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Streszczenie

Obecnie w Polsce wykorzystuje sie coraz wiecej urza-
dzent do neuroterapii, takich jak bigfeedback, tDCS czy
TMS. Prywatne i publiczne o$rodki coraz czesciej decy-
duja si¢ na zakup tego typu aparatury. Poza prawnymi
aspektami prowadzenia i korzystania z neuroterapii
(Szewczyk i wsp. 2016) nalezy wzia¢ pod uwage réw-
niez konsekwencje zakupu i serwisowania sprzetu neu-
roterapeutycznego. Aparature do neuroterapii z praw-
nego punktu widzenia mozna podzieli¢ na: 1) wyroby
medyczne, o ktérych traktuje ustawa z dnia 20 maja
2010 r. o wyrobach medycznych, oraz 2) te nieposia-
dajace statusu prawnego wyrobu medycznego, a tylko
oznaczenie ,Conformité Européenne” (CE). To, czy
aparatura jest wyrobem medycznym czy nie, implikuje
szereg konsekwencji dla oséb zarzadzajacych o$rod-
kami terapeutycznymi, jak réwniez dla podmiotéw
gospodarczych wdrazajacych tego typu urzadzenia.
Przepisy prawa nakladaja obowiazek prowadzenia od-
powiedniego serwisu i dokumentacji kazdej aparatury
medycznej, ktéra jest uzytkowana. Jednakze aparatu-
ra o podobnych wlasciwosciach, ale niemajaca statusu
aparatury medycznej, nie musi spelnia¢ tych wyma-
gan. Nalezy réwniez podkresli¢, ze serwis aparatu-
ry medycznej moze by¢ wykonywany przez dowolny
podmiot, ktéry ma odpowiednie zaplecze techniczne,
wiedze i do§wiadczenie, a nie tylko przez te, ktére sa
wskazywane przez importera czy tez producenta apara-
tury. Niniejszy artykut ma na celu oméwienie obowiaz-
kéw wynikajacych z ustawy o wyrobach medycznych,
a takze przedstawienie konsekwencji wynikajacych
z tej ustawy, z jakimi musza si¢ liczy¢ uzytkownicy
aparatury do neuroterapii.
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Serwis aparatury medyczne;j

Na wstepie nalezy wskazad, ze ustawa o wy-
robach medycznych z 20 maja 2010 r. istotnie

Abstract

Nowadays in Poland more and more neurotherapeutic
devices are used, such as biofeedback, tDCS and TMS.
Private and public therapeutic centers often decide to
purchase this kind of device. Apart from legal aspects
of using and conducting neurotherapy (Szewczyk er
al. 2016), the consequences of purchase and service of
a neurotherapeutic device should be considered. From
the legal point of view, neurotherapeutic apparatus
can be divided into: 1) medical devices, which are de-
scribed in the act of 20 May 2010 on medical devices,
and 2) devices without the medical status but having
the “Conformité Européenne” (CE) mark. Whether the
apparatus is a medical one or not has a number of con-
sequences for people managing the therapeutic centers
and also for business entities that implement this kind
of device. The law imposes the obligation of conduct-
ing the appropriate service and documentation of every
medical device. However, devices of similar properties
without the medical status do not have to fulfill these
requirements. It should also be noted that the service
of a medical device can be provided by any entity that
has the appropriate technical facilities, knowledge and
experience, and not exclusively by those that are sug-
gested by the importer or the producer of the device.
The aim of this article is to discuss the obligations re-
sulting from the law about the medical device and to
present the consequences of this law, which users of the
neurotherapeutic device should be aware of.

Key words: neurotherapy, biofeedback, tDCS, TMS.

zmienila obowigzujace dotychczas przepisy w za-
kresie norm uzytkowania wyrobéw medycznych
oraz procesu ich serwisowania. Zgodnie ze wska-
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zang ustawg wszystkie wyroby medyczne bedace
na wyposazeniu zakltadu opieki zdrowotnej lub
kazdego innego podmiotu musza by¢ konserwo-
wane i uzywane zgodnie z przewidzianym przez
producenta zastosowaniem. Szczegdtowe zasady
ich uzywania i konserwowania powinna okresla¢
instrukcja dostarczona ze sprzetem. Wytworca
wyrobu okre$la w instrukcji, czy dany wyréb
wymaga ustugi serwisowej, co jaki okres winny
by¢ wykonywane przeglady, a $wiadczeniodawca
musi si¢ stosowad do tych norm. Ustawa zabrania
uzytkowania wyrobdw, ktére nie maja aktualnego
przegladu serwisowego. Sankcja za takie dziata-
nie jest kara grzywny, ograniczenia wolnosci lub
pozbawienia wolnosci do roku.

Ponadto konieczne jest wskazanie, ze obecnie
podmiot uzytkujacy wyroby medyczne musi
posiadaé, oprocz paszportu technicznego, od-
powiednig dokumentacje serwisowa dla kaz-
dego wyrobu medycznego bedacego w jego
uzytkowaniu. Dokumentacja ta musi zawiera¢
informacje dotyczace: wykonanych instalacii,
napraw, konserwacji, dziatan serwisowych, ak-
tualizacji oprogramowania, przegladéw, regula-
qji, kalibracji, wzorcowan, sprawdzen i kontroli
bezpieczefistwa wyrobu. Ponadto dokumentacja
musi zawieral takze dane dotyczace wykonania
wymienionych czynnosci i ich opis. Trzeba pa-
mietal, ze niezbednym elementem dokumentacji
serwisowej jest pelna informacja o podmiocie
wykonujacym uslugi, w tym imi¢ i nazwisko
serwisanta, a takze pelna nazwa firmy, ktéra
dokonata jakichkolwiek czynnosci technicznych.
Uzupetnieniem dokumentacji musi by¢ informa-
¢ja o uzyskanych wynikach z przeprowadzonych
testow i ewentualne uwagi dotyczace wyrobu.
Majac na uwadze wskazania producenta zawarte
w instrukcji obstugi lub innych zaleceniach doty-
czacych uzytkowania danego urzadzenia, ustawa
naklada ponadto na kazdego §wiadczeniodawce
obowiazek wyznaczania konkretnych terminéw
dokonywania kolejnych konserwacji, dziatan
serwisowych, przegladéw, regulacji, kalibracji,
wzorcowan, sprawdzen i kontroli bezpieczen-
stwa. Ustawa wskazuje takze, ze wskazana wyzej
dokumentacja musi by¢ przechowywana przez
$wiadczeniodawce w calosci przez okres 5 lat od
zakoficzenia uzytkowania urzadzenia. Powyzsze
wskazuje, ze ustawodawca postanowit natozy¢ na
$wiadczeniodawcéw obowigzek odpowiedniego
serwisowania urzadzen, a takze dokumentowa-
nia tych serwiséw i napraw, w czym upatruje
intereséw pacjenta. Od 18 wrze$nia 2011 r.
nalezy wskazywac kolejna grupe obowigzkéw
zwigzanych z zapewnieniem przez $wiadcze-
niodawcéw odpowiedniego stanu technicznego
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sprzetu medycznego. Ustawodawca w art. 90
ustawy przewidzial bowiem obowiazek naklada-
ny na wytworcéw, importeréw i dystrybutoréw
wyrobéw medycznych, ktérzy to zobowigzani
sa zalaczy¢ do kazdego urzadzenia informa-
¢gje o liscie dostawcow, czesci zamiennych lub
materialéw zuzywalnych i eksploatacyjnych.
Ponadto instrukcja obstugi wyrobu medycznego
musi zawiera informacje o wykazie czynnosci
serwisowych, ktére moga by¢ wykonane przez
uzytkownika samodzielnie, a zatem instrukcja
wyznacza te czynnosci, ktére musza by¢ zlecone
podmiotowi zajmujacemu sie profesjonalnie
serwisem takich urzadzed. W odrebnym za-
faczniku dostawca wyrobu medycznego musi
przekazaé liste podmiotéw upowaznionych przez
wytworce lub autoryzowanych przedstawicieli do
wykonywania czynnosci serwisowych nieujetych
w wymienionym wykazie.

Tutaj nalezy wskaza¢ na olbrzymig niescistos¢,
jaka wprowadzita ustawa, co wywolalo ogromna
dyskusje nie tylko na plaszczyznie teoretycznej,
lecz takze majaca niezwykle doniosle znaczenie
praktyczne. Chodzi mianowicie o interpretacje
obowiagzku, jaki ustawodawca natozyl na wy-
tworce, importera lub dystrybutora. Artykut 90
ust. 4 ustawy o wyrobach medycznych wskazuje,
iz Wytwarca, importer i dystrybutor wprowadzajacy
do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskief lub
sprowadzajacy na terytorium Rzeczypospolitej Polskief
w celu uzywania na tym terytorium wyrdb, ktiry
dla prawidlowego i bezpiecznego dziatania wymaga
Jachowej instalacji, okresowej konserwacy, okresowes
lub doraznej obstugi serwisowej, aktualizacji opro-
gramowania, okresowych lub dorainych przegladow,
regulacyi, kalibracji, wzorcowan, sprawdzen lub
kontroli bezpieczenstwa — ktdre zgodnie z instrukcig
uzywania wyrobu nie mogg byé wykonane przez uzyt-
kownika — zalgcza do wyrobu wykaz podmiotow
upowaznionych przez wytwirce lub autoryzo-
wanego przedstawiciela do wykonywania tych
czynnosci. Na tle tego przepisu pojawily si¢ bar-
dzo znaczace nieporozumienia, ktérych efektem
okazywaly sie réznego rodzaju postepowania
prawne. Powstalo bowiem pytanie, co wskutek
zalaczenia takiej listy podmiotéw upowaznionych
lub autoryzowanego przedstawiciela powinien
zrobi¢ $wiadczeniodawca — czy moze zleci¢ wy-
konanie ww. czynnosci jedynie autoryzowanemu
przedstawicielowi lub podmiotowi upowaznione-
mu przez wytworce, czy dysponuje prawem do
zlecenia tych dzialan dowolnemu podmiotowi
spelniajacymi podstawowe kryteria ustawowe
(o ktérych za chwile), kierujac sie swoim inte-
resem ekonomicznym? Kwestia ta pojawila si¢
takze w aspekcie stawianych przez podmioty
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publiczne wymagan zaméwiefi publicznych,

w ktérych wskazywano, ze do wykonania za-

mawianych czynno$ci serwisowych moze sie

zglosi¢ wylacznie podmiot ujety w zestawieniu
zalaczonym przez producenta.

Dyskusje¢ przesadzila wykladnia przepisu
dokonana przez Ministerstwo Zdrowia m.in.
w interpretacji Ministra Zdrowia z 18 marca
2011 r. lub z 30 maja 2011 r. Ministerstwo
Zdrowia jednoznacznie wskazuje, ze jednost-
ka lecznicza powinna traktowaé¢ podmioty
umieszczone na liScie jako ,,zalecane” przez
wytworce. Nie jest jednak w zaden sposéb
zwiazana jej treScia. Ani intencja ustawodaw-
cy, ani tez wynikajacym z brzmienia ustawy
obowigzkiem $wiadczeniodawcy nie jest w ta-
kim razie zlecenie ww. czynno$ci podmiotom
wskazanym w ustawie. Jak wskazuja prawnicy,
przepis adresowany jest bardziej do dystrybu-
toréw, wytworcow i importeréw, naktadajac na
nich obowiazek wyznaczenia listy podmiotéw,
stanowigcy minimum wsparcia $wiadczenio-
dawcéw w zakresie wyodrebnienia podmiotdw,
ktére ich zdaniem bedg w stanie odpowiednio
i profesjonalnie konserwowac dane urzadzenie,
zgodnie z potrzebami uzytkownika. Stanowisko
takie wspiera doktryna prawnicza, gdzie wska-
zuje sie, ze Przepis art. 90 w.w.m. nie okresla, ze
serwis taki mogq sprawowac jedynie podmioty auto-
ryzowane przez wytworcg, chociaz niewgipliwie jest
to rozwiqzanie poigdane. Do kierownika zakladu
lub o0soby uzytkujgcej wyrdh medyczmny nalezy wybor
podmiotu, ktiry bedzie wykonywal naprawy, doko-
nywat przegladn i serwisowal uzytkowang przez
zaklad opieki zdrowotnej apavature (Wasik 2015).

Wobec powyzszego nalezy jednoznacznie
wskazad, ze wszelkie ustugi w zakresie wska-
zanym w ustawie wykonywaé moga nie tylko
podmioty upowaznione lub autoryzowani
przedstawiciele, ale wszystkie, ktére spel-
niajg wymogi wskazane w art. 90 ust. 5, tj.:
¢ dysponuja okreslonym przez wytworce zaple-

czem technicznym, cze$ciami zamiennymi,

cze$ciami zuzywalnymi i materialami eks-
ploatacyjnymi;

* maja okreslone przez wytworce instrukcje
serwisowe wyrobu sporzadzone w sposéb zro-
zumialy dla zatrudnionych oséb oraz odpo-
wiednie procedury i instrukcje wykonywania
czynnosci, o ktdrych mowa w ust. 4;

* zatrudniajg osoby posiadajgce okreslone przez
wytworce kwalifikacje i do§wiadczenie zawo-
dowe.

Na marginesie nalezy doda¢, ze do tej pory
nigdzie nie wskazano podmiotu legitymowane-
go do wiazacego stwierdzania realizowania lub

nierealizowania wskazanych wyzej wymagan.
Majac na uwadze powyzsze, nalezy stwierdzi¢, ze
niewlasciwa interpretacja wspomnianej ustawy
w odniesieniu do warunku autoryzacji serwisu
moze stanowi¢ naruszenie przepiséw art. 7 ust. 1,
art. 25 ust. 1 oraz art. 29 ust. 1 i ust. 2 ustawy
Prawo Zamo6wien Publicznych, poprzez opisanie
przedmiotu zamdéwienia whrew zasadzie uczciwej
konkurencji i wymaganie dokumentéw, ktére nie
sg niezbedne do przeprowadzenia postepowania.

Warunki podmiotowe udzialu w postepowa-
niu przetargowym musza si¢ miesci¢ w granicach
zasad uczciwej konkurencji. Zgodnie bowiem
zart. 7 ust. 1 ustawy Prawo Zamowien Publicz-
nych zamawiajacy jest zobowiazany przygoto-
wac i przeprowadzi¢ postepowanie o udzielenie
zamébwienia w sposéb zapewniajacy zachowanie
uczciwej konkurencji oraz réwne traktowanie
wykonawcéw, a zgodnie z art. 29 ust. 2 ustawy
Prawo Zamowiefi Publicznych zamawiajacy nie
moze opisywa¢ przedmiotu zamdéwienia w spo-
sob, ktory méglby utrudniaé uczciwa konku-
rencje. Zasada zachowania warunkéw uczciwej
konkurencji nakazuje, aby okreslenie przedmiotu
zaméwienia nastgpowalo poprzez wskazanie
pewnych minimalnych wymogéw odzwierciedla-
jacych istotne potrzeby zamawiajacego. Wymogi
te nie moga by¢ jednak wykorzystywane przez
zamawiajacego w celu uzyskania §wiadczenia
od z gbry okreslonego podmiotu, natomiast
warunek zwigzany z autoryzacjg konkretnego
producenta ogranicza liczb¢ podmiotéw rynko-
wych, ktére moga zlozy¢ najkorzystniejsza pod
wzgledem ceny oferte. Majac na uwadze fake, ze
ustawa pozwala zleca¢ wykonywanie wskazanych
ustug takze przez podmioty niebedace autory-
zowanymi przedstawicielami, budowanie STWZ
(specyfikacji istotnych warunkéw zamdwienia)
w oparciu o wylaczenie innych podmiotdéw, sta-
nowi naruszenie prawa i moze stanowi¢ podstawe
odwolawcza w postepowaniu przetargowym.
Takie stanowisko potwierdza takze stanowisko
Krajowej Izby Odwolawczej wyrazone w wyroku
z 11 czerwca 2012 r., sygn. akt KIO 1073/12,
w ktérym wskazano, ze W zakresie odniesienia
si¢ Odwolujqcego do art. 90 ust. 4 i nastgpne usta-
wy z 20 maja 2010 roku o wyrobach medyczmych,
nalezy podniesé, co wskazal rowniez Zamawiajqcy,
12 przepisy te sq adresowane do podmiotow dokonujq-
cych wprowadzenia wyrobow medycznych do obrotu.
Wikazad nalezy rowniez, ze ustawa nie okresla, ze
dziatania serwisowe mogg wykonywac jedynie pod-
mioty autoryzowane przez wytworce. Tym samym nie
istnieje ograniczenie mozliwosci w okreslenin takiego
wymagania przez Zamawiajqcego. Tezy te potwier-
dza takze D. Wasik, wskazujac ze Zalecane jest
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kierowanie sig przy wyborze odpowiedniego podmiotu
warunkami okreslonymi w art. 90 wust. 5 u.aw.m.,
niemniej jednak — jezeli wybdr taki dokonywany jest
w ramach zamowienia publicznego — niezasadne jest
zamieszczanie w specyfikacji istotnych warunkiow
zamowienia na ustuge serwisowq aparatury i sprzetu
medycznego wymogu posiadania upowaznienia (an-
toryzacji) producenta do wykonywania przegladiw,
konserwaci sprzetu i aparatury medycznej wyprodu-
kowanej przez tego producenta. Stanowi to bowiem
nieuprawnione ograniczanie kregu podmiotiw, kidre
moglyby stangé do przetargu, i naruszenie zasad
uczciwey konkurencii (Wasik 2015).

Analogiczne stanowisko prezentuje J. Augu-
styniak, wskazujac, ze nie istnieje przepis prawny
bexwzglednie zobowigzujacy jednostke leczniczq do
powierzenia wykonywania czynnosci serwisowych
Jedynie podmiotom upowaznionym przez wyrworce
lub jego autoryzowanym przedstawicielom. Podmiot
wprowadzajacy wyrdb do obrotu jest zobligowany do
dolqczenia wykazu firm, ktdre jego zdaniem spetniajq
wymagania wytwircy wyrobu, lecz wyboru firmy
serwisowej dokonuje uzytkownik sprzetu (Augu-
styniak 2014).

Nie mozna przy tym pominaé okolicznosci,
ze to uzytkownikowi wyrobu medycznego jako
zamawiajacemu powinno zaleze¢ na wyborze
wykonawcy, ktérego koszty serwisu nie beda sta-
nowily niepotrzebnego obciazenia finansowego,
niemajacego ani uzasadnienia ekonomicznego,
ani prawnego. Z tych wzgledéw proponowane
rozwigzanie — rezygnacja z warunku autoryzacji —
nie tylko odpowiada przepisom prawa, ale przede
wszystkim stuzy optymalizacji kosztéw serwisu
ponoszonych przez §wiadczeniodawcow i inne
podmioty udzielajace §wiadczed medycznych.

Serwis aparatury niemedycznej

W przypadku uzytkowania przez jednostke
aparatury do neuroterapii nieposiadajacej statusu
wyrobu medycznego nie ma dokladnych wy-
tycznych co do jej serwisu, co z kolei powoduje
mozliwo$¢ swobodnego okreslania dziatafi w tym
zakresie. Prowadzi to do zaistnienia sytuacj,
w ktorej nie ma obowiazku przeprowadzania
serwisu, jak réwniez konsekwencji prawnych
wynikajacych z nieprzeprowadzenia konserwacji
urzadzen lub braku dokumentacji takich dziatan.
Stwierdzi¢ takze nalezy, ze nie ma réwniez praw-
nych obowiazkéw nakladanych na wytworce,
importera czy tez dystrybutora np. zwiazanego
z dostarczaniem listy dostawcéw czeSci zmien-
nych. Bezsprzeczne réwniez jest to, ze serwis
tego typu urzadzen moze prowadzi¢ dowolny
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podmiot, a jego wyb6r pozostaje tylko w gestii
zamawiajacego.

Podsumowanie

Wszystkie wyroby medyczne uzytkowane
przez placéwki oferujace $wiadczenia zdrowotne
powinny by¢ konserwowane i uzywane zgodnie
z przewidzianym przez producenta zastosowa-
niem. Placéwki uzytkujace wyroby medyczne
muszg posiada¢ odpowiednia dokumentacje
serwisowa dla kazdego wyrobu medycznego
bedacego w uzyciu. Serwis aparatury moze by¢
wykonywany przez wszystkie podmioty posia-
dajace odpowiednie zaplecze, wiedze i dos§wiad-
czenie, a nie tylko przez te, ktére sg wskazywane
przez importera czy tez producenta aparatury.
Wymagania te nie dotycza aparatury nieposia-
dajacej statusu wyrobu medycznego.
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