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Wprowadzenie

Rok 2021 obfitowal w nowe akty prawne dotyczace wyrobéw medycznych. Wska-
za¢ tu nalezy przede wszystkim dlugo oczekiwane rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw
medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002
irozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG
i93/42/EWG (Dz. Urz. UE L 117 2 5.05.2017, s. 1-175; dalej: MDR). Propozycja
nowego rozporzadzenia zostala przedstawiona przez Komisje Europejska juz
26 wrzesnia 2012 r. W trakcie procesu legislacyjnego, ktory trwal prawie pigé
lat, starano si¢ uwzgledni¢ czesto bardzo rozbiezne stanowiska. Z jednej strony
Parlament Europejski dazyt do dalej idacej centralizacji uprawnien w zakresie
nadzoru nad wyrobami medycznymi po stronie jednostek notyfikowanych, niz
wynikalo to z propozycji przedlozonej przez Komisje Europejska. Z drugiej
strony panstwa cztonkowskie nie chcialy rezygnowac ze swej niezaleznosci oraz
mozliwosci prowadzenia odmiennej narodowej polityki dotyczacej wyrobow
medycznych. Natomiast dla branzy wyrobéw medycznych bardzo wazna byla
przejrzystos¢ oraz koszty zwigzane z wprowadzeniem nowej regulacji (Volle-
bregt, 2021, s. 27). Ostateczny ksztatt MDR nalezy uzna¢ za udany kompromis
miedzy powyzszymi stanowiskami. Data rozpoczecia stosowania MDR zostala
finalnie przesunieta z dnia 26 maja 2020 r. na 26 maja 2021 r. Jako gtéwny po-
wod tego przesunigcia wskazano potrzebe skoncentrowania wysitkow branzy
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na walce z pandemig COVID-19 (zob. European Parliament, 2020, 17 kwiecien).
Z dniem 26 maja 2021 r. MDR zastgpilo obowigzujacg od niemal 30 lat dyrektywe
Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczaca wyrobéw medycznych
(Dz. Urz. WE L 169 2 12.07.1993, s. 1-43; dalej: dyrektywa 93/42/EWG).
Réwnie istotne co sama $ciezka legislacyjna s3 powody uchwalenia MDR.
Jednym z nich byla forma aktu prawnego regulujacego uprzednio obrot wyro-
bami medycznymi. Dyrektywy Unii Europejskiej (UE) pozostawiaja panstwom
cztonkowskim zakres swobody przy transpozycji ich postanowien do prawa
krajowego, o ile osiggniete zostang cele wyznaczone w danej dyrektywie. Warto
zauwazy¢, ze bezposrednim nastepstwem takiego stanu rzeczy w okresie obo-
wigzywania dyrektywy 93/42/EWG byly odmienne, w zakresie nie stojacym
w sprzecznodci z celami dyrektywy, krajowe regulacje prawne dotyczace obrotu
wyrobami medycznymi. Innym mankamentem poprzedniczki MDR byt brak
przepisow prawnych regulujacych dystrybucje wspomnianych wyrobow. Panstwa
czlonkowskie regulowaly w znacznym stopniu dystrybucje wyrobéw medycznych
wlasnie na poziomie krajowym. Tym samym nowe przepisy prawne, naktadajace
obowigzki na dystrybutoréw w ujeciu calej UE, sg istotnie novum, jednoczesnie
wylaczajac mozliwos$¢ przeprowadzenia ich analizy prawno-poréwnawczej
wzgledem regulacji dyrektywy 93/42/EWG. Rozporzadzenia UE znajduja bez-
posrednie zastosowanie we wszystkich panstwach cztonkowskich. W ten sposéb,
w przypadku MDR, zostaje zagwarantowany jednolity, wysoki poziom ochrony
zdrowia pacjentéw i uzytkownikéw wyroboéw medycznych oraz ujednolicone
zasady obrotu ta grupa produktéw. Potrzeba zapewnienia jednolitego, wyso-
kiego poziomu ochrony zdrowia nabrata szczegélnego znaczenia w kontekscie
incydentéw medycznych, ktore wystapity w trakcie obowigzywania dyrektywy
93/42/EWG. Incydenty dotyczace endoprotez stawu biodrowego MoM (European
Commission. Scientific Committee on Emerging and Newly Identified Health
Risks [SCENIHR], 2014, 25 wrzesien) czy implantéw piersi PiP (SCENIHR, 2014,
12 maj) wykazaly, ze wspomniany poziom ochrony i bezpieczenistwa nie zostat
we wszystkich panstwach cztonkowskich dostatecznie zapewniony. Kolejnym
powodem byla potrzeba zagwarantowania wysokiego poziomu innowacyjnosci
oraz konkurencyjnosci europejskiej branzy wyrobow medycznych (Handorn,
2021, s. 3). Aspekt innowacyjnosci wyrobéw medycznych jako czynnik tworza-
cy przestanki do wzrostu jakosci zycia zastuguje na szczegolng uwage wiasnie
w krajach UE. W 2020 r. dokonano 14 295 zgloszen patentowych do Europejskiego
Urzedu Patentowego (liczba ta obejmuje réwniez zgloszenia z Wielkiej Brytanii,
Norwegii oraz Szwajcarii) dotyczacych technologii medycznych, co daje tej branzy
pierwsze miejsce w Europie przed technologiami cyfrowymi, komputerowymi,
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a takze farmaceutykami (MedTech Europe, 2021, s. 12). Réwnocze$nie zglosze-
nia dokonane do Europejskiego Urzedu Patentowego stanowig 38% wszystkich
zgloszen patentowych dotyczacych technologii medycznych na catym swiecie.
Swiadczy to o znaczeniu i potencjale branzy wyrobéw medycznych. Jeszcze
innym powodem uchwalenia MDR byla che¢ wdrozenia w sektorze wyrobow
medycznych rezimu podmiotéw gospodarczych wzorem rezimu przyjetego
w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 765/2008 z dnia
9 lipca 2008 r. ustanawiajacym wymagania w zakresie akredytacji i nadzoru rynku
odnoszace si¢ do warunkéw wprowadzania produktéw do obrotu i uchylajacym
rozporzadzenie (EWG) nr 339/93 (Dz. Urz. UE L 218 2 13.08.2008, s. 30-47).

MDR pozostawia pewne obszary do regulacji panstwom czlonkowskim,
np. krajowy rejestr dystrybutordw, reklame wyrobéw medycznych czy sankcje
za naruszenie przepisow rozporzadzenia. W Polsce zagadnienia te zostaly ure-
gulowane w ramach ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. (Dz. U. 2 2022 1. poz. 974).
Dlugo oczekiwana nowa ustawa o wyrobach medycznych dostosowuje polskie
przepisy do wymagan wynikajacych z MDR.

Za wyborem tematyki badawczej przemawiaja wazne wzgledy spoteczno-
-gospodarcze. Samo MDR ma istotne znaczenie nie tylko dlatego, ze dotyczy
branzy, ktorej wartos¢ w Europie szacowano w 2020 r. na 48,9 mld dolaréw,
azgodnie z prognozami wartos¢ ta ma w 2025 r. siegnac 61,4 mld dolaréw (Mar-
ketsandMarkets, 2020). Pandemia COVID-19 dobitnie pokazala, jak wazne dla
ochrony zdrowia i Zycia ludzkiego s3 nadzér nad obrotem oraz bezpieczenstwo
wyrobéw medycznych (np. maseczek, rekawic, termometréw).

Celem artykulu jest proba odpowiedzi na pytanie, jaki wptyw moga mie¢
nowe przepisy prawne na unijnych dystrybutoréw wyrobéw medycznych oraz
czy przyczynig si¢ do zwickszenia bezpieczenstwa obrotu tymi wyrobami w UE.
W pierwszej czesci artykutu przedstawiono pojecie dystrybutora. Nastepnie pod-
jeto probe odpowiedzi na pytanie, czy i jak nowe przepisy wptyng na zmiane roli
dystrybutora w fancuchu dostaw wyrobow medycznych. Na koniec omdwione
zostaly poszczegdlne obowigzki dystrybutora i ich znaczenie dla zwigkszenia
bezpieczenistwa obrotu wyrobami medycznymi.

1. Pojecie dystrybutora
Definicja normatywna dystrybutora wyrobéw medycznych zostala po raz

pierwszy w prawie unijnym zawarta w art. 2 pkt 34 MDR. Zgodnie z tym
przepisem dystrybutorem jest osoba fizyczna lub prawna w tancuchu dostaw,
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inna niz producent lub importer, ktéra udostepnia wyréb na rynku, do mo-
mentu wprowadzenia do uzywania. Prawidtowa identyfikacja podmiotéw go-
spodarczych wystepujacych w roli dystrybutora jest niezbedna ze wzgledu
na, czesto nietatwe w praktyce, rozgraniczenie ich wzgledem pozostatych uczest-
nikéw obrotu wyrobami medycznymi, w szczegélnosci producentéw i importe-
16w, ktorych obowiazki sg jeszcze dalej idace niz te dystrybutorow.

Kluczowym elementem definicji dystrybutora jest pojecie ,udostepnienie na
rynku”. Wprawdzie zostato ono zdefiniowane w art. 2 pkt 27 MDR jako ,,dostar-
czanie wyrobu, innego niz badany wyréb, w celu jego dystrybucji, konsumpcji
lub uzywania na rynku unijnym w ramach dziatalno$ci gospodarczej, odptatnie
lub nieodptatnie”, to jednak dopiero dokument przygotowany przez Komisje
Europejskg: Zawiadomienie Komisji — Niebieski przewodnik — wdrazanie unij-
nych przepiséw dotyczacych produktéw 2016 (Dz. Urz. UE C 272 z 26.07.2016,
s. 1-149; dalej: Niebieski przewodnik) przybliza zakres tego pojecia. Dostawa
obejmuje wszelkie oferty dystrybucji, konsumpcji lub uzytku na rynku unijnym,
ktére moga skutkowac rzeczywistg dostaw. Udostepnienie wyrobu medycznego
dotyczy tylko sytuacji, gdy jest on przeznaczony na rynek unijny. Dostarczenie
wyrobu medycznego z zamiarem wyeksportowania go poza obszar UE nie moze
zosta¢ uznane za udostepnienie na rynku unijnym (Niebieski przewodnik,
s. 17). Udostepnianie nie wymaga dostarczenia calej serii czy partii wyrobu
medycznego. Wystarczajace w tym wzgledzie bedzie dostarczenie pojedynczego
egzemplarza wyrobu medycznego. Innym warunkiem udostepnienia jest oferta
lub umowa (nie jest wymagana forma pisemna) pomiedzy dwoma lub kilkoma
osobami prawnymi lub fizycznymi w zakresie przeniesienia tytulu wtasnosci,
posiadania lub innego prawa zwigzanego z danym produktem po zakonczeniu
etapu produkcji (Niebieski przewodnik, s. 18). Tym samym, nie jest konieczne
fizyczne przeniesienie posiadania wyrobu medycznego.

Dystrybutorem moze by¢ zatem kazdy dostawca na rynku unijnym, zaréwno
hurtownik, jak i apteka, o ile spetnia powyzsze wymogi. Natomiast w przypadku
aptek szpitalnych zaopatrujgcych szpital w wyroby medyczne nie bedzie spetniona
przestanka udostgpnienia na rynku — w zwiazku z tym taki podmiot nie moze
zosta¢ uznany za dystrybutora (Medical Device Coordination Group [MDCG],
2021b, s. 4). Tak szeroki zakres podmiotowy definicji zawartej wart. 2 pkt 34 MDR
sprawia, Ze analiza zagadnienia stanowigcego przedmiot niniejszego opracowania
nabiera jeszcze wigkszego znaczenia w ujeciu gospodarczym.
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2. Rola dystrybutora

Zasadnicza zmiana wprowadzona przez MDR w podejsciu do dystrybutoréw
wynika nie tylko z faktu natozenia na nich szeregu obowiazkéw, w tym zapew-
nienia identyfikacji oraz zgodnosci udostgpnianych na rynku unijnym wyrobéw
medycznych z przepisami prawa'. Réwniez rola i znaczenie dystrybutoréw jako
podmiotéw gospodarczych uczestniczacych w tancuchu dostaw wyrobéw me-
dycznych ulegnie zwigkszeniu, w szczegdlnosci kosztem producentow.

Pod rzgdami dyrektywy 93/42/EWG w branzy wyrobow medycznych szcze-
golnie czesto praktykowany byl model wspotpracy oparty na tzw. marce wlasne;.
W tym modelu wspdtpracy jeden podmiot (Original Equipment Manufacturer -
OEM) faktycznie wytwarza produkt i dostarcza go innemu podmiotowi (Private
Label Manufacturer — PLM), za ktory ten ostatni podmiot, poprzez wskazanie
na produkcie swojej nazwy jako producenta, przejmuje prawa i obowigzki pro-
ducenta, a takze odpowiedzialno$¢ za produkt wzgledem osob trzecich. Nadzor
nad wyrobami medycznymi w zakresie zapewnienia ich zgodnosci z wymogami
zasadniczymi, sprawowany w trakcie obowigzywania dyrektywy 93/42/EWG
przez jednostki notyfikowane, pozwalal na wprowadzanie do obrotu wyrobow
medycznych przez podmioty wyspecjalizowane w ich dystrybucji. Takie pod-
mioty wystepowaly jako producenci, nie majac jednak dostepu do niezbednych
informacji na temat oferowanych przez siebie wyrobow, w szczegélnosci czgsto
nie posiadaly pelnej dokumentacji technicznej wyrobu medycznego. MDR po-
tozyt kres tej praktyce, wprowadzajac w art. 10 ust. 8 wymog przechowywania
przez producentéw dokumentacji technicznej. Po rozpoczeciu stosowania MDR
zauwazalna jest na rynku tendencja, ze wytworcy OEM odmawiajg przekazywania
producentom PLM dokumentacji technicznej jako zawierajacej szereg informacji
poufnych na temat wyrobow w obawie, ze ci ostatni mogliby, w oparciu o prze-
kazang dokumentacje techniczng, sami rozpocza¢ faktyczng produkcje wyrobow
medycznych lub zleci¢ j3 innemu dostawcy. Brzmienie art. 10 ust. 8 MDR wytgcza
rozwigzania posrednie pozwalajace utrzymac dotychczasowy model wspotpracy?.
Z tego wzgledu dotychczasowi producenci PLM - chcac utrzyma¢ dany wyréb
w swojej ofercie — bedg zapewne decydowac sie na ujawnienie na etykiecie jako

! Warto w tym miejscu zwrdci¢ uwage na fakt, iz w zastgpionej przez MDR dyrektywie

93/42/EWG ani razu nie pojawilo si¢ pojecie dystrybutora.

W celu utrzymania modelu wspotpracy OEM rozwazy¢ mozna wprawdzie przekazanie
dokumentacji technicznej osobie trzeciej, ktora bedzie petnita funkcje jej depozytariusza i udo-
stepni j3 na zadanie wlasciwego organu. Wydaje si¢ jednak, ze wymaog wynikajacy z przytoczonego
przepisu, aby to producent przechowywal dokumentacje techniczng, wytacza zastosowanie takiej
mozliwosci.
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producenta dotychczasowego wytworce OEM, stajgc sie jednoczesnie dystrybu-
torami w rozumieniu MDR. W takim modelu (Own Brand Labelling - OBL)
dystrybutor umieszcza na produkcie lub jego opakowaniu swoje oznaczenia (logo,
znak towarowy, firme), starajac si¢ w ten sposob zagwarantowac utozsamienie
dystrybutora z danym wyrobem medycznym?®.

Wzrost znaczenia dystrybutoréw moze wynika¢ rdwniez z nowych obowigz-
kow jakie MDR natozyl na producentéw. Wskaza¢ tutaj mozna m.in. wprowadzone
obowigzki dotyczace rejestracji wyrobow medycznych (art. 29 MDR), rozwiniecie
obowigzkoéw w zakresie nadzoru po wprowadzeniu do obrotu (art. 83-86 MDR),
a takze obowigzek posiadania przez producenta odpowiedniego zabezpieczenia
finansowego (przede wszystkim stosownego ubezpieczenia) na wypadek jego
odpowiedzialno$ci za szkode wyrzadzong przez produkt (art. 10 ust. 16 MDR).

Nie pozostawia watpliwosci fakt, ze powyzsze zmiany w obrebie marki
wlasnej wyeliminujg z obrotu producentéw nie dysponujacych wystarczajacy-
mi informacjami na temat wyrobéw medycznych wprowadzanych przez siebie
do obrotu. Réwnoczesnie dodatkowe obowigzki producentéw doprowadzg do
przesuniecia czesci dotychczasowych producentéw, nie spetniajgcych odpowied-
nich wymogéw organizacyjno-finansowych, do grona dystrybutoréw. Analiza
powyzszych zmian pozwala stwierdzi¢, ze MDR réwnolegle do zwiekszenia roli
dystrybutordw istotnie zwieksza bezpieczefistwo obrotu wyrobami medycznymi,
wylaczajgc z niego producentdw nie spetniajgcych nowych wymogow.

3. Obowiazki dystrybutora zgodnie z MDR

3.1. Ogolne obowigzki dystrybutora

Przed oméwieniem poszczegdlnych obowigzkéw dystrybutora nalezy podkresli¢,
ze realizujacy je dystrybutor jest zobowigzany dziata¢ z nalezytg starannoscia.
Niezwykle istotnym dla kazdego dystrybutora jest zatem ogolny obowigzek

*  Nasuwa sie tutaj pytanie, na ktore odpowiedZ wykracza jednak poza ramy niniejszego

artykutu, czy uzasadnione bytoby przypisanie dystrybutorowi odpowiedzialnosci za produkt, jak
producentowi, na podstawie art. 449° § 2 Kodeksu cywilnego (ustawa z dnia 23 kwietnia 1964 r. -
Kodeks cywilny, tekst jedn.: Dz. U. 2 2022 r. poz. 1360), w sytuacji gdy w modelu OBL oznaczenia
i znaki towarowe dystrybutora w tak znacznym stopniu taczytyby go z wyrobem medycznym,
jednocze$nie ograniczajac wskazanie producenta do etykiety, na ktérej pojawilby si¢ obok na-
zwy dystrybutora, Ze mogloby to wywrze¢ na uzytkowniku wyrobu medycznego (konsumencie)
uzasadnione wrazenie, ze podmiotem odpowiedzialnym za wyréb medyczny jest dystrybutor.
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udowodnienia na zadanie krajowego organu nadzoru, ze dziatal z nalezytg
starannoscig (Niebieski przewodnik, s. 35).

Przed wprowadzeniem wyrobu na rynek dystrybutor jest zobowigzany
sprawdzi¢: czy na wyrobie zostalo umieszczone oznakowanie CE, sporzadzona dla
niego deklaracja CE, czy wyrobowi towarzyszg informacje okreslone w zataczni-
kuIsekcja 23 MDR, a importer umie$cit na wyrobie informacje wskazane w art. 13
ust. 3 MDR, a takze czy wyrobowi zostal nadany przez producenta w stosownych
przypadkach kod UDI. Warto zauwazy¢, ze dystrybutor (w przeciwienistwie do
importera) nie musi sprawdza¢ spelnienia powyzszych wymogéw w odniesie-
niu do kazdego, pojedynczego wyrobu. Wystarczy tutaj zastosowanie metody
probkowania, ktora bedzie reprezentatywna dla wyrobéw udostepnianych przez
dystrybutora. Wyjatek od tej zasady stanowi obowigzek dystrybutora dotyczacy
sprawdzenia, czy kazdy wyrdb spetnia wymogi okreslone w art. 13 ust. 3 MDR.
Warto zauwazy¢ w tym miejscu, ze dystrybutorzy nie moga przenies¢ swoich
obowiazkow w zakresie weryfikacji udostgpnianych wyrobéw medycznych na
podmioty gospodarcze wystepujace na wezesniejszych etapach fancucha dostaw.
ObowiazKki te, jak i odpowiedzialno$¢ wynikajaca z ich naruszenia, lezg po stronie
danego dystrybutora (MDCG, 2021b, 5. 9).

W sytuacji gdy dystrybutor uwaza lub ma powody uwaza¢, ze wyréb jest nie-
zgodny z MDR, jest on zobowigzany poinformowac o tym producenta i nie udo-
stepnia¢ wyrobu. Warto podkresli¢, iz dystrybutor nie jest zobowigzany sprawdzac,
czy dostarczony do niego wyrdb medyczny jest zgodny z wymaganiami prawnymi
obowigzujacymi w momencie jego udostepnienia dystrybutorowi. Jest to szcze-
golnie istotne, jezeli wymagania prawne ulegly zmianie od momentu wprowadze-
nia do obrotu. Obowigzek ten spoczywa na dystrybutorze wytgcznie w odniesieniu
do przepisow obowigzujacych w chwili wprowadzenia do obrotu wyrobu medycz-
nego przez producenta lub importera (Niebieski przewodnik, s. 35).

Kolejnym obowiazkiem dystrybutora jest zapewnienie zgodno$ci warunkéw
przechowywania i transportu wyrobéw medycznych z warunkami okreslo-
nymi przez producenta, w czasie gdy jest on za nie odpowiedzialny. Warunki
przechowywania i transportu moga mie¢ bezposredni wplyw na utrzymanie
zgodnosci wyrobu medycznego z wymogami MDR. Dlatego uzasadniony jest
nie tylko nadzér nad warunkami przechowywania i transportu w momencie
wejécia/wyjscia wyrobu w sfere odpowiedzialnosci dystrybutora, lecz takze ciagte
monitorowanie tych warunkéw przez caly czas pozostawania wyrobu w sferze
odpowiedzialnosci dystrybutora. Dystrybutor pozostaje odpowiedzialny za
zgodnos¢ warunkow transportu i przechowywania ze wskazaniami producenta
takze w razie zlecenia wykonania tych czynnosci osobie trzeciej.
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Dystrybutorzy sg réwniez zobowigzani wspotpracowac z producentem i infor-
mowac go niezwlocznie o otrzymanych skargach oraz zgloszeniach pochodzacych
od pracownikow stuzby zdrowia, pacjentéw lub uzytkownikéw, ktére dotycza
incydentéw zwigzanych z wyrobem medycznym. Ponadto dystrybutorzy sa
zobowigzani prowadzic rejestr skarg, wyrobéw niezgodnych z wymogami oraz
przypadkéw wycofania wyrobow z uzywania i obrotu.

Obowigzek wspolpracy i informowania ciazy na dystrybutorze nie tylko
wzgledem producenta, lecz takze wzgledem wlasciwego organu tego panistwa
czfonkowskiego, w ktorym znajduje si¢ siedziba dystrybutora. W przypadku
gdy dystrybutor uwaza lub ma powody uwaza¢, ze dany wyrdb stwarza powazne
ryzyko lub jest wyrobem sfalszowanym, jest zobowigzany poinformowac o tym
wlasciwy organ. Z wyrobem sfalszowanym mamy do czynienia, gdy cecha ta
dotyczy tozsamo$ci, pochodzenia lub oznakowania CE lub dokumentéw od-
noszacych sie do procedur oznakowania CE wyrobu medycznego, a sam brak
zgodnosci ma charakter umyslny (art. 2 pkt 9 MDR). Jezeli dystrybutor uwaza
lub ma powody uwaza¢, ze udostepniony przez niego takze w innych panstwach
cztonkowskich wyréb medyczny stwarza powazne ryzyko, obowigzek informa-
cyjny cigzy na dystrybutorze réwniez wzgledem wlasciwych organoéw w tych
panstwach cztonkowskich. W mysl art. 14 ust. 6 MDR dystrybutor jest rowniez
zobligowany przekazywac wlasciwemu organowi na jego zadanie wszelkie infor-
macje, ktorymi dysponuje i ktore sa konieczne do wykazania zgodnosci danego
wyrobu z wymogami, i udostepnic¢ organowi wszelka posiadang dokumentacje
niezbedna do osiagnigcia tego celu. Ponadto na podstawie wskazanego przepisu
cigzy na dystrybutorze obowiazek wspotpracy z wlasciwymi organami w zakresie
usuwania ryzyk stwarzanych przez wyroby udostgpnione przez niego na rynku
oraz dostarczenia bezptatnie probek wyrobu, ewentualnie udzielenia dostepu
do danego wyrobu.

Wprowadzenie przez MDR oméwionych powyzej obowiazkéow dystrybutoréw
nalezy oceni¢ jednoznacznie pozytywnie. Obowiazki w zakresie weryfikacji
udostgpnianych wyrobow oraz zapewnienia dla nich odpowiednich warunkow
przechowywania i transportu nalezy uzna¢ za adekwatne i odpowiadajace roli
dystrybutorow, a takze zakresowi kontroli, jaka sprawuja oni nad wyrobami
wtancuchu dostaw. Zwraca si¢ rowniez uwage na aktywizowanie dystrybutoréw
w zakresie wspolpracy z producentami oraz wlasciwymi organami. Efektem takiej
wspoltpracy moze by¢ skuteczniejsze, niz dotychczas, eliminowanie wyrobow
stwarzajacych ryzyko dla zycia i zdrowia ich uzytkownikow.
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3.2. Obowiazki dystrybutora zwigzane z modyfikacja wyrobu

MDR precyzyjnie okresla w art. 16 przypadki, w ktorych dystrybutor przejmuje
obowiazki producenta. Zagadnienie to rdwniez nie bylo wcze$niej regulowane
przez dyrektywe 93/42/EWG. Norma prawna wynikajaca z art. 16 MDR jest
szczegolnie istotng nie tylko ze wzgledu na rosnace znaczenie modelu dystry-
butorskiego, lecz takze doniostos¢ dla praktyki obrotu wyrobami medycznymi
przypadkéw mogacych prowadzi¢ do przejecia obowigzkéw producenta. Zgodnie
zart. 16 ust.  MDR dystrybutor przejmuje obowigzku producenta, w sytuacji gdy:
udostepnia na rynku wyréb pod wlasnym imieniem i nazwiskiem lub nazwa,
zarejestrowang nazwg handlowg lub zarejestrowanym znakiem towarowym?*;
zmienia przewidziane zastosowanie wyrobu juz wprowadzonego do obrotu lub
do uzywania; modyfikuje wyrdb juz wprowadzony do obrotu lub do uzywania
W sposob mogacy wplynac na jego zgodnos¢ z obowiazujacymi wymogami.
Szczegolnie ostatni z wymienionych przypadkéw moze w praktyce obrotu wyro-
bami medycznymi, takze w sposob niezamierzony, prowadzi¢ do przejecia przez
dystrybutora obowigzkow producenta. U podstaw tej regulacji lezy zalozenie, ze
producent ponosi odpowiedzialnos¢ za zgodnos¢ wyrobu medycznego z wymo-
gami wynikajacymi z MDR tak diugo, jak wyrdb ten nie zostal zmodyfikowany.
Z kolei podmiot dokonujacy modyfikacji wyrobu wprowadzonego juz do obrotu
w taki sposob, iZ mogg one mie¢ wplyw na jego zgodno$¢ z obowigzujacymi wy-
mogami, staje si¢ producentem (Vollebregt, 2021, 5. 228). Artykut 16 ust. 2-4 MDR
okresla sytuacje, w ktorych dystrybutor, mimo dokonania takich modyfikacji,
pod okreslonymi warunkami, nie przejmuje obowigzkow producenta. Chodzi
tu przede wszystkim o tlumaczenie informacji dostarczonej przez producenta
oraz przepakowanie wyrobu. Warto podkresli¢, iz producent nie moze umownie
wylaczyc¢ zastosowania wyjatkéw okreslonych wart. 16 ust. 2 MDR. Nalezy uznac,
ze takie postanowienie umowne, np. w sytuacji gdyby dystrybutor nie mégt od-
powiedzie¢ na oferte (sprzedaz pasywna) z panstwa cztonkowskiego, w ktorym

Wyjatek dotyczy sytuacji, gdy dystrybutor zawiera z producentem porozumienie, na
mocy ktérego producent zostaje na etykiecie oznaczany jako taki i jest odpowiedzialny za spet-
nianie wymogéw natozonych na producentéw na mocy niniejszego rozporzadzenia. W ten sposob
europejski prawodawca wprowadza dla modelu dystrybutorskiego obowiazek zawarcia przez
strony umowy, ktorej koniecznym elementem tresci jest postanowienie o oznaczeniu na etykiecie
rzeczywistego producenta i przejeciu przez niego odpowiedzialnosci. Nasuwa si¢ w tym miejscu
watpliwo$¢, czy w przypadku braku umowy oznaczenie producenta na etykiecie i realizacja przez
niego obowigzkéw producenckich beda wystarczajace do przyjecia modelu dystrybutorskiego
i zastosowania art. 16 ust. 1 pkt a MDR. Takie rozwigzanie wydaje sie jednak niedopuszczalne ze
wzgledu na jednoznaczny wymog zawarcia umowy, bez ktorej wyréb powinien zosta¢ uznany za
niezgodny z wymogami rozporzadzenia, a dystrybutor stanie si¢ producentem wyrobu.
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wymagane jest przettumaczenie instrukcji uzywania na jezyk lokalny, mogtoby
zosta¢ uznane za antykonkurencyjne ograniczenie wertykalne w rozumieniu
art. 4 pkt ¢ rozporzadzenia Komisji (UE) nr 330/2010 z dnia 20 kwietnia 2010 r.
w sprawie stosowania art. 101 ust. 3 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej
do kategorii porozumien wertykalnych i praktyk uzgodnionych (Dz. Urz. UE
L102 z 23.04.2010, s.1-7).

Pierwszy ze wspomnianych wyjatkéw, uregulowany w art. 16 ust. 2 pkt a MDR,
dotyczy udostepnienia (w szczegdlnosci ttumaczenia) informacji dostarczanej
przez producenta zgodnie z zalgcznikiem I sekcja 23 (etykieta oraz instrukcja
uzywania), a takze informacji koniecznych w celu wprowadzenia wyrobu do
obrotu w danym panstwie czlonkowskim. Przepakowanie wyrobu nie odnosi
si¢ do zmiany jego zewnetrznego opakowania, jezeli przepakowania dokonano
w warunkach, ktére nie moga wplynac na pierwotny stan wyrobu. Tym samym
podzielenie duzej ilosci opakowan wyrobu spakowanych facznie, np. w kontene-
rze, na mniejsze jednostki opakowan lub nawet opakowania pojedynczych wyro-
béw nie bedzie objete dyspozycja art. 16 ust. 2 pkt b MDR (MDCG, 2021a, s. 4).
Przepakowanie nie moze takze powodowa¢ otwarcia, uszkodzenia lub w inny
sposob negatywnie oddziatywa¢ na opakowanie wyrobu niezb¢dne do zachowa-
nia jego sterylnoéci. Ponadto przepakowanie nie moze prowadzi¢ do naruszenia
praw wiasnosci intelektualnej przystugujacych producentowi i powinno zosta¢
dokonane z uwzglednieniem zasady mozliwie najmniejszego negatywnego
wplywu przepakowania na znak towarowy producenta (zob. wyrok TSUE, 2008,
C-276/05, pkt 28-30). Za niedopuszczalne nalezy uzna¢ w szczegoélnosci takie
umieszczenie przez dystrybutora etykiety na opakowaniu wyrobu, iz bedzie ona
zaslaniata znak towarowy producenta (zob. wyrok TSUE, 2007, C-348/04, pkt 60).
W obu powyzszych przypadkach modyfikacja dystrybutora nie bedzie prowadzita
do przejecia obowiazkéw producenta wytacznie wtedy, gdy byla ona konieczna
w celu wprowadzenia wyrobu do obrotu w danym panstwie czlonkowskim. Ocena,
czy dana modyfikacja jest konieczna, powinna by¢ dokonywana w odniesieniu
do danego przypadku (MDCG, 2021a, s. 3). Jako generalng zasade nalezy jednak
przyjac, ze przestanka koniecznosci nie jest spelniona, jezeli wprowadzenie do ob-
rotu w danym panstwie czlonkowskim stuzy uzyskaniu przewagi konkurencyjnej
(zob. wyrok TSUE, 1999, C-379/97, pkt 43-44). Konieczno$¢ modyfikacji mozna
natomiast przyja¢, gdy zasady refundacji $wiadczen zdrowotnych obowigzujace
w danym kraju wymagaja zastosowania opakowania o okreslonej wielkosci lub
krajowe prawodawstwo nakltada obowigzek dostarczenia wraz z wyrobem in-
formacji w jezyku lokalnym (MDCG, 2021a, s. 3). W kazdym jednak przypadku
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ciezar wykazania, ze przestanka koniecznosci zostala spelniona, bedzie spoczywat
na dystrybutorze (zob. wyrok TSUE, 2016, C-297/15, pkt 23).

Dystrybutorzy, dokonujac przepakowania lub ttumaczenia, o ktérych mowa
powyzej, powinni posiadaé certyfikowany system zarzadzania jakoscig. Nalezy
podkresli¢, ze nie jest to certyfikowany system zarzadzania jako$cig, ktérego
dotycza rozdzial IV oraz zalacznik VII MDR. System zarzadzania jakoscia,
ktéry musi posiada¢ dystrybutor i ktory znajduje zastosowanie do modyfikacji
wskazanych w art. 16 ust. 2 MDR, musi zapewnia¢ dokladne i aktualne ttuma-
czenie informacji i przepakowanie w taki sposob, by wspomniane modyfikacje
przeprowadzane zostaly przy uzyciu takich $rodkow i w takich warunkach, ktore
zachowuja pierwotny stan wyrobu, oraz by opakowanie przepakowanego wyrobu
nie bylo wadliwe, niskiej jakosci lub niedbate. Taki system zarzadzania jakoscig
powinien zosta¢ certyfikowany przez jednostke notyfikowang uprawniong do
certyfikowania systemu zarzadzania jakoscia producenta, wiasciwg ze wzgledu
na klas¢ samego wyrobu (cho¢ nie musi to by¢ dokladnie ten sam podmiot,
ktdry certyfikuje producenta).

Powotanie si¢ na wyjatki okreslone w art. 16 ust. 2 MDR uzaleznione zostato
dodatkowo od wykonania przez dystrybutora obowiazku informacyjnego wzgle-
dem producenta oraz wlasciwego organu w panstwie cztonkowskim, w ktérym
wyréb ma zostaé udostepniony. Dystrybutor jest zobowigzany poinformowaé
wskazane podmioty na co najmniej 28 dni przed udostepnieniem wyrobu o jego
ponownym oznaczeniu lub przepakowaniu oraz na ich zadanie przekaza¢ probke
lub model tak zmodyfikowanego wyrobu. W tym samym terminie dystrybutor
jest zobowiazany przedlozy¢ wlasciwemu organowi certyfikat systemu zarza-
dzania jakoscia, o ktérym byta mowa powyzej. Warto zauwazy¢, ze powyzszy
obowiazek informacyjny odnosi si¢ do pierwszego ponownego oznaczenia lub
przepakowania wyrobu. Zatem ponowne oznaczanie i przepakowanie kolejnych
wyrobdéw jednostkowych lub partii, w zakresie objetym informacjq przekazang
uprzednio juz wlasciwemu organowi, nie bedzie wymagato dalszego informo-
wania producenta i wlasciwego organu.

Za niezmiernie wazng dla praktyki obrotu wyrobami medycznymi nalezy
uzna¢ przedstawiong powyzej regulacje. Rozstrzyga ona, w jakich sytuacjach
modyfikacje wyrobu medycznego prowadza do przejecia przez dystrybutora
obowiazkdéw producenta, wpisujac si¢ jednoczesnie w dotychczasowe orzeczni-
ctwo Trybunatu Sprawiedliwos$ci Unii Europejskiej (TSUE). Dyskusyjne wydaja
sie natomiast warunki, od ktérych uzalezniono zwolnienie dystrybutora od
przejecia obowiazkow producenta. Wdrozenie i utrzymanie odrebnego systemu
zarzgdzania jakos$cig dla procesu ttumaczenia oraz przepakowywania bedzie nie-
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watpliwie istotnym obcigzeniem organizacyjno-finansowym dla dystrybutoréw.
Dodatkowo — obserwowalna na rynku — mata liczba jednostek notyfikowanych
oferujacych certyfikacje w powyzszym zakresie, w polaczeniu z rozbudowanymi
obowigzkami informacyjnymi dystrybutora wzgledem producenta oraz wtas-
ciwego organu, moze negatywnie wplynac na dostepnos¢ niektérych wyrobow
medycznych na rynku.

3.3. Obowiazki dystrybutoréw zwigzane z zapewnieniem
identyfikacji

Jednym z celéw stawianych MDR jest poprawienie w stosunku do dyrektywy
93/42/EWG poziomu ochrony zdrowia i bezpieczenstwa, m.in. poprzez zapew-
nienie identyfikacji wyrobéw medycznych (zob. motyw 4 preambuly MDR).
Zapewnienie identyfikowalno$ci, rozumianej jako mozliwo$¢ przesledzenia
historii wyrobu w fancuchu dostaw zgodnie z zasadg krok wstecz i/lub krok
naprzod, spoczywa na wszystkich podmiotach gospodarczych uczestniczacych
w tym tancuchu. Ponadto podmioty gospodarcze zobowigzane s wspolpracowac
ze sobg w celu osiagniecia odpowiedniego poziomu identyfikowalnosci.
Zgodnie z art. 25 ust. 2 MDR dystrybutorzy sa zobowigzani przez okres
10 lat od udostepnienia im lub przez nich wyrobu medycznego, a w przypadku
wyrobu do implantacji przez co najmniej 15 lat, by¢ w stanie wskazac wlasciwe-
mu organowi: kazdy podmiot gospodarczy, ktéremu bezposrednio dostarczyli
wyrdb, kazdy podmiot gospodarczy, ktéry bezposrednio dostarczyt im wyréb
oraz kazda instytucje zdrowia publicznego lub pracownika stuzby zdrowia, kto-
rym bezpo$rednio dostarczyli wyréb. Jako minimum danych o wyrobie, ktére
dystrybutorzy powinni przechowywac w celu realizacji powyzszego obowiazku,
wskazuje sie nazwe wyrobu medycznego lub jego kod, partig, ilo§¢ oraz termin
dostawy (Health Products Regulatory Authority, 2020, pkt 4.1). Dane te sg nie-
watpliwe konieczne dla zapewnienia mozliwo$ci sprawnego wycofania wyrobu
z obrotu lub uzywania. Brak jest ograniczen w zakresie wyboru atrybutu, ktory
dystrybutor bedzie stosowal w zakresie identyfikacji wyrobu. Wydaje si¢ jednak,
iz atrybutem umozliwiajacym w najwyzszym stopniu identyfikacje wyrobu bedzie
dla dystrybutora numer partii wyrobu stosowany przez producenta. Warto pod-
kresli¢, ze obowigzki w zakresie identyfikacji dotycza rowniez probek wyrobow
medycznych, ktére takze powinny by¢ objete systemem zapewnienia identyfikacji
danego dystrybutora (Vollebregt, 2021, s. 273). Szczegélny obowiazek w zakresie
identyfikacji spoczywa na dystrybutorach wyrobéw medycznych klasy III oraz
wyrobow, kategorii lub grup wyrobéw okreslonych przez Komisje Europejska.
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Tacy dystrybutorzy sa zobowigzani dodatkowo do zachowania i przechowywania
(najlepiej w formie elektronicznej) kodéw UDI wyrobow, ktére dostarczyli lub
ktore zostaty im dostarczone.

Wprowadzone przez art. 25 MDR obowigzki dotyczace identyfikacji wyrobow
oraz wspotpracy miedzy réznymi podmiotami gospodarczymi w zakresie jej
zapewnienia rowniez nie miaty swego odpowiednika w dyrektywie 93/42/EWG.
Wprowadzona zmiana powinna przyczynic sie do efektywniejszego zapobiegania
incydentom zwiagzanym z wyrobami medycznymi. Dla zaangazowania dystrybu-
torow we wspotprace w zakresie identyfikacji wyrobéw nie bez znaczenia bedzie
fakt, ze zasadnicze obcigzenia organizacyjno-finansowe zwigzane ze stworzeniem
i wdrozeniem systemu zapewnienia identyfikacji wyrobu spoczywa¢ beda na
jego producencie.

Zakonczenie

Przeprowadzone rozwazania pozwalaja na wysnucie wniosku, ze wptyw MDR na
poszczegdlne podmioty gospodarcze uczestniczace w tancuchu dostaw nalezy
oceni¢ jako zgota rézny. O ile na producentach juz pod rzadami dyrektywy
93/42/EWG spoczywal szereg obowigzkow, a MDR zasadniczo rozwinelo przede
wszystkim te juz istniejgce, o tyle $miato mozna stwierdzi¢, ze MDR zmienito
sytuacje dystrybutoréw w sposéb rewolucyjny. Celem niniejszego opracowania
byto dokonanie oceny wptywu nowych przepiséw prawnych na sytuacje unijnych
dystrybutoréw wyrobéw medycznych oraz odpowiedz na pytanie, czy przepisy
te przyczynia sie do zwiekszenia bezpieczenstwa obrotu tymi wyrobami w UE.

Omowione regulacje wskazuja, ze dystrybutorzy zostali aktywnie wiaczeni
w system kontroli nad udostepnianymi wyrobami medycznymi oraz zapewnienia
bezpieczenistwa ich uzytkownikéw. Wprowadzone zmiany nalezy oceni¢ pozy-
tywnie, w szczegdlnosci w zakresie obowigzku: weryfikacji udostepnianych przez
dystrybutoréw wyrobow, wspdlpracy z pozostatymi podmiotami gospodarczy-
mi oraz zapewnienia cigglosci identyfikacji wyrobu. Dziatania w tym zakresie
moga istotnie przyczynic si¢ do ograniczenia ryzyka wystapienia incydentow
zwigzanych z wyrobami oraz ich niepozadanych nastepstw. Dodatkowo, majac
na wzgledzie powyzsze rozwazania, nalezy wskaza¢ na zwigkszenie znaczenia
dystrybutoréw w obrocie wyrobami medycznymi w zwiazku ze stopniowym
odejsciem od modelu marki wlasnej na rzecz modelu dystrybutorskiego. Po-
zytywna ocena odnosi si¢ réwniez do sposobu, w jaki nowe obowiazki koreluja
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z nowg rolg dystrybutoréw w systemie zapewnienia bezpieczenstwa wyrobow
medycznych oraz w tancuchu ich dostaw.

Dokonana analiza nowych obowigzkéw dystrybutoréw wskazuje takze na
wyzwania, z jakimi beda si¢ one bez watpienia wigzaty. Przede wszystkim nale-
7y tutaj wskazac na obcigZenia organizacyjno-finansowe zwiazane z realizacja
powyzszych obowigzkow. Dla dystrybutoréw, bedacych czgsto matymi lub
srednimi podmiotami gospodarczymi, mogg okazac sie one znaczace, nawet na
tyle, ze uczynig ich dalsza dziatalnos¢ gospodarcza nierentowng. Ponadto sama
$wiadomos¢ tych obowigzkow, a tym samym odnalezienie si¢ przez dystrybu-
toréw po dniu 26 maja 2021 r. w nowej, o wiele bardziej wymagajacej dla nich
rzeczywisto$ci regulacyjnej, moze stanowi¢ pewne wyzwanie.

Zestawiajac jednak korzysci i obcigzenia zwigzane z realizacja nowych obo-
wigzkow dystrybutoréw, nalezy uznad, iz te pierwsze istotnie przewazajg. Realia
obrotu wyrobami medycznymi panujgce w trakcie obowigzywania dyrektywy
93/42/EWG sprawity, ze wdrozenie nowych regulacji w tym zakresie stato sie
nie tylko uzasadnione, ale wrecz konieczne. Zapewnienie bezpieczenstwa wy-
robdéw oraz ochrona zdrowia ich uzytkownikéw nie mogly zostac¢ osiggniete bez
radykalnego zwigkszenia kregu podmiotéw wiaczonych w realizacje powyzszych
celow i obowigzkéw na nich spoczywajacych. Tym samym zmiany wynikajace
zwprowadzenia przez MDR obowigzkéw dystrybutora nalezy ocenic¢ korzystnie.
Na ile rozwigzania te okazg si¢ skuteczne — pokaze praktyka obrotu wyrobami
medycznymi w najblizszych latach.
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Streszczenie

Celem artykulu jest przedstawienie obowiazkéw dystrybutoréw jako jednych
z najwazniejszych podmiotéw gospodarczych uczestniczacych w obrocie wyrobami me-
dycznymi. Wyroby medyczne nabierajg coraz wigkszego znaczenia nie tylko ze wzgledu
na pandemi¢ COVID-19. Stale rosngcy rynek tej grupy produktowej, a przede wszystkim
poziom ryzyka, jakie dla zdrowia i Zycia pacjentow i uzytkownikow niosa ze soba wyroby
medyczne, wymagaly zapewnienia przez europejskiego prawodawce jednolitego i wy-
sokiego poziomu ochrony powyzszych dobr. Zadanie to ma realizowa¢ rozporzadzenie
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r., ktére wpisuje
si¢ w nowe ramy prawne (new legislative framework) wprowadzania produktéw do obrotu
w Unii Europejskiej. Wspomniany akt prawny zastepuje obowiazujace od prawie 30 lat
regulacje w tym obszarze i stanowi swoista rewolucje dla dystrybutoréw w zakresie
ich udzialu w systemie zapewnienia bezpieczefistwa obrotem wyrobami medycznymi.

SLOWA KLUCZOWE: rozporzadzenie MDR, wyroby medyczne, dystrybutor

Summary

The aim of this article is to present the obligations of distributors who are among the most
important economic operators participating in the circulation of medical devices.
Medical devices are becoming increasingly important not only due to the COVID-19
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pandemic. The constantly growing market of this product group but, above all, the level
of risk that medical devices carry for the health and life of patients and users required
the European Legislator to ensure a uniform and high level of protectionfor the above
goods. This task is to be fulfilled by Regulation (EU) 2017/745 of the European Parliament
and of the Council of April 5, 2017, which is a part of the new legislative framework for
placing products on the European Union market. The aforementioned legal act replaces
the regulations that have been in force for almost 30 years in this area and represents
a certain revolution for distributors in terms of their participation in the system for
ensuring the safety of medical device marketing.

Keyworps: MDR regulation, medical devices, distributor
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