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Legal Alert

Wyroby medyczne dostepne na platformach internetowych —
nowe wytyczne Grupy Koordynacyjnej ds. Wyrobow
Medycznych (,MDCG”)

Wyroby bedace oprogramowaniem obejmujg szeroka
game zastosowan, w tym: aplikacje przeznaczone do
sterowania pompami insulinowymi czy aplikacje do
wykrywania i diagnozowania nowotworéw skory
(np. czerniaka).

Wyroby medyczne bedace aplikacja moga byé
udostepniane przez strony internetowe producentow,
ale rowniez za pomoca tzw. marketplace.

Jakie przepisy maja zastosowanie?

Zgodnie z og6lng zasada, jezeli wiecej niz jeden unijny
akt prawny moze mie¢ zastosowanie do produktu, to
udostepnienie go na rynku moze nastapi¢ tylko
wtedy, gdy produkt ten jest zgodny ze wszystkimi
majacymi zastosowanie unijnymi przepisami
harmonizujacymi.

Jezeli aplikacja bedaca wyrobem medycznym jest
sprzedawana za pomoca platformy zastosowanie maja
nie tylko unijne rozporzadzenia dot. wyrobow
medycznych'2, ale rowniez rozporzadzenie DSA3.

Kilka aktow — wiele rol?

Czy zawsze dostawca platformy internetowej bedzie
uwazany za importera lub dystrybutora? To pytanie
zadawalo sobie wiele podmiotéw — z pomoca przyszla
MDCG, ktéra w czerwcu 2025 r. wydala specjalne

wytyczne.

! Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745
z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych (,MDR”)

2 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746
z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrob6w medycznych do diagnostyki
in vitro (,LIVDR”)

3 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2022/2065 z
dnia 19 pazdziernika 2022 r. w sprawie jednolitego rynku ustug
cyfrowych (,DSA”)

i. Dostawca platformy = dystrybutor/
importer wyrobu medycznego

MDCG opisuje przykladowe sytuacje, w ktorych
dostawca platformy jest uwazany za
dystrybutora/importera wyrobu medycznego bedacego
oprogramowaniem:

1) producent w ramach swojej dzialalno$ci udostepnia
dostawcy platformy internetowej wyrob medyczny
bedacy aplikacja, aby ten w dalszej kolejnosci
udostepnit ja bezpoSrednio uzytkownikowi jako

dystrybutor, na przyklad przenoszac prawo
wlasnosci lub inne prawo

lub

2) jezeli producent aplikacji bedacej wyrobem

medycznym ma siedzibe poza Unia Europejska, a
dostawca platformy internetowej ma siedzibe w UE
— to bedzie on pelni role importera wyrobu
medycznego. Po stronie producenta pozostaja
obowigzki zwiazane z wyrobem jak np.
ustanowienie upowaznionego przedstawiciela.

W takim przypadku zastosowanie maja przepisy dot.
dystrybutoréw/importeréw  wyrobéw  medycznych
opisane w MDR oraz IVDR.

ii. Dostawca platformy # dystrybutor/
importer wyrobu medycznego

Jezeli dostawca platformy jedynie umozliwia
producentowi wyrobow medycznych zawarcie z
kupujacym na odleglo$¢ umowy o przeniesienie
wlasnosci (poprzez hosting aplikacji na swojej
platformie) — nie pelni on roli dystrybutora/importera
wyrobu medycznego.

W takim przypadku zastosowanie beda mialy obowiazki
wynikajace z DSA, a nie z MDR czy IVDR.
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https://health.ec.europa.eu/document/download/ec9b0f40-7f82-43a7-b833-ebd45b772eae_en?filename=mdcg_2025-4_en.pdf
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Kiedy aplikacja bedaca wyrobem medycznym jest
wprowadzana do obrotu, a kiedy udostepniana? Jakie
obowiazki informacyjne maja podmioty gospodarcze z
sektora wyrobow medycznych, a co powinni
weryfikowa¢ dostawcy platform internetowych? —
jezeli potrzebuja Panstwo odpowiedzi na te i inne
pytania dot. wyrobow medycznych - zapraszamy do
kontaktu!
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