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Czy kazde urzadzenie wykorzystywane w podmiocie leczniczym musi spelnia¢ wymogi przewidziane dla
wyrobow medycznych? Odpowiedz okazuje si¢ jednoznaczna. Nawet jesli sprzet stosowany jest
wylacznie pomocniczo w procesie terapii, podlega takim samym regulacjom jak urzadzenia stanowigce
podstawe udzielanego Swiadczenia zdrowotnego. Potwierdza to zaré6wno postgpowanie prowadzone przez
Rzecznika Praw Pacjenta, jak 1 wyrok Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego.

Sprawa dotyczyta wykorzystywania w jednym ze szpitali aparatu do terapii Biofeedback, ktory — jak
ustalono — nie posiadal wymaganego certyfikatu wyrobu medycznego. Zgtoszenie w tej sprawie trafito do
Rzecznika Praw Pacjenta, ktéry wszczat postgpowanie dotyczace mozliwego naruszenia zbiorowych
praw pacjentow.

Prawo krajowe naktada na podmioty lecznicze obowiazek uzywania i utrzymywania wyrobow
medycznych zgodnie z przepisami ustawy o wyrobach medycznych. Dotyczy to nie tylko klasycznych
urzadzen diagnostycznych czy operacyjnych, lecz takze wyposazenia medycznego, wyrobow do
diagnostyki in vitro, aktywnych wyrobéw do implantacji czy systeméw zabiegowych.

Kluczowe w sprawie byto ustalenie, czy aparat stosowany jedynie jako wsparcie terapii podlega tym
samym regulacjom. Placéwka argumentowala, ze urzadzenie nie stanowito odrgbnego Swiadczenia
zdrowotnego, a jedynie element wspomagajacy proces leczenia. Taka interpretacja nie zostata jednak
uznana za wystarczajaca.

Rzecznik Praw Pacjenta wskazat, ze Swiadczenie zdrowotne nalezy rozumie¢ szeroko. Obejmuje ono
wszystkie dzialania podejmowane w procesie leczenia, takze te, ktére maja charakter pomocniczy.
Urzadzenia wykorzystywane w terapii — niezaleznie od ich roli — nie funkcjonuja w oderwaniu od procesu
leczniczego. Tym samym musza spetnia¢ wszelkie wymagania przewidziane prawem dla wyrobow
medycznych.

Postgpowanie zakoniczylo si¢ uznaniem, ze szpital stosowat praktyki naruszajace zbiorowe prawa
pacjentow. W decyzji nakazano zaniechanie wykorzystywania urzadzenia niespetniajacego wymogow
ustawowych. Podmiot leczniczy zaskarzyt rozstrzygnigcie do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego.

Wyrokiem z 27 listopada 2025 r. (sygn. V SA/Wa 3620/24) sad w catosci oddalit skarge. W uzasadnieniu
podzielono argumentacje¢ Rzecznika, uznajac, ze pomocniczy charakter urzadzenia nie zwalnia z
obowiazku posiadania certyfikatu wyrobu medycznego.

Sad podkreslit, ze nawet jesli aparat stanowi jedynie element wspierajacy terapig, to jest wykorzystywany
w ramach udzielania §wiadczenia zdrowotnego. Tym samym podlega wszystkim wymogom prawnym
przewidzianym dla tego rodzaju wyrobow. Okolicznos¢, ze nie stanowit on podstawowego narzedzia
leczenia, zostala uznana za nieistotna.

W ocenie sadu podmiot leczniczy, jako profesjonalny uczestnik systemu ochrony zdrowia, zobowiazany
jest do zachowania nalezytej starannosci w doborze Srodkow terapeutycznych. Oznacza to nie tylko
dbatos¢ o skutecznos¢ terapii, lecz takze o zgodnos$¢ stosowanych urzadzen z obowiazujacymi
przepisami.

W praktyce wyrok stanowi wazny sygnat dla catego sektora medycznego. Nie mozna réznicowac
obowiazkéw w zaleznosci od tego, czy urzadzenie jest elementem podstawowym, czy jedynie
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wspomagajacym proces leczenia. Kazde narzedzie stosowane wobec pacjenta w ramach terapii musi
spetnia¢ standardy bezpieczenstwa 1 posiada¢ odpowiednie certyfikaty.

Za prawidlowe 1 zgodne z prawem wprowadzanie wyrobéw medycznych do obrotu oraz do podmiotow
leczniczych odpowiada Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktow
Biobgjczych. To ten organ czuwa nad spetnianiem wymogow formalnych, bezpieczenstwa oraz jakosci.

Sprawa aparatu do terapii Biofeedback pokazuje, ze przepisy dotyczace wyrobow medycznych nie sa
wylacznie techniczng regulacja administracyjna. Maja bezposredni wptyw na bezpieczenistwo pacjentow i
standard Swiadczen udzielanych w placowkach ochrony zdrowia.

Wyrok Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego utrwala kierunek interpretacyjny, zgodnie z ktéorym
kazda forma wsparcia terapii, jesli odbywa si¢ w ramach dziatalnosci leczniczej, podlega tym samym
rygorom prawnym. Dla podmiotéw medycznych oznacza to koniecznos¢ szczegétowej weryfikacji
wykorzystywanego sprzgtu — bez wzgledu na to, jaka role pelni on w procesie leczenia.
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