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Obowiazki dystrybutorow wyrobow
medycznych — nowy wyrok TSUE

4 czerwca 2026 r. Trybunat Sprawiedliwo$ci Unii Europejskiej (, TSUE”) wydal
wazne orzeczenie dotyczace interpretacji obowigzkéw dystrybutorow wyrobéw
medycznych wynikajacych z rozporzadzenia 2017/745 w sprawie wyrobow
medycznych' (,MDR”). Orzeczenie odpowiada na kilka kluczowych pytan
dotyczacych odpowiedzialnosci dystrybutoréw za zgodnos$é wyrobu
medycznego.

Stan faktyczny

Cattani Deutschland jest niemieckim dystrybutorem bezolejowych kompresorow
suchego powietrza stosowanych w stomatologii. Konkurent spotki sprawdzil
zgodnos$¢ jej produktéow z regulacjami i stwierdzil, ze cho¢ posiadaja one
oznakowanie CE, deklaracja zgodno$ci UE producenta odwoluje sie wylacznie do
dyrektywy maszynowej 2006/42, z pominieciem regulacji dotyczacych wyrobow
medycznych. Produkty nie posiadaly ponadto wymaganego dla klasy ryzyka Ila
czterocyfrowego numeru identyfikacyjnego jednostki notyfikowanej. W
konsekwencji konkurent wezwal Cattani do zlozenia o§wiadczenia o zaniechaniu.
Cattani odmowila — producent potwierdzil, ze wyréb nie jest wyrobem
medycznym, a BfArM uznal, ze Srodki nadzorcze nie sa konieczne i urzadzenie
moze pozosta¢ na rynku. Sprawa trafila ostatecznie do TSUE, ktory mial
dokonaé¢ wykladni zakresu obowiazkow dystrybutoréw wynikajacych
z art. 14 ust. 1 oraz ust. 2 akapit pierwszy lit. a) i akapit trzeci MDR.

Wyrok TSUE (C 10/24)

W wyroku TSUE dokonal wykladni obowigzkéw dystrybutorow w zakresie
nalezytej staranno$ci i stwierdzit:

1. dystrybutor ma obowigzek sprawdzi¢ na podstawie dostepnych mu
informacji, czy oznakowanie CE i deklaracja zgodno$ci UE wyrobu, ktory
udostepnia on na rynku, w sposéb oczywisty odnoszg sie do wyrobu objetego
MDR;

1 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w
sprawie wyrobow medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i
rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG1i 93/42/EWG.
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dystrybutor nie ma obowiazku sprawdzenia, czy udostepniany przez niego
wyrdb nalezy zaklasyfikowaé do konkretnej klasy ryzyka;

jednak, jes$li z informacji, ktérymi dysponuje dystrybutor, wynika, ze
udostepniany przez niego wyrdb zostal zaklasyfikowany przez producenta w
klasie ryzyka wymagajacej udzialu jednostki notyfikowanej, to w ramach
zachowania nalezytej staranno$ci powinien on sprawdzié, czy zostal podany
numer identyfikacyjny tej jednostki;

artykul 14 ust. 2 akapit trzeci MDR nalezy interpretowa¢ w ten sposob, ze
podstawa do uznania przez dystrybutora, iz wyrdb jest niezgodny z
rozporzadzeniem, moze by¢ wezwanie do zaniechania skierowane przez
konkurenta. Dystrybutor nie narusza jednak swoich obowiazkow, postepujac
zgodnie z opinia producenta kwestionujaca zarzucana niezgodno$¢ — chyba
ze opinia ta jest oczywiScie bezzasadna. Jasna i uzasadniona opinia
wlasSciwego organu krajowego zaprzeczajaca niezgodnoéci rozwiewa wszelkie
watpliwosci co do zgodnoéci wyrobu.

Cho¢ obowigzki okreslone w MDR stosuje sie od 2021 r., to niektore z nich nadal
moga stwarza¢ problemy interpretacyjne. Jezeli w ramach swojej dzialalnosSci
udostepniaja Panstwo wyroby medyczne — zapraszamy do kontaktu!

Zapraszamy do kontaktu!

Jacek Myszko

Partner, radca prawny

@ +48 660 617 009

P4 jacek.myszko@skslegal.pl

Katarzyna W¢jcik-Welce

Prawnik, radca prawny

@ +48539 673 159

P4 katarzyna.wojcik-welc@skslegal.pl

Zuzanna Osiej

Prawnik

@ +48 538 156 787

P4 zuzanna.osiej@skslegal.pl

Niniejszy materiat zostal przygotowany w celu poinformowania Klientéw kancelarii o okreslonych istotnych zmianach w prawie
polskim i nie stanowi on porady prawnej dotyczqcej konkretnej sytuacji ktéregokolwiek z Klientéw i nie powinien by¢ traktowany
przez Klientow jako porada. W przypadku jakichkolwiek pytan zwiqzanych z przedstawionymi powyzej zagadnieniami prawnymi
oraz ich mozliwym wplywem na dzialalnosé gospodarczq danego Klienta w Polsce, prosimy o kontakt z prawnikiem prowadzgcym
Paristwa sprawy.
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