarczanie informacji poprzez badanie in vitro próbek pobranych 
z organizmu ludzkiego, w tym pobranych od dawców narządów, krwi 
i tkanek;

i który nie osiąga swojego zasadniczego przewidzianego działania środ-
kami farmakologicznymi, immunologicznymi lub metabolicznymi 

1 Dz.Urz. UE L 117, s. 1.
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w ludzkim ciele lub na nim, ale którego działanie może być wspomagane 
takimi środkami.

Następujące produkty są również uznawane za wyroby medyczne:
– wyroby do celów kontroli poczęć lub wspomagania poczęcia;
– produkty specjalnie przeznaczone do czyszczenia, dezynfekcji lub 

sterylizacji wyrobów, o których mowa w art. 1 ust. 42 rozporządze-
nia MDR, oraz wyrobów, o których mowa w akapicie pierwszym 
pkt 1 art. 2 rozporządzenia MDR.

Wyrób medyczny został zatem zdefiniowany poprzez odniesienie do jego:
a) postaci fizycznej (dowolny przyrząd, aparat, ur ządzenie, materiał 

lub inny artykuł);
b) zastosowania u ludzi;
c) zastosowania przewidzianego przez producenta;
d) zasadniczego przewidzianego działania (którego nie można osiągnąć 

w ciele ludzkim lub na ciele ludzkim środkami farmakologicznymi, 
immunologicznymi lub metabolicznymi, lecz które może być wspo-
magane takimi środkami).

Ad a)

Zakres przedmiotowy tej kategorii został określony bardzo szeroko, ponie-
waż wyliczenie zawarte w pierwszej części definicji wyrobu medycznego 
jest jedynie przykładowe. Dlatego też wyrobem medycznym może być 
narzędzie, aparat, urządzenie, oprogramowanie, implant, odczynnik, 
materiał lub każdy inny artykuł, o ile będzie spełniał pozostałe warunki 
wskazane w definicji.

Ad b)

Definicja wyrobu medycznego jednoznacznie wskazuje, że wyrób me-
dyczny to produkt przeznaczony do stosowania wyłącznie u ludzi. Ani 

2 Art. 1 ust. 4 rozporządzenia MDR stanowi, że do celów rozporządzenia MDR wyroby 
medyczne, wyposażenie wyrobów medycznych i produkty wymienione w załączn  iku XVI, 
do których zgodnie z ust. 2 sto  suje się rozporządzenie MDR, są dalej zwane „wyrobami”.
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rozporządzenie MDR, ani obowiązująca ustawa z 7.04.2022 r. o wyrobach 
medycznych3 nie regulują kwestii wprowadzania do obrotu wyrobów me-
dycznych przeznaczonych dla zwierząt. Żaden z tych aktów nie przewi-
duje przy tym wyrobu medycznego weterynaryjnego na kształt regulacji 
ustawy z 6.09.2001 r. – Prawo farmaceutyczne4 dotyczących produktów 
leczniczych weterynaryjnych.

Warto odnotować, że zgodnie z art. 72 ust. 7 pkt 7 pr. farm. hurtownie 
farmaceutyczne produktów leczniczych weterynaryjnych mogą prowadzić 
obrót hurtowy także wyrobami medycznymi, wyposażeniem wyrobów 
medycznych, systemami i zestawami zabiegowymi, w rozumieniu rozpo-
rządzenia MDR, które mają zastosowanie w medycynie weterynaryjnej.

Ad c)

Wyrób medyczny musi mieć szczególny cel medyczny, tj. przewidziane 
zastosowanie medyczne określone przez producenta spośród wymienio-
nych w art. 2 pkt 1 akapicie pierwszym rozporządzenia MDR.

Przewidziane zastosowanie zostało zdefiniowane przez rozporządze-
nie MDR (art. 2 pkt 12) i oznacza użycie, do którego wyrób jest przeznaczony 
zgodnie z danymi podanymi przez producenta na etykiecie, w instrukcji 
używania lub w materiałach lub oświadczeniach promocyjnych lub sprze-
dażowych oraz określonymi przez producenta w ocenie klinicznej.

Ad d)

Dokonując kwalifikacji produktu, konieczne jest uwzglę dnienie jego za-
sadniczego przewidzianego działania (art. 2 pkt 1 akapit drugi rozporzą-
dzenia MDR), które najczęściej w wyrobach medycznych osiąga się za 
pomocą środków fizycznych, np. działania mechanicznego, smarowania, 
wymiany ciepła, promieniowania, ultradźwięków, zastępowania narządów 
lub funkcji organizmu itd.

3 Dz.U. z 2022 r. poz. 974.
4 Dz.U. z 2022 r. poz. 2301 ze zm.
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Zgodnie z definicją wyrób medyczny nie może osiągać swojego zasadni-
czego przewidzianego działania za pomocą środków farmakologicznych, 
immunologicznych czy metabolicznych, a jedynie może być wspomagany 
takimi środkami. Fakt, że wyrób może być wspomagany w osiąganiu swo-
jego zasadniczego przewidzianego działania środkami farmakologicznymi, 
immunologicznymi lub metabolicznymi, należy rozumieć jako działanie 
obejmujące te przypadki, w których wyrób zawiera jako integralną część 
substancję, która użyta oddzielnie zostałaby uznana za produkt leczniczy 
i która ma działanie pomocnicze w stosunku do wyrobu.

Przez środki farmakologiczne rozumie się oddziaływanie, zazwyczaj 
na poziomie molekularnym, pomiędzy substancją lub jej metabolitami 
a składnikiem organizmu ludzkiego, które skutkuje zapoczątkowaniem, 
wzmocnieniem, ograniczeniem lub zablokowaniem funkcji fizjologicz-
nych lub procesów patologicznych.

B Przykłady składników organizmu ludzkiego mogą obejmować m.in.: ko-
mórki i ich składniki (błony komórkowe, struktury wewnątrzkomórkowe, 
RNA, DNA, białka, np. białka błonowe, enzymy), składniki macierzy ze-
wnątrzkomórkowej, składniki krwi i składniki płynów ustrojowych.

Przez środki immunologiczne rozumie się działanie zainicjowane przez 
substancję lub jej metabolity na organizm ludzki i pośredniczące lub 
wywierane (tj. stymulacja, modulacja, blokowanie, zastępowanie) przez 
komórki lub cząsteczki zaangażowane w funkcjonowanie układu odpor-
nościowego (np. limfocyty, receptory toll-podobne, czynniki dopełniające, 
cytokiny, przeciwciała).

Przez środki metaboliczne rozumie się działanie substancji lub jej meta-
bolitów, które wiąże się ze zmianą, w tym zatrzymaniem, rozpoczęciem 
lub zmianą tempa, zakresu lub charakteru procesu biochemicznego, 
fizjologicznego lub patologicznego, uczestniczącego w funkcjonowaniu 
organizmu ludzkiego i dostępnego dla tego organizmu5.

5  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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Pojęc ie substancji na potrzeby ww. definicji środków farmakologicznych, 
immunologicznych i metabolicznych powinno być rozumiane zgodnie 
z definicją zawartą w art. 1 pkt 3 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu 
Europejskiego i Rady z 6.11.2001 r. w sprawie wspólnotowego kodeksu 
odnoszącego się do produktów leczniczych stosowanych u ludzi6. Zgodnie 
z tą definicją substancja to każda materia niezależnie od pochodzenia, 
która może być:

– ludzka, np. krew ludzka i produkty z krwi lud zkiej;
– zwierzęca, np. mikroorganizmy, całe zwierzęta, części organów, wy-

dzieliny zwierzęce, toksyny, wyciągi, produkty z krwi;
– roślinna, np. mikroorganizmy, roślin y, części roślin, wydzieliny wa-

rzyw, wyciągi;
– chemiczna, np. pierwiastki, naturalnie występujące materiały che-

miczne i produkty chemiczne uzyskane drogą przemiany chemicznej 
lub syntezy.

Przy czym niektóre rodzaje substancji są wyraźnie wyłączone z zakresu 
rozporządzenia MDR zgodnie z art. 1 ust. 6, np. żywy materiał biologiczny.

Warto zauważyć, że przy ocenie sposobu działania istotne są oświadczenia 
producenta, niemniej nie determinują one kategorii produktu. Działanie 
to musi wynikać z aktualnych danych naukowych. Producenci zobowią-
zani są do zawarcia w dokumentacji technicznej danych uzasadniających 
wybraną kwalifikację. Produkt nie może być kwalifikowany jako wyrób 
medyczny, jeśli nie można stwierdzić, że główne przewidziane działanie 
jest osiągane w sposób inny niż farmakologiczny, immunologiczn y lub 
metaboliczny. Wskazane powyżej przepisy jednoznacznie to potwierdzają.

Zgodnie z załącznikiem II do rozporządzenia MDR dokumentacja tech-
niczna sporządzana przez producenta zawiera m.in. opis i specyfikację 
wyrobu, której elementem jest uzasadnienie zakwalifikowania danego 
produktu jako wyrobu (pkt 1.1 lit. e załącznika II do rozporządzenia MDR 
pt. „Opis i specyfikacja wyrobu”).

ec.europa.eu/document/download/b5a27717-229f-4d7a-97b1-e1c7d819e579_
en?filename=mdcg_2022-5_en_0.pdf (dostęp: 20.02.2023 r.), tłum. własne.

6 Dz.Urz. WE L 311, s. 67. Zob. wytyczne MDCG 2022-5.
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Publikacja szczegółowo omawia ustawę o wyrobach medycznych z 2022 r., 
dostosowującą polskie przepisy do wymagań wynikających z rozporządze-
nia UE 2017/745 w sprawie wyrobów medycznych (MDR) i rozporzą dzenia 
2017/746 w sprawie wyrobów medycznych in vitro (IVDR). Nowością są 
również surowsze wymogi dotyczące reklamy tych wyrobów.
Książka analizuje również samo rozporządzenie MDR, zmieniające reguły 
działania na rynku wyrobów medycznych, przede wszystkim w celu zapew-
nienia większego bezpieczeństwa konsumentów. 
Konieczność stosowania wspomnianych przepisów odnosi się do wszyst-
kich przedsiębiorców, w tym z branży beauty (producentów, importerów, 
dystrybutorów, hurtowni farmaceutycznych, aptek) czy podmiotów lecz-
niczych (np. szpitali i ich pracowników). 
Autorzy omawiają m.in.:
•  nowe, wysokie normy jakości i bezpieczeństwa dla wyrobów medycznych, 
•  zasady wprowadzania ich do obrotu i używania na rynku unijnym, 
•  identyfikację wyrobów medycznych i ich producentów, a także innych 

podmiotów w łańcuchu dostaw,
•  dostęp do informacji na temat wyrobów.

Publikacja przeznaczona jest dla adwokatów, radców prawnych, sędziów, 
pracowników naukowych zajmujących się prawem cywilnym, UE i medycz-
nym, a także dla przedsiębiorców w branżach medycznej i farmaceutycznej. 
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