Zatacznik do Apelu w sprawie Projektu Ustawy o Wyrobach Medycznych

Warszawa, 26.11.2021 r.

Poprawki do projektu ustawy o wyrobach medycznych

Najistotniejsza poprawka:

1. W art. 104 dodac ust. 2 o ponizszej tresci. Kolejnym ust. 3-5 nadac¢ o 1 wiekszg numeracje,
odpowiednio do zmiany.

Poprawka:

2. Bez uszczerbku dla art. 189d Kodeksu postepowania administracyjnego oraz ust. 1 powyzej,
wymierzajgc administracyjng kare pienieznqg z tytutu naruszenia ktoregokolwiek z
nastepujgcych przepisow: art. 74, art. 75 ust. 1 pkt 1, 2, 3, 5, 6, 7, art. 77 ust. 1 pkt 4, 5, 6, art.
77 ust. 2 pkt 1, 3, art. 78, art. 79 ust. 1 pkt 2, art. 81, art. 82 ust. 1, art. 82 ust. 2, art. 88 ust. 1,
art. 92, art. 93, art. 94, art. 96, art. 97, art. 98 lub art. 103 Prezes Urzedu:

1) wymierza kare w wysokosci nie wyzszej niz 5% maksymalnego wymiaru kary za dany czyn,
jezeli naruszenie bedgce podstawq natozenia kary nie skutkowato zagrozeniem Zycia lub
zdrowia uzytkownikow lub pacjentdw, ani tez nie doprowadzito do rozstroju zdrowia lub utraty
zycia przez jakiegokolwiek uzytkownika lub pacjenta;

2) wymierza kare w wysokosci nie wyzszej niz 20% maksymalnego wymiaru kary za dany czyn,
jezeli naruszenie bedgce podstawq natozenia kary spowodowato zagrozenie zycia lub zdrowia
uzytkownikow lub pacjentdw, jednakze nie doprowadzito do rozstroju zdrowia lub utraty zycia
przez jakiegokolwiek uzytkownika lub pacjenta.

UZASADNIENIE:

Jednym z gtéwnych problemdéw z karami zawartymi w projekcie ustawy jest fakt, ze projekt
ustawy wytgcznie w bardzo ograniczonym zakresie przewiduje specyficzne dla wyrobdéw
medycznych kryteria wymiaru kar (art. 104 ust. 1 projektu ustawy), a wszystkie naruszenia
majg charakter bezskutkowy — tzn. brak lub istnienie dalszych negatywnych konsekwencji
spotecznych naruszen (utraty zdrowia, zycia, narazenia pacjenta itp.) mogg w ogodle nie by¢
brane pod uwage.

Charakter wyrobow medycznych wymaga wprowadzenia specyficznych dla tej branzy
kryteridw. Proponujemy dodanie przepisdow, ktére wigzg wysokos$é kary z poziomem
zagrozenia dla pacjentéow (spowodowanym zagrozeniem zycia lub zdrowia pacjenta lub
uzytkownika). Ze wzgledu na ogromne wysokosci przewidzianych w projekcie kar finansowych
celowe wydaje sie dodanie przepisu, ktéry bedzie istotnie redukowat putap kar naktadanych w
przypadku braku istotnego wptywu naruszenia na zycie lub zdrowie pacjenta lub uzytkownika.
Zastosowanie proponowanego przepisu zostato ograniczone wytgcznie do naruszen, o ktérych
mowa w art. 74, art. 75 ust. 1 pkt 1, 2, 3,5, 6, 7, art. 77 ust. 1 pkt4, 5, 6, art. 77 ust. 2 pkt 1, 3,
art. 78, art. 79 ust. 1 pkt 2, art. 81, art. 82 ust. 1, art. 82 ust. 2, art. 88 ust. 1, art. 92, art. 93,
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art. 94, art. 96, art. 97, art. 98 lub art. 103 projektu ustawy, gdyz sg to naruszenia, ktére moga

mie¢ potencjalny wptyw na bezpieczenstwo pacjentdw lub uzytkownikdw.

Pozostate poprawki:

2. Wart.12:

a.

ust. 3 nadaé brzmienie:

Obecne brzmienie:

3. Dopuszcza sie, aby wyroby, systemy i zestawy zabiegowe, przeznaczone do uzywania
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej i dostarczane podmiotom wykonujgcym
dziatalnos¢ leczniczg, miaty deklaracje zgodnosci albo oswiadczenia, o ktorych mowa

w art. 22 ust. 1 lub 3 rozporzgdzenia 2017/745, oraz etykiety i instrukcje uzywania w
jezyku angielskim, z wyjgtkiem informacji przeznaczonych dla pacjenta, ktore podaje
sie w jezyku polskim lub wyraza za pomocq zharmonizowanych symboli lub
rozpoznawalnych kodow.

Poprawka:

3. Dopuszcza sie, aby wyroby, systemy i zestawy zabiegowe, przeznaczone do uzywania
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej i dostarczane podmiotom innym niz laicy, miaty
deklaracje zgodnosci albo oswiadczenia, o ktérych mowa w art. 22 ust. 1 lub 3
rozporzgdzenia 2017/745, oraz etykiety i instrukcje uzywania w jezyku angielskim, z
wyjgtkiem informacji przeznaczonych dla uzytkownika bedgcego laikiem, ktore podaje

sie w jezyku polskim lub wyraza za pomocg zharmonizowanych symboli lub
rozpoznawalnych kodow.

ust. 5 nadac¢ brzmienie:
Obecne brzmienie:

5. Dopuszcza sie, aby wyrdb przeznaczony do uzywania na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej i dostarczany osobie innej niz wykonujgca zawdd medyczny miat interfejs

uzytkownika w jezyku angielskim, z wytgczeniem wyrobow przeznaczonych do
uzywania w sytuacjach nagtego zagrozenia zdrowia i Zycia, o ile wszystkie pojecia,
symbole, komendy i polecenia zostaty wyjasnione w instrukcji uzywania i nie stwarza
to zagrozZenia dla uzytkownika wyrobu oraz jest widocznie zaznaczone na opakowaniu

handlowym.

Poprawka:
5. Dopuszcza sie, aby wyrdb przeznaczony do uzywania na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej i dostarczany laikowi miat interfejs uzytkownika w jezyku angielskim, z

wytgczeniem wyrobdow przeznaczonych do uzywania w sytuacjach nagtego zagrozenia
zdrowia i Zycia, o ile wszystkie pojecia, symbole, komendy i polecenia zostaty
wyjasnione w instrukcji uzywania lub _dokumencie towarzyszgcym wyrobowi i nie
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stwarza to zagrozZenia dla uzytkownika wyrobu oraz jest widocznie zaznaczone na
opakowaniu wyrobu lub w tresci oferty skierowanej do nabywcow.

c. ust. 6 nadac brzmienie:

Obecne:

6. Wyrdob sterowany lub komunikujgcy sie z uZytkownikiem za pomocg komend
gfosowych, przeznaczony do uzywania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej i
dostarczany osobie innej niz wykonujgca zawdd medyczny musi miec interfejs

uzytkownika oraz komendy w jezyku polskim.

Poprawka:

6. Wyrdb sterowany lub komunikujgcy sie z uZytkownikiem za pomocqg komend
gfosowych, przeznaczony do uzywania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej i
dostarczany laikowi musi miec interfejs uzytkownika oraz komendy w jezyku polskim,
chyba ze wszystkie komendy i sposdb uzywania wyrobu zostaty wyjasnione w instrukcji

uzywania lub dokumencie towarzyszgcym wyrobowi i nie stwarza to zagrozenia dla

uzytkownika wyrobu oraz jest widocznie zaznaczone na opakowaniu wyrobu lub w

tresci oferty skierowanej do nabywcow.

d. ust.7 nadac brzmienie:

Obecne:
7. Wyréb przeznaczony do uzZywania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej i
dostarczany osobie wykonujgcej zawdd medyczny moze miec interfejs uzytkownika w

jezyku angielskim oraz moze komunikowac sie z uzytkownikiem za pomocg komend w
jezyku angielskim, z wyjgtkiem czesci interfejsu uzytkownika przeznaczonej dla
pacjenta, ktora musi uwzglednia¢ zasady okreslone w ust. 5 i 6, lub by¢ w postaci
zharmonizowanych symboli lub rozpoznawalnych koddéw.

Poprawka:
7. Wyréb przeznaczony do uzywania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej i
dostarczany podmiotowi innemu niz laik moze miec interfejs uzytkownika w jezyku

angielskim oraz moze komunikowac sie z uZzytkownikiem za pomocq komend w jezyku
angielskim, z wyjgtkiem czesci interfejsu uzytkownika przeznaczonej dla uzytkownika
bedgceqo laikiem, ktéra musi uwzgledniac¢ zasady okreslone w ust. 5 i 6, lub byc

wyrazona w postaci zharmonizowanych symboli lub rozpoznawalnych koddw.

UZASADNIENIE:

Poprawka precyzujgca i dostosowujaca. Intencjg powyziszych przepisdw powinno byc
umozliwienie dostarczania wyrobow z oznakowaniem w wersji angielskiej wszystkim
profesjonalnym uzytkownikom — innym niz pacjenci.

Aktualne brzmienie ogranicza dopuszczalnos¢ dostawy wyrobow w wersji angielskiej do
,podmiotdw wykonujgcych dziatalno$¢ leczniczg”. Istniejg jednak inne podmioty, ktére
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rowniez sg uzytkownikami profesjonalnymi — np. osoby po kursie towaroznawstwa, protetycy
stuchu, laboratoria badawcze, uniwersytety, ktérym dostarczenie wyrobdw oznakowanych w
jezyku angielskim takze powinno by¢ dopuszczalne. Brak zmiany niniejszego przepisu moze
wptynaé na trudnosci w dostepie laboratoriow oraz uniwersytetdw do niektérych wyrobdéw
medycznych.

Rozporzadzenie 2017/745 zawiera ustalong definicje ,laika”, ktérej wykorzystanie zapewni
wiekszg systemowa spéjnosc ustawy.

3. Wart.16 usungéustep4i5

Obecne brzmienie:

4. Umowa sprzedazy wyrobow medycznych nie moze zosta¢ zawarta poza lokalem
przedsiebiorstwa w rozumieniu ustawy z dnia 30 maja 2014 r. o prawach konsumenta (Dz. U. z
2020 r. poz. 287). Umowa, o ktérej mowa w zdaniu pierwszym, zawarta poza lokalem
przedsiebiorstwa, jest niewazna.

5. Przepis ust. 4 nie ma zastosowania do umowy zawartej podczas wizyty w domu konsumenta
lub miejscu jego pobytu na jego wyrazne zaproszenie.

UZASADNIENIE:

Wskazujemy, ze wprowadzenie zakazu w brzmieniu jak powyzej nie zarzadzi odpowiednio
problemem nieuczciwych praktyk rynkowych przedsiebiorcow organizujgcych pokazy,
natomiast moze niestety stanowi¢ istotne utrudnienie dla samych pacjentéw, chcacych sie
zaopatrzy¢ w niezbedne wyroby medyczne u profesjonalnych przedsiebiorcéw z branzy
medycznej. Z tego powodu konieczna jest w naszej ocenie rezygnacja z tak zaproponowanego
przepisu.

Wskazujemy w tym zakresie w szczegdlnosci, ze nieuczciwe praktyki odnoszace sie do
oferowania osobom starszym abonamentédw medycznych czy okotomedycznych produktéw
nie dotyczg w ogromnej mierze wyrobow medycznych. Zgodnie z naszymi informacjami, sg to
najczesciej produkty, co do ktérych Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych wydaje decyzje o nieposiadaniu przez nich
statusu wyrobu medycznego. W praktyce oznaczatoby to, ze zakres zastosowania omawianego
przepisu nie dotyczytby takich produktéw (w tym produktow zafatszowanych), nie stanowigc
realnej ochrony dla konsumentéw przed nieuczciwymi dziataniami przedsiebiorcéw.

Co wiecej, przepis ten w sposdb niezasadny uderzytby natomiast w profesjonalnych i
rzetelnych przedsiebiorcow, np. prowadzacych dziatalno$¢ w ramach sklepéw medycznych.
Charakterystyka wyrobdw medycznych i obrotu nimi powoduje, ze sg to produkty o duzej
konfigurowalnosci, wymagajgce dostosowania i dopasowania do indywidualnych potrzeb
pacjentéw, a bardzo czesto réwniez wizyt u osdb, ktdore nie mogg sie samodzielnie poruszac i
stawic¢ sie w lokalu przedsiebiorcy. Dostosowanie ortez, protez, wézkéw inwalidzkich itp.
sprzetu wymaga bezposredniego kontaktu z pacjentem, rdéwniez poza lokalem
przedsiebiorstwa — czesto w takich warunkach podpisywane sg tez z nim dokumenty i
dokonywane ostateczne ustalenia umowne.
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Wprowadzenie omawianego zakazu spowodowatoby bardzo powazine komplikacje dla
pacjentédw chcacych uzyska¢ odpowiedni, spetniajacy wymogi sprzet — i efektywnie
ograniczytoby dostepnosé ratujgcych zycie i zdrowie wyrobéw medycznych.

4, W art. 17 ust. 3 nadac brzmienie:

Obecne brzmienie:

3. W przypadku naruszenia zakazu, o ktorym mowa w ust. 2, Prezes Urzedu wydaje
decyzje administracyjng w sprawie wycofania z obrotu albo wycofania z obrotu i z
uzywania wyrobdw jednorazowego uzytku poddanych regeneracji, jezeli jest to
uzasadnione __koniecznoscig zapewnienia __ochrony  zdrowia  publicznego i

bezpieczenstwa pacjentow.

Poprawka:

3. W przypadku naruszenia zakazu, o ktérym mowa w ust. 2, Prezes Urzedu wydaje
decyzje administracyjng w sprawie wycofania z obrotu albo wycofania z obrotu i z
uzywania wyrobdow jednorazowego uzytku poddanych regeneracji.

UZASADNIENIE:

Postulujemy o wprowadzenie bezwzglednego zakazu udostepniania, dalszego
uzywania i pozostawania w obrocie takich wyrobdw. Projekt ustawy dopuszcza, by
wyroby medyczne jednorazowego uzytku byly poddawane regeneracji, jednak
zakazane jest dalsze ich uzywanie lub udostepnianie na terenie Polski. Jednoczesnie, w
przypadku naruszenia zakazu, istnieje mozliwosé wydania przez Prezesa Urzedu decyzji
administracyjnej w sprawie wycofania z obrotu albo wycofania z obrotu i z uzywania
wyroboéw jednorazowego uzytku poddanych regeneracji, ,jezeli jest to uzasadnione
koniecznoscia zapewnienia ochrony zdrowia publicznego i bezpieczeistwa
pacjentéw”. Oceniamy, Ze jest to rozwigzanie nietrafne, przede wszystkim z powodu
mozliwosci arbitralnej oceny zasadnosci wprowadzenia do obrotu wyrobdéw
zregenerowanych, a nadto dtugosci i przewlektosci postepowan administracyjnych,
przez co zregenerowany produkt nadal, do czasu wydania decyzji, bedzie pozostawat
w obrocie. Zgodnie z przepisami Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia
5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych, kwestie regeneracji wyrobéw
medycznych lezg w gestii panstw cztonkowskich. Jednoczesnie wiele krajow UE
catkowicie zakazuje regeneracji.

5. Wart. 18:
a. ust. 1 nadaé brzmienie:
Obecne brzmienie:

1. Instytucje zdrowia publicznego oraz inne podmioty i osoby, ktdre uzywajg wyrobdw,
systemow lub zestawdw zabiegowych w ramach dziatalnosci gospodarczej, zachowujg
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i przechowujg, w postaci elektronicznej, kody UDI dostarczonych im wyrobdw,
systemow lub zestawdw zabiegowych, jezeli te kody zostaty nadane

Poprawka:

1. Minister wtasciwy do spraw zdrowia moze, w celu ochrony zdrowia publicznego oraz
bezpieczeristwa uZytkownikéw wyrobow, okreslic w rozporzqdzeniu obowiqgzek
zachowywania lub przechowywania kodow UDI przez instytucje zdrowia publicznego
oraz pracownikdw stuzby zdrowia w zakresie szerszym, niz wskazany w art. 27 ust. 9
rozporzqdzenia 2017/745 lub 24 ust. 8 rozporzqdzenia 2017/746.

UZASADNIENIE:

W obecnym brzmieniu przepisu szpitale zostang obcigzone obowigzkiem
przechowywania kodu UDI kazdego dostarczonego im wyrobu medycznego
niezaleznie od tego, czy jest to duzy, skomplikowany sprzet medyczny (np. tomograf
komputerowy), czy tez wyrdb ktérego codziennie zuzywa sie tysigce sztuk (np.
opatrunek). Jezeli w praktyce szpitale miatyby spisywac lub nawet sczytywaé przy
pomocy czytnikow kod UDI na kazdym otrzymanym wyrobie, bytoby to zajecie na
peten etat dla kilku pracownikéw szpitala i bardzo duze obcigzenie organizacyjne.

Nalezy podkresli¢, ze zgodnie z MDR Szpitale s3 obowigzane do przechowywania
kodéw UDI wytgcznie wyrobdw klasy Il do implantacji, co jest zrozumiate biorgc pod
uwage charakter nowego rozporzadzenia i profil ryzyka ww. kategorii wyrobéw. W
ramach projektowanej ustawy z niezrozumiatych powoddéw rozszerzono ten
obowigzek na wszystkie wyroby medyczne dostarczane do szpitala niezaleznie od ich
klasy ryzyka. Taka implementacja powyzszego obowigzku spowoduje ogromne
obcigzenie dla polskich szpitali, bez istotnego wptywu na bezpieczeristwo pacjentow.

Obawiamy sie, ze szpitale mogg nie by¢ obecnie ani finansowo ani organizacyjnie
przygotowane do spetniania powyiszego wymogu. Nagte wprowadzenie
przedmiotowego wymogu moze spowodowal paraliz szpitali, ktére juz w tym
momencie sg pod bardzo duzg presjg zwigzang z pandemia COVID-19 i jej kolejnymi
falami.

Poprawka, zamiast ogélnego wymogu przechowania kodéw UDI, trudnego do
realizacji w praktyce, daje elastycznos¢ ksztattowania tego obowigzku
rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z lepszym dostosowaniem do pojawiajacych sie
potrzeb i mozliwosci szpitali.

b. ust. 4 nada¢ brzmienie:

Obecne brzmienie:

4. Podmioty Ilub osoby wykorzystujgce wyrob do wykonywania dziatalnosci
gospodarczej lub zawodowej, sq obowigzane przed jego uzyciem sprawdzic, czy zostaty
spetnione wszystkie nastepujgce wymogi:
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1) na wyrobie zostato umieszczone oznakowanie CE oraz zostata sporzqdzona
deklaracja zgodnosci UE dla tego wyrobu;

2) wyrobowi towarzyszq informacje, jakie producent ma przekazywac zgodnie z art. 10
ust. 11 rozporzqdzenia 2017/745 albo art. 10 ust. 10 rozporzgdzenia 2017/746.

Poprawka:
4. Podmioty wykorzystujgce wyrob, zestaw lub system zabiegowy do wykonywania

dziatalnosci gospodarczej lub zawodowej oraz instytucje zdrowia publicznego , sq

obowigzane przed uzyciem wyrobu, zestawu lub systemu zabiegowego sprawdzic, czy

zostaty spetnione wszystkie nastepujgce wymogi:

1) na wyrobie zostato umieszczone oznakowanie CE oraz zostata sporzgdzona
deklaracja zgodnosci dla tego wyrobu;

2) Prezes Urzedu nie wydat w stosunku do tego wyrobu, zestawu lub systemu
zabiegowego, opublikowanej w Biuletynie Informacji Publicznej decyzji o zakazie
uzywania.

UZASADNIENIE:

Obecne brzmienie budzi watpliwosci, czy obowigzek zawarty w niniejszym artykule
dotyczy takze szpitali, ktore nie wykorzystujg wyrobu w dziatalnosci gospodarczej lub
zawodowej (w szpitalu swiadczone sg ustugi, ktérych kwalifikacja jako dziatalnosé
gospodarcza lub zawodowa jest watpliwa).

Nadto, weryfikacja kazdego wyrobu (brak mozliwosci weryfikacji reprezentatywnej
préby wyrobdéw) pod katem wymogdw z art. 10 ust. 11 rozporzgdzenia MDR/IVDR (ok.
7 stron wymagan) wymagataby zatrudnienia w kazdym szpitalu kilku dodatkowych
pracownikéw na peten etat. Weryfikacja informacji dostarczanych z wyrobem
nastepuje juz na wczesniejszych etapach dostaw przez producentéow, importerdw i
dystrybutorow — co uzasadnia odstgpienie od naktadania tego obowigzku na szpitale.

6. W art. 55 ust. 2, skresli¢ pkt 3.

Obecne brzmienie:

2. Reklama wyrobu kierowana do publicznej wiadomosci nie moze:

(..)

3) dotyczy¢ wyrobow przeznaczonych do uzywania przez osoby posiadajgce okreslone

kwalifikacje.

UZASADNIENIE:
W projekcie nie sprecyzowano kim sg ,,0soby posiadajgce okreslone kwalifikacje” — zakaz nie

jest jasny i moze by¢ trudny w praktycznym egzekwowaniu.

7. W art.58:

a.

w ust. 1 po pkt. 6 dodac pkt 7 w brzmieniu:
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»7) przekazywania prébek wyrobdw medycznych w celach promocyjnych”

UZASADNIENIE:

Doprecyzowanie katalogu standardowych (przyktadowych) dziatan reklamowych
objetych ustawa. Dzieki temu uniknie sie watpliwosci co do prawidtowosci i
dopuszczalnosci prowadzenia dziatan polegajacych na przekazywaniu prébek
wyrobéw medycznych. Jest to standardowa praktyka, ktorej dopuszczalnos¢ zostata
potwierdzona m.in. decyzjami odpowiednich organéw, a wymogi z zakresu compliance
dla firm medycznych sg w tym zakresie szczegétowo opisane w ramach branzowych
regulacji etycznych (np. Kodeks Etycznych Praktyk Biznesowych Izby POLMED,
europejski kodeks organizacji MedTech Europe). Poprawka odnosi sie wytgcznie do
przekazania prébek w celu promocyjnym, natomiast nie obejmuje przekazywania
prébek w zakresie nie-promocyjnym (np. zwigzane z wykonaniem umowy, edukacjg o
niepromocyjnym charakterze, realizacjg warunku w postepowaniu o zamoéwienie).

b. skresli¢ ust. 4

Obecne brzmienie:

4. Odwiedzanie osob wykonujgcych zawdd medyczny bedqgcych swiadczeniodawcgq lub
zatrudnionych u swiadczeniodawcy w miejscu udzielania swiadczenr zdrowotnych, w
celu reklamy wyrobu, odbywa sie po uprzednim uzgodnieniu terminu spotkania, poza
godzinami pracy tych oséb oraz wymaga uzyskania zgody kierownika danego
podmiotu leczniczego, a w przypadku praktyki zawodowej zgody osoby wykonujgcej
zawod medyczny w ramach tej praktyki.

UZASADNIENIE:

Przepis ten stanowi powielenie regulacji z Prawa farmaceutycznego i nie odpowiada
specyfice rynku — o wiele bardziej réznorodnych — wyrobéw medycznych. Szereg
wyrobow wymaga réznego rodzaju ,odwiedzania” swiadczeniodawcéw o charakterze
nie tylko reklamowym — np. w celu zapewnienia bezpieczenstwa lub podniesienia
efektywnosci uzytkowania (koniecznos$¢ prowadzenia szkolen produktowych, edukacji
z zakresu dziatania produktu, itp.). W praktyce moze powstac istotny problem
interpretacyjny co do stosowania omawianej regulacji do tego typu aktywnosci firm —
juz pojawiajg sie liczne pytania i sygnaty o watpliwosciach w tym zakresie. Dla
unikniecia chaosu rynkowego i zagrozenia ciggtosci dostepnosci potrzebnych wyrobéw
dla pacjentéw nalezy wprowadzi¢ zmiany do proponowanej regulacji.

8. W art. 59 po pkt. 1 dodac pkt. 2-5 w brzmieniu:

2) informacji umieszczonych na opakowaniach oraz zatgczonych do opakowar wyrobdw,
zgodnych z przepisami niniejszej ustawy i rozporzgdzenia 2017/745 oraz rozporzqdzenia
2017/746;

3) korespondencji, ktorej towarzyszq materiaty informacyjne o charakterze niepromocyjnym
niezbedne do udzielenia odpowiedzi na pytania dotyczqce konkretnego wyrobu;
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4) ogftoszern o charakterze informacyjnym niekierowanych do publicznej wiadomosci,
dotyczqgcych w szczegdlnosci zmiany opakowania lub ostrzezen o przeciwwskazaniach lub
srodkach ostroznosci;

5) informacji dotyczqcych zdrowia lub chordb.

UZASADNIENIE:

Przepis art. 59 formutuje katalog dziatan, ktére nie sg traktowane jako reklama wyrobdéw
medycznych. Rozszerzenie katalogu o typowe dziatania o charakterze nie promocyjnym, a
informacyjnym zapewni wieksze bezpieczenstwo prawne typowych dziatan zwigzanych z
wyrobami medycznymi.

9. W art. 60 skresli¢ ust. 1.

Obecne brzmienie:
Art. 60. 1. Reklame wyrobu prowadzi sie w formie audiowizualnej, dZzwiekowej lub wizualne;.

UZASADNIENIE:
Przepis jest niejasny, budzi wiele watpliwosci i w praktyce nie widzimy potrzeby jego
wdrazania.

10. W art. 61:
a. ust. 1 nadaé brzmienie:

Obecne brzmienie:

Art. 61. 1. Do obowigzkdéw podmiotu gospodarczego prowadzgcego reklame wyrobu
nalezy przechowywanie wzoréw reklam oraz informacji o miejscach jej
rozpowszechniania, przez okres 2 lat od zakoriczenia roku kalendarzowego, w ktérym
reklama byta rozpowszechniana.

Poprawka:
Art. 61. 1. Do obowigzkdw podmiotu gospodarczego prowadzgcego reklame wyrobu
kierowang do publicznej wiadomosci nalezy przechowywanie wzoréw reklam oraz

informacji o miejscach jej rozpowszechniania, przez okres 2 lat od zakoriczenia roku
kalendarzowego, w ktérym reklama byta rozpowszechniana.

UZASADNIENIE:

Ujednolicenie. Nalezy doprecyzowaé, ze obowigzek okreslony w ust. 1 dotyczy
wytgcznie reklamy kierowanej do publicznej wiadomosci. Taki byt takze zamyst twdrcy
przepisu, gdyz w ust. 2 obowigzek (juz poprawnie) dotyczy wytgcznie udostepniania
wzoru reklam kierowanych do publicznej wiadomosci.
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11.

12.

W art. 63 doda¢ nowe ustepy 7 i 8 o nastepujacej tresci:

Poprawka:

7. Producent, importer i dystrybutor wprowadzajgcy do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej lub sprowadzajgcy na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w celu uzywania na tym
terytorium wyrdb, ktory dla prawidtowego i bezpiecznego dziatania wymaga fachowej
instalacji, okresowej konserwacji, okresowej lub doraznej obstugi serwisowej, aktualizacji
oprogramowania, okresowych lub doraznych przeglgdow, regulacji, kalibracji, wzorcowan,
sprawdzen lub kontroli bezpieczeristwa - ktdre zgodnie z instrukcjg uzywania wyrobu nie mogq
by¢ wykonane przez uzytkownika - zatgcza do wyrobu wykaz podmiotdw upowaznionych przez
producenta lub autoryzowanego przedstawiciela do wykonywania tych czynnosci.

8. Podmiot zamieszczony w wykazie, o ktérym mowa w ust. 7, powinien:

1) dysponowac okreslonym przez producenta zapleczem technicznym, czesciami zamiennymi,
czesciami zuzywalnymi i materiatami eksploatacyjnymi;

2) posiadac okreslone przez producenta instrukcje serwisowe wyrobu sporzqgdzone w sposob
zrozumiaty dla zatrudnionych oséb oraz odpowiednie procedury i instrukcje wykonywania
czynnosci, o ktorych mowa w ust. 7;

3) zatrudniaé osoby posiadajgce okreslone przez wytworce kwalifikacje i doswiadczenie
zawodowe.”

UZASADNIENIE:

Postulujemy o przywrdcenie przepisow art. 90 ust. 4 i ust. 5 przewidzianych w ustawie o
wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 r., méwigcych o koniecznosci wyznaczaniu przez
wytworce, importera i dystrybutora wprowadzajgcych do obrotu na terytorium Polski wyrobu
medycznego, ktéry dla prawidtowego i bezpiecznego dziatania wymaga fachowe;j instalacji,
okresowej konserwacji, okresowej lub doraznej obstugi serwisowej (...), ktére zgodnie z
instrukcjg uzywania wyrobu nie moga by¢ wykonane przez uzytkownika — podmiotéw
upowaznionych przez wytwadrce lub autoryzowanego przedstawiciela do wykonywania ww.
czynnosci. W naszej ocenie jest to niezbedne do zapewnienia wtasciwej konserwacji i serwisu
wyrobow medycznych, a tym samym zapewnienie odpowiedniego bezpieczenstwa pacjentéw.

W art. 74 ust. 1 stowo: ,Kto” zastgpi¢ stowami: ,Producent, ktéry” oraz usung¢ dolny prog
kary: ,,od 20 000 zt”.

Obecne brzmienie:

Art. 74. 1. Kto wprowadza do obrotu lub wprowadza do uZywania wyrdb, ktory nie spetnia
wymogoéw okreslonych w zatgczniku | do rozporzgdzenia 2017/745 lub zatgczniku | do
rozporzqdzenia 2017/746, podlega karze pienieznej w wysokosci od 20 000 zt do 5 000 000 zt.

Poprawka:
Art. 74. 1. Producent, ktory wprowadza do obrotu lub wprowadza do uzywania wyrob, ktory

nie spetnia wymogow okreslonych w zatqczniku | do rozporzqdzenia 2017/745 lub zatgczniku |
do rozporzqdzenia 2017/746, podlega karze pienieznej w wysokosci do 5 000 000 zt

10
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UZASADNIENIE:
Sklep medyczny lub szpital nie moze ponosi¢ odpowiedzialnosci prawnej za to ze producent

(ew. autoryzowany przedstawiciel) dopuscit do wprowadzenia do obrotu wyrobu niezgodnego

z MDR - dystrybutor/instytucja zdrowia publicznego nie ma mozliwosci dokonania petnej

oceny zgodnosci — do czego nalezatoby kazdorazowo zweryfikowaé catg technologie

produkcyjna, ocene zgodnosci, ocene kliniczng i dokumentacje techniczng. Zasadne jest zatem

adresowanie przepisu wytgcznie do producentéw. Dodatkowo — ze wzgledu na réznorodnos¢

producentéw dziatajgcych na rynku wyrobéw medycznych (wielkie korporacje oraz mali lokalni

producenci) — zasadne jest usuniecie dolnego progu kary, ktéry moze by¢ zbyt wysoki dla

mniejszych producentow.

13. Art. 75
a.

w ust. 1 wykresli¢ pkt 4;

b. dodaé nowy ustep 3 o tresci wskazanej ponizej;

Poprawka:

3. Producent, ktory wbrew obowigzkowi okreslonemu w art. 10 ust. 8 rozporzgdzenia
2017/745 lub art. 10 ust. 7 rozporzqdzenia 2017/746 nie przechowuje do dyspozycji
Prezesa Urzedu dokumentow, o ktdorych mowa w tych przepisach, podlega karze
pienieznej w wysokosci do 50 000 zt.

UZASADNIENIE:

Artykut 75 ust. 1 pkt 4 projektowanej ustawy zawiera razgco wysokg administracyjng
kare pieniezng, ktéra nie jest dostosowana do naruszenia, ktére sankcjonuje. Brak
dopetnienia obowigzkdw, o ktérych mowa w obecnie projektowanym art. 75 ust. 1 pkt
4 (przechowanie dokumentacji) w zadnym przypadku nie moze doprowadzi¢ do
zagrozenia zycia lub zdrowia pacjenta lub uzytkownika wyrobu, co sprawia, ze
przewidziana w projekcie ustawy kara w wysokosci 500 000 zt jest zdecydowanie zbyt
wysoka. Odpowiednia kara w tym zakresie to maksymalnie 50 000 zt.

ust. 2 kare pieniezng ,, 100 000 zt” redukuje sie do kwoty ,50 000 zt”;

UZASADNIENIE:

Artykut 75 ust. 2 projektowanej ustawy zawiera razgco wysokg administracyjng kare
pieniezng, ktére nie jest dostosowana do naruszenia, ktére sankcjonuje. Brak
dopetnienia obowigzkéw, o ktédrych mowa w obecnie projektowanym art. 75 ust. 1 pkt
4 (przechowanie dokumentacji) w zadnym przypadku nie moze doprowadzi¢ do
zagrozenia zycia lub zdrowia pacjenta lub uzytkownika wyrobu, co sprawia, ze
przewidziana w projekcie ustawy kara w wysokosci 100 000 zt jest zdecydowanie zbyt
wysoka. Odpowiednia kara w tym zakresie to maksymalnie 50 000 zt.

ust. 3 zaktualizowa¢ numeracje poprzez nadanie ustepowi numeru 4 oraz nadaé
brzmienie:

11
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Obecne brzmienie:
4. Kary, o ktérych mowa w ust. 1 i 2, naktada sie na upowaznionego przedstawiciela,
jezeli zostat ustanowiony.

Poprawka:
3. W przypadku gdy producent nie ma miejsca zamieszkania lub siedziby w panstwie

cztonkowskim i wystepujg przestanki natoZenia kar, o ktérych mowa w ust. 1 i 2

powyzej, administracyjng kare pieniezng naktfada sie solidarnie na producenta oraz

upowaznioneqo przedstawiciela, jezeli zostat ustanowiony.

UZASADNIENIE:
Doprecyzowanie i korekta przepisu — w obecnym brzmieniu nie mozna jednoznacznie
stwierdzi¢ czy w sytuacji przewidzianej w ust. 3 kare naktada sie tylko na
upowaznionego przedstawiciela, wspdlnie na producenta i upowaznionego
przedstawiciela (tzw. odpowiedzialnos¢ solidarna) czy na oba te podmioty
jednoczesnie.

14. Wart. 77 :
a. zustepu 1 skresla sie punkty 1, 2i 3;
b. do ustepu 2 dodaje sie punkty w brzmieniu tozsamym z brzmieniem wykreslonych z
ustepu 1 punktéw 1, 2i 3 i nadaje im sie odpowiednio numery 4,5i 6.

Poprawka:
Art. 77 ust. 2. Importer, ktory:

1) otrzymat skarge lub zgtoszenie pochodzgce od 0séb wykonujgcych zawody medyczne,
pacjentow lub uzytkownikow, dotyczgce podejrzewanych incydentow zwigzanych z wyrobem,
ktory wprowadzit do obrotu i wbrew obowigzkom okreslonym w art. 13 ust. 8 rozporzgdzenia
2017/745 lub art. 13 ust. 8 rozporzqdzenia 2017/746 nie przekazat niezwtocznie tych informacji
producentowi oraz jego upowaznionemu przedstawicielowi,

2) nie przechowuje dokumentéw, o ktorych mowa w art. 13 ust. 9 rozporzgdzenia
2017/745 lub art. 13 ust. 9 rozporzgdzenia 2017/746,

3) nie wspotpracuje z Prezesem Urzedu lub nie wykonuje obowigzkéw wynikajgcych z art.
13 ust. 10 rozporzqdzenia 2017/745 lub art. 13 ust. 10 rozporzqgdzenia 2017/746

4) nie dopetnit obowigzkéw informacyjnych, o ktorych mowa w art. 13 ust. 2 akapit drugi
rozporzgdzenia 2017/745 lub art. 13 ust. 2 akapit drugi rozporzgdzenia 2017/746,

5) nie podaje na wyrobie lub jeqo opakowaniu lub dokumencie towarzyszgcym wyrobowi

imienia i nazwiska lub _nazwy, lub zarejestrowanej nazwy handlowej, lub zarejestrowanego

znaku towaroweqo, zarejestrowaneqo miejsca prowadzenia dziatalnosci lub adresu, pod

ktérym mozna sie z nimi skontaktowad, tak aby mozna byto ustali¢ miejsce jeqo przebywania,
wbrew obowigzkowi okreslonemu w art. 13 ust. 3 rozporzgdzenia 2017/745 lub art. 13 ust. 3
rozporzgdzenia 2017/746, lub zamieszcza etykiety w sposéb utrudniajgcy odczytanie informacji

umieszczonej na etykiecie przez producenta,

12



Zatacznik do Apelu w sprawie Projektu Ustawy o Wyrobach Medycznych

15.

6) nie dodat swoich danych do rejestracji, wbrew obowigzkowi okreslonemu w art. 13 ust.
4 rozporzgdzenia 2017/745 lub art. 13 ust. 4 rozporzgdzenia 2017/746,

— podlega karze pienieznej w wysokosci do 50 000 zt.

UZASADNIENIE: Artykut 78 ust. 1 pkt 1, 2, 3 projektowanej ustawy zawierajg razgco wysokie
administracyjne kary pieniezne, ktére nie sg dostosowane do naruszenia, ktdre sankcjonuja.
Brak dopetnienia obowigzkéw, o ktérych mowa w obecnie projektowanym art. 78 ust. 1 pkt 1,
2, 3 (obowigzki informacyjne, brak podania nazwy na oznakowaniu, brak rejestracji w
Eudamed) w zadnym przypadku nie mogg doprowadzi¢ do zagrozenia zycia lub zdrowia
pacjenta, wiec przewidziane kary w wysokosci 250 tysiecy ztotych sg zdecydowanie zbyt
wysokie. Odpowiednia kara w tym zakresie to maksymalnie 50 000 zt.

W art. 78 ust. 1 pkt 1 miedzy stowami: ,art. 14 ust. 2”, a: ,rozporzadzenia 2017/745” oraz
miedzy stowami ,art. 14 ust. 2”, a: ,rozporzadzenia 2017/746” dodac stowa: ,lit. a”.

Poprawka:

Art. 78. 1. Dystrybutor, ktdry:

1) udostepnia na rynku wyrdb, ktory nie spetnia wymogdw, o ktérych mowa w art. 14 ust. 2 lit.
a rozporzqdzenia 2017/745 lub art. 14 ust. 2 lit. a rozporzqdzenia 2017/746,

UZASADNIENIE:

Kara, o ktérej mowa w niniejszym przepisie powinna dotyczy¢ wytacznie braku weryfikacji, czy
dla wyrobu wystawiono deklaracje zgodnosci oraz umieszczono odpowiednie oznakowanie CE.
Dystrybutorzy nie powinni by¢ narazeni na tak surowg kare za brak weryfikacji, czy np.
producent poprawnie wskazat swdj adres.

16. W art. 79:

a. w ust. 1 pkt 2 miedzy stowami: ,rozporzgdzenia 2017/746", a stowem: ,lub” doda¢
stowa: ,w przypadku wykonywania czynnosci, ktore wigzg sie z obowigzkiem
wprowadzenia takiego systemu”.

Poprawka:
Art. 79. 1. Importer lub dystrybutor, ktory wykonujgc czynnosci okreslone w art. 16 ust.
2 rozporzgdzenia 2017/745 lub art. 16 ust. 2 rozporzqdzenia 2017/746:
(...)
2) nie wprowadza systemu zarzgdzenia jakoscig obejmujgcego procedury okreslone w
art. 16 ust. 3 akapit drugi rozporzqdzenia 2017/745 lub art. 16 ust. 3 akapit drugi
rozporzqdzenia 2017/746 w_przypadku wykonywania czynnosci, ktére wigzq sie z
obowigzkiem wprowadzenia takiego systemu, lub
UZASADNIENIE:
Ujednoznacznienie przepisu karnego, aby nie obejmowat podmiotéw, ktére (wedtug
przepiséw materialnych) nie sg zobligowane do wprowadzenia w/w systemu.

17. W art. 83:
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18.

19.

20.

a. ust. 1 kare pieniezng ,,250 000 zt” redukuje sie do kwoty ,,50 000 zt”;
b. ust. 2 kare pieniezng ,,200 000 zt” redukuje sie do kwoty ,,50 000 zt”;
c. ust. 3 kare pieniezng ,,100 000 zt” redukuje sie do kwoty ,,50 000 zt”.

UZASADNIENIE: Artykut 83 projektowanej ustawy zawiera razgco wysokie administracyjne kary
pieniezne, ktére nie sg dostosowane do naruszenia, ktére sankcjonuja. Brak nadania kodu UDI
lub Basic UDI-DI nie ma zadnego wptywu na bezpieczenstwo pacjentdw — jest to brak formalny
w zakresie oznakowania lub dokumentacji wyrobu, ktéry powinien by¢ wytapany podczas
produkcji lub dystrybucji wyrobu. W przypadku braku wytapania ww. btedu w zadnym
przypadku nie moze on doprowadzi¢ do zagrozenia zycia lub zdrowia pacjenta, wiec
przewidziane kary w wysokosci 100, 200 i 250 tysiecy ztotych sg zdecydowanie zbyt wysokie.
Odpowiednia kara w tym zakresie to maksymalnie 50 000 zt.

W art. 85 ust. 1 kare pieniezng ,, 100 000 zt” redukuje sie do kwoty ,,50 000 zt”;

UZASADNIENIE: Artykut 85 projektowanej ustawy zawiera razgco wysokie administracyjne
kary pieniezne, ktére nie s dostosowane do naruszenia, ktdre sankcjonujg. Brak
przygotowania podsumowania dotyczgcego bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej wyrobéw
nie ma wptywu na zycie lub zdrowie pacjentéw, wiec kara w wysokosci 100 000 zt jest w tym
zakresie zdecydowanie zbyt wysoka.

W art. 86:
a. ust. 1 kare pieniezng ,,5 000 000 zt” redukuje sie do kwoty ,50 000 zt”;
b. ust. 2 kare pieniezng,,5 000 000 zt” redukuje sie do kwoty ,,50 000 zt”;

UZASADNIENIE: Artykut 86 projektowanej ustawy zawiera razgco wysokie administracyjne kary
pieniezne, ktdre nie sg dostosowane do naruszenia, ktdre sankcjonujg. Zastrzezenie 5
milionowej kary za brak prowadzenia dokumentacji technicznej w sposéb ,jasny i

uporzadkowany” jest catkowicie niezrozumiate. Nad przedsiebiorcg nie powinna cigzy¢ kara w

wysokosci 5000000 zt za tak mato precyzyjne naruszenie, ktére nie wigze sie z zadnym
ryzykiem dla pacjenta. Nalezy podkresli¢, ze przepisy prawa nie zawierajg jasnych wytycznych
w zakresie tego jak doktadnie ma wyglada¢ dokumentacja techniczna, pozostawiajgc to do
indywidualnej decyzji Producenta. Producenci nie wiedzg jakimi przestankami Prezes Urzedu
bedzie sie kierowat przy ocenie, czy dokumentacja techniczna jest ,jasna i uporzadkowana”,
albo czy jest skonstruowana w sposdb umozliwiajacy ,tatwe wyszukiwanie”.

Jednoczesnie nalezy podkredli¢, ze brak zgodnosci z ogdlnymi wymogami bezpieczenstwa i
dziatania, o ktérych mowa w Zatgczniku 1 do MDR i ktdre dajg wytyczne dot. konstrukcji
dokumentacji, jest juz sankcjonowany w art. 74 ust. 1 projektu ustawy. Odpowiednia kara w

tym zakresie to maksymalnie 50 000 zt.

Art. 87 nadac¢ brzmienie:

Obecne brzmienie:
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21.

22.

23.

Art. 87. Jednostka notyfikowana, ktdra nie spetnia wymogdw w zakresie organizacyjnym i

0golnym, lub zarzqdzania jakosciq, lub zasobow okreslonych w sekcjach 1-3 zatgcznika VIl do
rozporzqdzenia 2017/745 lub sekcjach 1-3 zatgcznika VII do rozporzgdzenia 2017/746, lub nie
wypetnia obowigzkdw okreslonych w sekcji 4 zatqcznika VIl do rozporzgdzenia 2017/745 lub
sekcji 4 zatgcznika VIl do rozporzqdzenia 2017/746, podlega karze pienieznej w wysokosci do
100 000 zt.

Poprawka:

Art. 87 Jednostka notyfikowana, ktdra nie spetnia wymogow i nie wypetnia swoich obowigzkow
okreslonych w zatgczniku VII do rozporzgdzenia 2017/745 lub rozporzgdzenia 2017/746, w
zwiqzku z art. 44 ust. 4 rozporzqdzenia 2017/745 lub art. 40 ust. 4 rozporzgdzenia 2017/745, i
ktora nie wywiqgzata sie z realizacji zalecen pokontrolnych na podstawie zatwierdzonego przez
Prezesa Urzedu planu dziatari naprawczych, podlega tqcznej karze pienieznej w wysokosci do
100 000 zt.

UZASADNIENIE:

Poprawka wynika z postulatu polskiej jednostki notyfikowanej Polskiego Centrum Badan i
Certyfikacji S.A. Uzasadnieniem jest racjonalizacja przepisu — w obecnym brzmieniu kazde
drobne uchybienie bytoby zagrozone duzg karg finansowsa.

W art. 88 ust. 2 kare pieniezng ,,250 000 zt” redukuje sie do kwoty ,, 100 000 z{”;

UZASADNIENIE: Artykut 88 projektowanej ustawy zawiera razgco wysokie administracyjne kary
pieniezne, ktére nie sg dostosowane do naruszenia, ktore sankcjonujg. Brak powiadomienia
Prezesa Urzedu o zmianach w badaniu klinicznym lub badaniu dziatania (jest to wytgcznie brak
wykonania pewnych czynnosci formalnych) nie ma wptywu na zycie lub zdrowie pacjentéw,
wiec kara w wysokosci 250 000 zt jest w tym zakresie zdecydowanie zbyt wysoka. Odpowiednia
kara w tym zakresie to maksymalnie 100 000 zt.

W art. 91 ust. 1 kare pieniezng ,,250 000 zt” redukuje sie do kwoty ,, 100 000 zt”;

UZASADNIENIE: Artykut 91 projektowanej ustawy zawiera razgco wysokie administracyjne kary
pieniezne, ktére nie sg dostosowane do naruszenia, ktére sankcjonujg. Brak sporzadzenia
raportu z nadzoru po wprowadzeniu do obrotu lub okresowego raportu o bezpieczenstwie jest
brakiem formalnym, ktéry nie ma wptywu na bezpieczenstwo pacjentéw. Odpowiednia kara w
tym zakresie to maksymalnie 100 000 zt.

W art. 95:
a. ust. 2 nadac brzmienie:

Obecna brzmienie:

2. W przypadku gdy pomimo wczesniejszego ukarania, ustugodawca zapewniajgcy
Srodki porozumiewania sie na odlegtos¢, ktory wbrew obowigzkowi okreslonemu w art.
7, nie udostepnia danych, o ktérych mowa w art. 7, dotyczgcych wyrobdw, systemow
lub zestawow zabiegowych, a takze ustug diagnostycznych lub terapeutycznych
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Swiadczonych za ich pomocq, oferowanych lub swiadczonych drogq elektroniczng w
rozumieniu art. 2 pkt 4 ustawy z dnia 18 lipca 2002 r. o swiadczeniu ustug drogq
elektroniczng oraz podmiotdw i oséb oferujgcych takie wyroby, systemy, zestawy
zabiegowe, ustugi diagnostyczne lub ustugi terapeutyczne, kare pieniezng wymierza sie
w wysokosci do 250 000 zt.

Poprawka:

2. W przypadku gdy pomimo wczesniejszego ukarania, ustugodawca zapewniajgcy
Srodki porozumiewania sie na odlegtos¢, wbrew obowigzkowi okreslonemu w art. 7,
nie udostepnia danych, o ktérych mowa w art. 7, dotyczqcych wyrobdw, systemow lub
zestawow zabiegowych, a takie ustug diagnostycznych lub terapeutycznych
Swiadczonych za ich pomocq, oferowanych lub swiadczonych drogq elektroniczng w
rozumieniu art. 2 pkt 4 ustawy z dnia 18 lipca 2002 r. o swiadczeniu ustug drogq
elektroniczng oraz podmiotow i osob oferujgcych takie wyroby, systemy, zestawy
zabiegowe, ustugi diagnostyczne lub ustugi terapeutyczne, podlega karze pienieznej w
wysokosci do 250 000 zt.

UZASADNIENIE:
Ujednoznacznienie przepisu —w obecnym brzmieniu nie jest jednoznacznie wskazane,
ze to ustugodawca podlega przewidzianej w przepisie karze.

b. skreslasie ust. 3i4.

UZASADNIENIE:

Ustep 3 oraz 4 art. 95 projektowanej ustawy powinny zosta¢ usuniete, gdyz przewiduja
bardzo wysoka (250.000 zt) sankcje za czynnosci, na ktore podmioty potencjalnie
obcigzone ww. karg nie majg zadnego wptywu. Importerzy, dystrybutorzy oraz
podmioty lecznicze nie majg mozliwosci weryfikacji, czy wyrdéb spetnia wymogi
dotyczace bezpieczenstwa lub dziatania. Do takiej analizy wymagane bytoby
przedstawienie petnej dokumentacji technicznej wyrobu przez producenta oraz
pogtebiona analiza dokumentacji, Zrédet medycznych i ewentualnych badan
klinicznych — w praktyce ten obowigzek jest niemozliwy do zrealizowania.

24. Art. 97 ust. 1 nadac brzmienie:

Obecne brzmienie:

Art. 97. 1. Producent lub upowazniony przedstawiciel, ktory wbrew obowigzkowi okreslonemu
w art. 10 ust. 11 rozporzqdzenia 2017/745 lub art. 10 ust. 10 rozporzqdzenia 2017/746 nie
zapewnia, by wyrobowi towarzyszyty informacje okreslone odpowiednio w sekcji 23 zatqcznika
| do rozporzqdzenia 2017/745 lub sekcji 20 zatgcznika | do rozporzqdzenia 2017/746,
sporzgdzone w jezyku urzedowym lub jezykach urzedowych okreslonych przez parstwo

cztonkowskie, w_ktdrym udostepnia sie wyrdb uzytkownikowi lub pacjentowi, podlega karze
pienieznej w wysokosci do 100 000 zt.
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25.

26.

27.

Poprawka:

Art. 97. 1. Producent lub upowazniony przedstawiciel, ktory wbrew obowigzkowi okreslonemu
w art. 10 ust. 11 rozporzqdzenia 2017/745 lub art. 10 ust. 10 rozporzqdzenia 2017/746 nie
zapewnia, by wyrobowi towarzyszyty informacje okreslone odpowiednio w sekcji 23 zatqgcznika
| do rozporzqdzenia 2017/745 lub sekcji 20 zatgcznika | do rozporzqdzenia 2017/746,
sporzgdzone w jezyku urzedowym zgodnie z art. 12 niniejszej ustawy, podlega karze pienieznej
w wysokosci do 100 000 zt.

UZASADNIENIE:

Dostosowanie przepisu do polskiej jurysdykcji karnej oraz regulacji niniejszej ustawy. Zgodnie
z art. 12, informacje dot. wyrobu powinny by¢ udostepniane w jezyku polskim lub — w
okreslonych przypadkach — angielskim.

W art. 100 ust. 1 kare pieniezng ,,200 000 zt” redukuje sie do kwoty ,,50 000 zt”;

UZASADNIENIE: Artykut 100 projektowanej ustawy zawiera razgco wysokie administracyjne
kary pieniezne, ktére nie sg dostosowane do naruszenia, ktdre sankcjonujg. Brak rejestracji w
odpowiednich bazach, o ktérych mowa w art. 21 ust. 4i 5, art. 22 ust. 4 lub art. 23 ust. 1i 5, to
braki formalne, ktére nie majg zadnego wptywu na bezpieczeristwo pacjentéow. Kara 200 000
zt jest razgco wysoka za ww. przewinienie. Odpowiednia bytaby kara maksymalnie w wysokosci
50 000 zt.

W art. 144 ust. 1 nadaje sie nastepujace brzmienie

Obecne brzmienie: Reklama wyrobdw, ktdrej rozpowszechnianie rozpoczeto przed dniem
wejscia w Zycie ustawy, niespetniajgca wymogow okreslonych w rozdziale 12, moze byc
rozpowszechniana nie dtuzej jednak niz do dnia 30 czerwca 2022 r.

Poprawka: Reklama wyrobdw, ktdrej rozpowszechnianie rozpoczeto przed dniem wejscia w
zycie ustawy, niespetniajgca wymogow okreslonych w rozdziale 12, moze byc
rozpowszechniana nie dtuzej jednak niz przez 12 miesiecy od dnia wejscia w Zycie ustawy.

UZASADNIENIE: Z uwagi na przedtuzajace sie prace nad projektem ustawy zasadne jest
dodatkowe przedtuzenie okresu przejsciowego dotyczacego reklamy wyrobéw medycznych,
tak aby zostawic¢ firmom dziatajgcym na rynku odpowiedni czas na dostosowanie swojej
dziatalnosci.

Zwracamy uwage, ze pierwotnie projekt ustawy miat zosta¢ uchwalony przed 25 maja 2021 r.,
co dawato firmom dziatajgcym na rynku wyrobéw medycznych roczny okres przejsciowy (od
25 maja 2021 r. do 30 czerwca 2022 r.). W naszej ocenie zasadne jest pozostawienie co

najmniej rocznego okresu przejSciowego w tym zakresie.

W art. 147 ust. 1 pkt 1 termin ,, 1 stycznia 2022 r.” zmienia sie na termin ,30 czerwca 2022 r.”.
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Obecne brzmienie: Art. 147. Ustawa wchodzi w Zycie po uptywie 14 dni od dnia ogfoszenia, z
wyjgtkiem:
1) art. 54—-61, ktére wchodzq w Zycie z dniem 1 stycznia 2022 r.;

2) art. 146 ust. 1, ktory wchodzi w zycie z dniem 26 maja 2022 r.;
3) art. 21-25, ktére wchodzq w Zycie z dniem 1 stycznia 2023 r.

Obecne brzmienie: Art. 147. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogfoszenia, z
wyjgtkiem:

1) art. 54—-61, ktére wchodzq w Zycie po uptywie 9 miesiecy od dnia ogfoszenia;

2) art. 146 ust. 1, ktory wchodzi w Zycie z dniem 26 maja 2022 r.;

3) art. 21-25, ktére wchodzq w Zycie z dniem 1 stycznia 2023 r.

UZASADNIENIE: Z uwagi na przedtuzajace sie prace nad projektem ustawy zasadne jest
dodatkowe przedtuzenie okresu przejsciowego dotyczgcego reklamy wyrobéw medycznych,
tak aby zostawi¢ firmom dziatajgcym na rynku wyrobéw medycznych odpowiedni czas na
dostosowanie swojej dziatalnosci.

Zwracamy uwage, ze pierwotnie projekt ustawy miat zosta¢ uchwalony przed 25 maja 2021 .,
co dawato firmom dziatajagcym na rynku wyrobéw medycznych pétroczny okres przejsciowy
(od 25 maja 2021 r. do 1 stycznia 2022 r.). W naszej ocenie zasadne jest pozostawienie co
najmniej 9 miesiecznego okresu przejsSciowego w tym zakresie.
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