Ramy prawne certyfikacji wyrobéw medycznych
na przykltadzie oprogramowania wspomagajacego
przepisywanie lekéw

Wyrok Trybunatu Sprawiedliwosci z dnia 7 grudnia 2017 r.,, C-329/16

Artykut 1 ust. 1 oraz art. 1 ust. 2 lit. a dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerw-
ca 1993 r., dotyczacej wyrobéw medycznych, zmienionej dyrektywa 2007/47/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 5 wrzesnia 2007 r., nalezy interpretowac
w ten sposob, ze oprogramowanie, ktérego jedna z funkcjonalnosci pozwala na
wykorzystanie danych dotyczacych pacjenta, w szczegélnosci w celu wykrycia
przeciwwskazan, interakcji z innymi lekami oraz nadmiernego dawkowania, stano-
wi, w zakresie tej funkcjonalnosci, wyréb medyczny w rozumieniu tych przepiséw,
nawet jesli takie oprogramowanie nie ma bezposredniego oddzialywania na ciato
cztowieka.
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Glosa

Wstep

Tematem publikacji sa ramy prawne certyfikacji wyrobéw medycznych na przy-
ktadzie oprogramowania wspomagajacego przepisywanie lekéw, ze szczegdlnym
uwzglednieniem pojecia ,wyrobu medycznego” w znaczeniu dyrektywy 93/42/EWG
dotyczacej wyrobéw medycznych'. Powszechna informatyzacja obejmuje takze opie-
ke zdrowotna, ktérej elementem jest system informacji medycznej, w tym oprogra-
mowanie wspomagajace przepisywanie lekéw. W czasie pandemii SARS-COV-2 nie do

! Dyrektywa Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczaca wyrob6éw medycznych (Dz. Urz. UE
L Nr 169, s. 1-43; dalej: dyrektywa 93/42).
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przecenienia okazaty sie e-recepty czy e-skierowania wydawane w nastepstwie tele-
porady. W normalnych warunkach funkcje systeméw informacji medycznej nie ogra-
niczaja sie do przepisywania lekéw, lecz zawierajg kompleksowa informacje o stanie
zdrowia pacjenta oraz przepisanej diagnostyce i lekach. W zwigzku z tym powstato
pytanie, czy oprogramowanie stuzace do przepisywania lekédw nie powinno spetniac
standardéw bezpieczenstwa i ochrony zdrowia wymaganych od wyrobéw medycz-
nych, co z kolei powinno by¢ potwierdzone konkretnymi certyfikatami. Sprawa jest
doniosta, poniewaz oprogramowanie medyczne stato sie kluczowym elementem
opieki zdrowotnej?.

Inspiracjg do podjecia problematyki okreslonej w tytule stat sie wyrok Trybunatu
Sprawiedliwosci (TS) w sprawie C-329/16 SNITEM i Philips France przeciwko Premier mi-
nistre i Ministre des Affaires sociales et de la Santé®. Wniosek o wydanie orzeczenia w try-
bie prejudycjalnym zostat ztozony przez Conseil d’Etat (francuska rada stanu). Pytanie
zmierzato do ustalenia, co powinno zawiera¢ w sobie oprogramowanie komputerowe,
by stanowi¢,wyréb medyczny”i wchodzi¢ w zakres stosowania dyrektywy 93/42%. Ce-
lem niniejszej glosy jest dokonanie dogtebnej analizy funkcjonalnosci oprogramowa-
nia wspomagajacego przepisywanie lekéw pod katem objecia tego oprogramowania
pojeciem wyrobu medycznego, a w konsekwencji — obowigzkowg procedura certyfi-
kacji CE.

Stan faktyczny lezacy u podstaw sprawy i rozstrzygniecie
Trybunatu Sprawiedliwosci

Stan faktyczny w omawianej sprawie przedstawiat sie nastepujaco. Powodem
w sprawie byt SNITEM, ktory jest krajowym zwigzkiem skupiajgcym we Francji przed-
siebiorstwa z branzy przemystu technologii medycznych. Jedno ze zrzeszonych
w SNITEM przedsiebiorstw — Philips France (Philips) produkuje i wprowadza do obrotu
oprogramowanie wspomagajgce przepisywanie lekéw ,Intellispace Critical Care and
Anesthesia” (ICCA). Jest to oprogramowanie stosowane do reanimacji i znieczulenia.
Dostarcza lekarzowi informacji niezbednych do prawidtowego przepisania lekéw. In-
formacje te odnosza sie m.in. do ewentualnych przeciwwskazan, interakcji réznych
produktéw leczniczych i nadmiernego dawkowania. ,Intellispace Critical Care and

2 J.G.Ronquillo, D.M. Zuckerman, Software-Related Recalls of Health Information Technology and Other
Medical Devices: Implications for FDA Regulation of Digital Health, ,Milbank Quarterly” 2017, vol. 95, no.
3, pp. 535-553. EBSCOhost, doi:10.1111/1468-0009.12278, p. 535.

3 Wyrok TS (czwarta izba) z dnia 7 grudnia 2017 r. w sprawie C-329/16 Syndicat national de l'industrie
des technologies médicales (SNITEM) i Philips France przeciwko Premier ministre i Ministre des Affaires so-
ciales et de la Santé, ECLI:EU:C:2017:947.

4 Opinia rzecznika generalnego M. Camposa Sancheza-Bordony w sprawie C-329/16 SNITEM i Phi-
lips France przeciwko Premier ministre i Ministre des Affaires sociales et de la Santé, pkt 1-5, ECLI:EU:C:
2017:501.
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Anesthesia” posiada oznakowanie CE poswiadczajace, ze zostato ono poddane ocenie
zgodnosci z wymaganiami dyrektywy 93/42.

Pozwanymi w sprawie byli Premier ministre i Ministre des Affaires sociales et de la
Santé, czyli odpowiednio - francuski premier oraz minister odpowiedzialny za sprawy
spoteczne i zdrowie. Przedmiotem sprawy byta bowiem skierowana do Conseil d’Ftat
skarga o stwierdzenie niewaznosci dekretu 2014-1359 z dnia 14 listopada 2014 r.
w sprawie obowigzku poswiadczania oprogramowania wspomagajacego wydawanie
recept lekarskich, o ktérym mowa w art. L.161-38 kodeksu ubezpieczen spotecznych®.
Dekret ten nakfadat na pewne rodzaje oprogramowania obowigzek posiadania cer-
tyfikatu wydanego przez organ krajowy, nawet gdy oprogramowanie to posiadato
oznakowanie CE na podstawie przepiséw prawa UE. Skargi ztozyt zaréwno SNITEM,
jak i Philips, a poniewaz skargi dotyczyty tej samej kwestii, to sad odsytajacy potaczyt
obie sprawy.

Skarzacy zarzucili ww. dekretowi niezgodnos$¢ z prawem UE. Po pierwsze, twier-
dzili, ze obowiazek posiadania certyfikatu wydanego przez organ krajowy pomimo
posiadanego certyfikatu CE stanowi Srodek o skutku réwnowaznym z ograniczeniem
ilosciowym w przywozie. Wzajemna relacje obowigzku certyfikacji wyrobow medycz-
nych do ich swobodnego przeptywu reguluje art. 4 ust. 1 dyrektywy 93/42, zgodnie
z ktérym panstwa cztonkowskie nie wprowadzajg na swoim terytorium zadnych ogra-
niczen dla wprowadzania do obrotu i uzywania wyrobow noszacych oznakowanie CE.
Natozenie moca przepisow krajowych dodatkowych obowigzkéw certyfikacyjnych,
poza wymogiem CE, stanowi wiec naruszenie ww. przepiséw dyrektywy 93/42. Dodat-
kowo, skarzacy zastrzegli, ze nie sg spetnione przestanki zastosowania klauzuli ochron-
nej przewidzianej w art. 8 ww. dyrektywy, czyli dopuszczalnosci obowigzku krajowej
certyfikacji, stosowanego obok oznakowania CES.

Pytanie prejudycjalne francuskiej rady stanu i rozstrzygniecie
Trybunatu Sprawiedliwosci

Francuska rada stanu powzieta watpliwosci, czy bedace przedmiotem sprawy opro-
gramowanie wchodzi w zakres pojecia wyrobu medycznego w rozumieniu art. 1 ust. 2
lit. a dyrektywy 93/42. W zwigzku z tym przedtozyta nastepujace pytanie prejudycjal-
ne:,Czy dyrektywe [93/42] nalezy interpretowac w ten sposéb, ze oprogramowanie,
ktére ma pomagac osobom przepisujagcym leki, praktykujacym w prywatnym gabi-
necie, w zakfadzie opieki zdrowotnej lub w zaktadzie medyczno-spotecznym, w usta-
leniu przepisywanych produktéw leczniczych, celem zwiekszenia bezpieczenstwa

5 Décret n° 2014-1359 du 14 novembre 2014 relatif a l'obligation de certification des logiciels d'aide
ala prescription médicale et des logiciels d'aide a la dispensation prévue a l'article L. 161-38 du code de la
sécurité sociale, JORF n°0264 du 15 novembre 2014, Texte n° 17.

6 Opinia rzecznika generalnego w sprawie C-329/16, pkt 20-27 oraz wyrok TS w sprawie C-329/16,
pkt 17-19.
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przepisywania produktéw leczniczych, utatwienia pracy osobom przepisujagcym leki,
wspierania zgodnosci recept z wymogami przepiséw krajowych i obnizenia kosztéw
leczenia przy zachowaniu jego jednakowej jakosci, jest wyrobem medycznym w rozu-
mieniu tejze dyrektywy, jezeli oprogramowanie to zawiera przynajmniej jedna funk-
cjonalnos$¢ pozwalajaca na wykorzystanie danych dotyczacych pacjenta, majaca po-
moc lekarzowi w doborze przepisywanych produktéw leczniczych, w szczegdlnosci
poprzez wykrycie przeciwwskazan, interakgcji z innymi lekami oraz nadmiernego daw-
kowania, mimo Zze samo w sobie nie ma oddziatywania na ciato cztowieka?”’. W odpo-
wiedzi na pytanie rady stanu Trybunat Sprawiedliwosci orzekt nastepujaco: ,Artykut
1 ust. 1 oraz art. 1 ust. 2 lit. a) dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r.
dotyczacej wyrobéw medycznych, zmienionej dyrektywa 2007/47/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 5 wrze$nia 2007 r., nalezy interpretowac w ten sposéb, ze
oprogramowanie, ktérego jedna z funkcjonalnosci pozwala na wykorzystanie danych
dotyczacych pacjenta, w szczegdlnosci w celu wykrycia przeciwwskazan, interakgji
z innymi lekami oraz nadmiernego dawkowania, stanowi, w zakresie tej funkcjonal-
nosci, wyréb medyczny w rozumieniu tych przepiséw, nawet jesli takie oprogramowa-
nie nie ma bezposredniego oddziatywania na ciato cztowieka”. Tym samym, Trybunat
Sprawiedliwosci przystat na twierdzenia skarzacych i w konsekwencji uznat prawo
francuskie za niezgodne z prawem UE.

Podstawa prawna certyfikacji CE wyrobow medycznych

Certyfikacja wyrobéw medycznych jest przedmiotem harmonizacji wyrobéw me-
dycznych na poziomie Unii Europejskiej. Kompetencje do zblizania ustawodawstw
panstw odnoszacych sie do wyrobéw medycznych zostaty przyznane Unii Europej-
skiej moca przepiséw traktatowych. Artykut 114 TFUE® przewiduje przyjmowanie $rod-
kéw majacych na celu ustanowienie i funkcjonowanie rynku wewnetrznego. Z kolei
art. 168 ust. 4 lit. c TFUE stanowi, ze Unia Europejska zapewnia wysoki poziom ochrony
zdrowia ludzkiego, m.in. przyjmujac srodki ustanawiajgce wysokie standardy jakosci
i bezpieczenstwa produktéw leczniczych i wyrobédw medycznych. Do dwéch najwaz-
niejszych aktéw prawa wtérnego, wydanych w ramach wykonania ww. kompetencji,
nalezy dyrektywa 90/385/EWG w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw Cztonkow-
skich odnoszacych sie do wyrobow medycznych aktywnego osadzania'® oraz dyrek-
tywa 93/42. Z punktu widzenia omawianego tematu, istotna dla sprawy jest druga
z wymienionych dyrektyw. Przyjeta zostata ona przez Rade 14 czerwca 1993 r. Weszta

7 Opinia rzecznika generalnego w sprawie C-329/16, pkt 28 oraz wyrok TS w sprawie C-329/16, pkt 20.
8 Sentencja wyroku TS w sprawie C-329/16.

° Wersja skonsolidowana Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, Dz.U. C 326 z 26.10.2012, str.
47-390.

9 Dyrektywa Rady z dnia 20 czerwca 1990 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw Pafnstw Cztonkow-
skich odnoszacych sie do wyrobéw medycznych aktywnego osadzania, 90/385/EWG (Dz. Urz. UE L
Nr 189, s. 17-36).
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w zycie 29 czerwca 1993 r. Termin jej transpozycji do prawa krajowego uptynat 1 lipca
1994 r., przy czym panstwa cztonkowskie stosowaty przepisy dyrektywy z moca od
1 stycznia 1995 r."" Nastepnie po ponad 25 latach stosowania dyrektywa 93/42 zostata
uchylona ze skutkiem na 25 maja 2021 .

Uchylajac dyrektywe 93/42, zrezygnowano z formy dyrektywy na rzecz rozporza-
dzenia, bowiem dyrektywe 93/42 zastapiono rozporzadzeniem 2017/745 w sprawie
wyrobéw medycznych'. Poczatek stosowania ww. rozporzadzenia przewidziano na
26 maja 2020r., przy czym jednocze$nie wskazano wiele odstepstw, jesli chodzi o jego
stosowanie w czasie'. Nowe ramy prawne wprowadzone rozporzadzeniem 2017/745
okreslaja wysokie standardy jakosci i bezpieczenstwa wyrobéw medycznych'. Wy-
buch pandemii COVID-19 na poczatku 2020 r. i zwigzany z nig kryzys w dziedzinie
zdrowia publicznego spowodowaty koniecznos¢ odroczenia rozpoczecia stosowania
rozporzadzenia 2017/745. W konsekwengji, dnia 23 kwietnia 2020 r. przyjete zostato
rozporzadzenie 2020/561, zmieniajgce rozporzadzenie 2017/745 w sprawie wyrobow
medycznych w odniesieniu do dat rozpoczecia stosowania niektérych jego przepi-
sOw'. Rozporzadzenie zmieniajgce odroczyto o rok rozpoczecie stosowania rozporza-
dzenia 2017/745, tj. do dnia 26 maja 2021 r. Jednoczesnie rozporzadzenie 2020/561
odroczyto réwniez stosowanie przepisu uchylajgcego dyrektywe Rady 90/385 oraz dy-
rektywe 93/42. Tym samym dyrektywy te maja zastosowanie do dnia 25 maja 2021 r."

Przyjecie rozporzadzenia w miejsce dyrektywy powinno pozytywnie wptyna¢ na
rozwéj rynku wyrobéw medycznych w Unii Europejskiej i z korzyscia dla pacjentéw.
Prawo unijne regulujace wyroby medyczne jest stosunkowo nowe. W 1993 r. posta-
nowiono uregulowac prawem wspélnotowym zaréwno wyroby medyczne, jak i pro-
dukty lecznicze. W tym celu postuzono sie jednak dwoma réznymi zrédtami prawa po-
chodnego. Do uregulowania wyrobéw medycznych wybrano poczatkowo dyrektywe.
Tym samym, w przeciwienstwie do uregulowanych rozporzadzeniem produktéw lecz-
niczych', dziedzina wyrobéw medycznych charakteryzowata sie nizszym poziomem

" Art. 22 dyrektywy 93/42.

12 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w spra-
wie wyrobéw medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozpo-
rzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG (Dz. Urz. UE L
Nr 117, s. 1-175; dalej: rozporzadzenie 2017/745).

3 Art. 123 rozporzadzenia 2017/745.

4 M. Contardi, Changes in the Medical Device’s Regulatory Framework and Its Impact on the Medical
Device’s Industry: From the Medical Device Directives to the Medical Device Regulations, ,Erasmus Law
Review” 2019, no. 2, pp. 166-177. EBSCOhost, doi:10.5553/ELR.000139, s. 166.

> Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2020/561 z dnia 23 kwietnia 2020 r. zmie-
niajace rozporzadzenie (UE) 2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych w odniesieniu do dat rozpo-
czecia stosowania niektoérych jego przepiséw, PE/10/2020/REV/1 (Dz. Urz. UE L Nr 130, s. 18-22; da-
lej: rozporzadzenie 2020/561) oraz uprzednio obowiazujace rozporzadzenie Rady (EWG) nr 2309/93
z dnia 22 lipca 1993 r., ustanawiajace wspodlnotowe procedury wydawania pozwolen dla produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajace
Europejska Agencje ds. Oceny Produktow Leczniczych (Dz. Urz. UE L Nr 214, 5. 1-21).

6 Stan na 1 marca 2021 r.

7" Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r,, usta-
nawiajgce wspdlnotowe procedury wydawania pozwolen dla produktéw leczniczych stosowanych
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harmonizacji, poniewaz przepisy dyrektywy wymagaty transpozycji do prawa krajo-
wego kazdego panstwa cztonkowskiego'®.

Zasady oznakowania CE wyrobéw medycznych

Oznakowanie CE jest istotnym elementem nowego globalnego podejscia do ob-
rotu towarami. Celem polityk unijnych i prawa UE jest zagwarantowanie, by na rynku
dostepne byty tylko bezpieczne produkty spetniajgce stosowne wymagania prawne,
co z kolei daje rowne szanse uczciwym podmiotom gospodarczym i promuje ochro-
ne unijnych konsumentéw. Oznakowanie CE stanowi informacje, ze produkty, ktére
sg regulowane przez jeden lub kilka unijnych aktéw harmonizacyjnych okreslajacych
umieszczanie takiego oznakowania, sg zgodne ze wszystkimi majacymi zastosowanie
przepisami. Tym samym, produkty spetniajgce te wymagania i oznakowane CE w jed-
nym z panstw cztonkowskich moga swobodnie przemieszczac sie po terytorium cate-
go Europejskiego Obszaru Gospodarczego (panstwa cztonkowskie UE, Islandia, Liech-
tenstein i Norwegia)'’. Prawodawstwo unijne wprowadza w tym celu takie definicje
legalne, jak ,producent’, ,wprowadzenie do obrotu’, ,importer” czy ,dystrybutor”. Po-
nadto, wprowadza jasny podziat odpowiedzialnosci pomiedzy producentéw, impor-
teréw i dystrybutoréw w tanicuchu produktu?.

Dyrektywa 93/42 dokonuje w swym zakresie harmonizacji przepiséw prawnych,
ktéra osiaga sie w drodze stosowania szeregu wymagan zasadniczych. Norma zhar-
monizowang w rozumieniu ww. dyrektywy jest specyfikacja techniczna (norma euro-
pejska lub dokument harmonizacyjny) przyjeta na zlecenie Komisji Europejskiej przez
Europejski Komitet Normalizacyjny (CEN) lub Europejski Komitet Normalizacyjny Elek-
trotechniki (CENELEC). Spetnienie wymagan okreslonych w normie zharmonizowanej
poswiadcza sie poprzez opatrzenie wyrobu oznakowaniem CE. Wyroby tak oznakowa-
ne przeszty procedure oceny przewidziang w ww. dyrektywie. Zgodnie z ww. dyrekty-
wa panstwa cztonkowskie nie moga stawia¢ przeszkdd, aby wprowadza¢ do obrotu
czy tez uzywac na ich terytorium wyrobéw oznakowanych CE*'. Zakaz stawiania prze-
szkdd oznacza takze zakaz zadania przez panstw cztonkowskie, by taki wyréb ponow-
nie przeszedt procedure oceny zgodnosci wedtug norm krajowych. Wyrobom oznako-
wanym CE przystuguje domniemanie swobody przeptywu i swoboda ta nie moze by¢
podwazona przez jakikolwiek inny srodek o skutku réwnowaznym z ograniczeniami

u ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajgce Europejska Agencje Lekoéw
(Dz. Urz. UEL Nr 136, s. 1-33).

'8 M. Contardi, Changes in the Medical Device’s Regulatory..., s. 169.

1 Szerzej na temat nowego globalnego podejécia: Zawiadomienie Komisji, Niebieski przewodnik
- wdrazanie unijnych przepiséw dotyczacych produktéw 2016 (Dz. Urz. UE Cz 2016 1., Nr 272, 5. 1).

20 Decyzja Parlamentu Europejskiego i Rady nr 768/2008/WE z dnia 9 lipca 2008 r. w sprawie wspdl-
nych ram dotyczacych wprowadzania produktéw do obrotu, uchylajaca decyzje Rady 93/465/EWG
(Dz.Urz. UEL Nr 218, s. 82-128).

21 Art. 4 dyrektywy 93/42.
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ilosciowymi w przywozie, zakazanymi przez art. 34 TFUE?. Ograniczenia w przedsta-
wionej swobodzie sg dopuszczalne wylgcznie ze wzgledu na zagrozenie zdrowia lub
bezpieczenstwa uzytkownikéw wyrobu oznakowanego CE. Ochrona interesu ogélne-
go uzasadnia tego rodzaju srodki ochronne, oparte na nadrzednym wymogu, jakim
jest wymég ochrony zdrowia, dlatego panstwa cztonkowskie moga skorzystac z ww.
klauzuli ochronnej, ale tylko na warunkach okreslonych w dyrektywie 93/42. Jednym
z warunkéw jest obowigzek niezwtocznego poinformowania Komisji o wprowadzo-
nych ograniczeniach?.

Z punktu widzenia omawianego tematu kluczowa jest wyktadnia pojecia wyrobu
medycznego w rozumieniu dyrektywy 93/42. Trybunat Sprawiedliwosci miat okazje
wielokrotnie wypowiedzie¢ sie w przedmiocie wyktadni art. 1 ust. 2 lit. a dyrektywy
93/42, ale nie w bezposrednim zwiazku z oprogramowaniem?*. Na przyktad w odnie-
sieniu do systemu pozwalajacego na rejestracje pracy mézgu ludzkiego, TS orzekt, ze
wyréb jest wyrobem medycznym w rozumieniu ww. artykutu wyfgcznie wtedy, gdy
jest przeznaczony do celdw medycznych. Jednoczesnie TS stwierdzit, ze ustawodaw-
ca unijny w odniesieniu do oprogramowania jednoznacznie zatem podkreslit, ze do
objecia pojeciem wyrobu medycznego nie wystarcza, by oprogramowanie byto wyko-
rzystywane w kontekscie medycznym, lecz konieczne jest, by wedtug producenta byto
ono przeznaczone w szczegdlnosci do celow medycznych?. Bedace przedmiotem
komentowanej sprawy oprogramowanie ICCA posiada oznakowanie CE, co nie byto
kwestionowane przez zadng ze stron sporu. Tym samym sporne oprogramowanie byto
swobodnie wprowadzone do obrotu w szesnastu panstwach cztonkowskich i korzy-
stato z domniemania zgodnosci z dyrektywa 93/42. Rzagdowi francuskiemu nie udato
sie obali¢ tych twierdzen®.

Kwalifikacja prawna spornego oprogramowania
wspomagajacego przepisywanie lekow

Zbadanie spornego oprogramowania pod katem spetnienia wymagan niezbed-
nych do zakwalifikowania go jako wyrobu medycznego wymagato ustalenia, czy funk-
cje tego oprogramowania zaliczajg sie do jednej z kategorii wymienionych w art. 1

2 Trybunatu Sprawiedliwosci potwierdzat swoja linie orzecznicza w tym zakresie, zob. np. wyroki:
z dnia 24 listopada 2016 r., Lohmann & Rauscher International, C-662/15, EU:C:2016:903, pkt 30; z dnia
14 czerwca 2007 r., Medipac-Kazantzidis, C-6/05, EU:C:2007:337, pkt 42.

23 Art. 8 dyrektywy 93/42.

24 . Tsang et al., The Impact of Artificial Intelligence on Medical Innovation in the European Union
and United States, ,Intellectual Property & Technology Law Journal” 2017, vol. 29, no. 8, pp. 3-11.
EBSCOhost, s. 5.

% Wyrok TS (trzecia izba) z dnia 22 listopada 2012 r. w sprawie C-219/11 Brain Products GmbH prze-
ciwko BioSemi VOF i in., ECLI:EU:C:2012:742. Podobnie: wyrok TS (dziesiata izba) z dnia 4 marca 2015 .
w sprawie C-547/13 SIA ,Oliver Medical” przeciwko Valsts ienemumu dienests, ECLI:EU:C:2015:139.

% Opinia rzecznika generalnego w sprawie C-329/16, pkt 30-41.
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ust. 2 lit. a dyrektywy 93/42, co z kolei miatoby pozwoli¢ na zbadanie, czy oprogra-
mowanie to jest przeznaczone do celéw medycznych. W udostepnionym Trybunatowi
Sprawiedliwosci opisie funkcji oprogramowania ICCA widniata ,pomoc w ustaleniu
przepisywanych produktéw leczniczych, celem zwiekszenia bezpieczenstwa przepisy-
wania produktéw leczniczych”. Dodatkowo wskazywano, ze oprogramowanie utatwia
prace osobom przepisujacym leki poprzez wykrycie przeciwwskazan, interakgji z inny-
mi lekami oraz nadmiernego dawkowania. W toku sprawy ustalono, Ze sporne opro-
gramowanie pomaga przy przepisywaniu lekéw stuzbom anestezjologicznym i na
oddziatach intensywnej terapii. Wspierajac anestezjologéw, oprogramowanie zbiera
dane zaréwno sprzed operacji, jak i te dostepne w systemach, do ktérych oprogramo-
wanie jest podtaczone. Ponadto, analizuje i przetwarza te dane, tak by dostarczac ane-
stezjologowi informacji w trakcie operacji. Jak chodzi zas o oddziaty intensywnej tera-
pii, reanimacji lub statej opieki, to oprogramowanie jest w stanie przetwarzac liczne
szczegotowe dane pacjenta, niezbedne do podejmowania decyzji medycznych. W obu
przypadkach oprogramowanie ICCA jest wyposazone w silnik umozliwiajacy lekarzom
i pracownikom ochrony zdrowia obliczenie ilosci przepisywanych produktéw leczni-
czych oraz oszacowanie mozliwosci alergii lub czasu trwania leczenia. Z powyzszego
wynika, ze oprogramowanie ICCA jest,przeznaczone do uzywania specjalnie w celach
diagnostycznych lub terapeutycznych”?.

Sporne oprogramowanie, pomagajac w prawidtowym przepisywaniu lekéw i za-
pobiegajac nieprawidtowosciom, poprawia jakosc¢ praktyki lekarskiej. Utatwia pracow-
nikom ochrony zdrowia prowadzenie terapii i monitorowanie chorych poddawanych
znieczuleniu lub intensywnej terapii. Po wprowadzeniu danych pacjenta oprogra-
mowanie pomaga lekarzowi znalez¢ wtasciwy sposéb leczenia oraz ostrzega przed
problemami, ktére mogtoby spowodowac nieprawidtowe leczenie. W swietle powyz-
szego, cel medyczny, ktérego dyrektywa 93/42 wymaga od oprogramowania, by kwa-
lifikowato sie jako wyréb medyczny, wydaje sie spetniony. W konsekwencji ICCA wy-
petnia cel ,zapobiegania, monitorowania, leczenia lub fagodzenia przebiegu choréb’,
przewidziany w art. 1 ust. 2 lit. a tiret pierwsze dyrektywy 93/422%.

Dyrektywa 2007/47 zmieniajgca m.in. dyrektywe 93/42 wprowadzita podziat na
dwie kategorie oprogramowania: ,oprogramowanie przeznaczone do celéw me-
dycznych” oraz ,oprogramowanie ogdlnego zastosowania uzywane w zakfadach
opieki zdrowotnej”. O ile pierwsze z wymienionych jest wyrobem medycznym, to
drugie nie jest?, wiec zostato wykluczone z zakresu zastosowania dyrektywy 93/42
i w konsekwencji z rozporzadzenia 2017/745. To samo rozgraniczenie znajduje sie
w ,Wytycznych w sprawie kwalifikacji i klasyfikacji samodzielnego oprogramowania

27 Art. 1 pkt 1 lit. a ppkt (i) dyrektywy 2007/47/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 5 wrze-
$nia 2007 r. zmieniajacej dyrektywe Rady 90/385/EWG w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw
cztonkowskich odnoszacych sie do wyrobéw medycznych aktywnego osadzania, dyrektywe Rady
93/42/EWG dotyczacg wyrobéw medycznych oraz dyrektywe 98/8/WE dotyczacg wprowadzania do
obrotu produktéw biobdjczych (Dz. Urz. UE L Nr 247, s. 21-55; dalej: dyrektywa 2007/47).

28 Opinia rzecznika generalnego w sprawie C-329/16, pkt 42-53.

2 Motyw 6 dyrektywy 2007/47.
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uzywanego w systemie opieki zdrowotnej w ramach prawnych dotyczacych wyrobéw
medycznych™?. Sg one przyktadem prawa miekkiego. Nie maja charakteru wigzacego,
ale powinny by¢ brane pod uwage przy wyktadni systemowej norm prawnych. Ko-
misja za pomocg ww. wytycznych udziela wytwdércom wskazéwek co do stosowania
dyrektywy 93/42. Wytyczne zostaly wypracowane we wspotpracy z organami panstw
cztonkowskich, stuzbami Komisji, przemystem medycznym i akredytowanymi jednost-
kami z tej branzy. Z tych wzgledéw wytyczne odzwierciedlaja stosowang w praktyce
interpretacje omawianej requlacji.

Wytyczne wskazuja, ktore funkcje kwalifikujg wyrdb jako medyczny. Jezeli opro-
gramowanie nie dokonuje zadnego dziatania na danych lub dziatanie to ogranicza
sie do sktadowania, archiwizacji, przekazywania, simple search lub bezstratnej kom-
presji danych, to nie moze by¢ kwalifikowane jako wyréb medyczny. Jezeli natomiast
oprogramowanie tworzy lub modyfikuje informacje medyczng w celu wspomozenia
pracownika ochrony zdrowia w wykorzystaniu tej informacji, moze by¢ wyrobem me-
dycznym. W tym kontekscie nie sposéb przystac na twierdzenia rzadu francuskiego,
ze sporne oprogramowanie spetnia funkcje wytacznie administracyjne i jest postacia
bazy danych. Bezdyskusyjnie i te funkcje spetnia sporne oprogramowanie, ale dodat-
kowo zawiera moduly z elementami medycznymi. To wtasnie gromadzenie, analizo-
wanie i przetwarzanie danych pacjenta, dzieki ktérym oprogramowanie ICCA pomaga
wykry¢ przeciwwskazania, interakcje z innymi lekami oraz nadmierne dawkowanie,
odroézniaja to narzedzie informatyczne od narzedzi majacych wyfacznie administracyj-
ny charakter. Co wiecej, specyfika tego oprogramowania zbliza je do oprogramowania
o funkcjach scisle medycznych. Sagdowi krajowemu pozostawiono ewentualne ustale-
nie, w jakim stopniu oprogramowanie gromadzi, analizuje i interpretuje dane pacjen-
tow wprowadzane przez pracownikéw ochrony zdrowia. Warto wspomnie¢, ze SNITEM
odgrywa wazna role na rynku ustug telemedycznych we Francji, gdzie telemedycyna
zostafa zdefiniowana w kodeksie zdrowia publicznego (fr. Code de la santé publique)
jako forma zdalnej praktyki medycznej z wykorzystaniem technologii informacyjno-
-komunikacyjnych?'.

Konkludujac, oprogramowanie ICCA na podstawie zgromadzonych danych o pa-
cjencie, ktére to dane moga pochodzi¢ zinnych systemoéw i urzadzen, do ktérych okre-
slony pacjent jest podfaczony, oraz za pomocga swoich silnikéw obliczeniowych au-
tomatycznie przeksztatca te dane w informacje uzyteczne dla pracownika ochrony
zdrowia, sugerujac mu jednoczesnie wiasciwe dawkowanie leku. Funkcje te pozwa-
lajg zakwalifilkowa¢ oprogramowanie ICCA jako wyréb medyczny. Na przeszkodzie
temu nie stoi takze okolicznos¢, ze oprogramowanie to nie dziata samo w sobie we-
wnatrz lub na powierzchni ciata ludzkiego. Skoro bowiem oprogramowanie wspoma-
ga przepisywanie lekéw, to ma ono ostatecznie na celu umozliwienie prawidtowego

30 European Commission, Guidelines on the Qualification and Classification of stand alone software
used in Healthcare within the Regulatory Framework of Medical Devices, MEDDEV 2.1/6, July 2016.

31 P. Simon, Responsabilité Des Professionnels de Santé Dans La Pratique de La Télémédecine Clinique.
(French), ,Bulletin Juridique Du Praticien Hospitalier” 2014, no. 170, pp. 1-8. EBSCOhost, s. 1.
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oddziatywania na ludzkie ciato, podobnie jak przyjmowanie lekéw. Ponadto, dyrekty-
wa 93/42 w art. 1 ust. 2 lit. a nie wymaga bezposredniego dziatania wyrobu, a jedynie
zwyktego ,wspomagania” w gtéwnym dziataniu. W konsekwencji, analiza wskazanych
funkcji spornego oprogramowania doprowadzita zaréwno rzecznika generalnego, jak
i Trybunat Sprawiedliwosci do zakwalifikowania oprogramowania o cechach ICCA jako
wyrobu medycznego w rozumieniu dyrektywy 93/42%. Wraz z rozwojem technologii
ros$nie zapotrzebowanie na bezpieczenstwo pacjentéw* i komentowany wyrok, roz-
szerzajac pojecie wyrobu medycznego na oprogramowanie wspomagajace przepisy-
wanie lekéw, stanowi odpowiedzZ na to zapotrzebowanie.

Whnioski

Jednym z najwazniejszych celéw Unii Europejskiej jest dgzenie do zapewnienia wy-
sokiego poziomu ochrony zdrowia. Glosowany wyrok wpisuje sie doskonale w realiza-
cje tego celu. Bezspornie nie tylko medycyna, ale takze ochrona zdrowia wymaga sto-
sowania coraz bardziej wyrafinowanych i bezpiecznych technologii. Z kolei zawrotny
rozwéj technologii i systeméw informatycznych stosowanych w systemach ochrony
zdrowia moze rodzi¢ konkretne ryzyka. Tymczasem za organizacje ochrony zdrowia,
bez wzgledu na sposdb finansowania, w kazdym panstwie Unii Europejskiej ostatecz-
nie odpowiada wtadza publiczna. Rozbieznosci w regulacjach krajowych odnoszacych
sie do bezpieczenstwa, ochrony zdrowia i wydajnosci wyrobéw medycznych, jak row-
niez rézne procedury certyfikacji i kontroli dla takich wyrobéw stusznie zostaty uznane
za bariery w wymianie handlowej na rynku wewnetrznym UE. W reakcji na potrzebe
zblizania ustawodawstw najpierw przyjeto dyrektywe 93/42, a nastepnie rozporzadze-
nie 2017/745.

Komentowany wyrok zostat wprawdzie wydany w oparciu o dyrektywe 93/42, ale
pozostataktualny i wigzacy takze po rozpoczeciu stosowania rozporzadzenia 2017/745.
Nadal przeznaczenie wyrobu przewidziane przez producenta pozostato decydujace
dla kwalifikacji oprogramowania jako wyrobu medycznego. W pierwszej kolejnosci
Trybunat Sprawiedliwosci okreslit kryteria rozgraniczenia miedzy oprogramowaniem
do celdw medycznych i oprogramowaniem ogélnego zastosowania uzywanego
w ochronie zdrowia. Tym samym, oprogramowanie do celéw medycznych zostato za-
kwalifikowane jako wyréb medyczny w przeciwienstwie do oprogramowania ogélne-
go zastosowania uzywanego w ochronie zdrowia, ktdre zostato wytgczone zaréwno
z zakresu zastosowania dyrektywy 93/42, jak i rozporzadzenia 2017/745. W drugiej ko-
lejnosci Trybunat Sprawiedliwosci wyjasnit znaczenie prawa miekkiego w postaci wy-
tycznych Komisji w sprawie kwalifikacji i klasyfikacji samodzielnego oprogramowania
uzywanego w systemie opieki zdrowotnej w ramach prawnych dotyczacych wyrobéw

32 Opinia rzecznika generalnego w sprawie C-329/16, pkt 54-71.
33 M. Lanterman, Security, Convenience, and Medical Devices,,Bench & Bar of Minnesota” 2019, vol. 76,
no. 7, p. 10. EBSCOhost, p. 10.
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medycznych (MEDDEV 2.1/6). W koncu tez Trybunat Sprawiedliwosci wypowiedziat sie
niejako przy okazji w sprawie podziatu kompetencji miedzy panstwa cztonkowskie
a Unieg, jesli chodzi o kwalifikowanie wyrobéw jako wyrobéw medycznych, przyznajac
decydujaca role organom Unii Europejskiej. Wyrok bywa krytykowany przez zwolen-
nikéw rozwoju innowacji w ochronie zdrowia**, poniewaz zbyt szerokie pojecie wyro-
bu medycznego w kontekscie aplikacji zdrowotnych moze nie sprzyja¢ innowacjom
gtéwnie ze wzgledu na konieczno$¢ spetnienia wymogéw przewidzianych przez tak
zwane normy zharmonizowane o mocy prawa miekkiego. Tymczasem z perspektywy
pacjenta i wkadz publicznych rozwdéj technologiczny w ochronie zdrowia musi zapew-
nia¢ wysoki poziom bezpieczenstwa pacjentédw i ochrony zdrowia. Z tych wzgledéw
na aprobate zastuguje rozstrzygniecie TS obejmujace pojeciem ,wyrobu medycznego”
oprogramowanie wspomagajace przepisywanie lekdéw, nawet jesli takie oprogramo-
wanie nie ma bezposredniego oddziatywania na ciato cztowieka.

Ponadto, komentowany wyrok postuzyt za doskonata okazje do analizy nowych
ram prawnych dotyczacych wyrobéw medycznych wprowadzonych rozporzadzeniem
2017/745 oraz do oceny skutecznosci dotychczasowego dorobku prawa UE w nowych
okolicznosciach wywotanych pandemia COVID-19. Kryzys zdrowia publicznego wywo-
fany pandemia stanowit bezprecedensowe wyzwanie dla panstw cztonkowskich oraz
duze obcigzenie dla organéw krajowych, instytucji zdrowia publicznego, obywateli UE
i podmiotéw gospodarczych®. Mowa o okolicznosciach, ktére wymagaty znacznych
dodatkowych zasoboéw oraz wiekszej dostepnosci wyrobéw medycznych o zasadni-
Czym znaczeniu, czego nie mozna byto przewidzie¢ w normalnych warunkach, w tym
w momencie przyjmowania dyrektywy 93/42 czy rozporzadzenia 2017/745. Organy
wiadzy publicznej szczebla unijnego i krajowego musiaty zmierzy¢ sie z jednej stro-
ny ze zwiekszong podaza na konkretne wyroby medyczne, a z drugiej — z ryzykiem,
jakie niosta za sobg wzmozona aktywnos¢ producentéw czesto dotychczas w ogdle
niezwigzanych z obszarem technologii medycznej (medtech). W wyniku przeprowa-
dzonej analizy mozna pokusi¢ sie o wniosek, ze prawo Unii Europejskiej odnoszace sie
do bezpieczenstwa wyrobéw medycznych oraz unijne procedury decyzyjne umozli-
wiajace natychmiastowa reakcje na nagte wyzwania okazaty sie skuteczne takze w tzw.
czasach zarazy. Co wiecej, doswiadczenie pandemii wywotanej wirusem SARS-COV-2
wykazato koniecznos¢ dalszego ujednolicania podejscia do oceny i walidacji dziatania
wyrobéw medycznych w catej Unii Europejskiej, za czym z pewnoscia pdjdzie dalszy
intensywny rozwoj harmonizacji wyrobéw medycznych.

34 UM. Gassner, J.N. Modi, Medizinprodukterecht: Software als Medizinprodukt, ,Européaische Zeit-
schrift fur Wirtschaftsrecht” 2018, s. 169.

35 Whniosek dotyczacy rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady zmieniajacego rozporzadze-
nie (UE) 2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych w odniesieniu do dat rozpoczecia stosowania
niektdrych jego przepisow, COM(2020) 144 final, Bruksela, 3 kwietnia 2020 ., s. 3.
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Streszczenie
Sylwia Majkowska-Szulc

Ramy prawne certyfikacji wyrobéw medycznych na przyktadzie oprogramowania
wspomagajacego przepisywanie lekow

Tematem glosy sg ramy prawne certyfikacji wyrobéw medycznych na przyktadzie oprogramo-
wania wspomagajacego przepisywanie lekéw. Glosowany wyrok wpisuje sie w realizacje jed-
nego z najwazniejszych celéw Unii Europejskiej, jakim jest dazenie do zapewnienia wysokiego
poziomu ochrony zdrowia. Trybunat Sprawiedliwosci okreslit kryteria rozgraniczenia miedzy
oprogramowaniem do celéw medycznych i oprogramowaniem ogdlnego zastosowania, uzy-
wanym w ochronie zdrowia. Dodatkowo, wyja$nit znaczenie wytycznych Komisji w sprawie kwa-
lifikacji i klasyfikacji samodzielnego oprogramowania uzywanego w systemie opieki zdrowotnej
w ramach prawnych dotyczacych wyrobéw medycznych. W komentowanym wyroku, TS w spo-
séb wigzacy zadecydowat, ze oprogramowanie wspomagajace przepisywanie lekdw, nawet jesli
nie ma bezposredniego oddziatywania na ciato cztowieka, wchodzi w zakres pojecia ,wyrobu
medycznego”z wszystkimi tego konsekwencjami. W $wietle analizy przedstawionej w niniejszej
glosie rozstrzygniecie TS zastuguje na aprobate. Analiza problemu doprowadzita dodatkowo do
spostrzezenia zwigzanego z pandemig wywotang wirusem SARS-COV-2. Zaistniata sytuacja wy-
kazata bowiem koniecznos¢ dalszego ujednolicania podejscia do oceny i walidacji dziatania wy-
robéw medycznych w catej UE, co z kolei najprawdopodobniej bedzie skutkowato w przysztosci
dalszym intensywnym rozwojem harmonizacji wyrobéw medycznych.
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Stowa kluczowe: Unia Europejska; wyréb medyczny; oprogramowanie medyczne; wyposaze-
nie medyczne; oznakowanie CE; przepisywanie lekéw; prawo medyczne; COVID-19.

Summary
Sylwia Majkowska-Szulc

Legal Framework of Medical Device Certification on the Example of Drug Prescription
Assistance Software

This paper deals with the legal framework of medical device certification on the example of
drug prescription assistance software. The topic is significant as medical software has become
a key component of each healthcare system. Simultaneously, one of the most important goals
of the European Union is to strive for a high level of health protection. The judgment at stake
serves this purpose perfectly. The Court of Justice has defined criteria to distinguish software for
medical purposes from software for general purposes when used in a healthcare setting. Thus,
the software for medical purposes was classified as a medical device, unlike software for general
use in healthcare, which was excluded both from the scope of application of Directive 93/42
and Regulation 2017/745. In addition, the Court of Justice clarified the character of soft law in
the form of Commission’s Guidelines on the Qualification and Classification of stand alone soft-
ware used in Healthcare within the Regulatory Framework of Medical Devices (MEDDEV 2.1/6).
Moreover, the Court of Justice made a slight incidental opinion on the division of competences
between the Member States and the European Union regarding the classification of devices as
medical devices, giving a decisive role to the EU authorities. Finally, the Court ruled that soft-
ware, of which at least one of the functions makes it possible to use patient-specific data for the
purposes, inter alia, of detecting contraindications, drug interactions and excessive doses, is, in
respect of that function, a medical device, even if that software does not act directly in or on the
human body. The Court’s ruling deserves approval. Although it was issued on the basis of Direc-
tive 93/42, it remained valid after the Regulation 2017/745 became applicable. Experiences from
the SARS-CoV-2 Pandemic showed the need for further standardization of approaches to the
assessment and validation of medical devices in the European Union. The need will certainly be
followed by further intensive development of harmonization of medical devices on the EU level.

Keywords: European Union; medical device; medical software; medical equipment; CE marking;
drug prescription; medical law; COVID-19.



