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Ustawa z dnia 20 kwietnia 2004 r. o wyrobach medycznych! jest jed-
nym z wielu wystepujacych w polskim ustawodawstwie aktow prawnych
o charakterze administracyjnym, zawierajacych zarazem przepisy typizu-
jace przestgpstwa, zaliczane do prawa karnego. Ustawa ta, podobnie jak
ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. prawo farmaceutyczne, reguluje kwestie
dotyczace przedmiotdow materialnych stuzacych szeroko pojetemu lecz-
nictwu, diagnostyce, profilaktyce, a zatem ochronie zycia i zdrowia lu-
dzi. Ze wzglgdu na charakter i warto$¢ dobr, jakimi sa zycie i zdrowie lu-
dzi, zasadne wydaje si¢ wzmocnienie ich ochrony poprzez obwarowanie
sankcja karna niektérych zachowan w dobra te godzacych, co przyjete
zostato w powyzszych ustawach. Ze wzgledu na specyfike i odmiennosé
produktow leczniczych oraz wyrobow medycznych, w polskim ustawo-
dawstwie, podobnie jak w prawie wspolnotowym, kwestie z nimi zwia-
zane sa przedmiotem regulacji osobnych aktéw prawnych?.

1 Dz.U. z 2004 r., Nr 93, poz. 896; zm.: Dz.U. z 2005 r., Nr 64, poz. 565, Dz.U.
z 2007 r., Nr 176, poz. 1238.

2 Ustawa z dnia 20 kwietnia 2004 r. o wyrobach medycznych wdraza postanowie-
nia dyrektyw: Rady 90/385/EWG z dnia 20 czerwca 1990 r. w sprawie zblizenia usta-
wodawstw panstw cztonkowskich odnoszacych si¢ do wyrobéw medycznych aktywnego
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Definicj¢ wyrobu medycznego zawiera art. 3 ust. 1 pkt 17 ustawy
z dnia 20 kwietnia 2004 r. o wyrobach medycznych. Wyrobem medycz-
nym jest narz¢dzie, przyrzad, aparat, sprzgt, materiat lub inny artykut,
stosowany samodzielnie lub w potaczeniu, wiaczajac oprogramowanie
niezbedne do wlasciwego stosowania wyrobu, przeznaczone przez wy-
tworce do stosowania u ludzi w celu: zapobiegania, monitorowania, le-
czenia lub tagodzenia przebiegu chordb, diagnozowania, monitorowa-
nia, leczenia, fagodzenia lub kompensowania urazow lub uposledzen,
badania, zastepowania lub modyfikowania budowy anatomicznej Iub
prowadzenia procesu fizjologicznego, regulacji poczgc — ktdry nie osiaga
swojego zasadniczego zamierzonego dziatania w ciele lub na ciele ludz-
kim $rodkami farmakologicznymi, immunologicznymi lub metabolicz-
nymi, lecz ktérego dziatanie moze by¢ przez nie wspomagane’. Wspo-
mniany art. 3 ustawy o wyrobach medycznych zawiera rowniez definicje
poszczegdlnych rodzajow wyrobdéw medycznych — aktywnego wyrobu
medycznego do implantacji*, wyrobu medycznego do diagnostyki i vi-
tro°, wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro do samodzielnego sto-

osadzania, Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczacej wyrobow medycz-
nych, Parlamentu Europejskiego i Rady 98/79/WE z dnia 27 pazdziernika 1998 r. w spra-
wie wyrobow medycznych uzywanych do diagnozy in vitro, Komisji 2003/12/WE z dnia
3 lutego 2003 r. w sprawie ponownej klasyfikacji protez piersi w ramach dyrektywy
93/42/EWG dotyczacej wyrobow medycznych, Komisji 2003/32/WE z dnia 23 kwietnia
2003 r. wprowadzajacej szczegdtowe specyfikacje w zakresie wymagan ustanowionych
w dyrektywie Rady 93/42/EWG, odnoszacej si¢ do wyrobow medycznych produkowa-
nych z tkanek pochodzenia zwierzgcego.

3 Za produkt leczniczy, zgodnie z przepisami ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r.
prawo farmaceutyczne (tekst jednolity Dz.U. z 2004 r., Nr 53, poz. 533 z pdzn. zm.) uzna-
je si¢ substancj¢ lub mieszaning substancji, posiadajaca wlasciwosci zapobiegania lub
leczenia chordb wystgpujacych u ludzi lub zwierzat, ktéra jest podawana czlowiekowi
lub zwierzgciu w celu postawienia diagnozy lub w celu przywrdcenia, poprawienia fi-
zjologicznych funkcji organizmu ludzkiego lub zwierzgcego.

4 Aktywny wyréb medyczny do implantacji — to taki, ktorego prawidtowe funk-
cjonowanie zalezy od zrdédta energii elektrycznej lub jakiegokolwiek zrédia zasilania in-
nego niz energia generowana bezposrednio przez organizm ludzki lub przez sil¢ cigz-
kosci, przeznaczony do umieszczania w ciele ludzkim czg$ciowo lub w catosci, za
pomoca zabiegu chirurgicznego lub medycznego, lub w naturalnych otworach ciata
za pomoca zabiegu medycznego, celem pozostawienia go w tym ciele.

5 Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro — to odczynnik, produkt z odczyn-
nikiem, kalibrator, materiat kontrolny, zestaw, przyrzad, aparat, sprzgt lub system sto-
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sowania®, wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro przeznaczonego

do oceny dziatania’, wyrobu medycznego przeznaczonego do badan kli-

nicznych®, wyrobu medycznego wykonywanego na zaméwienie®, wy-

robu nowego!°.
Wyrobami medycznymi sa m.in. tomograf komputerowy, cement
dentystyczny, opatrunek, gotowe okulary korekcyjne, korekcyjne so-

sowany samodzielnie lub w potaczeniu, przeznaczony przez wytworcg do stosowania
in vitro, w celu badania probek pobranych z organizmu ludzkiego, w tym probek krwi
lub tkanek dawcy, wytacznie lub gldwnie celem dostarczenia informacji: o stanie fizjo-
logicznym lub patologicznym, odnoszacych si¢ do wad wrodzonych, do ustalenia bez-
pieczenstwa i zgodnosci z potencjalnym biorca, umozliwiajacych nadzorowanie dzia-
fan terapeutycznych, pojemniki typu prézniowego na probki i inne przeznaczone przez
wytworce do bezposredniego przechowywania oraz konserwacji probek pochodzacych
z ciala ludzkiego do badania diagnostycznego in vitro, sprzgt laboratoryjny ogélnego sto-
sowania, jezeli ze wzgledu na jego wlasciwosci jest on specjalnie przeznaczony przez
wytworce do badan diagnostycznych in vitro.

% Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro do samodzielnego stosowania to
wyrdb medyczny stuzacy do diagnostyki in vitro, przeznaczony przez wytworce do uzyt-
ku przez nieprofesjonalist¢ w warunkach domowych.

7 Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro do oceny dzialania to wyrdb me-
dyczny do diagnostyki in vitro przeznaczony do jednego lub wigkszej liczby badan
oceniajacych jego dziatanie, wykonywanych w laboratoriach analityki medycznej lub
w innych odpowiednich miejscach poza przedsigbiorstwem wytworcy.

8 Wyréb medyczny przeznaczony do badan klinicznych to wyréb medyczny,
w tym do diagnostyki in vitro, przeznaczony przez wytworcg do zastosowania przez ba-
dacza, w celu przeprowadzenia badan klinicznych okreslonych w ustawie.

° Wyréb medyczny wykonywany na zaméwienie to wyrob medyczny wykonywa-
ny zgodnie z pisemng instrukcja wskazujaca jego wlasciwosci i zastosowanie, sporzadzong
przez lekarza lub inne osoby posiadajace odpowiednie kwalifikacje zawodowe, i na ich od-
powiedzialno$¢, przeznaczony do uzywania przez okreslonego pacjenta, z wyjatkiem wy-
robu medycznego wykonywanego metodami produkcji seryjnej, wymagajacego odpowied-
niego przystosowania do specyficznych potrzeb lekarza Iub innego uzytkownika.

10 Wyréb nowy — to wyrdb do diagnostyki in vitro, ktéry nie byt dostepny w cia-
gu ostatnich trzech lat na terytorium panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej lub pan-
stwa cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym w zastosowaniu do danego analitu lub
innego parametru lub gdy zastosowana procedura opiera si¢ na technice analitycznej nie-
uzywanej w ciagu ostatnich trzech lat na terytorium panstwa cztonkowskiego Unii Eu-
ropejskiej lub panstwa cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym w zastosowaniu do da-
nego analitu lub innego parametru.
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czewki kontaktowe, test do wykrywania wirusa HIV, szwy chirurgicz-
ne, strzykawka, igla iniekcyjna, odczynniki diagnostyczne do oznacza-
nia grup krwi, endoproteza stawu biodrowego!!. Nie stanowia wyrobu
medycznego pieluchy dla niemowlat, sprzet gimnastyczny, szczoteczki
i wykataczki dentystyczne!2,

Rozdziat dziesiaty ustawy z dnia 20 kwietnia 2004 r. o wyrobach
medycznych zawiera przepisy karne (art. 78-86 ustawy), statuuja-
ce przestepstwa zwigzane bezposrednio z okreslonym w art. 1 przed-
miotem regulacji. Dotycza one wprowadzania do obrotu i do uzywania
wyrobéw medycznych, dokonywania oceny klinicznej wyrobéw me-
dycznych, nadzoru nad ich wytwarzaniem, wprowadzaniem do obrotu
i do uzywania oraz zgtaszania incydentow zwigzanych z wyrobami me-
dycznymi.

Przepisy te naleza do tzw. pozakodeksowego prawa karnego, a za-
tem zgodnie z zasadg okreslong w art. 116 k.k. maja do nich zastosowa-
nie przepisy czesci ogolnej kodeksu.

Przestepstwa zwiazane z wprowadzaniem do obrotu lub uzywania
wyrobow medycznych, niespelniajacych okreslonych przepisami prawa
wymagan, znajduja sie w art. 78, art. 79, art. 81 ust. 1 2, art. 83'3. Sta-
nowia one najliczniejsza grupg wsrod przestgpstw, jakie zawiera roz-

1 hitp://www.urpl.gov.pl/lek_bezpieczny/08/wm.pdf.

12" http://www.cemed.info/rozdzial03.html.

13 Art. 78. Kto wprowadza do obrotu lub do uzywania wyréb medyczny, bez prze-
prowadzenia oceny jego zgodnosci, podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo
karze pozbawienia wolnosci do lat 2.

Art. 79. Kto wbrew warunkom okreslonym w ustawie wprowadza do obrotu lub
do uzywania systemy i zestawy zabiegowe, albo sterylizuje takie systemy i zestawy
zabiegowe lub inne wyroby medyczne do réznego przeznaczenia oznaczone znakiem
CE, podlega grzywnie albo karze pozbawienia wolnosci do lat 2 albo obu tym karom
lacznie.

Art. 81. Kto wprowadza na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej wyrob medyczny
bez oznakowania, instrukcji uzywania lub etykiety w jezyku polskim, o ktéorych mowa
w art. 4 ust. 5, podlega grzywnie.

Art. 83. 1. Kto wprowadza do obrotu lub do uzywania wyrob medyczny, ktorego
termin waznosci uptynat, podlega grzywnie.

2. Tej samej karze podlega, kto wprowadza do obrotu lub do uzywania wyrdb
medyczny, ktdrego oznakowanie lub instrukcja uzywania moze wprowadza¢ w biad
co do wilasciwosci lub dziatania wyrobu medycznego.
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dzial dziewiaty ustawy z dnia 20 kwietnia 2004 r. o0 wyrobach medycz-
nych!4,

Ze wzgledu na wzajemne podobienstwa powyzszych przepisow,
w celu uniknigcia zbgdnych powtdérzen zasadne wydaje si¢ sformuto-
wanie ogolnych uwag, ktére odnosza sie do kazdego z nich, a dotycza
przedmiotu okreslonych w nich przestgpstw, znamion podmiotu i strony
podmiotowej oraz zagrozenia kara.

Przedmiotem przestepstw z art. 78, art. 79, art. 81 ust. 1 1 2, art. 83
ustawy o wyrobach medycznych jest jakos¢, skutecznosé i bezpieczenstwo
wyrobéw medycznych, a tym samym — zycie i zdrowie ludzi'>. Sa to prze-
stepstwa powszechne, zatem moze je popehié kazdy'®. Zgodnie z trescia
art. 7 k.k. wszystkie powyzsze przestgpstwa sa wystgpkami i zgodnie z re-
gula wyrazona w art. 8 k.k. mozna je popehic tylko umysinie.

Czyny zabronione, o ktorych mowa w art. 81 ust. 1 i 2 oraz art. 83
ustawy, ktore powyzej okreslono jako wystepki, zagrozone sa karg
grzywny. Z uwagi na brak dookreslenia, poczatkowo mozna mie¢ jednak
watpliwosci, czy stanowig one przestepstwa, czy wykroczenia. W zwigz-
ku z tym mozna rozwazac, czy penalizuja one zachowania o stopniu spo-
tecznej szkodliwosci wyzszym niz znikomy, co przesadzaloby o zalicze-

14 Pozostate grupy, jakie umownie mozna wyodrebnié, odchodzac wszak od po-
dziatu wedlug rozdziatéw ustawy to: przestepstwa zwiazane z niedopelnieniem przez
wlasciwe podmioty obowigzkow o charakterze administracyjnym wynikajacych z ustawy
(art. 84, 85, 86), przestgpstwa zwigzane z niewlasciwym stosowaniem oznaczen wyro-
bow medycznych (art. 82 ust. 11 2), oraz niezaliczajace si¢ do zadnej z grup przestepstwo
polegajace na prowadzeniu badania klinicznego wyrobu medycznego bez wymaganego
pozwolenia albo wbrew warunkom okreslonym w ustawie (art. 83); przyjmujac powyz-
szy podzial, trzeba mie¢ na wzgledzie pewne uproszczenia; nalezy zauwazy¢ bowiem,
ze przestgpstwo z art. 81 ustawy penalizuje zachowanie polegajace na wprowadzaniu
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej wyrobu medycznego bez oznakowania, in-
strukcji uzywania lub etykiety w jezyku polskim. Z uwagi na podobienstwo do prze-
pisow penalizujacych zachowania polegajace na wprowadzaniu do obrotu lub uzywania
wyrobdw medycznych, ktore nie spetniajg warunkow okreslonych przepisami prawa, zo-
staty zaliczone do tej samej grupy, co wyjasnione bedzie ponizej.

I5'W odniesieniu do podobnych przepiséw poprzednio obowiazujacej ustawy
z dnia 27 lipca 2001 r. o wyrobach medycznych oraz podobnych rozwiazan zastoso-
wanych w ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. prawo farmaceutyczne. Por. M. Bojarski,
W. Radecki, Pozakodeksowe prawo karne, t. I, Warszawa 2002, s. 339, 352.

16 Ibidem.
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niu ich do kategorii przestgpstw. Wydaje si¢ to jednak zbe¢dne, gdy zwa-
zy sig, ze ustawa z dnia 20 kwietnia 2004 r. o0 wyrobach medycznych
nie zawiera przewidzianej chociazby w art. 27b ustawy z dnia 18 kwiet-
nia 1985 r. o rybactwie srodladowym czy art. 69 ust. 1 ustawy z dnia
29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii, regulacji przewidujacej,
ze orzekanie w sprawach o okreslone czyny nastgpuje w trybie przepiséw
0 postgpowaniu w sprawach o wykroczenia. W zwiazku z powyzszym,
a contrario mozna wnioskowacé, ze wszystkie czyny zabronione z roz-
dzialu dziesiatego ustawy stanowia przestgpstwa.

Przedstawione rozwazania dotyczy¢ beda znamion strony przed-
miotowej przestgpstw z art. 78, art. 79, art. 81 i art. 83 ust. 1 1 2. Przede
wszystkim omdwienia wymagaja wspolne dla znamion strony przedmio-
towej przestepstw z art. 78, art. 79 i art. 83 ust. 1 i 2 ustawy!” sformuto-
wania ,,wprowadzenia do obrotu” i ,,wprowadzenia do uzywania”.

Zostaty one zdefiniowane w art. 3 ustawy o wyrobach medycznych.
Przez wprowadzenie do obrotu, zgodnie z art. 3 ust. 1 pkt 13 ustawy, na-
lezy rozumie¢ przekazanie, nieodptatnie albo za optata, po raz pierwszy
wyrobu medycznego nowego lub odtworzonego i innego niz wyrdb me-
dyczny przeznaczony do badan klinicznych i wyrob medyczny do dia-
gnostyki in vitro przeznaczony do oceny dziatania, w celu uzywania lub
dystrybucji na terytorium panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej lub
panstwa cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Han-
dlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym.

Wprowadzenie do uzywania to pierwsze udostgpnienie uzytkow-
nikowi gotowego wyrobu medycznego w celu uzycia zgodnie z prze-
widzianym zastosowaniem na terytorium panstwa cztonkowskiego Unii
Europejskiej lub panstwa cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia
o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze Go-
spodarczym (art. 3 pkt 14 ustawy). Podmiotami uprawnionymi'® do wpro-

wadzenia do obrotu i do uzywania wyrobéw medycznych sa wytwérca!®,

17 Pamietajac o odmiennosci w tym zakresie strony przedmiotowej przestepstwa
z art. 81 ustawy.

18 http://www.mz.gov.pl/wwwmz/index?mr=b43001&ms=300&ml=pl&mi-
=302&mx=0&ma=295.

19 Stosownie do tresci art. 3 ust. 1 pkt 24 ustawy wytwérea to osoba fizyczna, jed-
nostka organizacyjna, nieposiadajaca osobowosci prawnej albo osoba prawna odpowie-
dzialna za projektowanie, wytwarzanie, pakowanie, oznakowanie, montowanie, przetwa-

Nowa Kodyfikacja Prawa Karnego 22, 2008
© for this edition by CNS



Wprowadzanie do obrotu i uzywanie wyrobéw medycznych 79

jego autoryzowany przedstawiciel??, importer?!, dystrybutor?? i podmiot
odpowiedzialny za wprowadzenie do obrotu wyrobu medycznego®:. Po-

rzanie, przeprowadzenie remontu odtworzeniowego wyrobu medycznego i nadawanie
przewidzianego zastosowania wyrobowi medycznemu przed wprowadzeniem go do ob-
rotu pod nazwa wtasna, niezaleznie od tego, czy powyzsze czynnosci wykonuje on sam,
czy na jego rzecz osoba trzecia, z wyjatkiem podmiotdw, ktdre montuja lub dostosowuja
wyroby medyczne juz wprowadzone do obrotu w celu uzywania przez okre$lonego pa-
cjenta zgodnie z przewidzianym zastosowaniem.

20 7godnie z art. 3 ust. 1 pkt 2 ustawy autoryzowany przedstawiciel to osoba fi-
zyczna, jednostka organizacyjna nieposiadajaca osobowosci prawnej albo osoba praw-
na z siedziba na terytorium panstwa czlonkowskiego Unii Europejskiej lub panstwa
cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umo-
wy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, wyznaczong przez wytworce do dziatania
w jego imieniu, oraz do ktorej moga zwracac sig, zamiast do wytworcy, wladze i or-
gany panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw cztonkowskich Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze Go-
spodarczym w sprawach obowiazkdéw wytworcy okreslonych ustawa.

21 Zgodnie z art. 3 ust. 1 pkt 6 ustawy importer to osoba fizyczna, jednostka or-
ganizacyjna nieposiadajaca osobowos$ci prawnej albo osoba prawna z siedziba na te-
rytorium panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej lub panstwa cztonkowskiego Eu-
ropejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym, wprowadzajaca w celu uzywania lub dystrybucji na tery-
torium panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej lub panstwa cztonkowskiego Eu-
ropejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym, wyréb medyczny pochodzacy spoza terytorium panstwa
cztonkowskiego Unii Europejskiej lub panstwa cztonkowskiego Europejskiego Po-
rozumienia o0 Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze Go-
spodarczym.

22 7godnie z art. 3 ust. 1 pkt 5 ustawy dystrybutor to osoba fizyczna, jednostka
organizacyjna nieposiadajaca osobowosci prawnej albo osoba prawna wprowadzajaca
w celu uzywania lub dystrybucji na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej wyréb me-
dyczny pochodzacy z terytorium panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej lub panstwa
czlonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umo-
wy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, i niebgdaca jego uzytkownikiem.

23 Stosownie do tresci art. 3 ust. 1 pkt 10 ustawy podmiot odpowiedzialny za wpro-
wadzenie do obrotu wyrobu medycznego to osoba fizyczna, jednostka organizacyjna
nieposiadajaca osobowosci prawnej albo osoba prawna z siedziba na terytorium panstwa
cztonkowskiego Unii Europejskiej lub panstwa cztonkowskiego Europejskiego Porozu-
mienia 0 Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodar-
czym, odpowiedzialna za wprowadzenie wyrobu medycznego do obrotu, wyznaczona
przez wytworce z siedziba poza terytorium panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej
lub panstwa cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA)
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niewaz ustawodawca nie ogranicza kreggu podmiotdéw zdatnych do popel-
nienia przestepstw z art. 78, 79, 81, 83 ustawy o wyrobach medycznych
jedynie do wymienionych powyzej (moze si¢ wszak zdarzy¢, ze wyrob
niespelniajagcy wymagan ustawowych wprowadzi do obrotu lub uzy-
wania podmiot, niebgedacy osobg nieuprawniong w rozumieniu przepisow
ustawy), przestgpstwa te sa, jak juz wskazano, przestgpstwami powszech-
nymi.

Do obrotu i uzywania moga by¢ wprowadzone jedynie wyroby me-
dyczne spelniajace warunki okreslone przepisami prawa, ogélnie rzecz
ujmujac, wymagania zasadnicze, posiadajace wystawiona deklaracje
zgodnosci, oznakowane znakiem zgodno$ci CE?*. Nie ulega watpliwo-
$ci, ze ze stosowaniem wyrobow medycznych wiaza si¢ okreslone za-
grozenia — zarowno dla ich uzytkownikow, jak i osob trzecich. W przy-
padku takich wyrobow jak strzykawka albo rozrusznik serca jest to oczy-
wiste. Strzykawka iniekcyjna zle wysterylizowana lub przechowywana
w opakowaniu, ktére nie gwarantuje utrzymania sterylnosci, moze by¢
niejatowa i przyczyni¢ si¢ do powstania zakazenia bakteryjnego, wa-
dliwa bateria moze by¢ przyczyna przerwania pracy rozrusznika?®. Zré-
dlem niebezpieczenstwa dla zycia i zdrowia mogg by¢ jednak nawet
najprostsze wyroby medyczne, takie jak np. materac do 16zka szpital-
nego, jesli nie spetniaja okreslonych wymogéw bezpieczenstwa?®. Za-
grozeniom takim maja zapobiegaé z jednej strony przepisy o charak-
terze administracyjnym, regulujace materi¢ zwigzana z wprowadzaniem
do obrotu wyroboéw medycznych, z drugiej — obwarowanie sankcja kar-
ng zachowania polegajacego na wprowadzaniu do obrotu i uzywania
wyrobdw niespetniajacych podstawowych wymagan zasadniczych.

— stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, ktdry to wytworca nie ustanowit
autoryzowanego przedstawiciela.

24 http://www.mz.gov.pl/wwwmzold/index?mr=m34 1 &ms=&ml=pl&mi=114
&mx=0&mt=&my=161&ma=295.

25 http://www.urpl.gov.pl/lek_bezpieczny/08/wm.pdf.

26 Szczegotowo zagrozenia zwiazane z uzywaniem wadliwych wyrobéw medycz-
nych i ich konsekwencje zostaty przedstawione w ramach kampanii ,,Lek bezpieczny”
na konferencji prasowej Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Me-
dycznych i Produktéw Biobojczych w dniu 1.08.2007 r., prezentacja konferencyjna do-
stgpna jest na stronie internetowej Urzedu, http://www.urpl.gov.pl/lek bezpieczny/08/
wm.pdf.
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Przepis art. 78 ustawy o wyrobach medycznych zabrania wprowa-
dzania do obrotu lub do uzywania wyrobu medycznego bez przeprowa-
dzenia oceny jego zgodnosci z wymaganiami zasadniczymi.

Obowiazek przeprowadzenia oceny zgodnosci wyrobu medycznego
wprowadzanego do obrotu lub uzywania z okreslonymi dla niego wyma-
ganiami zasadniczymi naktada na wytworce i jego autoryzowanego przed-
stawiciela art. 16 ustawy o wyrobach medycznych. Zgodnie z art. 17 usta-
wy, przyjmuje si¢ domniemanie zgodnosci wyrobu medycznego z wy-
maganiami zasadniczymi, jezeli stwierdzono jego zgodnos¢ z:

— krajowymi normami przyjetymi na podstawie zharmonizowanych
norm europejskich, dotyczacymi aktywnych wyrobow medycznych
do implantacji, wyrobdw medycznych do diagnostyki in vitro 1 wyrobow
medycznych do rdznego przeznaczenia,

— monografiami Farmakopei Europejskiej dotyczacymi nici chi-
rurgicznych oraz materiatow przeznaczonych do przechowywania
produktéw leczniczych dla wyrobow medycznych do réznego przezna-
czenia;

— wspdlnymi specyfikacjami technicznymi dotyczacymi wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro.

Ogodlnie rzecz ujmujac, wyrob spetniajacy wymagania zasadnicze
nie zakldca stanu klinicznego i bezpieczenstwa pacjenta. Spetnia zasa-
dy bezpieczenstwa w oparciu o aktualny stan wiedzy, jest zaprojekto-
wany, wytworzony i opakowany w sposob zapewniajacy realizacje¢ de-
klarowanej funkcji, zgodnej z definicja wyrobu medycznego i w sposob
zapewniajacy, ze deklarowane wilasciwosci nie ulegng degradacji pod-
czas transportu i przechowywania. Wtasciwosci podczas uzywania wy-
robu nie powinny ulec degradacji w sposéb wptywajacy na jego bez-
pieczenstwo, nadto skutki uboczne jego uzywania musza miescic si¢
na poziomie ryzyka akceptowalnego w stosunku do oczekiwanych wia-
$ciwosci?’.

Wymagania zasadnicze i1 procedury oceny zgodnosci oraz wykaz
procedur oceny zgodnosci, ktére moga by¢ prowadzone przez autoryzo-
wanego przedstawiciela dla wyrobéw medycznych do réznego przezna-
czenia, wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro oraz aktywnych
wyrobow medycznych do implantacji, okreslone sa w wydanych na pod-

27 http://www.cemed.info/rozdzial07 html.
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2

stawie ustawy rozporzadzeniach ministra zdrowia®®, uwzgledniajacych

normy prawa wspdlnotowego?”.

Procedurg oceny zgodnosci wyrobdéw medycznych przeprowadza
wytworca, w niektorych przypadkach takie uprawnienia ma rowniez au-
toryzowany przedstawiciel przy wspoétudziale jednostki notyfikowanej
na podstawie zawartej umowy. Jednostka notyfikowang jest jednostka,
ktora uzyskata numer identyfikacyjny, nadany przez Komisj¢ Europej-
ska, i zostata umieszczona w wykazie jednostek publikowanym w Dzien-
niku Urzegdowym Unii Europejskiej (art. 27 ustawy). Zgodnie z art. 26
ust. 1 ustawy o wyrobach medycznych, certyfikaty potwierdzajace spet-
nienie przez wyrob powyzszych wymagan, wydaje na okres 5 lat jed-
nostka autoryzowana przez ministra zdrowia.

Jednostka moze ubiegacé si¢ o autoryzacje, jesli:

— posiada personel o odpowiedniej wiedzy w zakresie wyrobow
medycznych i procedur oceny zgodnosci dla danego wyrobu me-
dycznego;

— jest niezalezna i bezstronng w stosunku do podmiotéw bezposred-
nio lub posrednio zwiazanych z procesem wytwarzania wyrobow me-
dycznych;

— zapewnia przestrzeganie przepisOw o ochronie informacji niejaw-
nych i innych informacji prawnie chronionych;

28 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 3 listopada 2004 r. w sprawie wy-
magan zasadniczych dla wyrobéow medycznych réznego przeznaczenia, ktére we-
szto w zycie w dniu 3 grudnia 2004 r. (Dz.U. z 2004 r., Nr 251, poz. 2514, zm. Dz.U.
z 2005 ., Nr 200, poz. 1658, Dz. U. z 2007 r., Nr 86, poz. 581), Rozporzadzenie Mi-
nistra Zdrowia z dnia 3 listopada 2004 r. w sprawie wymagan zasadniczych dla wy-
robéw medycznych do diagnostyki in vitro, ktore weszto w zycie w dniu 3 grudnia
2004 r. (Dz.U. z 2004 r., Nr 251, poz. 2515, zm. Dz.U. z 2005 r., Nr 200, poz. 1659),
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 3 listopada 2004 r. w sprawie wymagan za-
sadniczych dla aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji, ktére weszto w zy-
cie w dniu 3 grudnia 2004 r. (Dz.U. z 2004 r., Nr 251, poz. 2516, zm. Dz.U. z 2005 r.,
Nr 200, poz. 1660).

29 Tj. dyrektywy 93/42/EWG w sprawie wyrobéw medycznych, dyrektywy 90/385/
EWG w sprawie dostosowania ustawodawstwa panstw czlonkowskich dotyczacego ak-
tywnych wyrobéw medycznych do implantacji [zm. dyr. 93/68/EWG], dyrektywy 98/79/
WE w sprawie wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro, http://www.cie.gov.pl/pu-
blikacje/ppwue_2007/Sektor medyczny/6.htm.
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—jest ubezpieczona od odpowiedzialnosci cywilnej w wysokosci
odpowiedniej do ryzyka zwigzanego z prowadzong dziatalnoscia (art. 27
ustawy)>°.

Zgodnie z art. 5 1 6 ustawy, po przeprowadzeniu odpowiednich dla
wyrobu procedur oceny zgodno$ci z wymaganiami zasadniczymi w in-
strukcji jego uzywania, na opakowaniu handlowym i, jezeli to mozliwe,
na wyrobie medycznym lub jego opakowaniu gwarantujacym sterylnos¢,
w sposob widoczny, czytelny i nieusuwalny umieszcza si¢ znak CE wraz
z numerem jednostki notyfikowanej. Tak oznaczone wyroby mogg by¢
wprowadzone do obrotu i uzywania3!. Przeprowadzenie przez jednostke
notyfikowang oceny zgodnosci wyrobu medycznego stosownie do okre-
$lonej dla tego wyrobu procedura gwarantuje, ze wyrob jest bezpieczny
i wlasciwie spetnia swoje funkcje, co warunkuje mozliwos¢ zgodnego
z prawem wprowadzenia wyrobu do obrotu lub uzywania.

Art. 79 ustawy penalizuje zachowania polegajace na wprowadzaniu
do obrotu i uzywania, wbrew warunkom okreslonym w ustawie, syste-
mow 1 zestawow zabiegowych, oraz na sterylizowaniu takich systemow
i zestawow zabiegowych lub innych wyrobow medycznych do réznego
przeznaczenia oznaczonych znakiem CE.

Warunki, jakie winny spetnia¢ wprowadzane do obrotu lub uzywania
systemy i zestawy zabiegowe, okreslone s w art. 8 ustawy. Zestawienie
réznych wyrobow medycznych do réznego przeznaczenia oznaczonych
znakiem CE zgodnie z przewidzianym zastosowaniem i ograniczeniami
podanymi przez wytworcg, w celu wprowadzenia ich do obrotu jako sys-
temu lub zestawu zabiegowego, wymaga sporzadzenia przez osob¢ do-
konujaca tych czynnosci oswiadczenia. W oswiadczeniu takim potwier-
dza sie, ze sprawdzono wzajemna zgodnos$¢ poszczegdlnych wyrobow

30 Szczegotowo kwestie te reguluje Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia
30 kwietnia 2004 r. (Dz.U. z 2004 r., Nr 119, poz. 1250), obecnie, wg danych Mi-
nisterstwa Zdrowia, na terytorium RP funkcjonuje 6 jednostek notyfikowanych, http://
www.mz.gov.pl/wwwmz/index?mr=b4&ms=300&ml=pl&mi=305&mx=0&mt=&my-
=305&ma=02929.

31 Wyjatek okresla art. 9 ustawy, ponadto, zgodnie z art. 5 ust. 3 ustawy, znaku CE
nie stosuje si¢ do oznaczania wyrobu medycznego wykonanego na zamdwienie, prze-
znaczonego do badan klinicznych oraz wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro prze-
znaczonego do oceny dziatania.
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medycznych wedhug instrukcji wytworcow i przeprowadzono wskazane
w nich czynnosci. System lub zestaw zabiegowy opakowano i dotaczono
do niego odpowiednia instrukcje uzywania wraz z instrukcjami wyrobow
medycznych wchodzacych w sktad tego systemu lub zestawu, a czynnosci
te poddano wewnetrznej kontroli. W przypadku, gdy nie sa spetnione te
warunki, a w szczegdlnosci, gdy w sktad systemu lub zestawu zabiegowe-
go wchodzi wyrdb medyczny nieoznaczony znakiem CE lub gdy w sktad
systemu lub zestawu wilaczono wyrob medyczny niezgodnie z jego prze-
widzianym zastosowaniem, system lub zestaw podlega procedurze oceny
zgodnosci. Systemy, zestawy zabiegowe lub wyréb medyczny do rézne-
go przeznaczenia oznaczony znakiem CE, przeznaczone przez wytworce
do sterylizacji przed uzyciem, powinny by¢ poddane ocenie zgodnosci,
ograniczonej do zagadnien zwiazanych ze sterylnoscia. Dokonujacy ste-
rylizacji sporzadza oswiadczenie, ze sterylizacja zostala przeprowadzona
zgodnie z instrukcjami wytwoércy. Oswiadczenie takie przechowuje si¢
przez pie¢ lat od dnia ich sporzadzenia. Systemu, zestawu zabiegowego,
wyrobu medycznego oznaczonego znakiem CE, przeznaczonego przez
wytworceg do sterylizacji przed uzyciem, nie oznacza si¢ ponownie tym
znakiem. Naruszenie powyzszych regut stanowi o istocie zachowania pe-
nalizowanego w art. 85 ustawy o wyrobach medycznych.

Zachowanie sprawcy przestgpstwa, o ktdrym mowa w art. 83 ust. 1
ustawy, polega na wprowadzaniu do obrotu lub uzywania wyrobu me-
dycznego, ktdrego termin waznos$ci uptynat. Dopetnieniem tego przepisu
jest art. 12 ustawy, ktory stanowi, ze jezeli dla wyrobu medycznego zo-
stal okreslony przez wytworce termin wazno$ci, zabronione jest wpro-
wadzanie do obrotu i do uzywania wyrobu, dla ktérego termin ten upty-
nat. Obowiazek wskazania terminu waznosci wyrobu medycznego zalezy
oczywiscie od jego rodzaju i wtasciwosci. I tak konieczne jest wskaza-
nie terminu waznosci strzykawki lub igly iniekcyjnej, ale nie dotyczy to
np. gotowych okularéw korekcyjnych32.

Zachowanie penalizowane w art. 81 ust. 2 ustawy polega na wpro-
wadzaniu do obrotu lub do uzywania wyrobu medycznego, ktérego ozna-

32 http://www.ergklobuck.com/oferta/igly/igly.html; http://www.jzo.com.pl/onas/
informacje/06/instrukcja_got okulary.pdf.
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kowanie lub instrukcja uzywania moze wprowadza¢ w blad co do wia-
Sciwosci lub dziatania wyrobu medycznego.

Niewatpliwie bezpieczenstwo uzytkownika wyrobu medycznego,
a niejednokrotnie réwniez osob trzecich, i wlasciwe spetnianie celdow, dla
ktérych wyrdb zostat stworzony, zalezy w duzej mierze od wiedzy uzyt-
kownika na temat wlasciwosci wyrobu, jego dzialania i ryzyka zwiazane-
go z jego uzytkowaniem. Informacji takich powinna dostarczy¢ rzetelna,
zrozumiala i przejrzysta instrukcja obstugi, istotne jest rowniez wlasciwe
oznakowanie wyrobu. Art. 11 ustawy stanowi, ze do obrotu i do uzywa-
nia nie moga by¢ wprowadzane wyroby medyczne, ktorych oznakowanie
lub instrukcja uzywania moglaby wprowadza¢ w blad co do wlasciwosci
i dziatania. W szczegolnosci dotyczy to sytuacji, gdy przypisuje si¢ wy-
robowi medycznemu wlasciwosci, funkcje i dziatanie, ktdrych nie posiada,
nie informujac o ryzyku zwigzanym z jego uzywaniem, sugeruje si¢ za-
stosowanie inne niz deklarowane przy wykonaniu oceny zgodnosci. Prze-
pis ten stanowi dopeknienie art. 81 ust. 2 ustawy. Naruszenie okreslonych
w art. 11 ustawy zasad stanowi istotg¢ zachowania sprawcy przestgpstwa
z art. 81 ust. 2 ustawy.

Art. 81 ustawy penalizuje zachowania polegajace na wprowadzaniu
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej wyrobu medycznego bez ozna-
kowania, instrukcji uzywania lub bez etykiety w jezyku polskim.

Jednym z warunkdw bezpiecznego uzytkowania wyrobu medycznego
jest, jak wskazano wczes$niej, dostep uzytkownika (zwlaszcza gdy wyrob
uzywany jest przez nieprofesjonalistg, w warunkach domowych) do infor-
macji dotyczacych warunkdéw przechowywania, serwisowania i1 konser-
wacji, terminu przydatnosci, prawidtowego uzytkowania, niepozadanych
dziatan ubocznych. W zwiazku z tym instrukcja uzywania wyrobu po-
winna by¢ zredagowana w sposob zrozumialy i czytelny. Zgodnie z art. 4
ust. 5 ustawy, podmiot uprawniony, ktéry wprowadza wyrdb medyczny
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, jest obowiazany oznakowac wy-
rob medyczny w jezyku polskim oraz dostarczy¢ uzytkownikowi instruk-
cje uzywania i etykiety tego wyrobu w jezyku polskim?3. Etykieta wyrobu

3 Jezeli jednak wyréb medyczny ma byé stosowany przez profesjonalistow,
to po uzyskaniu zgody uzytkownika, mozna dostarczy¢ mu wymagane informacje w in-
nym j¢zyku niz jezyk polski (art. 4 ust. 6 ustawy).
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medycznego musi zawiera¢ szczegotowe informacje okreslone w art. 13
ust. 3 dyrektywy Rady z dnia 14 czerwca 1993 r. nr 93/42/EWG3*. Dane,
ktére powinna zawiera¢ instrukcja uzytkowania, wskazane sa w art. 13
ust. 6 powyzszej dyrektywy>>.

34 Etykieta wyrobu medycznego powinna zawieraé nazwe lub firme oraz adres wy-
tworey. Etykiety lub zewngtrzne opakowania zbiorcze lub instrukcje uzywania wyrobow
wwozonych na obszar Wspdlnoty, w zwiazku z ich dystrybucja w krajach Wspdlnoty, do-
datkowo zawieraja odpowiednio nazwg i adres osoby odpowiedzialnej lub upowaznione-
go przedstawiciela wytworcy z siedziba we Wspolnocie lub importera majacego siedzibe
we Wspdlnocie. Ponadto powinny by¢ zamieszczone dane szczegotowe bezposrednio ko-
nieczne dla uzytkownika w celu zidentyfikowania wyrobu i zawartosci opakowania zbior-
czego, wyraz ,,STERYLNE”, gdzie stosowne, kod partii, poprzedzony wyrazem ,,LOT”
lub numer seryjny, gdzie stosowne, wskazanie daty przydatnosci do bezpiecznego uzycia,
wyrazonej jako miesiac i rok, gdzie stosowne wskazanie, ze dane urzadzenie przeznaczo-
ne jest do jednorazowego uzytku, wyrazy ,,wykonane na zaméwienie” w przypadku wy-
robu wykonanego na zamowienie, wyrazy ,,wytacznie do badan klinicznych”, jesli wyrob
jest przeznaczony do badan klinicznych, wszelkie specjalne warunki sktadowania i/lub
obstugi; wszelkie specjalne instrukcje obstugi, wszelkie ostrzezenia i/lub $rodki ostroz-
nosci, jakie nalezy podja¢, rok produkcji dla wyrobdéw aktywnych, to wskazanie moze
by¢ wlaczone do numeru partii lub numeru seryjnego; metody sterylizacji, gdzie sto-
sowne. Jesli przeznaczenie wyrobu nie jest oczywiste dla uzytkownika, wytwoérca musi
wyraznie przedstawic je na etykiecie i w instrukcjach uzywania.

35 Oprécz danych, ktére nalezy zamiescié na etykiecie wyrobu medycznego, in-
strukcja jego uzytkowania powinna zawieraé: parametry dziatania oraz wszelkie nie-
pozadane skutki uboczne; jesli wyrdb musi by¢ zainstalowany lub podtaczony do innych
wyrobdéw medycznych lub sprzgtu, aby dziata¢ zgodnie z przeznaczeniem, blizsze dane
o jego wilasciwosciach w celu identyfikacji wtasciwych wyrobow lub sprzetu i uzycia
ich w bezpiecznym zestawieniu; wszelkie informacje konieczne do sprawdzenia, czy wy-
rob jest prawidlowo zainstalowany i moze dziata¢ poprawnie i bezpiecznie, oraz szcze-
gotowe dane o charakterze i czgstotliwosci konserwacji i kalibracji wymagane w celu
zapewnienia zawsze odpowiedniego i bezpiecznego dziatania wyrobu; informacje do-
tyczace unikania niektorych zagrozen zwiazanych z implantacja wyrobu; informacj¢ do-
tyczaca zagrozen zakldcen wzajemnych powodowanych obecnoscia danego wyrobu pod-
czas szczegdlnych badan lub leczenia; instrukcje konieczne w przypadku zniszczenia
sterylnego opakowania zbiorczego oraz, gdzie stosowne, dane szczegétowe o metodach
ponownej sterylizacji; w przypadku wyrobow wielokrotnego uzytku, informacje¢ o wia-
$ciwych procesach, pozwalajacych na ponowne uzycie, obejmujaca czyszczenie, dezyn-
fekcje, pakowanie oraz, gdzie stosowne, metode sterylizacji wyrobu majacego by¢ po-
nownie sterylizowanym, a takze wszelkie ograniczenia w odniesieniu do ilo$ci kolejnych
uzy¢. W przypadku wyrobéw dostarczonych ze wskazaniem sterylizacji przed uzyciem,
instrukcje czyszczenia i sterylizacji musza by¢ takie, aby po ich prawidlowym zastoso-
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Wprowadzenie na terytorium Rzeczpospolitej Polskiej (czego moze
dopusci¢ si¢ zarowno podmiot uprawniony w rozumieniu ustawy, jak
i inna osoba) wyrobu medycznego, niespelniajacego warunku okre-
Slonego w art. 4 ust. 5 ustawy, stanowi o istocie zachowania okreslo-
nego w art. 81 ustawy. Zauwazy¢ nalezy, ze okreslenie ,,wprowadzenie
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej” odrdznia przestgpstwo z art. 81
od przedstawionych powyzej, gdzie mowa jest o ,,wprowadzeniu do ob-
rotu lub uzywania”. Biorac pod uwagg jedynie jezykowe konotacje tych
pojeé, wydaje sig, ze w art. 81 ustawy zakreslono szerzej ramy penali-
zowanego zachowania. Do odmiennych wnioskéw prowadzi jednak wy-
ktadnia systemowa i funkcjonalna. Otéz, zgodnie z art. 3 ust. 1 pkt 13,
wprowadzeniem do obrotu jest przekazanie wyrobu w celu dystrybucji
(upraszczajac) na terytorium panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej
lub panstwa cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodar-
czym, a zgodnie z art. 13 ust. 1 pkt 14 wprowadzeniem do uzywania
jest zasadniczo udostgpnienie uzytkownikowi wyrobu na terytorium pan-
stwa czlonkowskiego Unii Europejskiej lub panstwa cztonkowskiego
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy
o Europejskim Obszarze Gospodarczym. Pojecia te odnosza si¢ zatem

waniu, wyrdb wciaz spetnial wymogi okreslone powyzej, a takze dane szczegdtowe, do-
tyczace dalszego traktowania lub obstugi koniecznej przed uzyciem wyrobu (np. stery-
lizacji, montazu koficowego) oraz, w przypadku wyrobow emitujacych promieniowanie
w celach medycznych, dane szczegélowe w odniesieniu do charakteru, intensywnosci
i dystrybucji tego promieniowania. Instrukcje uzywania musza zawiera¢ réwniez dane
szczegdtowe pozwalajace personelowi medycznemu pouczy¢ pacjenta o wszelkich prze-
ciwwskazaniach i $rodkach ostroznosci, jakie powinny by¢ przedsigwzigte. Dane po-
winny zawieraé w szczegdlnosci: srodki ostroznosci, jakie nalezy podja¢ w przypadku
zmian dziatania wyrobu, $rodki ostroznosci, jakie nalezy podjaé w zakresie narazania,
w dajacych si¢ przewidzie¢ warunkach srodowiska, dziatania p6l magnetycznych, ze-
wnetrznego oddzialywania elektrycznego, wytadowan elektrostatycznych, cisnienia lub
zmian cisnienia, przyspieszenia, termicznych zrodet zaptonu, itp., wlasciwe informacje
dotyczace produktéw leczniczych lub produktow dla ktorych dany wyrdb jest projekto-
wany do podawania, wiaczajac wszelkie ograniczenia w wyborze substancji, ktore maja
by¢ dostarczane, $rodki ostroznosci, ktore maja by¢ podjete przeciwko jakimkolwiek nie-
typowym zagrozeniom odnoszacym si¢ do zbytu wyrobu, substancje medyczne zawarte
w wyrobie jako integralny sktadnik, stopien doktadnosci wymagany od wyrobdw o funk-
cji pomiarowe;.
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do czynnos$ci podejmowanych nie tylko na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej, ale na terytorium wszystkich panstw cztonkowskich Unii Euro-
pejskiej 1 panstwa cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wol-
nym Handlu (EFTA). Oczywiste jest, ze nakaz, by oferowany wyrdb me-
dyczny mial oznakowanie, etykiete i instrukcje obshugi w jezyku polskim
i obwarowanie sankcja karng przestrzegania tego nakazu ma racj¢ bytu
jedynie w przypadku wyrobow, ktére sa nabywane i uzytkowane na te-
rytorium Rzeczypospolitej Polskiej. Dlatego tez, w odrdznieniu od prze-
pisow art. 78, art. 79 i art. 83 ustawy, jako znamig¢ czynnosci wykonaw-
czej przestgpstwa z art. 81 ustawy ustawodawca wskazal ,,wprowadzenie
na terytorium Rzeczpospolitej Polskiej”. Nalezy przez to rozumieé, jak
si¢ wydaje, zachowania wskazane w powolanym powyzej art. 3 ust. 1
pkt 13 (polegajace na przekazaniu, nieodptatnie albo za optata, po raz
pierwszy wyrobu medycznego nowego lub odtworzonego 1 innego niz
wyréb medyczny przeznaczony do badan klinicznych i wyrob medyczny
do diagnostyki in vitro przeznaczony do oceny dziatania, w celu uzywania
lub dystrybucji) i art. 3 ust. 1 pkt 14 ustawy (pierwsze udostepnienie uzyt-
kownikowi wyrobu medycznego gotowego do uzywania zgodnie z prze-
widzianym zastosowaniem), definiujace pojgcia ,,wprowadzenia do ob-
rotu” i ,,wprowadzenia do uzywania”, tyle ze podejmowane w odniesieniu
do wyrobow medycznych na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.

Jak juz wielokrotnie podkreslono, przepisy art. 78, art. 79, art. 81
i art. 83 ustawy o wyrobach medycznych, statuujace przestgpstwa zwia-
zane z wprowadzaniem do obrotu i uzytkowania wyrobow medycznych
niespetniajacych wymagan okreslonych przepisami prawa, chronia do-
bra najwazniejsze — ludzkie zycie i zdrowie. Ze wzgledu na brak publi-
kowanych orzeczen sadéw powszechnych dotyczacych tej materii, moz-
na wnioskowaé, ze nie maja one istotnego znaczenia praktycznego.

Faktem jest jednak, ze przepisy ustawy przewiduja Srodki reakcji
o charakterze administracyjnym, przystugujace Prezesowi Urzgdu Reje-
stracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Bio-
bojczych, jako organowi wlasciwemu w sprawach nadzoru nad wyroba-
mi medycznymi wprowadzonymi do obrotu i do uzywania3®. Zwazywszy
chociazby na niematq liczbe¢ tzw. komunikatow bezpieczenstwa zamiesz-

36 Por. miedzy innymi rozdziat 9 ustawy o wyrobach medycznych.
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czanych na stronach internetowych Urzgdu37, mozna sadzi¢, ze sg one
wykorzystywane w celu ochrony zycia i zdrowia ludzkiego. W sytuacji,
gdy srodki o charakterze administracyjnym okazalyby si¢ niewystarcza-
jace, zgodnie z zasada, ze prawo karne spetnia funkcje subsydiarna w sto-
sunku do innych gatezi prawa’8, nalezatoby siegna¢ do przepisow o cha-
rakterze prawnokarnym, mig¢dzy innymi tych, ktore sa przedmiotem ni-
niejszej publikacji.

37 http://www.urpl.gov.pl/komunikatybezp.asp.
38 A. Marek, Prawo karne, Warszawa 2007, s. 14.
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