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Sciowe, zywnos¢ obecnie funkcjonujgca
na rynku jako FSMP, niespetniajgca wyma-
gan tego Rozporzadzenia, ale spetniajaca
wymagania okreslone w Dyrektywie nr
2009/39/WE* (z ktdrej zaczerpnieta zostata
definicja FSMP w polskim Rozporzadzeniu
Ministra Zdrowia w sprawie srodkéw spo-
zywczych specjalnego przeznaczenia zy-
wieniowego) i wprowadzona na rynek lub
etykietowana przed 20 lipca 2016 r., moze
nadal pozosta¢ w obrocie do wyczerpania
zapaséw. W konsekwencji, jezeli GIS juz
teraz kwestionuje status zywnosci zgta-
szanej jako FSMP, po dniu 20 lipca 2016 .
nie bedzie ona uznana za spehniajaca
wymogi wcigz jeszcze obowigzujacej
Dyrektywy 2009/39/WE i, teoretycznie,

nie bedzie mogta pozostawa¢ w obrocie
do wyczerpania zapaséw, lecz powinna
zosta¢ z obrotu wycofana. Ml

Katarzyna Gesiak
radca prawny
Kancelaria Kondrat i Partnerzy

' Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) nr 609/2013 z dnia 12 czerwca
2013 r. w sprawie zywnosci przeznaczonej dla
niemowlat i matych dzieci oraz zywnosci spe-
cjalnego przeznaczenia medycznego i srod-
kéw spozywczych zastepujacych catodzienna
diete, do kontroli masy ciata, oraz uchylaja-
ce dyrektywe Rady 92/52/EWG, dyrektywy
Komisji 96/8/WE, 1999/21/WE, 2006/125/

WE i 2006/141/WE, dyrektywe Parlamentu
Europejskiego i Rady 2009/39/WE oraz roz-
porzadzenia Komisji (WE) nr 41/2009 i (WE)
nr953/2009 (Dz. Urz.L 181 229.6.2013 r,, 5. 35).

2 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 16
wrzesnia 2010 r. w sprawie srodkow spozyw-
czych specjalnego przeznaczenia zywienio-
wego (DzU 2015, poz. 1026).

3 Scientific and technical guidance on foods
for special medical purposes in the context
of Article 3 of Regulation (EU) No 609/2013
(EFSA Journal 2015;13(11):4300); dokument
dostepny nastronie EFSA pod adresem: http://
www.efsa.europa.eu/sites/default/files/scien-
tific_output/files/main_documents/4300.pdf

4 Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady
2009/39/WE z dnia 6 maja 2009 r. w sprawie
srodkéw spozywczych specjalnego prze-
znaczenia zywieniowego (Dz. Urz. UE L 124
220.05.2009r., 5. 21-29).

Prawo

Nowe regulacje w prawie
wyrobow medycznych

CO CZEKAWYTWORCOW | DYSTRYBUTOROW SPRZETU MEDYCZNEGO

Katarzyna Kroner

Branza wyrobéw medycznych to bardzo
innowacyjna i dynamicznie rozwijajaca
sie dziedzina na pograniczu nauki, techni-
ki i medycyny. W $lad za szybkim rozwo-
jem rozwigzan medycznych, za pomoca
ktérych diagnozuje sie, leczy i fagodzi
przebieg wielu choréb, sg tworzone i ak-
tualizowane regulacje prawne, chronigce
przed ryzykami zaréwno pacjentéw, jak
i uzytkownikow.

Podstawy prawne

W Polsce podstawowym aktem prawnym
regulujgcym kwestie zwigzane z wyroba-
mi medycznymi jest Ustawa o wyrobach
medycznych z 20 maja 2010 ., dzieki kto-
rej wdrozono do naszego porzadku praw-
nego trzy dyrektywy unijne dotyczace wy-
robéw do diagnostyki in vitro?, aktywnych
wyrobéw medycznych do implantacji?
oraz wyrobéw medycznych do réznego
przeznaczenia*.
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Zmiany wynikajace

z nowelizacji

Po szesciu latach obowigzywania wspo-
mnianej ustawy, ustawodawca stanat
przed koniecznoscia jej pierwszej zna-
czacej nowelizacji. Gtdwnymi powodami
wprowadzenia zmian byly: koniecznos¢
zaktualizowania tego aktu po kilku latach
doswiadczen wynikajacych z jego stoso-
wania w praktyce oraz potrzeba dosto-
sowania ustawy do nowych przepiséw
unijnych. Chodzi przede wszystkim o De-
cyzje Komisji Europejskiej nr 2010/227/
UE®, rozporzadzenie wykonawcze Komisji
Europejskiej w sprawie wyznaczania i nad-
zorowania jednostek notyfikowanych®
oraz Rozporzadzenie Komisji Europejskiej
dotyczace szczeg6lnych wymagan dla
aktywnych wyrobéw medycznych do im-
plantacji oraz wyrobéw medycznych pro-
dukowanych z tkanek pochodzenia zwie-
rzecego’.

Ustawa o zmianie ustawy o wyrobach me-
dycznych oraz niektérych innych ustaw?
weszta w zycie 20 lutego 2016 r., z wyjat-
kiem art. 100, ktéry w nowym brzmieniu
bedzie obowigzywat od 20 marca 2016 r.
Poza ustawag weszty w zycie lub zostaty
zmienione liczne akty wykonawcze, czyli
rozporzadzenia do zmienionej ustawy.

Sposréd wielu wprowadzonych w ustawie
poprawek i uzupetnien znaczacg zmia-
na dla podmiotéw dziatajacych na rynku
wyrobéw medycznych jest natozenie na
zagranicznych przedsiebiorcow wyko-
nujacych dziatalno$¢ gospodarcza na tery-
torium Rzeczpospolitej Polskiej w formie
oddziatu obowigzku dokonywania przez
nie powiadomien o wprowadzanych
wyrobach oraz obowiazku wspotpracy
z Prezesem Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Pro-
duktéw Biobdjczych (dalej: URPL) w za-



kresie bezpieczenstwa wyrobéw. Takie
obowiazki mieli do tej pory importerzy
lub dystrybutorzy majacy siedzibe na te-
rytorium Polski.

Kolejna wazna zmiana dotyczy medycz-
nych laboratoriéow diagnostycznych
i innych podmiotéw swiadczacych ustugi
z zakresu diagnostyki medycznej. Od lute-
go musza one dokonywac zgtoszenia wy-
tworzonego przez siebie wyrobu medycz-
nego do diagnostyki in vitro do URPL.

Zmiana dotyczy
medycznych laboratoriéw
diagnostycznych i innych

podmiotow swiadczacych
ustugi z zakresu
gnostyki medycznej.

Z kolei z obowigzku powiadamiania URPL
o wprowadzeniu wyrobu zostali zwolnie-
ni dystrybutorzy i importerzy wyrobéw
wykonywanych na zaméwienie oraz wy-
roboéw dotaczanych do produktéw leczni-
czych, ktére byty oceniane facznie z nim
i zostaly uwzglednione w pozwoleniu na
dopuszczenie do obrotu produktu leczni-
czego.

Po raz pierwszy do ustawy wprowadzono
regulacje dotyczace sprzedazy wysyl-
kowej wyrobéw medycznych. Miato to
na celu objecie ustawg i wyeliminowanie
z obrotu wyrobdéw sprzedawanych przez
Internet, ktére nie spetniajg wymagan za-
sadniczych, czyli wymagan dotyczacych
projektowania i wytwarzania wyrobdéw
w taki sposéb, aby byty bezpieczne dla
pacjentéw i ktére moga stanowic zagro-
zenie dla potencjalnych uzytkownikéw,
w szczegdlnosci 0séb starszych i gorzej
wyksztatconych. Obecnie wyroby sprze-
dawane w sieci, tak jak wszystkie inne
wyroby medyczne, bedg musiaty zostac
oznakowane znakiem CE, a ustugodawcy,
czyli najczesdciej sklepy internetowe za-
pewniajace srodki porozumiewania sie na
odlegtos¢, beda obowigzane, na zadanie
Prezesa URPL, niezwtocznie udostepnic
dane dotyczace wyrobéw i podmiotéw
prowadzacych sprzedaz wysytkowag wy-
robéw, w celu umozliwienia sprawowania
nadzoru.

Inne wazne uaktualnienie dotyczy opfat
i terminéw. Catkowicie zwolniono z optat
procedure powiadamiania URPL. Réwnie
wazng poprawka wychodzacg naprzeciw
uczestnikom rynku wyrobéw medycznych
jest wydtuzenie terminéw na uzupetnie-
nie lub poprawienie ztozonych do urzedu
whnioskéw. Dotychczas Prezes URPL wzy-
wat jednokrotnie podmioty do uzupetnie-
nia lub poprawienia wnioskéw w terminie
nie krétszym niz 7 dni. W praktyce byto
to najczesciej 7 dni. Od lutego wzywa do
uzupetnienia lub poprawienia zgtoszenia
w terminie 14 dni, a w przypadku powia-
domienia - w terminie 30 dni od dnia
otrzymania wezwania.

Warto tez wspomnie¢ o wybranych kon-
sekwencjach naruszen przepiséw, zmianie
ulegty bowiem réwniez sankcje karne
przewidziane ustawa. Na przykfad kara za
wprowadzenie do obrotu btednie oznako-
wanych wyrobéw z maksymalnych 2 lat
pozbawienia wolnosci zostata zmniejszo-
na do roku. Natomiast w przypadku niedo-
konania zgtoszenia i powiadomienia oraz
zmian do nich doprecyzowano, ze wykro-
czeniem bedzie nie tylko sam fakt ich nie-
dokonania, ale réowniez fakt niedokonania
ich w ustawowym terminie.

Do ustawy wprowadzono
regulacje dotyczace

sprzedazy wysytkowej
wyrobow medycznych.

Kolejna zmiana, ktéra moze miec istotne
znaczenie dla réznych podmiotéw dziata-
jacych w zakresie wytwarzania i dystrybu-
¢ji wyrobéw medycznych, dotyczy ozna-
kowania i instrukcji obstugi. Wyroby
przeznaczone do uzywania na terytorium
Rzeczpospolitej Polskiej powinny miec
instrukcje uzywania w jezyku polskim,
jednak do tej pory wyroby przeznaczone
do uzywania dostarczone profesjonalnym
uzytkownikom, na przyktad pracownikom
stuzby zdrowia lub laboratoriow, mogty
mie¢ oznakowania lub instrukcje w jezy-
ku angielskim. Nowe przepisy zmienity te
zasade, stanowiac, ze jezykiem podstawo-
wym dla tych dokumentéw, nawet jezeli
z wyrobow beda korzystali profesjonalisci,
powinien by¢ jezyk polski. Nowa regulacja
daje mozliwos¢ dostarczenia $wiadcze-
niodawcy wyrobéw z oznakowaniem lub
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instrukcja w jezyku angielskim, ale tylko
w sytuacji, gdy taki podmiot wyrazi na
to pisemna zgode. Te zmiane postulowata
m.in. prokuratura w zwigzku z powaznymi
nastepstwami niedostarczenia uzytkowni-
kom instrukgji uzywania w jezyku polskim.
Stosowanie tej regulacji w praktyce moze
by¢ dosy¢ trudne, poniewaz dostawcy
muszg wystepowaé o wspomniang wyzej
zgode dla kazdego z wyroboéw. Biorac do-
datkowo pod uwage asekuracyjng posta-
we podmiotéw leczniczych, trudno liczy¢
na to, zeby takie zgody byly wydawane
powszechnie, wiec ostateczne koszty no-
wych opakowan i instrukgcji obcigza wy-
twoércow, importeréw lub dystrybutorow.

Nowe przepisy znalazty sie takze w obsza-
rze nadzoru nad wyrobami i incydentow
medycznych. Zostata dodana np. norma,
zgodnie z ktéra podmioty uprawnione
do zgtoszenia incydentu medycznego
oraz osoba poszkodowana w jego wyniku
(cztonek rodziny w imieniu osoby poszko-
dowanej) beda mogty wystapi¢ do Prezesa
URPL z wnioskiem o udzielenie informacji
o wynikach postepowania wyjasniajace-
go dotyczacego incydentu medycznego.
Z kolei Prezes URPL bedzie mogt wysta-
pi¢ do podmiotu zgtaszajacego incydent
o udostepnienie probek wyrobu, ktérego
dotyczy incydent, w celu przeprowadze-
nia niezbednych specjalistycznych badan
majacych ustali¢ przyczyny i skutki incy-
dentu. Ustawodawca przewidziat réwniez
koniecznos$¢ przesytania do URPL raportu
o btedach uzytkowych nawet w przypad-
kach, gdy nie doprowadzity one do smierci
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lub powaznego pogorszenia stanu zdrowia,
jezeli wytwoérca stwierdzi znaczny wzrost
wystepowania takich btedéw lub ze moga
one doprowadzi¢ do takich skutkdw.

Modyfikacjom i uzupetnieniom ulegty
réwniez przepisy dotyczace oceny kli-
nicznej i badania klinicznego. Ustawo-
dawca okredlit, ze wniosek o pozwolenie
na przeprowadzenie badania klinicznego
moze dotyczy¢ badania wiecej niz jedne-
go wyrobu medycznego.

Nowym obowigzkiem bedzie dotgczenie do
wniosku o wydanie pozwolenia projektu
oznakowania oraz instrukcji uzywania wy-
robu. Zrezygnowano natomiast z koniecz-
nosci dotaczenia umowy zawieranej miedzy
stronami bioracymi udziat w badaniu.

Nowe zobowigzanie natozono natomiast na
sponsora, czyli wytwdrce odpowiedzialne-
go za podjecie, prowadzenie i finansowa-
nie badania klinicznego. Do sprawozdania
konicowego z badania klinicznego bedzie
on musiat dotaczy¢ opinie niezaleznych
ekspertdw oraz tabelaryczne zestawienie
zdarzen i dziatan niepozadanych.

Nowelizacja pociggneta za soba bardzo sze-
rokie zmiany w zakresie zasad i sposobu au-
toryzowania jednostek notyfikowanych,
czyli podmiotéw odpowiedzialnych za oce-
ne zgodnosci. Zmiany te maja weryfikowac
zgodno$¢ wyrobu z przepisami prawa i od-
powiednimi normami. Zgodnie z uzasad-
nieniem nowelizacji zmiany dotyczace jed-
nostek maja usprawni¢ sprawowanie nad
nimi nadzoru, a uprawnienia nadzorcze
i kontrolne z zakresu nadzoru bedzie spra-
wowat minister wtasciwy do spraw zdrowia
we wspétpracy z Prezesem URPL.

Dodatkowo rozszerzeniu i ujednoliceniu
w skali catej Unii Europejskiej ulegta pro-
cedura oceny jednostki wnioskujacej
o udzielenie autoryzacji. W zwigzku z tym,
ze procedura oraz dalszy nadzér nad jed-
nostkami wymagaja znacznego naktadu
pracy organéw krajowych, w zmianach
przewidziano roéwniez wprowadzenie
optat za ztozenie wniosku za udzielenie
autoryzacji, za odnowienie autoryzacji
i za rozszerzenie jej zakresu.

W ustawie zaplanowano takze kilka prze-
pisow o charakterze deregulacyjnym.
Miedzy innymi zrezygnowano z wymogu
dotaczania odpisu z Krajowego Rejestru Sa-
dowego lub wypisu z Centralnej Ewidencji
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Dziatalnosci Gospodarczej przy zgtosze-
niach i powiadomieniach. Dla wyrobéw
wykonanych na zamdwienie i wyrobéw me-
dycznych do diagnostyki in vitro zrezygno-
wano ze sporzadzania opisu wyrobu i jego
przewidzianego zastosowania w jezyku
angielskim, podawania kodu nomenklatury
wyrobéw medycznych oraz umieszczania
danych pacjenta we wzorze oznakowania
wyrobu wykonanego na zaméwienie.

Warto doda¢, ze przy okazji zmiany usta-
wy o wyrobach medycznych, dokona-
no réwniez korekt w innych ustawach.
W ustawie o Urzedzie Rejestracji Produk-
tow Leczniczych, Wyrobow Leczniczych
i Produktéw Biobojczych® dostosowano
przepisy dotyczace zadan Prezesa URPL
do nowych regulacji, a wprowadzone
zmiany zapewnity wiekszg spéjnos¢ usta-
wy o URPL z ustawg o wyrobach medycz-
nych. Natomiast w Ustawie o systemie
zgodnosci'® przewidziano objecie jej
przepisami wyroboéw bedacych wyrobem
medycznym, a rdwnoczesnie na przyktad
srodkiem ochrony indywidualnej lub ma-
szyna - dotyczy to na przyktad rekawic
medycznych czy sterylizatoréw. Zmienio-
no réwniez w mniejszym zakresie Ustawe
prawo farmaceutyczne'!, Ustawe o dzia-
falnosci leczniczej™ i Ustawe o inspekcji
weterynaryjnej'.

Kolejne zmiany w nieodlegtej
przysztosci

Na koniec nalezy wspomnie¢, ze powyzsze
zmiany to jedynie przystowiowy wierzcho-
tek géry lodowej tego, co nas czeka w naj-
blizszym czasie. Obecnie trwajg bowiem
prace nad rozporzadzeniami Parlamentu
Europejskiego i Rady w sprawie wyrobéw
medycznych' oraz w sprawie wyrobow me-
dycznych do diagnostyki in vitro™. Projekty
rozporzadzen zostaly przedtozone przez Ko-
misje Europejska juz w 2012 r. Szacuje sie, ze
te akty prawne zostang ogtoszone juz w po-
fowie 2016 roku. Bedg one obowigzywac
bezposrednio, czyli bez koniecznosci ich
implementacji przez Polske i inne panstwa
cztonkowskie do ich krajowych systemoéw
prawnych. Co doktadnie przyniosa te zmia-
ny, dowiemy sie niecbawem. [l

Katarzyna Kroner
radca prawny

' Ustawa o wyrobach medycznych z dnia 20
maja 2010 r,, tj. z dnia 26 maja 2015 r. (DzU
22015, poz. 876).
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Dyrektywa nr 98/79/WE Parlamentu Euro-
pejskiego i Rady z 27 pazdziernika 1998 r.
w sprawie wyrobow medycznych uzywanych
do diagnozy in vitro (Dz. Urz. UE L Nr 331).
Dyrektywa Rady nr 90/385/EWG z 20 czerwca
1990 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw
panstw cztonkowskich odnoszacych sie do
wyrobéw medycznych aktywnego osadzania
(Dz. Urz. UE L Nr 189).

Dyrektywa Rady nr 93/42/EWG z 14 czerwca
1993 r. dotyczaca wyrobéw medycznych (Dz.
Urz. UEL Nr 169).

Decyzja Komisji nr 2010/227/UE z dnia 19
kwietnia 2010 r. w sprawie europejskiej bazy
danych o wyrobach medycznych (Eudamed)
(Dz. Urz. UEL 102 2 23.04.2010 r.).
Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr
920/2013 z dnia 24 wrze$nia 2013 r. w spra-
wie wyznaczania i nadzorowania jednostek
notyfikowanych na podstawie Dyrektywy
Rady nr 90/385/EWG dotyczacej wyroboéw
medycznych aktywnego osadzania oraz Dy-
rektywy Rady nr 93/42/EWG z 14 czerwca
1993 r. dotyczacej wyrobéw medycznych (Dz.
Urz. UEL 253 225.09.2013 r.).
Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 722/2012
z dnia 8 sierpnia 2012 r. dotyczace szczegdl-
nych wymagar odnoszacych sie dowymagan
ustanowionych w dyrektywach Rady 90/385/
EWG i 93/42/EWG dla aktywnych wyrobéw
medycznych do implantacji oraz wyrobdéw
medycznych produkowanych z wykorzysta-
niem tkanek pochodzenia zwierzecego (Dz.
Urz. UEL 212209.08.2012r.).

Ustawa o zmianie ustawy o wyrobach me-
dycznych oraz niektérych innych ustaw
z dnia 11 wrzesnia 2015 r. (DzU z 2015 r., poz.
1918).

Ustawa o Urzedzie Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Pro-
duktéw Biobdjczych z dnia 18 marca 2011 r.
(DzU, nr 82, poz. 451).

Ustawa o systemie oceny zgodnosci z dnia 30
sierpnia 2002 r. tj. z dnia 19 listopada 2014 .
(DzU z 2014 r,, poz. 1645).

Prawo farmaceutyczne tj. z dnia 27 lutego
2008 . (DzU, nr 45, poz. 271,z pdzn. zm.).
Ustawa o dziatalnosci leczniczej z dnia 15
kwietnia 2011 r,, tj. z dnia 8 kwietnia 2015 r.
(DzU z 2015 r,, poz. 618, z pdzn. zm.).

Ustawa o Inspekcji Weterynaryjnej z dnia 29
stycznia 2004 r., tj. z dnia 1 wrze$nia 2015 .
(DzU z 2015 r., poz. 1482).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego
i Rady w sprawie wyrobéw medycznych,
zmieniajace dyrektywe 2001/83/WE, rozpo-
rzadzenie (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenie
(WE) nr 1223/2009 (2012/0266 COD).
Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego
i Rady w sprawie wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro (2012/0267 COD).



