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Oprogramowanie medyczne jako wyréb medyczny.
Wybrane zagadnienia prawno-regulacyjne na tle
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2017/745 z 5 kwietnia 2017 roku

Wprowadzenie

Fundamentalnego znaczenia wymogom regulacyjnym dotyczacym opro-
gramowania medycznego, uzasadniajac ich poglebiona analize, nadajq
procesy zachodzace obecnie w systemie ochrony zdrowia. Do najwazniej-
szych z nich mozna zaliczy¢: postepujaca informatyzacje systemu ochrony
zdrowia (w Polsce sztandarowymi przykladami tego procesu s e-skiero-
wania i e-recepty w ramach Platformy P1)!, wzrost znaczenia nowocze-
snych technologii przy diagnozowaniu i leczeniu chorob, ze szczegdlnym
uwzglednieniem zastosowania w tym zakresie sztucznej inteligencji?, oraz
rozwoj telemedycyny w zwiazku z pandemia SARS-COV-2, w szczegodl-
nosci w formie teleporady’.

' Ministerstwo Zdrowia, Zdrowa przyszlosé. Ramy strategiczne rozwoju systenn ochrony zdrowia na lata 2021—

2027, % perspektywa do 2030 r., zalacznik do uchwaly nr 196/2021 Rady Ministréw z dnia 27 grudnia
2021 r., s. 117 i n., dokument w wersji elektronicznej: https://www.gov.pl/attachment/4a9bd160-
-052-4a52-8fd4-b7c546d556f8 (dostep: 22.12.2022).

2 P. Kazmierczyk, M. Kupis, M. Maj, Biata Ksigga. Al w praktyce kliniczne. Stosowanie stuczney inteligencji
przy wdzielanin swiadezen zdrowotnych, Wersja 1.0, Warszawa, czerwiec 2022, s. 27, dokument w wersji
elektronicznej: https:/ /aiwzdrowiu.pl/wp-content/uploads/2022/06/BIA_A-KSIE_GA_AI-W-
-ZDROWIU_2022.pdf (dostep: 22.12.2022).

> Zdrowie Polakow po pandemii. Co moseny 3robic razem, Deloitte, Pracodawcy Medycyny Prywatnej, 30
grudnia 2020 ., s. 39, dokument w wersji elektronicznej: https://medycynaprywatna.pl/wp-content/

uploads/2021/01/FINA%C5%81_raport-PMP-2.pdf (dostep: 22.12.2022).
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Dla samego oprogramowania medycznego istotne znaczenie ma pojecie
wyrobu medycznego, ktére pozwala na dokonanie kategoryzacji produkto-
wej. Jest to szczegolnie wazne, gdyz kategoria wyrobéw medycznych pod-
lega odrebnej regulacji prawnej, ktérej przedmiotem jest m.in. okreslenie
warunkéw wprowadzenia do obrotu, udostepnienia na rynku lub wprowa-
dzenia do uzywania wyrobéw medycznych w Unii Europejskiej (dalej UE)
stosowanych u ludzi. Gléwnym Zrédlem wspomnianych regulacji jest roz-
porzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z 5 kwietnia
2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE,
rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223 /2009
oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG*. Z dniem
26 maja 2021 r. MDR zastapito obowiazujaca od niemal 30 lat dyrektywe
Rady 93/42/EWG z 14 czerwca 1993 r. dotyczaca wyrobéw medycznych®.

Jako rozporzadzenie nowa regulacja obowiazuje bezposrednio we
wszystkich panstwach cztonkowskich UE, co przyczynia si¢ do osiagnie-
cia spéjnosci w interpretacii jej przepiséw®. Inicjatywa normatywna w tym
zakresie stanowi przejaw dzialalnosci UE, ktérej celem jest ulatwienie
wspolpracy pafistw czlonkowskich w zakresie ochrony zdrowia’. MDR
nie reguluje jednak obrotu wyrobami medycznymi w sposob wyczerpujacy.
Pewne zagadnienia, np. krajowy rejestr dystrybutoréw, reklama wyrobow
medycznych czy sankcje za naruszenie przepisow rozporzadzenia zostaly
wylaczone do regulacji przez panstwa czlonkowskie. W Polsce powyzsze
zagadnienia reguluje ustawa z 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych?®,
dostosowujac takze polskie przepisy do wymagan wynikajacych z MDR.

Zasadnicze cele MDR zostaly okreslone w motywie 2 jego Preambuly:
»zapewnienie sprawnego funkcjonowania rynku wewnetrznego w obszarze

* Dz U UEL117 z 5.05.2017, s. 1-175; dalej: MDR.

5 Dz U WE L 169 z 12.07.1993, s. 1; dalej: MDD.

6 K. Stelmasiak, M. Swierczyriski, Z. Wicckowski Badania kliniczne wyrobiw medyeznyeh wykorzystujacych

inteligentne algorytmy — wstgp do dyskugji, “Prawo w dziataniu” Tom 50 Sprawy cywilne (2022), s. 118.
7 Zob. K. Kokociaska. Dgialania wiladzy publicznej na recg rozwoju innowacyjnych technologii w sektorge
ochrony zdrowia (polityka unijna i krajowa), W\ Innowacyjne technologie w ochronie zdrowia. Aspekty prawne, red.
K. Kokociniska, Warszawa 2020, s. 16.

¢ Dz U z2022r. poz. 974.
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wyrobéw medycznych, przyjmujac jako podstawe wysoki poziom ochrony
zdrowia z myslg o pacjentach i uzytkownikach oraz z uwzglednieniem
malych i §rednich przedsigbiorstw prowadzacych dzialalno$¢ w tym sek-
torze. Jednoczesnie niniejszym rozporzadzeniem ustanawia si¢ wysokie
normy jakosci i bezpieczenstwa dla wyrobow medycznych w odpowiedzi
na powszechne obawy dotyczace bezpieczenstwa takich produktéw. Do
osiagnigcia obu tych celéw dazy si¢ jednoczesnie; sa one nierozerwalnie
zwigzane 1 zaden z nich nie jest podrzedny wobec drugiego”. Tak sfor-
mutowane cele MDR cechuje zatem réwnorzednosé oraz uniwersalnosé
zastosowania do wszystkich grup omawianej kategorii produktowej, w tym
do oprogramowania bedacego wyrobem medycznym (ang. Medical Device
Software, dalej: MDSW). Zgodzi¢ si¢ nalezy ze stanowiskiem, ze MDR
jest przykltadem wspolczesnej regulacji w zakresie nowych technologii’.

Wspomniana kategoryzacja umozliwia takze delimitacjc MDSW
wzgledem oprogramowania, ktore wprawdzie wykorzystywane w zwigzku
z ochrong zdrowia, nie jest jednak kwalifikowane jako wyréb medyczny
i nie podlega rezimowi prawnemu wlasciwemu dla tych produktéw. MDR
dostarcza wprawdzie odpowiedzi na pytanie, jakie rodzaje oprogramowa-
nia nie beda uznawane za wyréb medyczny'’. Chodzi tu przede wszystkim
o oprogramowanie ogolne uzywane w ochronie zdrowia oraz oprogramo-
wanie do zastosowan zwiazanych ze stylem zycia oraz samopoczuciem.
Jako przyklad oprogramowania do zastosowan ogélnych mozna wskazac
systemy komunikacyjne wykorzystywane przy udzielaniu §wiadczen tele-
medycznych oraz przy wykonywaniu zabiegow na odleglto$¢ w ramach
telechirurgii''. Do tej samej kategorii oprogramowania naleza systemy
informatyczne, ktorych celem jest jedynie archiwizacja, gromadzenie i prze-
kazywanie danych. Z kolei do oprogramowania zwiazanego ze stylem zycia

9

K. Stelmasiak, M. Swierczydski, Z. Wieckowski Badania kliniczne wyrobow medyeznyeh..., s. 113.
1" Zob. motyw 19 preambuly MDR.

" Medical Device Cootdination Group 2019-11 Guidance on Qualification and Classification of Software in
Reguiation (EU) 2017/ 745 — MDR and Regulation (EU) 2017/ 746 — IVDR 2019-11, s. 20 i n., dokument
w wersji elektronicznej:  https://health.cc.curopa.cu/system/ files/2020-09/md_mdcg _2019_11_
guidance_qualification_classification_software_en_0.pdf (dostep: 22.12.2022).
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nalezg aplikacje mobilne monitorujace sen, wspierajace kontrolowanie wagi
oraz zarzadzanie stresem'?. Z braku w MDR szczegdtowej regulacji umoz-
liwiajacej delimitacje MDSW] wskazane ogdlnie rodzaje oprogramowania
nie bedacego wyrobem medycznym nie ulatwiaja jednak kwalifikacji jako
MDSW, o czym szczegétowo w dalszej czesci artykutu.

Rosnace znaczenie MDSW nie jest wynikiem jedynie szerokiego spek-
trum zastosowania tego rodzaju oprogramowania do celéw medycznych.
Jako przykltady MDSW mozna tutaj wymieni¢ oprogramowanie stuzace
do pomiaru poziomu glukozy we krwi, obliczania wymaganej dawki insu-
liny i kierowania pompa tak, aby podala obliczong dawke (closed loop insulin
delivery systems). Ponadto jako MDSW mozna wskaza¢ takze oprogramo-
wanie, ktére w oparciu o wyniki USG transrektalnego (TRUS), wiek, dia-
gnostyke 7 vitro oblicza ryzyko wystapienia u pacjenta raka prostaty czy
aplikacje mobilne, ktérych celem jest wysylanie powiadomienia do uzyt-
kownika i/lub personelu medycznego w razie ustalenia nieregularnego
bicia serca w celu wykrycia arytmii serca'”. MDSW okazuje si¢ przy tym
skuteczniejsze od klinicystow'* oraz obecnie stosowanych rozwiazan'> we
wezesnym wykrywaniu oraz diagnozowaniu niektérych choréb (np. choréb
serca). Niemniej istotna jest rola, jakq MDSW odgrywa spolecznie. MDSW
przyczynia si¢ bowiem do aktywniejszego udzialu uzytkownika w dbaniu
o wlasne zdrowie. W koficu rowniez aspekt gospodarczy uzasadnia analiz¢

"2 W. Hartung, J. Schalago, C. Rossi, R. Pavkov, Software as a Medical Device Fundamentals, ,,Pharma-
ceutical Engineering”, Tom 41, Nr 4 (lipiec — sierpien 2021), s. 48, dokument w wersji elektronicznej:
https://ispe.org/sites/default/ files/attachments/public/PE_JulyAug21_Completelssue_LR.pdf
(dostep: 22.12.2022).

5 Ibid.s. 7.

" Stworzone przez Google Health oraz Impetial College London oprogramowanie oparte na sys-
temie sztucznej inteligencji okazalo si¢ skuteczniejsze od lekarza radiologa w identyfikacji raka piersi
w wynikach badat mammogtaficznych, F. Walsh, Al ,outperforms” doctors diagnosing breast cancer https:/ /
www.bbc.com/news/health-50857759 (dostep: 22.12.2022).

15 Przykladem moga by¢ algorytmy stosowane w technologii diagnostycznej Pocket ECG stuzacej do
wykrywania zaburzed rytmu serca i pozwalajacej na zdalny monitoring, Rozwiazanie to okazalo si¢ 6
razy dokladniejsze niz 24-godzinna rejestracja zapisu EKG za pomoca holtera. E. Rutkowski, Medical
Devices and Equipment in Poland. Report 2021, Polska Agencja Rozwoju Przedsigbiorczosci, 2021, s. 16,
dokument w wersji elektronicznej: https://medical.trade.gov.pl/pl/f/v/610672/PPE_PL_Medical-
-Devices-and-Equipment-Poland-Report2021.pdf (dostep: 22.12.2022).
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zagadnienia stanowiacego przedmiot niniejszej publikacji. W roku 2021
rynek oprogramowania jako wyrobu medycznego wyceniany byl global-
nie na 1048 milionéw USD, a w roku 2028 jego wartos¢ ma osiagnac¢ 10
190 milionéw USD (co daje 38,39% CAGR — skumulowanego rocznego
wztostu) 'S,

Nie ulega watpliwosci, ze spoleczno-gospodarcze znaczenie MDSW
jest bardzo duze i nadal bedzie rosto. Tym samym osiagniecie rownowagi
miedzy celami MDR, tj. ustanowieniem wymogow regulacyjnych zmierza-
jacych do zagwarantowania wysokiego poziomu ochrony zycia i zdrowia
pacjentow oraz uzytkownikéw a stworzeniem warunkow umozliwiajacych
uzywanie i rozwoj nowoczesnych rozwiazan technologicznych w systemie
ochrony zdrowia staje si¢ wlasnie w odniesieniu do MDSW wyjatkowo
istotne. Dostep do wspomnianych rozwigzan przyczynia si¢ bowiem do
podniesienia poziomu ochrony zycia i zdrowia. Warunkiem koniecznym
wdrozenia innowacyjnych rozwiazan jest jednak ich komercjalizacja i towa-
rzyszace jej wprowadzenie do obrotu'’. Bez komercjalizacji mamy do czy-
nienia jedynie z wynikami prac badawczo-rozwojowych, ktoére jako takie
nie sa dostepne dla pacjentéw i nie moga by¢ efektywnie wykorzystane do
realizacji celow spotecznych i gospodarczych danej technologii. Powyzsze
uwarunkowania czynia problematyke prawidlowego wprowadzenia MDSW
do obrotu szczegolnie doniosla.

Celem niniejszego artykutu jest przyblizenie problematyki kwalifika-
cji oraz klasyfikacji oprogramowania jako wyrobu medycznego w $wie-
tle zmian wprowadzonych przez MDR. Ponadto podjeta zostanie proba
odpowiedzi na pytanie, na ile nowe regulacje gwarantuja réwnowage mig-
dzy powyzszymi celami MDR w przypadku oprogramowania jako wyrobu
medycznego.

' Dokument w wetsji elektronicznej: The Software as a Medical Device Report 2022-2028, https:/ /www.
globenewswire.com/en/news-release/2022/06/24/2468710/0/en/Global-Software-as-a-Medical-
-Device-Market-is-Booming-At-a-CAGR-o0f-38-39-with-New-Technology-Trending-Applications-
-Revenue-Growth-by-Top-Leading-Players-and-Future-Demands-and-Fore.html (dostep: 22.12.2022).
" A. H. Jasiaski, Komergjalizacia jako element modelu procesowego innowagi, s. 13 i. n., dokument w wersji
elektronicznej: https://dspace.uni.lodz.pl/xmlui/bitstream/handle/11089/30127/11-25_Kometcja-
lizacja%20jako%20element.pdf?sequence=1&isAllowed=y (dostep: 22.12.2022).
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Artykul podzielono na trzy czesci. W ramach pierwszej przedstawiono
rozwoj regulacji dotyczacych oprogramowania medycznego w UE. Z uwagi
na to, ze kompleksowa ocena nowych regulacji dotyczacych MDSW czyni
koniecznym przedstawienie ich na tle regulacji oprogramowania jako
wyrobu medycznego obowiazujacych poza UE, w drugiej cz¢sci artykutu
omowiono wybrane, konkurencyjne regulacje w ujeciu miedzynarodowym,
w szczegolnosci obowiazujace w Stanach Zjednoczonych. W trzeciej, gtow-
nej czesci artykutu, dokonano analizy przyjetych w MDR zasad kwalifikacj,
klasyfikacji MDSW oraz wplywu zmian w MDSW po wprowadzeniu go
do obrotu. W tej czeéci artykulu zaproponowano takze zmiane obowia-
zujacych przepiséw w ramach postulatu de lge ferenda.

1. Oprogramowanie a wyr6b medyczny pod rzagdami MDD

Pierwotnie MDD nie dopuszczata mozliwosci, aby uzna¢ oprogramowanie
za samodzielny wyréb medyczny. Jako taki mégt by¢ zgodnie z Art. 1 ust. 2
lit. a MDD kwalifikowany przyrzad, aparat, urzadzenie, material lub inny
artykul zawierajacy oprogramowanie'®. Przy takiej ,,niesamodzielno$ci”
oprogramowania w 6wczesnym stanie prawnym bylo ono automatycznie
klasyfikowane, zgodnie z regula wykonawczg 2.3 zalacznika IX MDD, do
tej samej klasy ryzyka co wyrob, ktérym zarzadza lub na ktérego uzywa-
nie wplywa.

Swoisty przelom w postrzeganiu oprogramowania jako wyrobu
medycznego dokonat si¢ w 2007 roku za sprawa analizy przeprowadzone;

'8 Pelna definicja wyrobu medycznego w MDD sprzed jej nowelizacji w przytoczonym przepisie
brzmiata: ,,wyréb medyczny” oznacza dowolny przyrzad, aparat, urzadzenie, material lub inny ar-
tykul, stosowany samodzielnie lub w potaczeniu, zawierajacy oprogramowanie konieczne do jego
wlasciwego funkcjonowania przewidzianego przez wytworcee, ktory ma by¢ uzywany w odniesieniu
do ludzi do celow: 1) diagnozowania, zapobiegania, monitorowania, leczenia lub tagodzenia przebiegu
choréb, 2) diagnozowania, monitorowania, leczenia, tagodzenia lub rehabilitacji w przypadku urazu
lub uposledzenia, 3) badan, zastapienia lub zmiany budowy anatomicznej lub proceséw fizjologicz-
nych, 4) regulaciji poczeé, ktory nie osiaga swojego gléwnego zamierzonego dzialania w lub na ciele
cztowieka za pomoca $rodkéw farmakologicznych, immunologicznych ani metabolicznych, lecz ktéry
moze by¢ wspomagany w swoich funkcjach przez takie $rodki.
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przez szwedzki organ nadzoru, Likemedelsverket, dotyczacej #p fen incy-
dentéw w sektorze ochrony zdrowia". Wyniki analizy wskazywaly, ze czesto
przyczyng incydentu bylo dzialanie oprogramowania prowadzace np. do
utraty danych z bazy, przepisania leku niewlasciwemu pacjentowi, nieprawi-
dlowego obliczenia dawki leku, niepowiadomienia o uczuleniu pacjenta na
okreslong substancje czynna. W nastepstwie niektorych ze wspomnianych
incydentéw doszlo do $§mierci pacjentéw. Co wigcej, czynnosci kontrolne
Likemedelsverket wykazaly, Ze oprogramowanie stosowane w sektorze
ochrony zdrowia, ktére powinno bylo zosta¢ zakwalifikowane jako wyréb
medyczny, nie przeszto procedury oceny zgodnosci i nie zostato oznako-
wane znakiem CE?.

Ustalenia te stanowily przyczynek dla zmiany definicji wyrobu medycz-
nego w ramach dyrektywy 2007/47/WE?' nowelizujacej MDD. Zgodnie
ze zmieniong definicja oprogramowanie moglo zosta¢ uznane za odrebny
wyréb medyczny, o ile spelnialo pozostale kryteria okreslone w definicji
wytobu medycznego®. Motyw 6 dyrektywy nowelizujacej MDD, usuwajac
wszelkie watpliwosci w powyzszym zakresie, stanowl wprost: ,,oprogra-
mowanie traktowane samodzielnie jest wyrobem medycznym, jezeli jest

Y 1. Philipson, Information Systems and Medical Devices. A classification and borderline issue, Medical Pro-
ducts Agency Sweden, 2008.

2 Tbid.

' DYREKTYWA 2007/47/WE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY z 5 wrzesnia
2007 1. zmieniajaca dyrektywe Rady 90/385/EWG w sprawie zblizenia ustawodawstw panistw czlon-
kowskich odnoszacych si¢ do wyrobéw medycznych aktywnego osadzania, dyrektywe Rady 93/42/
EWG dotyczaca wyrobéw medycznych oraz dyrektywe 98/8/WE dotyczaca wprowadzania do obro-
tu produktéw biobojczych (Dz. Urz. UE L 247/21 2 21.09.2007, s. 21).

% Pelna, znowelizowana definicja wyrobu medycznego: ,,wyréb medyczny” oznacza jakickolwiek
narzedzie, przyrzad, urzadzenie, oprogramowanie, material lub inny artykul, stosowane samodzielnie
lub w polaczeniu, wraz z wszelkim wyposazeniem, w tym oprogramowaniem przeznaczonym przez
jego wytwéree do uzywania specjalnie w celach diagnostycznych lub terapeutycznych i niezbednym do
jego wlasciwego stosowania, przeznaczone przez wytworce do stosowania u ludzi w celu: 1) diagno-
zowania, zapobiegania, monitorowania, leczenia lub fagodzenia przebiegu chordb, 2) diagnozowania,
monitorowania, leczenia, tagodzenia lub rehabilitacji w przypadku urazu lub uposledzenia, 3) badan,
zastapienia lub zmiany budowy anatomicznej lub proceséw fizjologicznych, 4) regulaciji poczeé, ktory
nie osiaga swojego gléwnego zamierzonego dziatania w lub na ciele cztowieka za pomoca $rodkéw
farmakologicznych, immunologicznych ani metabolicznych, lecz ktéry moze by¢ wspomagany w swo-
ich funkcjach przez takie $rodki.
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specjalnie przeznaczone przez wytworce do uzycia do jednego lub wigcej
celéw medycznych okreslonych w definicji wyrobu medycznego”. Jedno-
czesnie zostaje podkreslone, ze to producent decyduje o przeznaczeniu
oprogramowania, a tym samym o mozliwosci uznania je za wyrob medyczny.
Réwnoczesnie wprowadzono do MDD obowigzek zwalidowania oprogra-
mowania zgodnie z aktualnym stanem wiedzy 1 z uwzglednieniem zasad
cyklu jego rozwoju, zarzadzania ryzykiem, walidacji i weryfikacji. Obowia-
zek ten, wynikajacy z dodanej sekcji 12.1a zalacznika I do MDD, znajdo-
wal zastosowanie zarowno do oprogramowania stanowigcego samodzielny
wyrob, jak i wyrobow zawierajacych oprogramowanie. W koncu, w ramach
nowelizacji MDD, uzupelniono reguly klasyfikacji zawarte w sekcji 1.4
zalacznika IX do MDD, przyjmujac, ze samodzielne oprogramowanie
uwazane jest za aktywny wyrob medyczny.

Nie uprzedzajac dalszych uwag, dotyczacych kwalifikacji 1 klasyfi-
kacji oprogramowania jako wyrobu medycznego zgodnie MDR nalezy
w tym miejscu podkresli¢, ze btednym byloby przypisywanie MDR rewo-
lucyjnego charakteru ze wzgledu na wprowadzenie mozliwosci uznania
samodzielnego oprogramowania za wyréb medyczny®. Taka mozliwo$c
istniata juz bowiem od momentu znowelizowania MDD przez dyrektywe
2007/47/WE. Doniosto$¢ zmian wprowadzonych przez MDR wynika
raczej z nowych kryteriéw kwalifikacji 1 klasyfikacji oprogramowania oraz
ich skutkéw dla branzy wyrobow medycznych, o czym w dalszej czg¢sci
artykutu.

2. Oprogramowanie jako wyréb medyczny w ujeciu
mie¢dzynarodowym

Regulacje dotyczace oprogramowania jako wyrobu medycznego nie sq
ewenementem w skali globalnej. Znaczaca liczba krajow wdrozyla takie
regulacje, cho¢ r6znia si¢ one swoim zakresem i stopniem szczegdlowosci.

# Por. M. Kupis, Stosowanie przepisow Rogporzadzenia Parlamentn Europejskiego i Rady (UE) 2017/ 745 do
sztuczne inteligendii, ,,Przeglad Prawa Medycznego” nr 1/2022, s. 96
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Panstwa cztonkowskie UE 1 Australia przyjely regulacje, ktére maja naj-
bardziej rozbudowany charakter. Zakres wspomnianych regulacji w Chi-
nach, Indiach, Japonii czy krajach Ameryki Poludniowej mozna okresli¢
jako $§redni. Natomiast zakres regulacji oprogramowania jako wyrobu
medycznego w Rosji, Kanadzie oraz Stanach Zjednoczonych jest mniej-
szy w stosunku do wspomnianych krajow*. W odniesieniu do pozostatych
krajow brak jest danych lub panstwa te nie posiadaja regulacji dotyczacych
oprogramowania jako wyrobu medycznego.m Warto przy tym zauwazyc,
ze owo zréznicowanie dotyczy réwniez kwestii terminologicznych. Poza
obszarem zastosowania MDR oprogramowanie jako wyréb medyczny
okreslane jest mianem SaMD (ang. Software as Medical Device)™. 7, uwzgled-
nieniem powyzszej roznicy terminologicznej, warto w tym miejscu nieco
wigcej uwagi poswigci¢ pojeciu SaMD, zakresowi jego regulacji i sposobom
dopuszczenia go do obrotu, w zestawieniu z MDR.

2.1 Pojecie i zakres SaMD

Przy analizie pojecia SaMD na szczegolna uwage zasluguja wytyczne
przygotowane przez Migdzynarodowe Forum Organéw ds. Wyrobow
Medycznych (ang. International Medical Device Regulators Forum — IMDRE,
dalej IMDRF)*. W sktad utworzonego w pazdzierniku 2011 roku IMDRE
wchodzg przedstawiciele Australii, Brazylii, Kanady, Chin, UE, Japonii,
Federacji Rosyjskiej i USA. Oficjalnymi obserwatorami w IMDRF sa Swia-
towa Organizacja Zdrowia (WHO) oraz Wspoltpraca Gospodarcza Azji
1 Pacyfiku (APEC). Celem IMDREF jest tworzenie warunkow dla osiagnie-
cia konwergencji standardéw i praktyk regulacyjnych zwiazanych z bez-
pieczenistwem, wydajnoscia i jakoscia wyrobow medycznych?®. Zadania te
sq realizowane m.in. poprzez przyjecie ,,tych samych dokumentéw

# K. Cobbaert, G. Bos, Software as a medical device. Regnlatory and Market Access Implication, 2021, s. 14.

» A.S. Grell, SaMD versus MDSW: what’s the difference between Software as a Medical Device and Medical
Device SoftWare?, 1 wrzesnia 2021 1., dokument w wersji elektronicznej: https://qbdgroup.com/en/
blog/samd-mdsw-difference/ (dostep: 22.12.2022).

% https://wwwimdsf.org/ (dostep: 22.12.2022).

W zakresie wskazanych celéw IMDRF jest bezposrednim sukcesorem Global Harmonization
Task Force on Medical Devices, dzialajacej w latach 1993-2012.
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technicznych, norm, zasad naukowych oraz podobnych praktyk i proce-
dur regulacyjnych”?. Efektem prac prowadzonych w ramach IMDREF sa
wytyczne dotyczace téznych aspektow funkcjonowania SaMD”. Zgodnie
z definicja przyjetq przez IMDRE ,,SaMD to oprogramowanie przezna-
czone dla jednego lub wigcej celéw medycznych, ktére realizuje te cele,
nie bedac czescig bardware’n, stanowiacego wyrob medyczny”. Mimo iz
wytyczne IMDRFE nie maja wigzacego charakteru, czgsto stanowia zrab
dla regulacji w poszczegolnych panstwach, ktére nastepnie sa uzupetnione
na poziomie ustawodawstwa krajowego. Podobny sposob regulacji SaMD
przyjela amerykanska Agencja Zywnosci i Lekéw (ang. Food and Drug Admi-
nistration, dalej FDA) wydajac wlasne wytyczne dotyczace SaMD’'. Szcze-
gotowa analiza regulacji SaMD przez FDA wykracza poza ramy niniejszej
publikacji, warto jednak przedstawi¢ w ogdlnym zarysie zakres oraz sposob
regulacji SaMD, zestawiajac je z regulacja MDSW.

7. powyzszej definicji SaMD wynika, ze fizyczna lokalizacja oprogra-
mowania przesadza o jego statusie regulacyjnym. Jezeli hardware bedacy
wyrobem medycznym potrzebuje oprogramowania do realizacji swojego

# Komisja Europejska, https://health.cc.curopa.cu/medical-devices-dialogue-between-interested-
-parties/international-cooperation_pl (dostep: 22.12.2022).

» Software as a Medical Device (SaMD): Clinical Evalnation, 21.09.2017, dokument w wersji elektronicz-
nej: https://www.imdrf.org/documents/software-medical-device-samd-clinical-evaluation (dostep:
22.12.2022), Software as a Medjcal Device (SaMD): Application of Quality Management Systens, 02.10.2015,
dokument w wersji clektronicznej: https://wwwimdrf.org/documents/software-medical-device-
-samd-application-quality-management-system (dostep: 30.11.2022), Software as a Medical Device: Pos-
sible Framework for Risk Categorization and Corresponding Considerations, 18.09.2014, dokument w wersji
elektronicznej:  https://www.imdtf.org/documents/software-medical-device-possible-framework-
-risk-categorization-and-corresponding-considerations (dostep: 22.12.2022), Soffware as a Medical De-
vice (SaMD): Key Definitions, 18.12.2013, dokument w wersji clektronicznej: https://wwwimdrf.org/
documents/software-medical-device-samd-key-definitions (dostep: 22.12.2022).

¥ Oryg, ,,...(SaMD) is defined as software intended to be used for one or more medical purposes

that perform these purposes without being part of a hardware medical device”, thum. wlasne autora,
Software as a Medical Device (SaMD): Key Definitions, pkt. 5.1, dokument w wersji elektronicznej:
https:/ /www.imdtf.org/sites/default/files/docs/imdtf/ final /technical/imdtf-tech-131209-samd-
-key-definitions-140901.pdf (dostep: 22.12.2022).

U P Baird, K. Cobbactt, Software as a medical device. A comparison of the EU’s approach with the US’s
approach, s. 4, dokument w wersji elektronicznej: https://www.bsigroup.com/globalassets/meddev/
localfiles/ fr-fr/whitepapers/md-wp-software.pdf (dostep: 22.12.2022).
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celu medycznego, poniewaz steruje ono wyrobem lub wplywa na jego uzy-
wanie, to takie oprogramowanie nie jest uznawane za SaMD™. Natomiast
w przypadku MDR oprogramowanie, ktére steruje wyrobem medycz-
nym (hardware) lub wplywa na jego uzywanie, jest uznawane za MDSW;
jezeli przy tym oprogramowanie samo ma lub realizuje cel medyczny.
Jezeli takie oprogramowanie nie ma lub nie spelnia celu medycznego, to
wprawdzie nie jest kwalifikowane jako MDSW; jednak 1 tak jest objete
zakresem regulacji MDR jako wyposazenie wyrobu medycznego w rozu-
mieniu art. 2 pkt 2 MDR”. Wspomniane zatem jako przyktad MDSW
oprogramowanie stuzace do obliczania wymaganej dawki insuliny 1 ste-
rujace pompg tak, aby podala obliczong dawke, nie bedzie kwalifiko-
wane SaMD.

Za wyroby medyczne, zgodnie z ich definicja w art. 2 pkt 1 MDR,
uznawane sa rowniez ,,wyroby do celow kontroli poczec lub wspo-
magania poczecia”. Tym samym oprogramowanie, a w szczegolnosci
aplikacje mobilne, stuzace do okreslenia dni plodnych oraz wspiera-
jace w zapobieganiu ciazy, uznawane sa za MDSW?™. Z kolei definicja
SaMD, wypracowana przez IMDRE, objete zostaly jedynie wyroby do
kontroli poczeé™®. Wymaga podkreslenia, ze regulacje zaproponowane
przez IMDRF nie zawsze s3 przyjmowane w sposob niezmieniony
w ustawodawstwach krajowych. Dlatego w przypadku aplikacji mobilnej,

32 Ibid.

* Medical Device Cootdination Group 2019-11 Guidance on Qualification and Classification of Software
in Regulation (EU) 2017/ 745 — MDR and Regulation (EU) 2017/746 — IV'DR 2019-11, s. 5, dokument
w wersji elektronicznej:  https://health.ec.curopa.cu/system/files/2020-09/md_mdecg_2019_11_
guidance_qualification_classification_software_en_0.pdf (dostep: 22.12.2022).

3 A.S. Grell, SaMD versus MDSW: what’s the difference between Software as a Medical Device and Medical De-
vice SoffWare?, 1 wrzesnia 2021 r., https://gbdgroup.com/en/blog/samd-mdsw-difference/ (dostep:
22.12.2022).

% Medical Device Coordination Group 2019-11 Guidance on Qualification and Classification of Software
in Regulation (EU) 2017/ 745 — MDR and Regulation (EU) 2017/746 — IVVDR 20719-11, s. 28., dokument
w wersji elektronicznej:  https://health.cc.curopa.cu/system/ files/2020-09/md_mdcg_2019_11_
guidance_qualification_classification_software_en_0.pdf (dostep: 22.12.2022).

% Software as a Medical Device (SaMD): Key Definitions, pkt. 5.2.1, dokument w wetsji elektronicznej:
https:/ /www.imdtf.org/sites/default/ files/docs/imdtf/ final /technical /imdtf-tech-131209-samd-
-key-definitions-140901.pdf (dostep: 22.12.2022).
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podobnej do wskazanej powyzej, FDA uznala, iz jest ona przeznaczona
do zapobiegania ciazy, a jej dopuszczenie do obrotu wymaga uzyskania
wezesniejszej zgody”'.

Jako kolejny przyktad réznicy w zakresie poje¢ SaMD oraz MDSW
moze zostac przytoczone oprogramowanie wykorzystywane w zarzadza-
niu postepowaniem klinicznym. Oprogramowanie przeznaczone dla osob
wykonujacych zawod medyczny, ktore zaklada niezalezne zweryfikowanie
1 przeanalizowanie zalecen dostarczonych przez takie oprogramowanie,
nie jest uwazane w Stanach Zjednoczonych za SaMD, o ile nie pozyskuje,
przetwarza lub analizuje ono sygnatéw lub zdje¢. Do MDSW bedzie mozna
natomiast zaliczy¢ zdecydowanie wigcej aplikacji wspierajacych podejmo-
wanie decyzji klinicznych przez osoby wykonujace zawdd medyczny™.
Przytoczy¢ mozna tutaj chocby aplikacje stuzace do sprawdzenia interak-
cji migdzy lekami, ktére sq wykorzystywane jako czes¢ oprogramowania
do przepisywania lekow™.

2.2 Dopuszczenie do obrotu SaMD

Roéznice w regulacii zagadnienia stanowigcego przedmiot niniejszej publi-
kacji miedzy UE a Stanami Zjednoczonymi nie ograniczaja si¢ jedynie
do samego zakresu pojecia oprogramowania jako wyrobu medycznego.
Niemniej istotny jest odmienny sposéb regulacji dopuszczenia do obrotu
przyjety w obu jurysdykcjach. FDA wydala szereg wytycznych dotycza-
cych oprogramowania. Niektore rodzaje oprogramowania zostaly uznane
za SaMD, a niektére, mimo iz naleza do omawianej kategorii produktowe;,
nie zostaly objete odpowiednimi regulacjami w drodze ich uznaniowego

7 US. Food & Drug Administration (10.08.2018) FDA allows marketing of first direct-to-consumer app for con-
traceptive use to prevent pregnancy, https:/ /www.fda.gov/news-events/press-announcements/ fda-allows-
-matketing-first-direct-consumer-app-contraceptive-use-prevent-pregnancy (dostep: 22.12.2022).

* P. Baird, K. Cobbaett, Software as a medical device. A comparison of the EUs approach with the USs
approach, s. 5, dokument w wersji elektronicznej: https://www.bsigroup.com/globalassets/meddev/
localfiles/fr-fr/whitepapers/md-wp-software.pdf (dostep: 22.12.2022).

¥ TIbid.
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zastosowania® (ang, enforcement discretion)*'. Rowniez wybor $ciezki dopusz-
czenia SaMD do obrotu w Stanach Zjednoczonych cechuje si¢ elastycz-
noscig. Dla wyrobow medycznych nalezacych do I klasy, tj. cechujacych
si¢ najnizszym ryzykiem, wystarczy sama rejestracja wyrobu medycznego
polaczona ze zlozeniem do FDA odpowiedniego wniosku. Nie jest w tym
przypadku konieczne wskazanie innego wyrobu zasadniczo odpowia-
dajacego wyrobowi, ktérego dotyczy wniosek*. Dla wyrobéw nizszych
klas ryzyka, tj. nalezacych nadal do klasy I oraz w przewazajacej mierze
do klasy II, mozliwe jest zastosowanie procedury 510(k), zakladajace;j
dokonanie zgloszenia SaMD do FDA. W takim przypadku konieczne
jest jednak wykazanie, ze SaMD zasadniczo odpowiada oprogramowaniu
dopuszczonemu juz do obrotu, co stanowi podstawe dla FDA do wydania
zgody na dopuszczenie do obrotu. Wyszukanie referencyjnych wyrobow
umozliwiaja bazy danych udostepnione przez FDA®. Wyroby nalezace do
najwyzszej, I11 klasy ryzyka, wymagaja co do zasady uzyskania zgody FDA
na dopuszczenie do obrotu po przeprowadzeniu procedury oceny wyrobu
(ang. Pre-Market Approval, dalej PMA)*. Dla wyrob6éw nieposiadajacych
odpowiednika dopuszczonego do obrotu, wlasciwa bedzie procedura
PMA lub procedura de novo, stosowana dla nowego rodzaju wyrobéw

# Uznaniowe zastosowanie przez FDA dotyczy sytuacji, gdy ryzyko dla pacjenta zwiazane z danym

produktem jest oceniane jako niskie, a dany produkt nalezy do grupy produktowej oznaczonej kodem
produktowym, dla ktérego wydano juz pozwolenie na dopuszczenie do obrotu. W trakcie pandemii
COVID-19 procedura ta pozwalata na dopuszczenie do obrotu niesprawdzonych wyrobéw medycz-
nych, ktére jednak zasadniczo odpowiadaly wyrobom medycznym dopuszczonym juz do obrotu.
Celem takiego postgpowania bylo zapewnienie ciaglosci zaopatrzenia pacjentéw i uzytkownikéw.
A.Clark, FDA guidances for medical device regulation after enforcement discretion and EUA expiration, 23.05.2022,
dokument w wersji elektronicznej: https://www.raps.org/news-and-articles/news-articles /2022/5/
tda-guidances-for-medical-device-regulation-after (dostep: 22.12.2022).

' Thum. wlasne autora.

2 US. Food & Drug Administration, How /o register and list, https:/ /www.fda.gov/medical-devices/
device-registration-and-listing/how-register-and-list [dostep: 22.12.2022]

# Dla procedury 510(k) https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfpmn/pmn.cfm, ht-
tps:/ /www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfPCD/ classification.cfm (dostep: 22.12.2022)

# US. Food & Drug Administration, PMA Review Process, https:/ /www.fda.gov/medical-devices/
premarket-approval-pma/pma-teview-process (dostep: 22.12.2022)
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o niskim poziomie ryzyka, do tej pory nie klasyfikowanych®. Warto tutaj
odnotowac¢ niezwykle interesujacy program pilotazowy FDA, zmierzajacy
do stworzenia dodatkowej procedury dopuszczenia do obrotu, tj. Digital
Health Software Precertification. Bedzie ona przeznaczona wylacznie dla opro-
gramowania medycznego, zakladajac przy tym ocene producenta, a nie
produktu, co w kontekscie oceny poprzedzajacej dopuszczenie wyrobu
medycznego do obrotu stanowi istotne #ovum. Celem tej procedury ma
by¢ zagwarantowanie szybkiego wprowadzenia na rynek oprogramowania
producentow, ktorzy dzigki swojej doskonalo$ci oraz kulturze organizacyj-
nej, a takze zdolnosci monitorowania i nadzoru nad oprogramowaniem po
wprowadzeniu go do obrotu, s3 w stanie zapewnic jego bezpieczenstwo
oraz skutecznos$¢*.

Na tym tle regulacja MDSW w MDR wydaje si¢ by¢ ogdlniejsza,
a tym samym moze rodzi¢ watpliwosci przy okazji jej stosowania w prak-
tyce*. Sciezka dopuszczenia uzalezniona jest od klasy ryzyka, do ktérej
nalezy wyréb. Udzial jednostki notyfikowanej w dopuszczeniu wyrobu
medycznego do obrotu zostal przewidziany nie tylko dla wyzszych
klas ryzyka, tj. I1a, IIb, I1I, lecz zgodnie z art. 52 ust 7 MDR takze dla
wyrobéw wprowadzanych do obrotu w stanie sterylnym, majacych
funkcje pomiarows lub bedacych narzedziami chirurgicznymi wielo-
krotnego uzytku, nalezacych do najnizszej, I klasy ryzyka. Same reguly
klasyfikacji MDSW, okreslone w zalaczniku VIII MDR, nalezy uznac
za ztozone. Nie uprzedzajac szczegdlowych uwag dotyczacych klasy-
fikacji MDSW w dalszej cz¢sci publikacji nalezy tylko wspomnie¢, ze
reguly, o ktérych mowa, beda prowadzily w zdecydowanej wigckszo-
$ci przypadkéw do zaklasyfikowania MDSW do wyzszych niz I klasa

# US. Food & Drug Administration, De Novo Classification Request https:/ /www.fda.gov/
medical-devices/premarket-submissions-selecting-and-preparing-correct-submission/de-novo-
-classification-request (dostep: 22.12.2022).

¥ US. Food & Drug Administration, Digital Health Software Precertification (Pre-Cert) Pilot Program
https://www.fda.gov/medical-devices/digital-health-center-excellence/digital-health-software-
-precertification-pre-cert-program (dostep: 22.12.2022).

7 MDR zawiera nadal stosunkowo niewiele, poza regutami wykotzystywanymi do klasyfikacji, prze-
piséw przeznaczonych specjalnie do oprogramowania.
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ryzyka. Warto w tym kontekscie nadmienic, ze przeprowadzanie oceny
klinicznej jest zgodnie z art. 61 ust 1 MDR obowiazkowe dla wyrobow
medycznych wszystkich klas, a obowiazek przeprowadzenia badan kli-
nicznych dotyczy zasadniczo wszystkich wyrobéw do implantacji oraz
wyrobéw klasy I11.

Powyzsze uwagi prowadza do wniosku, ze uregulowanie oprogramo-
wania jako wyrobu medycznego w MDR nie ma charakteru rewolucyjne;j
zmiany ani w ujeciu historycznym, ani w ujeciu miedzynarodowym. MDD
regulowal juz wczesniej samoistne oprogramowanie, a pojecie MDSW,
nawet przy uwzglednieniu jego szerszego zakresu, w swojej istocie nie
odbiega zasadniczo od SaMD. Donioslosci w zmianach wprowadzonych
przez MDR dla oprogramowania jako wyrobu medycznego doszukiwac
si¢ nalezy raczej w zakresie jego kwalifikaciji i klasyfikacji niz w nadaniu
samodzielnemu oprogramowaniu statusu wyrobu medycznego.

Podkreslenia wymaga jednak, ze obowigzujace w Stanach Zjedno-
czonych zasady dopuszczenia SaMD do obrotu wydaja si¢ by¢ bardziej
elastyczne 1 przejrzyste niz te wlasciwe dla MDSW. Stawia to nie tylko
podmioty dzialajace na rynku amerykanskim w korzystniejszej sytuacji
i moze przesadza¢ o wyborze tamtejszej jurysdykeji jako wlasciwej dla
wprowadzenia do obrotu oprogramowania jako wyrobu medycznego.
Co istotniejsze, moze to rownocze$nie wplywac na dostep pacjentéow
do nowoczesnych metod diagnozowania oraz leczenia, ktére zaleza
cze¢sto wlasnie od dostepnosci odpowiedniego oprogramowania. Warto
odnotowad, ze rozwiazania wypracowane przez FDA w omawianym
zakresie sa doceniane réwniez w innych krajach, np. Australii*® oraz
Szwajcarii?’, ktore wdrazaja daleko idace utatwienia w zakresie wpro-
wadzenia do obrotu wyrobow medycznych dopuszczonych uprzednio
przez FDA.

*# Therapeutic Goods Administration, Use of market anthorisation evidence from comparable overseas regu-
latory bodies for medical devices, https:/ /www.tga.gov.au/resources/resource/guidance/qa-use-market-
-authorisation-evidence-comparable-overseas-regulatory-bodies-medical-devices [dostep: 22.12.2022].
¥ Swiss Medical Technology Association, Politicians decide in favour of patient care, https:/ /www.swiss-
-medtech.ch/en/news/politicians-decide-favour-patient-care [dostep: 22.12.2022].
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3. Kwalifikacja i klasyfikacja oprogramowania w ujeciu MDR

Uwagi dotyczace kwalifikacji 1 klasyfikacji jako MDSW powinny zostac
poprzedzone wyjasnieniem, dlaczego prawidlowe przeprowadzenie obu
tych proceséw ma tak duze znaczenie, takze dla obrotu gospodarczego.
Zgodnie z art. 6 ust 1 MDR, przepisy rozporzadzenia znajdujq zastoso-
wanie do wyrobow oferowanych za pomoca ustug spoleczenstwa infor-
matycznego™
lub siedzib¢ w Unii. Oznacza to, ze podmiotowy zakres obowigzywania

osobie fizycznej lub prawnej, majacej miejsce zamieszkania

MDR jest niezwykle szeroki. Przykladowo: dostawca aplikacji mobilnej
z siedzibg na terenie Indii, oferujacy swoja aplikacje w sklepie interneto-
wym, ktoéry umozliwia jej pobranie osobie fizycznej zamieszkaltej na tere-
nie UE, réwniez bedzie musial spetni¢ wymogi wynikajace z MDR, o ile
aplikacja ta zostanie zakwalifikowana jako MDSW w rozumieniu MDR. Co
wigcej, wspomniany w przykiadzie sklep internetowy bedzie musial uzy-
ska¢ deklaracje zgodnosci od dostawcy aplikacji, gdyz zgodnie z art. 6 ust
2 MDR podmiot oferujacy wyréb osobie fizycznej lub prawnej majace;
miejsce zamieszkania lub siedzib¢ w UE jest zobowiazany udostepnic kopie
deklaracji zgodnosci na zadanie wlasciwego organu.

Wydaje si¢ jednak, iz najbardziej dotkliwym skutkiem niewltasciwe;
kwalifikacji 1 klasyfikacji wyrobu medycznego dla indywidualnego przed-
sigbiorcy sa sankcje, ktorych regulacja zgodnie z art. 113 MDR zostala
powierzona pafistwom cztonkowskim. W Polsce stosowne regulacje zostaly
zawarte w rozdziale 16 ustawy o wyrobach medycznych. W kontekscie

0 Zgodnie z art. 1 ust. 1 lit. b dyrektywy (UE) 2015/1535 PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO
I RADY z 9 wrzesnia 2015 r. ustanawiajaca procedure udzielania informacji w dziedzinie przepisoéw
technicznych oraz zasad dotyczacych ustug spoleczenstwa informacyjnego ,,ustuga oznacza kazda
ustuge spoleczenstwa informacyjnego, to znaczy kazda ustuge normalnie §wiadczona za wynagrodze-
niem, na odleglo$¢, droga elektroniczna i na indywidualne zadanie odbiorcy ustug. Do cel6w niniejszej
definicji: (I) «na odleglos$é» oznacza, ze ustuga swiadczona jest bez réwnoczesnej obecnodci stron; (1I)
«droga elektronicznay oznacza, iz ustuga jest wysylana i odbierana w miejscu przeznaczenia za pomoca
sprzetu elektronicznego do przetwarzania (wlacznie z kompresja cyfrowa) oraz przechowywania da-
nych, i ktéra jest catkowicie przesylana, kierowana i otrzymywana za pomoca kabla, fal radiowych, §rod-
kéw optycznych lub innych srodkéw elektromagnetycznych; (ITI) «na indywidualne zadanie odbiorcy
ustugy oznacza, ze ustuga $wiadczona jest poprzez przesylanie danych na indywidualne Zadanie”.
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administracyjnych kar pieni¢znych zwiazanych z btedna kwalifikacja i klasy-
fikacja wyrobu medycznego na szczegolna uwage zastuguja ustepy 1 oraz 2
artykuly 74 wspomnianej ustawy. Pierwszych z tych przepisow przewiduje
kare pieni¢zng w wysokosci od 20 000 zt do 5 000 000 zt dla podmiotu
wprowadzajacego do obrotu lub uzywania wyroby, ktére nie spelniaja
ogolnych wymogdéw dotyczacych bezpieczenstwa i1 dziatania okreslonych
w zatgczniku I do MDR. Poniewaz powyzsze wymogi dotyczg wszystkich
wyrobéw medycznych, wprowadzenie do obrotu produktu blednie nie-
zakwalifikowanego jako wyréb medyczny, a tym samym niespelniajacego
wymogow wskazanych w zalaczniku I do MDR, moze pociagac za soba
obowiazek zaplaty kary pieni¢znej w powyzszych granicach. Z kolei bledna
klasyfikacja wyrobu medycznego, np. uznanie za wyréb medyczny klasy
I, moze prowadzi¢ do przeprowadzenia oceny zgodnosci z pominigciem
jednostki notyfikowanej. W konsekwencji producent moze przeprowadzic
oceng zgodnosci w sposéb sprzeczny z zalacznikami IX—XI do MDR
1 podlega¢ zgodnie art. 74 ust 2 ustawy o wyrobach medycznych karze
pieni¢znej w wysokosci do 500 000 z1.

3.1 Kwalifikacja MDSW

Punktem wyjscia dla kwalifikacji jako MDSW jest przyjecie, ze mamy
do czynienia z oprogramowaniem. Z braku definicji oprogramowania
w samym MDR nalezy positkowac si¢ definicja zaproponowana w wytycz-
nych MDCG, zgodnie z kt6rgq oprogramowanie to,,zestaw instrukcji, ktory
przetwarza dane wejsciowe i tworzy dane wyjsciowe”!. Te same wytyczne
definiuja MDSW jako ,,oprogramowanie przeznaczone do stosowania,
samodzielnie lub w polaczeniu, w celu wskazanym w definicji «wyrobu
medycznego» w rozporzadzeniu dotyczacym wyrobéw medycznych
oraz rozporzadzeniu dotyczacym wyrobow medycznych do diagnostyki

' Otyg. ,,... set of instructions that processes input data and creates output data”, thum. wlasne au-
tora. Medical Device Coordination Group 2019-11, Guidance on Qualification and Classification of Software
in Regulation (EU) 2017/ 745 — MDR and Regulation (EU) 2017/746 — IVVDR 2019-11, s. 28., dokument
w wersji elektronicznej:  https://health.cc.curopa.cu/system/ files/2020-09/md_mdcg _2019_11_
guidance_qualification_classification_software_en_0.pdf (dostep: 22.12.2022).
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in vitro”>. Istotnym dla kwalifikacji jako MDSW jest zatem przeznaczenie
oprogramowania okreslone przez producenta®. Mozna zatem stwierdzic,
ze jako MDSW zostanie zakwalifikowane oprogramowanie, ktore zgod-
nie z okreslonym przez producenta przeznaczeniem realizuje cele objete
definicja wyrobu medycznego okreslong w art. 2 pkt 1 MDR.

Nalezy jednak podkresli¢, ze przeznaczenie produktu okreslone przez
producenta stanowi jedynie element subiektywny kwalifikacji wyrobu
medycznego. W wyroku z 22 listopada 2012 roku TSUE rozstrzygnat,
ze przeznaczenie przedmiotu przez producenta do stosowania w celach
medycznych jest konieczne do uznania za wyréb medyczny”. Uprawnienie
producenta w tym zakresie nie oznacza dowolnosci w uznaniu produktu
za wyréb medyczny™. Jak wynika z opinii Rzecznika Generalnego do
powyzszego wyroku ,,produkt wyraznie przeznaczony ze swej natury tylko
do uzytku medycznego powinien by¢ traktowany jako wyréb medyczny,
nawet jesli producent nie podal takiego przeznaczenia™’. Konsekwencija
zatem wprowadzenia do obrotu produktu niezakwalifkowanego przez
producenta jako wyréb medyczny, mimo iz w oczywisty sposob stuzy on
realizacji celéw medycznych okreslonych w definicji wyrobu medycznego,
powinno by¢ uznanie takiego produktu za wyréb medyczny blednie wpro-
wadzony do obrotu oraz ewentualnie powiazana z tym odpowiedzialno$¢
administracyjna takiego producenta okreslana ad casum. Realizacja celu
medycznego wskazanego w definicji wyrobu medycznego jest w zwigzku
z tym obiektywnym 1 koniecznym elementem kwalifikacji jako MDSW.

2 Otyg. ,,...software that is intended to be used, alone or in combination, for a purpose as specified
in the definition of a «medical device» in the medical devices regulation or in vitro diagnostic medical
devices regulation.”, thum. wlasne autora, Ibid., s. 6.

3 TIbid.
¥ Zob.s. 5.
» Wyrok TSUE z 22 listopada 2012 r., C-219/11, pkt. 33.

%6 Zob. J. Prutting, T. Wolk, Software unter dem Regime der europdischen Medizinprodukteverordnnng
(2017/745/EU), ,,Medizinrecht” 38 (2020), s. 360.

7 Opinia Rzecznika Generalnego Paola Mengozziego, 15.05.2012, sprawa C-219/11, pkt. 63, doku-
ment w wersji elektronicznej: https://eur-lex.curopa.cu/legal-content/PL/TXT/HTML/?uri=CE-

LEX:62011CC0219&from=EN (dostep: 22.12.2022).
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Kwalifikacja oprogramowania jako MDSW jest niezalezna od lokaliza-
cji oprogramowania. Moze ono znajdowac si¢ w chmurze obliczeniowej,
komputerze, telefonie komoérkowym czy jako dodatkowa funkcjonal-
no$¢ w innym wyrobie medycznym bedacym hardwarem®. Warto zazna-
czy¢ w tym miejscu, ze MDR odchodzi od pojgcia samodzielnego
oprogramowania, skoro jego lokalizacja nie ma znaczenia dla kwalifikacji
i klasyfikacji jako MDSW?. Takze sposéb polaczenia miedzy oprogramo-
waniem a wyrobem (facznosc¢ za posrednictwem kabla, bezprzewodowa,
Bluetooth) nie jest relewantny dla kwalifikacji jako MDSW®. Ponadto bez
znaczenia w ramach kwalifikacji jest zarowno to, czy oprogramowanie
bedzie uzywane przez profesjonalistow czy laikdw, jak 1 poziom ryzyka dla
pacjentéw i uzytkownikéw oprogramowania, wynikajacy z jego uzycia®'.

Analizujac okolicznosci, ktore nie sa rozstrzygajace dla kwalifikacji
oprogramowania jako wyrobu medycznego, nie sposéb nie przytoczyc
wyroku TSUE z 7 grudnia 2017 roku, ktéry ma zasadnicze znaczenie dla
mozliwosci uznania oprogramowania za wyrob medyczny. Zgodnie ze sta-
nowiskiem TSUE wyrazonym w tym wyroku ,,prawodawca Unii zamierzal
si¢ skupié, do celéw kwalifikacji oprogramowania jako wyrobu medycz-
nego, na celu jego wykorzystania, a nie na postaci, jaka moze przybrac
oddzialywanie, ktore moze on wywrzec¢ na ludzkie cialo”®. Dla uznania
za wyrob medyczny nie jest zatem konieczne, aby oddzialywal on bezpo-
srednio w ludzkim ciele lub na ludzkie ciato. Nalezy podkresli¢, ze przy-
jecie odmiennego stanowiska wylaczaloby de facto mozliwos¢ uznania
oprogramowania za wyrob medyczny®. Wspomniany wyrok, okreslajac

¥ Medical Device Coordination Group 2019-11, Guidance on Qualification and Classification of Software
in Regulation (EU) 2017/ 745 — MDR and Regulation (EU) 2017/746 — IVVDR 2019-11, s. 7, dokument
wwersji elektronicznej:  https://health.ec.curopa.cu/system/files/2020-09/md_mdcg_2019_11_
guidance_qualification_classification_software_en_0.pdf (dostep: 22.12.2022).

9 Tbid., s. 3.

% Thid., s. 16.

o Tbid,, s. 7.

2 Wyrok TSUE z 7 grudnia 2017 r., C-329/16, pkt. 29.
© Tbid, pkt. 28.
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szeroko granice pojecia wyrobu medycznego, przyczynia si¢ jednoczesnie
do zapewnienia wysokiego poziomu ochrony zdrowia®.

Zdolnos¢ kwalifikacji jako wyrobu medycznego, jak wspomniano supra,
posiada takze oprogramowanie, ktore steruje wyrobem medycznym lub
wplywa na jego uzywanie, pod warunkiem, ze takie oprogramowania samo
ma lub realizuje cel medyczny lub samo dostarcza informaciji w jednym
albo kilku celach medycznych wskazanych w definicji wyrobu medycz-
nego®. Oprogramowanie, ktdre nie spelnia tego warunku, nie moze zostac
zakwalifikowane jako wyréb medyczny. Bedzie ono uznawane za wypo-
sazenie wyrobu medycznego (art. 2 pkt 2 MDR), do ktérego stosowane
beda zgodnie z art. 1 ust. 4 MDR przepisy MDR. Za takie wyposazenie
mozna uzna¢ przykladowo oprogramowanie, ktore dziala, modyfikuje
stan lub kontroluje wyréb medyczny za pomocsa interfejsu lub operatora
wyrobu medycznego badz dostarcza dane wyjsciowe dotyczace funkcjono-
wania wyrobu medycznego®. Praktyczne znaczenie ztéznicowania miedzy
oprogramowaniem, ktére steruje wyrobem medycznym lub wplywa na
jego uzywanie, majac lub realizujac przy tym sam cel medyczny, a opro-
gramowaniem niemajacym 1 nierealizujacym takiego celu, jest na etapie
kwalifikacji niewielkie. Natomiast w ramach klasyfikacji zréznicowanie to
odgrywa juz istotna role.

Rozwazy¢ nalezy ponadto zdolnos¢ kwalifikacji jako MDSW opro-
gramowania zawierajacego modul realizujacy cel medyczny. Zdarzy¢ si¢
bowiem moze, ze jedynie jeden modul bedzie realizowal cel medyczny,
podczas gdy funkcjonalnosci pozostalych modutéw oprogramowania nie
beda wpisywaly si¢ w zakres definicji wyrobu medycznego. Nasuwa si¢
zatem pytanie, czy posiadanie jednego modulu realizujacego cel medyczny

6 S. Majkowska-Szulc, Ramy prawne certyfikagi wyrobow medyeznyeh na pryykladzie oprogramowania wspoma-
gajacego prepisywanie lekdw, Glosa do wyroku Trybunatu Sprawiedliwosci z 7 grudnia 2017 1., C-329/16,
,»,Gdanskie Studia Prawnicze” nr 1/2021 (Tom 49), s. 142.

% Medical Device Coordination Group 2019-11, Guidance on Qualification and Classification of Software
in Regulation (EU) 2017/ 745 — MDR and Regulation (EU) 2017/746 — IVV'DR 2019-11, s. 8, dokument
w wersji elektronicznej:  https://health.ec.europa.cu/system/files/2020-09/md_mdcg_2019_11_
guidance_qualification_classification_software_en_0.pdf (dostep: 20.12.2022).

6 Tbid.
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przesadza o uznaniu calego oprogramowania, tj. lacznie z modutami
»niemedycznymi”, za MDSW. Odpowiedzi dostarczaja wytyczne MDCG,
zgodnie z ktérymi moduly, ktére podlegaja regulacji MDR, musza spetnia¢
wymogi przewidziane dla wyrobéw medycznych oraz zosta¢ oznakowane
znakiem CE. Pozostale moduly sa zwolnione z tych obowiazkéw. W takim
przypadku producent jest jednak zobowiazany w jasny sposob rozgrani-
czy¢ moduly bedace MDSW od pozostalych. Dodatkowo catos¢ oprogra-
mowania, obejmujaca moduly kwalifikowane jako MDSW;, jak i pozostale
moduly, wyroby i wyposazenie przeznaczone do wspotdziatania, musi by¢
bezpieczna oraz gwarantowac, ze nie zostanie naruszony sposob dziatania
modulow regulowanych przepisami MDR. Wymog ten dotyczy réwniez
samego sposobu polaczenia poszczegolnych modutéw®”. Nalezy zgodzic
si¢ ze wskazanym powyzej stanowiskiem. Przyjecie odmiennego zalozenia
prowadziloby do fikcji prawnej polegajacej na uznaniu za wyréb medyczny
oprogramowania sktadajacego si¢ z roznych moduléw, lecz jako catosc
nie dajacego podstaw do uznania za MDSW. Jednoczesnie utrudnialoby
to wprowadzenie do obrotu moduléw niemedycznych, ograniczajac tym
samym dostep do oferowanych przez nie funkcjonalnosci, jako sklado-
wych oprogramowania.

3.2 Klasyfikacja MDSW

Zasadnicze zmiany dla MDSW jakie zostaly wprowadzone przez MDR,
dotycza przede wszystkim klasyfikacji MDSW, tj. przyporzadkowa-
nia wyrobu medycznego do danej klasy ryzyka. Prawidlowa klasyfika-
cja wyrobu medycznego ma ogromne znaczenie na kazdym etapie cyklu
zycia, wplywa m.in. na ksztalt dokumentacji technicznej, system zarza-
dzania jakoscia, oceng kliniczna czy poziom cyberbezpieczenstwa. Przede
wszystkim determinuje jednak potrzebe udzialu jednostki notyfikowane;
w ramach oceny zgodnosci wyrobu. Reguly klasyfikacji wyrobéw medycz-
nych, w tym te dotyczace specjalnie MDSW] zostaly zawarte w zalacz-
niku VIII do MDR. Analize¢ tych regul nalezy jednak poprzedzi¢ krotkim

7 Tbid, s. 18.
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odniesieniem si¢ do regut klasyfikacji obowiazujacych przed MDR. Jak
wyjasniono supra, oprogramowanie zarzadzajace wyrobem lub wplywa-
jace na jego uzywanie zaliczane bylo automatycznie do tej samej klasy co
wyrob. Zasadniczo jednak samodzielne oprogramowanie, bedac wyrobem
aktywnym, zaliczane bylo do klasy I zgodnie z zasadg 12 zalacznika IX do
MDD. Do tej klasy ryzyka nalezy tez wigkszos¢ MDSW wprowadzonego
do obrotu zgodnie z MDD.

3.2.1 Reguty klasyfikacji w MDR
Nalezy zastrzec, ze MDSW zgodnie z MDR jest nadal uwazane za wyrob
aktywny, tj. taki, ktérego funkcjonowanie jest uzaleznione od zrédla ener-
gii®. W zwigzku z tym do MDSW beda mialy zastosowanie reguty 9-13
oraz 22 zatacznika VIII. W praktyce jednak znaczenie regul 9, 10 oraz 12
dla MDSW, jako klasyfikujacych wyroby realizujace cele diagnostyczne
i terapeutyczne oraz przeznaczone do wymiany energii/ substanciji miedzy
ciatem a takim wyrobem, bedzie bardzo ograniczone®.

Istotne znaczenie dla klasyfikacji oprogramowania maja reguly 3.3 oraz
3.5 zalacznika VIII do MDR. Zgodnie z pierwsza z nich oprogramowanie
niezalezne od innych wyrobéw powinno by¢ klasyfikowane oddzielnie.
Natomiast oprogramowanie, ktore steruje wyrobem lub wplywa na jego
uzywanie, klasyfikuje si¢ w tej samej klasie co dany wyrob. Jesli ograniczyc
si¢ wylacznie do wyktadni jezykowej, interpretacja tego przepisu rodzi
pewne watpliwosci. Nasuwa si¢ przede wszystkim pytanie, czy rozrdz-
nienie w zakresie kwalifikacji miedzy oprogramowaniem sterujacym lub
wplywajacym na uzywanie wyrobu medycznego, ktére samo posiada cel
medyczny a takim, ktére takiego celu nie posiada, powinno znalez¢ swoje
odzwierciedlenie rowniez w klasyfikacji. Skoro posiadanie celu medycz-
nego przesadza o uznaniu za MDSW; a jego brak prowadzi do uznania za

% Patrz art. 2 pkt 4 MDR.

¥ Medical Device Coordination Group 2019-11, Guidance on Qualification and Classification of Software
in Regulation (EU) 2017/ 745 — MDR and Regulation (EU) 2017/746 — IVDR 2019-11, s. 12, dokument
w wersji elektronicznej:  https://health.cc.curopa.cu/system/ files/2020-09/md_mdcg_2019_11_
guidance_qualification_classification_software_en_0.pdf (dostep: 22.12.2022).
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wyposazenie wyrobu medycznego, zasadnym jest ograniczenie zastosowa-
nia reguly 3.3 zd. 1 wlasnie do oprogramowania stanowiacego wyposazenie
wyrobu medycznego™. Takie zr6znicowanie stanowi novum w stosunku do
MDD. Pod rzadami tej ostatniej kazde oprogramowanie, ktore zarzadzato
wyrobem lub wplywalo na jego uzywanie, bylo zaliczane automatycznie
do tej samej klasy co wyrob, bez wzgledu na to, czy posiadato lub realizo-
walo cel medyczny™.

Jednoczesnie w wytycznych MDCG prezentowane jest stanowisko,
zgodnie z ktérym reguta 3.3 powinna takze stuzy¢ okresleniu minimalne;
klasy, do ktérej powinno naleze¢ oprogramowanie sterujace lub wply-
wajace na uzywanie wyrobu medycznego™. Oznacza to, ze nawet jezeli
takie oprogramowanie samo realizuje cel medyczny, jego klasa ryzyka nie
powinna by¢ nizsza niz wyrobu medycznego (bardware’s), ktérym steruje
lub na ktérego uzywanie wplywa. Poglad taki nalezy oceni¢ negatywnie.
Nie tylko nie znajduje on uzasadnienia w przepisach MDR, lecz takze jest
on sprzeczny z przyjetym wyzej zalozeniem. Jezeli bowiem oprogramo-
waniu sterujgcemu lub wplywajacemu na uzywanie wyrobu medycznego
1 posiadajacemu przy tym cel medyczny zostaje przyznany status odrebnego
wyrobu medycznego (MDSW), to takze dolna granica jego klasyfikacji nie
powinna by¢ ograniczona klasa ryzyka innego wyrobu medycznego (har-
dware’n). W zwigzku z tym zasadnym wydaje si¢ wniosek, ze klasyfikacja
takiego oprogramowania powinna by¢ niezalezna i nieograniczona klasa
ryzyka wyrobu medycznego (bardware ).

Analizujac zasady klasyfikacji, nalezy wskaza¢ takze na dwie reguly
majace charakter porzadkowy. Pierwsza z nich, reguta 3.5, zaklada, ze jezeli
do tego samego wyrobu na podstawie jego przewidzianego zastosowania
odnosi si¢ kilka regul lub kilka podregul, stosuje si¢ regule i podregule

0 Tbid.
' Patrz sekcja. 2.2 w zataczniku IX do MDD.

' Medical Device Coordination Group 2019-11, Guidance on Qualification and Classification of Software
in Regulation (EU) 2017/ 745 — MDR and Regulation (EU) 2017/ 746 — IVDR 2019-11, s. 12, dokument
w wersji elektronicznej:  https://health.cc.curopa.cu/system/ files/2020-09/md_mdcg _2019_11_
guidance_qualification_classification_software_en_0.pdf (dostep: 22.12.2022).
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najbardziej rygorystyczna, prowadzaca do jego klasyfikacji w wyzszej kla-
sie. Mozna przyjac, iz reguta 3.5 bedzie dodatkowo wspierala zastosowa-
nie reguly 11. Ze wzgledu na szeroki zakres zastosowania reguta 11 moze
czesto wechodzi¢ w kolizje z innymi regutami, a jako prowadzaca do klasy-
fikacji w wyzszych klasach ryzyka, uzyska pierwszenstwo w zastosowaniu.
Z kolei reguta 13 znajduje zastosowanie do wyrobow aktywnych, a tym
samym do wszystkich MDSW. Zgodnie z ta regula, jezeli pozostale reguly
dotyczace wyrobow aktywnych, tj. reguly 9-12, nie znajda zastosowania,
wyrob bedzie nalezat do I klasy ryzyka.

3.2.2 Reguta 111i jej konsekwencje

Centralne znaczenie dla klasyfikacji MDSW ma reguta 11 zalacznika VIII
do MDR, ktéra wezesniej nie miata swojego odpowiednika w MDD™.
Brzmienie tego przepisu: ,,oprogramowanie, ktére ma dostarczac infor-
macje wykorzystywane przy podejmowaniu decyzji do celéw diagno-
stycznych lub terapeutycznych, nalezy do klasy IIa” — ma dwojakie
konsekwencje. Po pierwsze, reguta 11 nie réznicuje miedzy tym, kto
bedzie podejmowac decyzje diagnostyczng lub terapeutyczna. Zakres
tej reguly nie bedzie zatem ograniczony do informacji dostarczanych
w celu podjecia decyzji diagnostycznej lub terapuetycznej wylacznie
przez czltowieka. Decyzje takie moga by¢ podejmowane, a nastepnie
implementowane przez samo oprogramowanie’. Po drugie, charakter
wspomnianych decyzji przesadza o tym, ze do klasy Ila bedzie nalezala

7 Regula 11: ,,Oprogramowanie, ktore ma dostarczac informacje wykorzystywane przy podejmowa-
niu decyzji do celéw diagnostycznych lub terapeutycznych, nalezy do klasy IIa, z wyjatkiem przypad-
koéw, gdy skutki takich decyzji moga spowodowaé: zgon danej osoby albo nieodwracalne pogorszenie
stanu jej zdrowia, w ktérym to przypadku oprogramowanie nalezy do klasy III, lub powazne pogor-
szenie stanu zdrowia danej osoby lub konieczno$¢ interwencji chirurgicznej, w ktérym to przypadku
oprogramowanie nalezy do klasy IIb.

Oprogramowanie przeznaczone do monitorowania proceséw fizjologicznych nalezy do klasy Ila,
z wyjatkiem przypadkéw, gdy jest przeznaczone do monitorowania zyciowych parametréw fizjolo-
gicznych, w przypadku gdy zmiana tych parametréw moze powodowaé bezposrednie zagrozenie dla
pacjenta, w kiedy to oprogramowanie nalezy do klasy IIb.

Pozostate oprogramowanie nalezy do klasy 1.”.

" E. Vollebergt, Enriched MDR and IVDR, 2021, s. 676.

PRZEGLAD PRAWA MEDYCZNEGO, NR 1-2/2023 (11)



122 PaTrRYK KALCZYNSKI

w praktyce zdecydowana wigkszo$¢ MDSW. Ponadto zgodnie z regula 11
do klasy ryzyka co najmniej Ila nalezy takze oprogramowanie przezna-
czone do monitorowania proceséw fizjologicznych. Trzeba w tym miejscu
jednak zastrzec, ze regula 11 odnosi si¢ wylacznie do oprogramowania
monitorujacego dzialanie wyrobu medycznego (hardware’u) w celach
medycznych™. MDSW niewykorzystywane w powyzszych celach lub ich
kwalifikowanych ze wzgledu na poziom ryzyka formach, bedzie klasyfi-
kowane jako nalezace do klasy I.

Zgodnie z przytoczonym brzmieniem reguly 11 w praktyce kazdy
MDSW dostarczajac informaciji do celéw diagnostycznych lub terapeu-
tycznych bedzie naleze¢ co najmniej do klasy I1a. Implikacje takiego stanu
rzeczy maja fundamentalne znaczenie, gdyz w ocenie zgodnosci MDSW,
nalezacych do klasy Ila oraz wyzszych, musialaby uczestniczy¢ upraw-
niona do tego zgodnie z MDR jednostka notyfikowana. Warto podkresli¢,
ze liczba jednostek notyfikowanych, uprawnionych do przeprowadzenia
oceny zgodnosci na podstawie MDR, jest ograniczona’. Oceniajac dostep-
no$¢ wspomnianych jednostek, nalezy uwzgledni¢ nie tylko ich mniejsza,
liczbe w poréwnaniu do liczby jednostek notyfikowanych uprawnionych
do przeprowadzenia oceny zgodnosci z MDD, ale takze fakt, ze zgodnie
z powyzszymi uwagami dotyczacymi klasyfikacji MDSW] zapotrzebowanie
na ich uslugi pod rzadzami MDR wzro$nie. Wnioski wynikajace z dotych-
czasowego stosowania MDR wskazuja, Zze problemem nie jest tylko deficyt
jednostek notyfikowanych. Istotnymi utrudnieniami moga by¢ réwniez zbyt
dtugi czas potrzebny na certyfikacje zgodnie z MDR oraz brak pewnosci

5 Tbid., 5. 677.

76

W momencie ukoficzenia niniejszego artykutu byly to 39 jednostki notyfikowane w calej UE,
z czego tylko 2 jednostki notyfikowane dzialajace w Polsce. https://webgate.cc.curopa.cu/single-
-market-compliance-space/#/notified-bodies/notified-body-list* filter=bodyTypeld:3,legislation
1d:34 (dostep: 14.07.2023).

7 Do przeprowadzenia oceny zgodnosci z MDD uprawnionych bylo 55 jednostek notyfikowanych:
https://ec.curopa.cu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.pdf&refe_
cd=93%2F42%2FEEC&requesttimeout=900 (dostep: 22.12.2022).
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w zakresie regulacji stosowanych w obrocie wyrobami medycznymi’.
Konsekwencje wspomnianych trudnosci i ograniczen dotykaja szczegolnie
dotkliwie producentéw MDSW. Zwlaszcza przy tworzeniu oprogramo-
wania czas od powstania koncepcji produktu do momentu wprowadzenia
go na rynek moze decydowaé o sukcesie lub porazce danego produktu,
a ostatecznie o istnieniu danego przedsi¢biorcy”. Dzialajace licznie wsrdd
tworcow oprogramowania startupy dysponujg do momentu wprowadze-
nia oprogramowania do obrotu zazwyczaj ograniczonymi zasobami finan-
sowymi. Obcigzenia zwigzane ze stworzeniem obszernej dokumentacji
technicznej oraz spelnienie innych wymogoéw regulacyjnych jeszcze na
etapie rozwoju produktu bedzie zatem szczegdlnie dotkliwe wlasnie dla
tej grupy przedsigbiorcow™
tylko przelozy¢ si¢ na istotne ograniczenia w dostepnosci do innowacyj-

. Wszystkie powyzsze okolicznosci moga nie

nego oprogramowania medycznego dla pacjentow i uzytkownikow, lecz
réwniez negatywnie wplynac na sytuacje producentow oprogramowania
w branzy wyrobow medycznych.

% Z raportu MedTech Europe wynika, ze §rednio proces certyfikacji zgodnie z MDR trwa 13-18
miesigcy. Dotychczas jedynie srednio 14% wszystkich wyrobéw medycznych znajdujacych si¢ w ob-
rocie zostato certyfikowanych zgodnie z MDR. Konsekwencje zmiany zasad certyfikacji wynikajacych
z MDR ponosza jednak gléwnie male i $rednie przedsigbiorstwa. W ich przypadku jedynie 7% wpro-
wadzonych do obrotu wyrobéw zostalo certyfikowanych zgodnie z MDR. Niestety MDR wydaje si¢
takZe nie sprzyjac innowacyjnym produktom, do ktérych z pewnoscia zaliczaja sic MDSW. Jedynie ok.
10% z produktéw certyfikowanych to produkty nowe, podczas gdy pozostale 90% to produkty, ktére
juz wezesniej znajdowaly si¢ w portfolio producentéw. Wsréd przyczyn takiego stanu rzeczy wskazuje
si¢ m.in. na to, ze wytyczne MDCG nie sq sformulowane w jasny sposob, a czasami sa wprost sprzecz-
ne z brzmieniem MDR. Negatywnie wyrézniono tutaj miedzy innymi wytyczne dotyczace klasyfikacij,
tj. MDCG 2021-24 dokument w wersji elektroniczne;:

Medlech Fiyrope Survey Report analysing the availability of Medical Devices in 2022 in connection to the Medical
Device Regulation (MDR) implementation, 14.06.2022, dokument w wersji elektronicznej: https://www.
medtecheurope.org/wp-content/uploads/2022/07/medtech-europe-survey-report-analysing-
-the-availability-of-medical-devices-in-2022-in-connection-to-the-medical-device-regulation-mdt-
-implementation.pdf (dostep: 22.12.2022).

" M. Berensmann, M. Gratzfeld, Anforderungen fiir die CE-Kennzeichnung von Apps nund Wearables, ,,Bun-
desgesundheitsblatt — Gesundheitsforschung — Gesundheitsschutz” Nr 61 (2018), s. 319.

%0 Ibid., s. 320.
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3.2.3 Proby odpowiedzi na konsekwencje zastosowania reguty 11
Grupa Koordynacyjna ds. Wyrobow Medycznych probuje mitygowac kon-
sekwencje dla klasyfikacji MDSW wynikajace z zastosowania reguly 11,
wskazujac w swoich wytycznych, ze regula ta ma odzwierciedla¢ zasady
klasyfikacji SaMD przygotowane przez IMDRF®. Klasyfikacja w opatciu
o wytyczne IMDRF zaklada uwzglednienie kombinacji znaczenia informa-
cji dostarczanych przez oprogramowanie dla podjecia decyzji medycznej
oraz konkretnej sytuacji zdrowotnej lub stanu zdrowia pacjenta. Zastoso-
wanie takiej kombinacji kryteriéw oceny, zgodnie z zalacznikiem nr 3 do
MDCG 2019-11, prowadzitoby do istotnego ztagodzenia skutkow zasto-
sowania reguly 11 poprzez zaklasyfikowanie MDSW do nizszych klas
ryzyka. Problematyczne wydaje si¢ jednak to, ze MDCG prébuje osiagnac
powyzszy cel, skadinad stuszny i zasadny, w oparciu o niemajace wiaza-
cego charakteru wytyczne, odsylajac przy tym do zasad klasyfikacji ustano-
wionych przez IMDRE, ktére tym bardziej nie sa wiazace w UE. Obrazu
sytuacji nie zmieniaja zasadniczo rowniez pézniejsze wytyczne dotyczace
klasyfikacji wszystkich wyrobéw medycznych®. Wskazuja one na potrzebe
uwzglednienia w ramach klasyfikacji MDSW jego zamierzonego przezna-
czenia, kontekstu uzycia, dostarczanych przez nie informacji oraz decy-
zji podejmowanych na ich podstawie. W gruncie rzeczy odpowiada to
wspomnianemu kryterium oceny ryzyka zwiazanego z uzyciem danego
MDSW. Zaprezentowane w wytycznych MDCG podejscie nie rozwiazuje
dwoch zasadniczych probleméw.

Po pierwsze, regula 11 w zakresie, w jakim klasyfikuje MDSW do
klasy Ila, nie uwzglednia czynnika ryzyka. Wykladnia jezykowa tego prze-
pisu prowadzi do wniosku, ze statuuje on automatyzm w zakresie kla-

syfikacji oprogramowania do klasy Ila, o ile dostarcza ono informacji

81 Medical Device Coordination Group 2019-11, Guidance on Qualification and Classification of Software
in Regulation (EU) 2017/ 745 — MDR and Regulation (EU) 2017/ 746 — IVDR 2019-11, s. 14, dokument
w wersji elektronicznej:  https://health.cc.curopa.cu/system/ files/2020-09/md_mdcg_2019_11_
guidance_qualification_classification_software_en_0.pdf (dostep: 22.12.2022).

8 Medical Device Cootdination Group 2021-24, Guidance on classification of medical devices, pazdziernik
2021, dokument w wersji elektronicznej: https://health.ec.curopa.cu/system/files/2021-10/mdec-
g 2021-24_en_0.pdf (dostep: 30.11.2022).
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wykorzystywanych przy podejmowaniu decyzji do celéw diagnostycznych
lub terapeutycznych. Mimo jednoznacznych wynikow wykladni jezykowe;
nalezy w procesie wykladni reguly 11 uwzglednic szczegolna role wykltadni
celowos$ciowej, jaka odgrywa ona w wykladni prawa UE®. Do funkciji
wyktadni celowosciowej w prawie UE naleza: promocja danego celu, zapo-
bieganie niepozadanym rezultatom oraz wypetnianie luk™. Zaklasyfikowa-
nie oprogramowania spelniajacego powyzsze kryteria do klasy co najmnie;j
ITa, a wigc wymagajacej wlaczenia w proces oceny jednostki notyfikowa-
nej, z pewnoscia stuzy zapewnieniu wysokiego poziomu ochrony zdrowia
pacjentow i uzytkownikéw. To z kolei stanowi cel wyrazony w Preambule
MDR i zapobiega wprowadzeniu do obrotu wyrobow gwarantujacych teo-
retycznie nizszy poziom bezpieczenstwa, gdzie ocena zgodnosci przepro-
wadzana jest przez samego producenta. Trudno jest si¢ takze doszukiwac
luki regulacyjnej w analizowanym zakresie reguty 11. Czynnik ryzyka stwa-
rzanego przez wyrob medyczny zostal uwzgledniony w MDR na réznych
etapach cyklu Zycia produktu. Element ten nie zostal tez pominiety przy
okresleniu regul klasyfikacji w MDR, w tym w samej regule 11. Regula ta
uwzglednia ryzyko stwarzane przez dane MDSW dla zycia i zdrowia, lecz
dopiero na etapie klasyfikacji do wyzszych klas ryzyka. Wykladnia celo-
wosciowa prowadzi zatem rowniez do wniosku, ze MDSW dostarczajace
informacje wykorzystywane dla powyzszych celéw automatycznie jest sze-
regowane do klasy Ila, bez uwzglednienia na tym etapie ryzyka. Wytyczne
MDCG, po czg¢sci odwolujac si¢ do regulacji IMDREF i opierajac si¢ na
ocenie ryzyka, prowadza do odmiennych wynikow klasyfikacji niz te wyni-
kajace z MDR, nie wyja$niajac ani nie rozwijajac przy tym regul klasyfikacji
zawartych w MDR. Wydaje si¢ raczej, ze wytyczne MDCG w tym zakresie
zastepuja reguly klasyfikacji MDR, przyjmujac kryteria oceny ryzyka, pro-
wadzace do mniej rygorystycznych wynikow klasyfikacii, niz te wynikajace

8 J. Helios, W. Jedlecka, Wykfadnia prawa Unii Europejskiej ze stanowiska teorii prawa, Wroctaw 2018,
s. 178, dokument w wersji elektronicznej: https://repozytorium.uni.wroc.pl/Content/89794/PDE/
Wykladnia_prawa_Unii_Europejskiej_ze_stanowiska_teorii_prawa.pdf (dostep: 22.12.2022).

# Ibid., s. 180.
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z MDR. Pr6by zastgpowania zasad klasyfikacji MDSW, wynikajacych z obo-
wiazujacego bezposrednio rozporzadzenia, nalezy oceni¢ negatywnie.

Po drugie, wytyczne MDCG zmieniajac skutki klasyfikacji wynikajace
z MDR, w ocenie autora w niedopuszczalny sposob, nie znosza skutecznie
gléwnej bariery w dostepnosci MDSW dla pacjentow 1 uzytkownikow tym
samym, nie realizujac obranego sobie celu. Za taka barier¢ nalezy uznac
wspomniany udzial jednostek notyfikowanych w procedurze oceny zgod-
nosci, w szczegolnosci ich dostepnosé. Same wytyczne MDCG wskazuja de
facto tylko na jeden rodzaj oprogramowania, ktory nalezy do klasy I 1 nie
wymaga udziatu jednostki notyfikowanej przy ocenie zgodnosci®. Nieza-
leznie od przyktadow wskazanych w wytycznych MDCG, liczba rodzajéw
oprogramowania, mogaca nawet przy uwzglednieniu zmienionych regul
klasyfikacji, wprowadzanych przez te wytyczne MDCG, zosta¢ zaklasyfi-
kowana do klasy I, bedzie miata charakter marginalny.

W zwiazku z powyzszym w ramach postulatu de lege ferenda sugeruje
si¢, aby europejski prawodawca zawarl bezposrednio w MDR rozwigza-
nie umozliwiajace tatwiejsza klasyfikacje MDSW do klasy 1. Postulat ten
moglby zostac zrealizowany poprzez dodanie w regule 11 zatacznika VIII
MDR nastepujacego zdania:

Oprogramowanie, ktére ma dostarczac informacje wykorzystywane
przy podejmowaniu decyzji do celow diagnostycznych lub terapeu-
tycznych, a takze jest przeznaczone do monitorowania procesow
fizjologicznych nalezy do klasy I, jezeli ryzyko zwiazane z uzyciem
oprogramowania dla zycia, zdrowia pacjenta, uzytkownika albo innej

osoby lub zdrowia publicznego jest niskie.

Zaproponowane brzmienie umozliwitoby zaklasyfikowanie oprogra-
mowania do klasy I w oparciu o kryterium ryzyka wynikajace wprost

% Chodzi tutaj o kalendarzyki menstruacyjne dla kobiet, ktore nie dostarczaja informaciji dla ce-
16w diagnostycznych lub teraputycznych. MDCG 2021-24 Guidance on classification of medical devices,
pazdziernik 2021, s. 44, dokument w wersji elektronicznej: https://health.cc.curopa.cu/system/ fi-
les/2021-10/mdcg_2021-24_en_0.pdf (dostep: 22.12.2022).
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z samego rozporzadzenia®. Tak zakotwiczone w MDR kryterium ryzyka
mogloby zosta¢ doprecyzowane w wytycznych MDCG. Co istotne, przed-
stawione rozwiazanie daje mozliwos¢ zaklasyfikowania, w oparciu o stopien
ryzyka zwiazany z uzyciem do I klasy oprogramowania, ktérego przezna-
czenie przesadza obecnie o jego klasyfikacji co najmniej do klasy Ila.

3.3 Zmiany w MDSW

Kwestia wymagajaca odre¢bnego omowienia sa zmiany dokonywane
w MDSW po jego wprowadzeniu do obrotu. O ile w przypadku wyrobéw
medycznych innych, niz oprogramowanie zmiany czy modyfikacje takie
nie stanowia reguly, o tyle w przypadku MDSW jego rozwoju, a w szcze-
go6lnosci aktualizacje, sq zdecydowanie czestsze. Tym bardziej moze dziwic
brak w MDR szczegdlnej regulacji dotyczacej zmian w MDSW. Zgodnie
z 0golna regulacja dotyczaca zmian we wprowadzonym juz do obrotu wyro-
bie medycznym, ktora zostala zawarta w sekgji 4.10 zalacznika IX do MDR,
zmiany takie wymagaja zatwierdzenia przez jednostke notyfikowana, jezeli
moglyby one wplyna¢ na bezpieczenstwo i dzialanie wyrobu lub na zalecane
warunki uzywania go. Nasuwa si¢ zatem pytanie, czy ze wzgledu na swoja
specyfike, przede wszystkim czestotliwos¢ oraz znaczenie dla zapewnienia
bezpieczenstwa oprogramowania, zmiany w MDSW powinny by¢ trakto-
wane w sposob odmienny niz zmiany w pozostalych wyrobach medycznych.

Starajac si¢ odpowiedzie¢ na powyzsze pytanie, nalezy w pierwszej
kolejnosci uwzgledni¢ wytyczne MDCG dotyczace analizowanego zagad-
nienia®’. Zgodnie z nimi producenci powinni oceni¢ wplyw zmian na funk-
cje, przeznaczenie, zasadniczy projekt oraz charakterystyke produkcii,
gdyz moga one prowadzi¢ do modyfikacji kwalifikacji oraz klasyfikacji

% Por. J. Prutting, T. Wolk, Software unter dem Regime der enropéischen Medizinprodukteverordnnng
(2017/745/EU), ,,Medizinrecht” 38 (2020), s. 364 i n.

7 Medical Device Coordination Group 2019-11, Guidance on Qualification and Classification of Software
in Regulation (EU) 2017/ 745 — MDR and Regulation (EU) 2017/746 — IVDR 2019-11, s. 18, dokument
w wersji elektronicznej:  https://health.cc.curopa.cu/system/ files/2020-09/md_mdcg_2019_11_
guidance_qualification_classification_software_en_0.pdf (dostep: 30.11.2022).
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oprogramowania. Dodatkowo wskazuje sig, ze producent musi zapewnic
bezpieczenstwo oraz wydajnos¢ MDSW w trakcie calego cyklu zycia pro-
duktu, prowadzac jego ciagla oceng kliniczna oraz zarzadzajac ryzykiem
z nim zwigzanym. Wytyczne MDCG nie tylko nie odpowiadaja na pytanie,
kiedy zmiany w MDSW wymagajq zatwierdzenia przez jednostke notyfi-
kowana, lecz nie daja takze podstaw do formulowania wnioskow o specy-
fice zmian w oprogramowaniu uzasadniajacej ich odmienne potraktowanie
wzgledem zmian w pozostalych wyrobéw medycznych.

Problematyka zmian w oprogramowaniu zostala takze uwzgledniona
w ramach aktualizacji przez Komisje Europejska Niebieskiego przewod-
nika w 2022 roku®. Niebieski przewodnik okazuje si¢ bardziej pomocny
od wytycznych MDCG w analizie omawianego zagadnienia wskazujac,
ze ,,produkt nalezy uznac za istotnie zmodyfikowany przez zmiang opro-
gramowania, jezeli: (I) aktualizacja oprogramowania zmienia oryginalnie
zamierzone funkcje, typ lub dzialanie produktu, co nie zostalo przewi-
dziane we wstepnej ocenie ryzyka; (II) z powodu aktualizacji oprogramo-
wania zmienil si¢ charakter zagrozenia lub wzrést poziom ryzyka oraz (I1I)
produkt zostal udostepniony (lub oddany do uzytku, jezeli jest to objete
zakresem okreslonego unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego)”®.

Przyjac¢ zatem nalezy, ze rozstrzygajacy dla oceny znaczenia zmian
oprogramowania bedzie wlasnie element ryzyka. Jego wzrost lub zmiana,
nieuwzglednione we wczesniejszej ocenie ryzyka, pozwalaja przyjac, iz
zmiana oprogramowania miala charakter istotny. Majac na wzgledzie
powyzsze uwagi, a takze zagwarantowanie pacjentom oraz uzytkowni-
kom dostepnosci aktualnych wersji MDSW, wydaje si¢ zasadnym uznanie,
ze jedynie istotna zmiana MDSW, we wskazanym powyzej rozumieniu,
powinna uzasadnia¢ potrzebe jej zatwierdzenia przez jednostke notyfiko-
wang i moze prowadzi¢ do zmiany kwalifikacji lub klasyfikacji dopuszczo-
nego do obrotu oprogramowania.

8 Zawiadomienie Komisji — Niebieski przewodnik — wdrazanie unijnych przepiséw dotyczacych
produktéw 2022, 2022/C 247/01, s. 18, dokument w wersji elektronicznej: https://cur-lex.curopa.
eu/legal-content/PL/TXT/PDF/?uri=CELEX:52022XC0629(04)&from=EN (dostep: 30.11.2022).

9 Thid., s. 18.
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Podsumowanie

Przeprowadzone rozwazania daja podstawe do sformulowania wniosku, iz
zmiany wprowadzone przez MDR maja zréznicowane znaczenie dla opro-
gramowania medycznego. Oprogramowanie to moglo juz wczesniej zostac
uznane za odrebny wyrob medyczny i zmiany w tym zakresie, rowniez
na tle innych regulacji pozaunijnych, nie maja charakteru rewolucyjnego.
Zgota odmienna powinna by¢ ocena zmian wprowadzonych w zakresie
klasyfikacji wyrobow medycznych. Tutaj wplywaja one przede wszystkim
na sytuacj¢ prawng i gospodarcza producentéw wyrobéw medycznych.

Dokonang analize regut klasyfikacji mozna zreasumowac nastepujaco.
Reguta 11 zalacznika VIII MDR przesadza o tym, Zze dopuszczenie do
obrotu zdecydowanej wigkszosci MDSW bedzie wymagato udziatu jed-
nostek notyfikowanych. Fakt ten w polaczeniu z ograniczona liczbg tych
jednostek i czasem koniecznym na przeprowadzenie certyfikacji grozi istot-
nym ograniczeniem w dostepie do innowacyjnych wyrobéw medycznych
opierajacych si¢ na oprogramowaniu. Sytuacj¢ producentéw MDSW dodat-
kowo komplikuja wytyczne MDCG, ktore w sposéb nie zawsze spojny,
a czasami wprost sprzeczny z MDR dokonuja samodzielnej reklasyfikacii
oprogramowania wzgledem regul klasyfikacji wynikajacych z MDR.

Zaostrzone reguly klasyfikacji w polaczeniu z wytycznymi MDCG
stojacymi, zdaniem autora, we wskazanych przypadkach w sprzecznosci
z tymi regulami, moga prowadzi¢ do tego, iz miejscem wprowadzenia do
obrotu innowacyjnego oprogramowania bedzie inny rynek niz rynek euro-
pejski, np. rynek amerykanski. Na tym ostatnim, jak wyjasniono supra, takze
regulowany jest obrét oprogramowaniem bedacym wyrobem medycznym
majacy jednoczesnie na wzgledzie ochrong pacjentow i jego uzytkownikow.
Amerykanski prawodawca wykazuje przy tym jednak wicksza elastycznosé
w zakresie dopuszczenia oprogramowania do obrotu, stwarzajac pacjen-
tom oraz uzytkownikom warunki dla lepszego dostepu do innowacyjnych
rozwigzan medycznych, niz to ma miejsce w UE.

Odnotowac¢ nalezy réwniez brak unormowania istotnych zmian wpro-
wadzonych przez MDR w zakresie regulacji stanowigcych podstawe kwali-
fikacji jako wyréb medyczny. Negatywnie oceni¢ nalezy nieuwzglednienie
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w MDR wnioskéw wynikajacych z przytoczonego wyroku TSUE z 22 listo-
pada 2012 roku. W $wietle tego wyroku przeznaczenie okreslone przez
producenta nie jest jedynym kryterium kwalifikacji jako wyrobu medycz-
nego, gdyz stanowiac jej subiektywny element jest korygowane w oparciu
o obiektywny cel wyrobu. Taka korekta moze prowadzi¢ do uznania opro-
gramowania za wyréb medyczny mimo odmiennego przeznaczenia okre-
slonego przez producenta. Jasne uregulowanie tego zagadnienia w MDR,
w szczegolnosci w kontekscie wysokich kar pienigznych przyjetych w nie-
ktérych panstwach cztonkowskich (np. w Polsce) za wprowadzenie do
obrotu wyrobéw niespetniajacych ogélnych wymogéw dotyczacych bez-
pieczenstwa i dzialania, przyczynitoby si¢ do wzrostu pewnosci obrotu
prawnego omawianej grupy wyrobow medycznych.

Ostatecznie stwierdzi¢ nalezy, ze wprowadzone przez MDR zmiany
mogga naruszy¢ rownowage miedzy gwarancja wysokiego poziomu ochrony
zycia 1 zdrowia pacjentow oraz uzytkownikéw MDSW a uwzglednieniem
interesu malych i $rednich przedsi¢biorstw prowadzacych dzialalnosc
w tym sektorze, czyli celami tego rozporzadzenia. Nowe regulacje nie
uwzgledniajg w wystarczajacym stopniu sytuacji powyzszych grup przed-
sighbiorcow i utrudniaja dostep do innowacyjnych technologii medycznych.
Uzasadnionym wydaje si¢ tym samym wniosek, Ze stoja one w sprzecznosci
z co najmniej jednym z celéw MDR. Co najmniej jednym, gdyz ograni-
czona dostepnos¢ innowacyjnych rozwiazan w zakresie ochrony zdrowia
wplynie negatywnie w efekcie koncowym takze na poziom ochrony zycia
1 zdrowia pacjentow. Wskazana jest zatem interwencja europejskiego pra-
wodawcy, zmierzajaca do pelniejszej realizacji obu wspomnianych celéw
MDR i przywrocenia rownowagi miedzy nimi. Interwencja taka moglaby
uwzglednia¢ zaproponowana w niniejszym artykule, w ramach postulatu
de lege ferenda, zmiang reguly 11 zalacznika VIII do MDR.
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Summary

The aim of this paper is to analyze the changes introduced by Regulation
(EU) 2017/745 of the European Parliament and of the Council of 5 April
2017 on medical devices regarding the qualification and classification of
software as a medical device. The results of this analysis allow an attempt
to answer the question of how far the new regulations ensure a balance
between protecting the patient and user and ensuring the availability of
innovative medical technologies. The assessment of the new regulations in
the EU was made against the background of the regulations adopted for
the approval of software as a medical device in the United States. Conclu-
sions arising from the above assessment also include the authot’s proposal
to amend the new regulations as a de lege ferenda postulate.
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