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Abstrakt: Tekst odnosi si¢ do problemu klasyfikacji oprogramowania medycznego jako wyrobu
medycznego. Autor popiera stanowisko Trybunatu Sprawiedliwo$ci Unii Europejskiej — wyrazone
w sprawie C-329/16 z dnia 7 grudnia 2017 roku — ktdre odnosi si¢ do tego, ze oprogramowanie
medyczne moze stanowi¢ w $wietle prawa wyrdb medyczny bez wzglgdu na to, czy bezposrednio
oddziatuje na ludzkie cialo. Co wazne, oprogramowanie to musi by¢ czyms$ wigcej niz systemem
wylacznie zbierajacym dane pacjentow. Takie oprogramowanie medyczne wymaga specjalistycz-
nego celu oraz umiejscowienia w okreslonym kontekscie medycznym.

Gloss to the Judgement of the Court of Justice of December 7,
2017, in case C-329/16

Abstract: The article discusses the problem with classifying medical software as a medical
system. The author supports the line of Court of Justice of the European Union — in case C-329/16
of December 7, 2017 — which states that the medical software could be a medical system, regard-
less of whether it affects the human body, but it would have to be more than just a data collector.
The medical software must serve a medical purpose and in a medical context only.

1. Przedmiot glosy

Przedmiotem glosy jest wyrok Trybunatu Sprawiedliwosci Unii Europejskiej
w sprawie Snitem i Philips France z dnia 7 grudnia 2017 r. o numerze sprawy
C-329/16, w ktorym Trybunat orzekt co do wyktadni art. 1 ust. 11 art. 1 ust. 2 lit.
a) dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczacej wyrobow
medycznych (Dz.U. z 1993 1., L 169, s. 1), zmienionej dyrektywa 2007/47/WE Par-
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lamentu Europejskiego i Rady z dnia 5 wrzesnia 2007 r. (Dz.U. z 2007 r., L 247,
s. 21), zwanej dalej dyrektywa 93/42.

Wniosek w sprawie zostat ztozony na podstawie sporu toczacego si¢ miedzy
Syndicat national se I'industrie des technologies medicales (Snitem) i Philips
France a ministrem odpowiedzialnym za sprawy spoteczne i zdrowia we Francji
w sprawie obowiazku certyfikacji oprogramowania wspomagajacego przypisywa-
nie lekéw oraz oprogramowania wspomagajacego wydawanie produktow leczni-
czych przewidzianych w kodeksie ubezpieczen spotecznych (JORF) z dnia 15 listo-
pada 2014 r. (s. 19255), (dalej: dekret nr 2014-1359).

Trybunat odnidst sie, do kwestii klasyfikacji oprogramowania monitorujacego
stan zdrowia pacjenta jako wyréb medyczny oraz poruszyl kwestie, traktujaca
o mozliwosci zaliczenia do wyrobéw medycznych oprogramowania — w mys|
art. 1 ust. 2 lit. a) dyrektywy 93/42 — ktore nie oddziatluje bezposrednio na ciato
cztowieka.

2. Stan faktyczny oraz pytanie prejudycjalne

Punktem wyjscia rozwazan Trybunatu Sprawiedliwosci Unii Europejskiej byt
nastepujacy stan faktyczny. Snitem zrzesza przedsicbiorstwa z branzy medycznej.
Do tego grona nalezy Philips France, specjalizujacy si¢ miedzy innymi w zakresie
opieki zdrowotnej i sprzedajacy oprogramowanie medyczne, umozliwiajac przy-
pisywanie pacjentom lekow.

Philips France oraz Snitem wniosty do Rady Stanu Francji (Conseil d’Etat)
skarge, o stwierdzenie niewaznosci art. 1 pkt 3 traktujacego o obowigzku certyfi-
kacji kazdego oprogramowania, ktore ma na celu pomdc osobom praktykujgcym
w prywatnym gabinecie, a takze art. 2 stanowigcego o obowiazku certyfikacji
kazdego oprogramowania, ujetych w dekrecie nr 2014-1359. Zdaniem strony wnio-
skujacej do legalizacji funkcjonowania oprogramowania medycznego wystarcza
uzyskanie oznakowania ,,CE”, po§wiadczajacego o trosce o bezpieczenstwo oraz
zdrowie ludzkie; istotne okazaty si¢ tez kwestie ekonomiczne zwigzane z do-
datkowym obowigzkiem przestrzegania wymogoéw prawa krajowego. Naraza to
stron¢ sporu na straty zwigzane z przeszkodami handlowymi, co bezposrednio
i niewatpliwie przeczy art. L 161-37 kodeksu ubezpieczen spotecznych (dekret nr
2014-1359). Przepisy art. L 161-38 kodeksu ubezpieczen spotecznych, odnoszace
sie do zastosowania zasady dobrych praktyk podczas procedury certyfikacji, oraz
wymienionego dekretu 2014-1359 naruszaja cele art. 4 wspomnianej dyrektywy
(stanowiacy o braku ograniczen odnosnie do wprowadzenia do obrotu i uzywania
wyrobdw opatrzonych znakiem ,,CE”).

W przedmiotowym stanie faktycznym rzad francuski uznat, zZe oprogramo-
wanie majace na celu wspomaganie lekarza w doborze lekow i monitorowaniu
stanu zdrowia pacjenta nie moze zosta¢ uznane za wyroéb medyczny. Uznano bo-

Studenckie Prace Prawnicze, Administratywistyczne i Ekonomiczne 37, 2021
© for this edition by CNS



GLOSA DO WYROKU TRYBUNALU SPRAWIEDLIWOSCI | 115

wiem, ze petni ono funkcje jedynie pomocniczg w catym procesie podejmowa-
nia decyzji przez lekarza, ponadto nie przejawia samo w sobie oddzialywania na
ciato cztowieka; dysponuje narzedziami, ktére utatwiajag podejmowanie decyzji,
dostarczajac specjalistycznej wiedzy na temat stanu zdrowia pacjenta, nie jest to
natomiast ingerencja w cialo, co wedtug rzadu francuskiego decyduje o nieprzy-
znaniu oprogramowaniu statusu wyrobu medycznego.

Strona skarzaca w postgpowaniu glownym podnosi takze kwesti¢ naruszenia
art. 8 dyrektywy 93/42, traktujacego o konieczno$ci wycofania danego wyrobu
z obrotu, gdy stanowi zagrozenie zycia i zdrowia konsumenta, ze wzgledu na
obowigzek certyfikacji przewidziany w prawie krajowym, ktéry nie moze by¢
jednoznaczny z zastosowaniem klauzuli ochronnej w rozumieniu tego przepisu.

Ponadto strona podaje przyktad naruszenia art. 34 TFUE (nt. niemozno$ci sto-
sowania zakazow mig¢dzy panstwami cztonkowskimi UE w stosowaniu ograniczen
ilociowych w przywozie) wobec obowigzku dostosowania oprogramowania do
norm technicznych, co jednoznacznie skutkuje zastosowaniem ograniczen ilos-
ciowych w przywozie. Majac to na wzglgdzie, mozna stwierdzié, ze obowigzek
certyfikacji wyrobéw medycznych wraz z art. 34 TFUE jest w przytoczonym
stanie faktycznym sprzeczny z zasada proporcjonalnosci i koniecznosci.

Wobec tak przedstawionych zastrzezen Rada Stanu zawiesita postgpowanie
i zwrocita si¢ do Trybunatu Sprawiedliwosci, formutujac pytanie prejudycjalne.

Dotyczyto ono przede wszystkim interpretacji dyrektywy (93/42) w odniesie-
niu do oprogramowania medycznego, ktorego celem jest pomoc medykom pracu-
jacym w prywatnych gabinetach medycznych, zaktadach opieki zdrowotnej, za-
ktadach medyczno-spotecznych, w ustaleniu zasadnosci wyboru przepisywanych
lekow, co bezposrednio przetozy si¢ na zwickszenie bezpieczenstwa terapii czy
utatwienie §wiadczenia pracy, jednak przy zachowaniu tej samej jakosci ustug.
Punktem gléwnym pytania prejudycjalnego uczyniono kwesti¢, czy wspomnia-
ne oprogramowanie mozna traktowac jako wyrob medyczny w rozumieniu dy-
rektywy (93/42), gdy zawiera ono funkcjonalno$¢ pozwalajaca na wykorzystanie
danych pacjenta celem efektywniejszego przypisania produktéow leczniczych,
migdzy innymi przez wykrycie przeciwwskazan, interakcji z innymi lekami oraz
nadmiaru przyjmowanych dawek, przy uwzglednieniu zastrzezenia, iz samo opro-
gramowanie nie wptywa bezposrednio na ciato cztowieka.

3. Ramy prawne rozstrzygniecia

Punktem rozwazan prawnych staty si¢ w szczeg6lnosci art. 1 ust. 1 oraz art. 1
ust. 2 lit. a) dyrektywy 93/42, ktére okreslaja wyposazenie jako wyrob medyczny
oraz definiuja pojecie wyrobu medycznego jako ,,narzedzie, przyrzad, urzadzenie,
oprogramowanie, materiat, inny artykut stosowany samodzielnie lub w potaczeniu
wraz z wszelkim wyposazeniem, w tym oprogramowaniem przeznaczonym przez
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jego wytworce do uzywania specjalnie w celach diagnostycznych Iub terapeutycz-
nych i niezbednym do jego wlasciwego stosowania, przeznaczone przez wytwor-
c¢ w celach diagnozowania, zapobiegania, monitorowania, leczenia, tagodzenia
przebiegu choroby [...]”.

4. Stanowisko Trybunatu Sprawiedliwosci Unii Europejskiej

W omawianym rozstrzygni¢ciu Trybunat odniodst sie do kwestii, czy oprogra-
mowanie, ktorego jedna z funkcjonalno$ci pozwala na wykorzystanie pewnych
danych medycznych dotyczacych pacjenta umozliwiajacych jednostce decyzyj-
nej monitorowanie jego stanu zdrowia czy przepisanie odpowiednich dlan lekow,
moze by¢ w §wietle wspomnianych funkcjonalnos$ci traktowane jako wyrdb me-
dyczny. Istotnym aspektem tego zagadnienia jest to, ze z natury rzeczy oprogra-
mowanie nie wptywa bezposrednio na ciato cztowieka.

Z analizy wspomnianych artykutow dyrektywy 93/42 wynika, ze takie opro-
gramowanie moze zosta¢ zaklasyfikowane jako wyrob medyczny po spetnieniu
tacznie dwoch przestanek warunkujacych. Odnosza sie one do celu i sposobu dzia-
ania. Badajac warunek celowosciowy, Trybunat wskazat, zZe wyrdb musi by¢ prze-
znaczony przez wytworce do stosowania u ludzi w szczegdlnosci, aby efektywniej
1 bezpieczniej moc diagnozowac, leczy¢ i monitorowaé wszelkie nieprawidlowosci
wynikajace z chorob cztowieka. Ponadto Trybunal podkreslit, zZe aby wyrdb mogt
by¢ rozpatrywany pozytywnie w swietle wspomnianej przestanki, musi by¢ nie
tylko wykorzystywany w kontekscie medycznym, ale tez musi by¢ przeznaczone
do celow medycznych. W $wietle tych ustalen Trybunat jasno wskazat, Ze oprogra-
mowanie, ktére dostarcza lekarzowi zautomatyzowanej wiedzy, wptywa na proces
decyzyjny w wypadku przepisywania lekéw i umozliwia wskazanie ewentualnych
przeciwwskazan oraz interakcji z lekami towarzyszacymi, zatem na mocy art. 1
ust. 2 lit. a) dyrektywy 93/42 moze by¢ nazywane wyrobem medycznym.

Ale tez oprogramowanie stosowane w $rodowisku medycznym stuzy do
archiwizacji personaliow, parametrow medycznych itp. Nie moze by¢ za-
tem traktowane jako wyrob medyczny, gdyz brakuje szczegdlnego medyczne-
go celu, a wyszczegoblnienie go jest niezbedne, aby moc dane oprogramowanie
zaklasyfikowa¢ jako wyrob. Trybunat pochylit sie takze nad pytaniem sadu
odsytajacego, ktore dotyczylo tego, czy wyrobem medycznym moze by¢ opro-
gramowanie, ktore a natura rei nie ma wptywu na ciato cztowieka, nie wchodzi
z nim w interakcje. Nalezy na nie odpowiedzie¢ twierdzaco, gdyz odjecie takiego
oprogramowania z poj¢cia wyrobu medycznego byloby niejako wykluczeniem
z samej dyrektywy 93/42. Zasadniczymi kwestiami w analizowaniu i klasyfikacji
danego oprogramowania sg przede wszystkim — jak sie rzekto — cel medyczny
oraz istniejacy kontekst medyczny.

Trybunat nawigzal takze do dyrektywy 2007/47, w ktorej prawodawca unijny
miat obja¢ pojeciem wyrobu medycznego oprogramowania bez wzgledu na to,
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czy bezposrednio oddziatywuja na ciato ludzkie', co niewatpliwie skutkowatoby
pozbawieniem art. 1 ust. 2 lit. a) tej dyrektywy aspektu skutecznosci, ktory uzna-
wany jest za tak zwany effet utile’.

Na potwierdzenie poczynionych rozwazan Trybunat powotat sie na wytyczne
Komisji MEDDEYV 2.1 (Guidelines on the qualification and classification of stand
alone software used in healthcare within the regulatory framework of medical
devices— MEDDEYV 2.1) dotyczace kwalifikacji i klasyfikacji niezaleznego opro-
gramowania wykorzystywanego w medycynie w ramach prawnych dotyczacych
wyrobow medycznych, wskazujacych jednoznacznie na to, ze wyrobami medycz-
nymi be¢da te oprogramowania, ktore zostaty przez wytworce przeznaczone do
realizacji jednego z celow ujetych w art. 1 ust. 2 lit. a) dyrektywy 93/42. Wytycz-
ne te jednoznacznie wskazuja, Ze nie nalezy traktowac¢ jako wyrob medyczny
oprogramowania nieingerujacego w dane oraz tworzacego wytacznie tak zwana
cyfrowa biblioteke, lecz jedynie ograniczajacego si¢ do gromadzenia czy archi-
wizowania danych.

Analiza i ocena stanowiska Trybunatu

Dokonanie kompleksowej oceny stanowiska Trybunatu Sprawiedliwosci Unii
Europejskiej wymaga przede wszystkim zdefiniowania pojecia wyrobu me-
dycznego. Zgodnie z dyrektywa Rady o wyrobach medycznych beda to wszel-
kie przyrzady, pomoce stosowane samodzielnie lub w potaczeniu, przeznaczo-
ne do celéow diagnostycznych, zapobiegawczych, leczniczych, ktore nie osiaggaja
glownego zamierzonego dzialania w ciele lub na ciele ludzkim. Ponadto moga
stanowi¢ element sktadowy produktu leczniczego. Do obrotu moga by¢ wpro-
wadzone tylko te wyroby, ktore sg oznaczone znakiem ,,CE” potwierdzajacym
spetnienie wymogow zasadniczych, czemu towarzyszy numer identyfikujacy
jednostke notyfikacyjna. Uzupelniajac powyzsza definicj¢ o wyrok Trybunatu
Sprawiedliwo$ci Unii Europejskiej o numerze C-329/16, stanowiacy przedmiot
niniejszej glosy, wyrobem medycznym bedzie oprogramowanie, ktorego przy-
najmniej jedng z funkcjonalnosci jest wykorzystywanie danych dotyczacych pa-
cjenta w celach okotomedycznych, nawet jesli bezposrednio nie wptywa na ciato
cztowieka — juz samo to decyduje o nadaniu statusu wyrobu medycznego. Wyrdb
medyczny moze petni¢ funkcje zastepcza konkretnej funkcji ciata, lecz ma ona
charakter mniej lub bardziej czasowy>.

! Dyrektywa Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 roku dotyczaca wyrobéw medycznych,
Dz.U.Lz 1993 1. Nr 169, s. 1, z p6zn. zm.

2 M. Krekora, Definicje, [w:] M. Krekora, M. S'wierczyr'lski, E. Traple, Prawo farmaceutyczne,
Warszawa 2020, s. 31.

3 M. Drummond, A. Griffin, R. Tarricone, Economic evaluation for devices and drugs —
Same or different?, ,Value in Health” 12, 2009, nr 4, s. 402.
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Niewatpliwie uzyskanie statusu wyrobu medycznego niesie z soba korzysci,
z ktorych chcieliby skorzysta¢ zarowno producenci, jak i potencjalni konsumenci.
Ustawodawca, tworzac procedury klasyfikujace dany produkt jako wyrdb me-
dyczny, kierowatl si¢ migdzy innymi zapewnieniem bezpieczenstwa i zdrowia
pacjentow.

Oprogramowanie medyczne, uzyskawszy range wyrobu medycznego, nie tylko
zyskuje mozliwo$¢ dotarcia do szerszego grona konsumenckiego, lecz takze moz-
liwo$¢ rozwoju systemu zdalnej pomocy medycznej, ktéry w obecnych czasach
tworzy podstawowg forme kontaktu z lekarzem. W przytoczonym stanie faktycz-
nym oprogramowanie w istocie rzeczy jest produktem zapewniajagcym zautoma-
tyzowang analiz¢ wykrywajaca ewentualne przeciwwskazania oraz proponujaca
potencjalny sposob dawkowania lekow z uwzglednieniem dawek maksymalnych.
Jest zatem elementem terapii wspomagajacym lekarza w monitorowaniu stanu
zdrowia pacjenta, nieodlacznie towarzyszac mu przez caty proces rekonwalescen-
cji. Oprogramowanie to uwzglednia w analizach takze sposoby tagodzenia prze-
biegu choroby oraz archiwizuje wszelkie dane na temat kuracjusza.

Na jedna z korzysci, jakie wigzg si¢ z zaklasyfikowaniem oprogramowania do
wyrobow medycznych, sktada si¢ zwigkszenie bezpieczenstwa pacjentow, gdyz
zgodnie z art. 46 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 roku o zawodach lekarza i lekarza
dentysty lekarz nie moze sprzedawaé¢ wyrobéw medycznych®. Takie zatozenie
prawne zabezpiecza pacjentow przed ewentualnym ryzykiem nabycia substancji
— czy tez w analizowanym przypadku oprogramowania — ktdrego stosowa-
nie powinno odbywac si¢ wylgcznie pod szczegdlng opieka lekarza. Nalezy mie¢
na wzgledzie, ze tego typu materia nie stanowi dobra powszechnego, ktdrego
zazywanie, stosowanie bedzie niosto zawsze pozytywne efekty. Wobec poczy-
nionych rozwazan trudno nie zgodzi¢ si¢ ze stanowiskiem Trybunatu, ktéry jasno
wskazuje, ze oprogramowanie niewatpliwie realizuje cel wspierania procesu le-
czenia oraz plasuje si¢ w szeroko pojmowanym kontekscie medycznym.

Klasyfikacja jako wyrdb medyczny tak waznego elementu procesu rekonwale-
scencji, jakim jest omawiane oprogramowanie, stuzy przede wszystkim zapew-
nieniu pacjentowi bezpieczenstwa w wyniku wigkszej kontroli nad produktem.
Wyroby medyczne musza bowiem by¢ poddane tak zwanej ocenie klinicznej,
zgodnie z ktora, gdy dysponent wyrobem bedzie postugiwat si¢ specyfikiem zgod-
nie z instrukcja (przygotowana na podstawie konkretnych badan), nie dozna on
zagrozenia zdrowia czy zycia. Proces takiej ewaluacji produktu jest szczegolnie
wazny i dokonywany przed odrebna, niezalezng jednostke>.

4 Ustawa z dnia 5 grudnia 1996 roku o zawodach lekarza i lekarza dentysty, tekst jedn. Dz.U.
72020 1. poz. 514 z pézn. zm.

5 K. Sojka, Wyroby medyczne z punktu widzenia Apteki Szpitalnej stosowane w Oddziale inten-
sywnej terapii, praca dyplomowa napisana w Collegium Medicum Uniwersytetu Jagiellonskiego,
Krakéw 2020.
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Trybunat Sprawiedliwosci Unii Europejskiej podkre$la w swoim orzeczeniu
wagg realizowania szczegodlnego medycznego celu — jest to niewatpliwie jedna
z przestanek, bez ktdrej oprogramowanie nie mogtoby zostac zaliczone do wyrobu
medycznego. Odwotujac si¢ do powszechnie rozumianej interpretacji pojgcia celu,
mozna stwierdzi¢, ze w tym kontekscie bedzie to dazenie do czegos lub stuzenie
czemus. Do realizacji tej przestanki przystuzy sie miedzy innymi zalecenie Ko-
misji 2013/172/UE z 5 kwietnia 2013 roku w sprawie wspolnych ram dotyczacych
systemu niepowtarzalnych kodow identyfikujacych wyroby medyczne, w ktérym
wprowadzono wspdlny system identyfikacyjny dla wyrobow medyczny okreslany
skrotem UDI®. System ten wprowadzono po to, aby moc tatwo zidentyfikowaé
produkt stosowany lub wycofany przy uzyciu kodu stosowanego w odniesieniu do
wszystkich specyfikow w bazie UE. Baza ta ma uniemozliwi¢ popetnianie btedow
medycznych powszechnie wystepujacych w przypadkach uzycia niewtasciwego
wyrobu. UDI zwigksza bezpieczenstwo pacjentow, a zarazem wzmacnia kondycje
gospodarki przez kontrole dystrybucji wyrobéw medycznych. System UDI to je-
den z przyktadow wspierania procesu leczniczego, przejawiajgcego si¢ we wspar-
ciu wyboru odpowiednich do schorzenia wyrobow medycznych, co zapobiega
btedom o znaczacych konsekwencjach dla kuracjuszy. Wydaje si¢ zatem, ze UDI
powinno mie¢ tez zastosowanie w klasyfikacji oprogramowan jako wyroboéw me-
dycznych.

Rozpatrujac stuszno$¢ zaliczenia przez Trybunatl Sprawiedliwosci Unii Euro-
pejskiej oprogramowania do wyrobdéw medycznych, nie mozna zapomnie¢ o no-
wym kontek$cie zwigzanym z panujaca od roku 2020 pandemig SARS-CoV-2
i reakcja branzy medycznej na zmodyfikowane potrzeby spoteczenstwa. Nalezy
pamigtac, ze TSUE wypowiedziat si¢ w sprawie C-320/16 w roku 2017. Realia
czaséw pandemicznych sprawiajg, ze nalezy podzieli¢ stanowisko TSUE, ktory
wlaczyt oprogramowanie do ram wyrobow medycznych. Parlament Europejski
24 kwietnia 2020 roku wiaczyl do systemu prawnego zmiang rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 roku
w sprawie wyroboéw medycznych i zmiany dyrektywy 2001/83/WE’. Jednymi
z punktow, ktore zostaty uwzglednione, sa wyciagnigcie niejako przed ustawo-
dawczy nawias kwestii zwigzanej z zachowaniem przez producentéw wyrobow
medycznych jakosci produktéw oraz ustanowienie systemu zarzadzania zapo-
biegania incydentom zwigzanym z takimi wyrobami. Producenci powinni takze
ustanowi¢ system korygujacy bledy (pkt 32). Interesujacy jest rowniez pkt 72,

6 Zalecenie Komisji 2013/172/UE z 5 kwietnia 2013 roku w sprawie wspolnych ram dotyczacych
systemu niepowtarzalnych kodéw identyfikujacych wyroby medyczne, Dz.U. L 99 z 9 kwietnia
2013 r.

7 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017
roku 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
193/42/EWG, Dz.U. L. 22017 r. nr 117, s. 1, z p6zn. zm.
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ktory zobowiazuje producenta wyrobu medycznego do odgrywania czynnej roli
w gromadzeniu materialu dotyczacego produktu po jego wprowadzeniu. Migdzy
innymi odnosi si¢ to do tworzenia dokumentacji uaktualniajacej proces stosowania
leku oraz wspotpracy na rynku. Zobowigzuje on producentow do tworzenia kom-
pleksowego systemu nadzorczego, z ktorego bedzie mozna pozyskiwaé informa-
cje, wycigga¢ wnioski z podjetych dziatan oraz na nim bedzie si¢ mozna opierac,
tworzac nowe produkty w przysztosci. Jest to zagadnienie, ktore nalezy oceni¢
pozytywnie, gdyz w $wietle wyroku TSUE nr C329/16 oprogramowanie jako
wyrob medyczny zostalo objete wymieniong dyrektywa, co za tym idzie — zy-
skato niejako podwojna ochrone prawnga. Rowniez z tworcy takich oprogramowan
— bedacych wyrobami medycznymi — zostajg obj¢ci takg ochrong. W obecnej
sytuacji epidemiologicznej bez watpienia nalezy uznac, ze wszelkie dziatania Unii
w kierunku zapewnienia bezpieczenstwa, poprawy jakosci wyrobow oraz zabez-
pieczania przez incydentami bgdg postrzegane pozytywnie.

W toku rozwazan nie mozna pomingc¢ tego, ze Trybunat Sprawiedliwos$ci Unii
Europejskiej nie zaliczyt kazdego oprogramowania medycznego jako wyrobu
medycznego. Software, ktory zaktada sam w sobie jedynie gromadzenie danych
na temat pacjentow, nie moze by¢ uznany za wyréb medyczny. Samo zbieraniae
pewnych informacji nie moze decydowac o statusie omawianego wyrobu, gdyz
nie spetnia to medycznego celu samego w sobie. Wpisuje si¢ to jedynie w kontekst
medyczny zwigzany z usprawnianiem dziatania oraz porzadkowaniem, sekwencja
danych. Jest to niewatpliwie istotny element w calym procesie funkcjonowania
systemu medycznego, natomiast nie moze poshuzy¢ jako uzasadnienie przyzna-
nia produktowi rangi wyrobu medycznego. Istnieja w branzy medycznej systemy
czy oprogramowania umozliwiajace sortowanie danych lub ich wyszukiwanie.
Trudno w takiej sytuacji nie zgodzi¢ si¢ ze stanowiskiem Trybunatu, ze taki
software nie moze by¢ traktowany jako wyréb medyczny, zwlaszcza w porow-
naniu z systemem, ktory w sposob kompleksowy odnosi si¢ do stanu zdrowia
jednostki, wtaczajac w to kwestie zwigzane z dawkowaniem lekow i ewentualnym
oddziatywaniem miedzy przyjmowanymi specyfikami. Nalezy zatem zdecydo-
wanie zaaprobowa¢ omawiany wyrok, gdyz Trybunat w orzeczeniu kierowat si¢
przede wszystkim dobrem jednostki, potencjalnego pacjenta, ktory z racji swoje-
go potozenia, ograniczonej wiedzy medycznej, znajduje si¢ na stabszej pozycji,
uwzgledniajac wszelkie elementy charakteryzujace zarowno wyrdb medyczny,
jak 1 mozliwosci jego uzytkownika, od ktorego przede wszystkim zalezy powo-
dzenie w zastosowaniu specyfiku. Trybunal miat na wzgledzie takze dobro ca-
lego systemu zdrowia, przychylajac si¢ do stanowiska skarzacych, rozwazajac te
kwesti¢ w odniesieniu do bezpieczenstwa i kondycji gospodarki.

Nalezy mie¢ nauwadze specyfike wyrobu medycznego, wedle ktorej skutecznosé
oddzialywania na ciato cztowieka zalezy przede wszystkim od umiejetnosei tak
zwanego operatora; krzywa uczenia si¢ wyraznie obrazuje wptyw doswiadczenia
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oraz umiejetnosci na powodzenie we wprowadzeniu wyrobu. Prawidtowe stoso-
wanie danego oprogramowania w kuracji wymaga przede wszystkim zdobycia
przez lekarza nadzorujacego specjalnej wiedzy, nie wystarczg tu umiejetnosci
manualne w obstudze programu, konieczna okazuje si¢ wiedza, ktdra dysponuje
wylacznie specjalista z danej dziedziny medycyny.

Ustawodawca, nie wymagajac, aby molekuty danej substancji zawartej w wy-
robie medycznym wptywaty na poszczegdlne sktadniki komorek ludzkiego ciata,
kierowat si¢ w gtownej mierze tym, ze zupelnie wystarczajace jest wykazanie,
iz molekuty wspomnianej rozpatrywanej substancji wspotdziataty w jakikolwiek,
nawet minimalny, sposob z ciatem pacjenta®. W tym $wietle korzystanie z oprogra-
mowania medycznego wpisuje si¢ w ciagty proces leczniczy, wymagajacy posiada-
nia specjalistycznej wiedzy, umiejetnosci oraz zdolnosci zastosowania ich w prak-
tyce zardwno w odniesieniu do ciata cztowieka, jak i systemu oprogramowania’,

Ponadto warte uwagi wydaje si¢ to, ze aspekt wptywu bezposredniego na ciato
cztowieka nie jest elementem warunkujacym klasyfikowanie produktu jako wy-
robu medycznego, dzigki czemu moze by¢ tym pojgciem objete oprogramowanie
medyczne. Trybunal niewatpliwie, rozpatrujgc kwesti¢ pod katem funkcjonal-
nos$ci, uwzglednit oczywisty fakt, ze kazdy produkt ma swoje granice i sposoby
oddziatywania — tu oprogramowanie medyczne z natury nie ma mozliwos$ci mo-
dyfikowania ciala pacjenta, natomiast za jego pomoca lekarz podejmuje decyzje
o sposobie leczenia, dawkowaniu lekow, co summa summarum wykazuje wptyw
produktu na zdrowie pacjenta. Rozpatrujac te sytuacje, nalezy odwota¢ si¢ do tak
zwanego adekwatnego zwigzku przyczynowo-skutkowego, ktéry zaktada ustale-
nie, czy fakt B by si¢ pojawil, gdyby nie nastgpit fakt A. Zaktadajac, ze oprogra-
mowanie medyczne bedzie faktem A, a wptyw na organizm cztowieka faktem B,
mozna doj$¢ do wniosku, ze jest on conditio sine qua non przy podejmowaniu
decyzji przez lekarza rozpatrujacego stan zdrowia jednostki. Trybunat wyraznie
zakomunikowat, ze bezposrednie oddziatywanie na ciato nie jest istotne z punk-
tu klasyfikacji danego produktu jako wyrob medyczny oraz kwestig, nad ktorg
w tym casusie nalezy si¢ pochyli¢, beda szeroko rozumiany cel medyczny oraz
kontekst medyczny.

Warte rozwazenia wydaje si¢ stanowisko przedstawione przez J. Matarewicz,
traktujgce o tym, ze instalacja gazéw medycznych stanowi zardwno w $wietle
prawa krajowego, jak i oczywiscie unijnego wiasnie wyrob medyczny'?. Jest to
przyktad $cisle korelujacy z przypadkiem, z jakim zmierzyt si¢ Trybunat w spra-

8 Wyrok Trybunatu Sprawiedliwoséci z dnia 6 wrzesnia 2012 roku, C-308/11, Chemische
Fabrik Kreussler & Co. GMBH vs Sunstar Deutschland GMBH, ZOTSiS 2012, nr 9, poz. 1-548.

9 M. Koperny et al., Wytyczne oceny technologii medycznych. Wyroby medyczne (medical
devices). Przeglqd aktualnego stanu wiedzy i rozwigzan, Agencja Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji, Wydziat Swiadczen Opieki Zdrowotnej 2019.

10 7. Matarewicz, Dostawa instalacji gazé6w medycznych, [w:] Przestepstwa karuzelowe i inne
oszustwa w VAT, red. 1. Oz6g, Warszawa 2017, s. 313.
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wie C-329/16, gdyz instalacja gazow medycznych w rzeczy samej nie oddziatuje
na ciato ludzkie, ale prawo ze wzglgdu na budowg, jak tez sposob certyfikacji oraz
skomplikowane procedury zwigzane z instalacjg nakazuje traktowac ja witasnie
jako wyrdb medyczny. Realizacja zamdwienia kontrahenta na ustugi budowlano-
-montazowe zwigzane z instalacja gazow medycznych bedzie zatem zakupem
wyrobu medycznego. Nie moze sta¢ si¢ tak, ze specjalistycznie przygotowane
rurociagi bedg traktowane tak samo jak powszechna instalacja gazowa, ktora wy-
maga catkiem innego przygotowania, zabezpieczenia oraz obstugi.

Uzyskanie statusu wyrobu medycznego skutkuje migdzy innymi okresleniem
scislejszej formy kontroli, obstugi, zmiang sytuacji podatkowej, ktorej w Pol-
sce odpowiada stawka podatku VAT 8%. Ponadto zmiana w ustawodawstwie
we wspomnianym zakresie z jest pewnym elementem systematyzacji w dok-
trynie, wedle ktorej oddziatywanie na ciato ludzkie nie jest elementem condi-
tio sine qua non traktowania produktu jako wyrdb medyczny. Wyrok Trybunatu
Sprawiedliwosci Unii Europejskiej w sprawie C-329/16 wprowadza w przytoczo-
nym stanie faktycznym element harmonizujgcy w zakresie wymiany handlowej
na rynku wewnetrznym, co niewatpliwie nalezy ocenia¢ dodatnio. Procedura
legalizacji oprogramowania na rynku medycznym stala si¢ bardziej oszczgdna
pod wzgledem ekonomicznym oraz temporalnym. Naktadanie na producentow
dodatkowych wymogow, ktore dotychczas obowigzywaty w prawie francuskim,
stanowilo przeszkode w swobodnym przeptywie towardéw, ponadto generowato
zbedne procedury formalne zwigzane migdzy innymi z dodatkowa certyfikacja,
pomijajac podstawowe, jak si¢ okazuje wystarczajace, oznakowanie ,,CE”. Ozna-
czenie to bowiem spelnia wymogi zwigzane z zapewnieniem bezpieczenstwa
i zdrowia przy stosowaniu produktu. Oprogramowanie, ktore moze by¢ uznane
za wyrob medyczny, musi i tak realizowa¢ wiele kwestii zarowno odnoszacych
si¢ do samego produktu w ujeciu merytorycznym, jak i spetniajacych wszelkie
przestanki zwiazane z praktycznym wykorzystaniem.

Zestawiajac scharakteryzowany stan faktyczny z art. 168 ust. 1 Traktatu o funk-
cjonowaniu Unii Europejskiej, nalezy oceni¢ wyrok Trybunatu Sprawiedliwosci
Unii Europejskiej jako w petni korespondujacy ze wskazanymi przepisami nakazu-
jacymi w obrebie Unii realizowanie na wysokim poziomie ochrong¢ zdrowia zycia
ludzkiego oraz kierowanie si¢ w swoich dziataniach poprawg zdrowia publiczne-
go!l. Realizacja wspomnianej normy ma si¢ odby¢ za pomoca oceny produktow
leczniczych stosowanych u ludzi, promowanie wiedzy dotyczacej ogdlnodostepnych
lekow, wypracowanie skutecznych procedur pozwalajacych na szybki dostep do
lekéw majacych w sposob bezpieczny i humanitarny niesé pomoc!'2.

I Traktat ustanawiajacy Europejska Wspolnote Gospodarcza, Dz. U. z 2004 r. Nr 90, poz.
864/2 z pozn. zm.

12 M. Malczewska, Art. 168, [w:] Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej. Komentarz, t. 2.
Art. 90-222, red. K. Kowalik-Banczyk, M. Szwarc-Kuczer, A. Wrobel, Warszawa 2012, s.1041.
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Oznakowanie oprogramowania medycznego statusem wyrobu medycz-
nego jest przejawem zainteresowania doktryny aspektem zdrowia jednostki,
unowoczesniania aparatu przez rozszerzanie zespotu pomocy medycznych, ktore
nicodtgcznie sktadajg si¢ na doskonale znany jednostce system. Spogladajac na
problem pod katem ekonomicznym, nalezy pamictac, ze Trybunat nie kierowat
si¢ wolg zredukowania wydatkéw (co miedzy innymi potwierdza A. Wesolow-
ska, podkreslajac, ze koszt wyrobow medycznych jest ponoszony czgsto przez
bezposredniego konsumenta koncowego, ze wzgledu na jego zastosowanie, ktore
jest skierowane do profesjonalistow z sektora zdrowotnego!®), co niewatpliwie
przesadza o wadze problemu oraz ujmowaniem w przysztosci prawa medycznego
w ramach pozostatych nauk prawnych. Poszerzanie kregu wyroboéw medycznych
mnozy dodatkowe wydatki, co rodzi problem, z ktorym Unia oraz poszczegdlne
panstwa musza si¢ zmierzy¢. Niemniej jednak nadaje to pewien ksztatt ponad-
narodowego systemu medycznego stanowigcego urzeczywistnienie przyjetych
traktatow. Badania kliniczne czy wymogi uzyskania przez wytworce pozwolenia
wprowadzenia leku na rynek stanowia tylko cz¢s¢ sktadowa wysokiej jakosci
ushug $wiadczonych przez unijny system zdrowia, w ktére niewatpliwie wpisu-
je sie kazde oprogramowanie klasyfikujace si¢ do miana wyrobu medycznego,
realizujace szeroko pojete normy polityki farmaceutycznej'.

Omawiane w niniejszej glosie orzeczenie jest wyrazem ustawodawczego po-
chylenia si¢ nad istotnymi z punktu widzenia praktyki dyrektywami nowego
podejscia. Zawarte sg w nich wymogi zwigzane z bezpieczenstwem, okreslaja
bowiem, jakie normy powinien spelnia¢ wyrob, a takze, co wazne, nie uzalezniaja
wprowadzenia produktu na rynek od procesu autoryzacji urzedowej. Cala
odpowiedzialnoscia w tej kwestii obarczony jest producent, ktéry na podstawie
dyrektywy oraz wiedzy z zakresu wprowadzanego przez siebie produktu ma
obowigzek przeprowadzié¢ kompleksowa implementacje obowiazujacych zasad'>.
Wydawac si¢ moze, ze jeden wyrok Trybunatu nie okaze si¢ istotny dla prawodaw-
stwa, biorgc pod uwage problemy, z jakimi spotykaja si¢ kraje unijne, natomiast
W niniejszej rozprawie przyjmuje sie, ze stanowisko Trybunatu $wiadczy o tym,
iz judykatura wskazuje na istot¢ budowania i udoskonalania mechanizmu funkcjo-
nowania struktur medycznych. Odzwierciedla to pewnie dazenia jurysdykcyjne
wykazujace wyrazng spojno$¢ miedzy glosem potrzeb ludzkich a intencjami tych,
ktorzy zwykli na te mysli odpowiadaé¢. Komentowane orzeczenie zwrécito uwage
na problem klasyfikacji wyrobu medycznego, jego wptywu na ciato cztowieka
oraz fakt, ze nie kazde oprogramowanie medyczne bedzie stanowito wyrob me-
dyczny na tle rozpatrywanych przepisow. Trybunal, pochylajac si¢ nad wymie-

13 A. Wesotowska, Stosowanie obnizonych stawek podatku VAT dla dostawy produktéw far-
maceutycznych, Glosa do wyroku Trybunatu Sprawiedliwosci z dnia 4 czerwca 2015 r., C-678/13,
LEX 2015.

4 Ibidem.

15 Ibidem.
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nionymi kwestiami, postawit krok w kierunku doprecyzowania, uporzadkowania
poje¢ bedacych dla prawa unijnego niezbednym sktadnikiem ujednolicajacym
oraz hierarchizujgcym pewne warto$ci.

Trybunat Sprawiedliwosci Unii Europejskiej wskazal, ze oprogramowanie me-
dyczne moze stanowi¢ wyrob medyczny, oraz okreslit, ze taki produkt nie musi
mie¢ bezposredniego wptywu na ciato cztowieka. Ponadto orzekt, ze aby opro-
gramowanie wyczerpywato znamiona wyrobu medycznego, musi dysponowaé
wigkszymi mozliwo$ciami i narzgdziami niz te jedynie gromadzace dane.

Konkludujac, nalezy uwypukli¢ teze Trybunatu Sprawiedliwo$ci Unii Eu-
ropejskiej, ktory w wydanym orzeczeniu pochylit si¢ nad stanowiskiem strony
skarzacej, jednoczesnie kierujac si¢ przede wszystkim bezpieczenstwem i do-
brem jednostek, przemowit na ich korzys¢. Wyrok Trybunatu Sprawiedliwos$ci
Unii Europejskiej w sprawie C-329/16 wypetnit pewng luke prawna zwiazang
z podzielonymi stanowiskami zaréwno na temat systematyzacji pojecia wyro-
bu medycznego, jak i samego wptywu wspomnianego produktu na ciato ludz-
kie. Wniesione zmiany wprowadzily pozadany tad w przepisach zwigzanych
z klasyfikacjg oprogramowan i rozwiaty watpliwosci co do wplywu wspomnia-
nego software’u na organizm cztowieka.

Bibliografia

Drummond M., Griffin A., Tarricone R., Economic evaluation for devices and drugs — Same or dif-
ferent?, ,,Value in Health” 12, 2009, nr 4.

Dyrektywa Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczaca wyrobéw medycznych, Dz.U. L
z 1993 r. nr 169, s. 1, z pdzn. zm.

Koperny M., Konieczna M., Gltowik P., Siwiec J., Dziurda D., Sejbuk K., Wysoczanski W., Wytyczne
oceny technologii medycznych. Wyroby medyczne (medical devices). Przeglgd aktualnego stanu
wiedzy i rozwigzan, Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, Wydzial Swiadczen
Opieki Zdrowotnej 2019.

Krekora M., Definicje, [w:] M. Krekora, M. Swierczynski, E. Traple, Prawo farmaceutyczne, War-
szawa 2020.

Malczewska M., Art. 168, [w:] Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej. Komentarz, t. 2. Art.
90-222, red. K. Kowalik-Banczyk, M. Szwarc-Kuczer, A. Wrdbel, Warszawa 2012.

Matarewicz J., Dostawa instalacji gazow medycznych, [w:] Przestgpstwa karuzelowe i inne oszu-
stwa w VAT, red. . Oz6g, Warszawa 2017.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 roku
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
193/42/EWG, Dz.U. L. 22017 r.nr 117, s. 1, z pdzn. zm.

Sojka K., Wyroby medyczne z punktu widzenia Apteki Szpitalnej stosowane w Oddziale intensyw-
nej terapii, praca dyplomowa napisana w Collegium Medicum Uniwersytetu Jagiellonskiego,
Krakow 2020.

Traktat ustanawiajacy Europejska Wspolnote Gospodarcza, Dz.U. z 2004 r. Nr 90, poz. 864/2
z p6zn. zm.

Ustawa z dnia 5 grudnia 1996 roku o zawodach lekarza i lekarza dentysty, Dz.U. z 2020 r. poz. 514
z podzn. zm.

Studenckie Prace Prawnicze, Administratywistyczne i Ekonomiczne 37, 2021
© for this edition by CNS



GLOSA DO WYROKU TRYBUNALU SPRAWIEDLIWOSCI | 125

Wesolowska A., Stosowanie obnizonych stawek podatku VAT dla dostawy produktow farmaceutycz-
nych, Glosa do wyroku Trybunalu Sprawiedliwosci z dnia 4 czerwca 2015 r., C-678/13, LEX
2015.

Wyrok Trybunatu Sprawiedliwosci z 6 wrzesnia 2012 1., C-308/11, Chemische Fabrik Kreussler &
Co. GMBH vs Sunstar Deutschland GMBH, ZOTSiS 2012, nr 9, poz. 1-548.

Zalecenie Komisji 2013/172/UE z 5 kwietnia 2013 roku w sprawie wspdlnych ram dotyczacych
systemu niepowtarzalnych kodow identyfikujacych wyroby medyczne, Dz.U. L 99 z 9 kwietnia
2013 .

Studenckie Prace Prawnicze, Administratywistyczne i Ekonomiczne 37, 2021
© for this edition by CNS



Studenckie Prace Prawnicze, Administratywistyczne i Ekonomiczne 37, 2021
© for this edition by CNS





