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APEL
W SPRAWIE PROJEKTU USTAWY O WYROBACH MEDYCZNYCH

Dotyczy: Rzadowy projekt ustawy o wyrobach medycznych (druk sejmowy nr 1764)

W nawigzaniu do prac Sejmu nad projektem ustawy o wyrobach medycznych (druk sejmowy nr 1764, dalej
,projekt ustawy”), przekazujemy niniejsze wspodlne stanowisko:

e |zby Gospodarczej ,,FARMACJA POLSKA”

e Izby Gospodarczej Technikéw Dentystycznych w Polsce

Koalicji ,,Na pomoc Niesamodzielnym”

Krajowej Izby Gospodarczej

Naczelnej Izby Aptekarskiej

Ogdlnopolskiej Izby Gospodarczej Wyrobéw Medycznych POLMED
PASMI Zwigzku Pracodawcéw ,,Polski Zwigzek Producentéw Lekéw Bez Recepty”
Polskiej Federacji Szpitali

Polskiego Centrum Badan i Certyfikacji S.A.

Polskiego Stowarzyszenia Protetykéw Stuchu

Polskiego Towarzystwa Ortotyki i Protetyki Narzagdu Ruchu
Polskiego Towarzystwa Podologicznego

Pracodawcow RP

Skandynawsko-Polskiej Izby Gospodarczej

Zwigzku Pracodawcéw Hurtowni Farmaceutycznych

z uprzejma prosba o wsparcie prezentowanych w nim postulatéw.

Pierwsze czytanie projektu znajduje sie w porzadku dziennym 43. posiedzenia Sejmu w dniach 1-2.12.21.



1.

Cel ustawy

Zadaniem ustawy jest wdrozenie do polskiego prawa przepisdw rozporzgdzenia UE 2017/745 o wyrobach
medycznych (MDR).

Ustawa zawiera jednak wiele elementdw niewymaganych przez MDR, ktére stanowi¢ bedg istotne obcigzenie
dla pacjentéw i dziesigtek tysiecy oséb z podmiotdéw i grup zawodowych zwigzanych z szeroko pojetg branza
medycznga. Sg to m.in.:

farmaceuci;

lekarze;

szpitale;

technicy dentystyczni i ortopedyczni, podolodzy;
hurtownie farmaceutyczne;

polskie jednostki notyfikowane;

dystrybutorzy oraz polscy producenci sprzetu medycznego.

Konieczno$¢ dalszego zaadresowania i modyfikacji podstawowych kwestii regulowanych przez
projekt ustawy

W projekcie ustawy znajduje sie nadal wiele podstawowych kwestii, ktére wymagajg dalszego zaadresowania i
modyfikacji —w szczegdlnosci konieczne jest:

3.

uszczegbtowienie przepisow dotyczgcych mozliwosci  dostarczania wyrobdow medycznych
z anglojezyczng wersjg etykiet i instrukcji uzywania. Obecna tres¢ przepisow moze powodowaé
problemy z dostepnoscia wyrobéow w jednostkach badawczych i naukowych; zaznaczamy,
Ze w naszej ocenie dalszego doprecyzowania wymagaja przede wszystkim:

a. zakres mozliwosci korzystania z wyjatku od dostarczania wyrobdw z polskim oznakowaniem. Projekt
postuguje sie zamiennie pojeciami dostaw do ,podmiotdw wykonujgcych dziatalnosé
leczniczg”/,,0s6b wykonujgcych zawdd medyczny”, jako korzystajgcych z takiego wyjatku. Zasadne
jest jasne okreslenie takiej mozliwosci w odniesieniu do wszystkich dostaw innych niz do
uzytkownikdéw  nieprofesjonalnych  tak, aby obja¢ nig  bezsprzecznie = dostawe
do profesjonalistéw, jednostek badawczych i naukowych, sub-dystrybutoréw itp.

b. reguty odnoszace sie do interfejsu wyrobu medycznego. Wymédg wyraznego oznaczenia interfejsu
angielskiego na  opakowaniu  handlowym jest zbyt daleko idacy, zwtaszcza
w sytuacji, gdy dotyczy to wytacznie dostaw do uzytkownikéw profesjonalnych.

uszczegoétowienie regulacji dotyczgcych reklamy wyrobéw medycznych. W dalszym ciggu postulujemy
wprowadzenie  podstawowych  definicji  ustawowych  poje¢  zwigzanych z  reklamg
(w szczegdlnosci ,reklamy kierowanej do publicznej wiadomosci”) oraz m.in. doprecyzowanie zapisow
dotyczacych obowiagzku przechowywania wzordw reklam poprzez odniesienie go wytgcznie do reklamy
kierowanej do publicznej wiadomosci, a takie przedtuzenie okreséw przejsciowych dot. stosowania
nowych zasad prowadzenia reklamy wyrobow medycznych;

rezygnacja z niewynikajgcego z MDR obowigzku przechowywania przez Szpitale kodéw UDI wszystkich
dostarczonych do szpitali wyrobdéw. Obawiamy sie, ze szpitale moga nie by¢ obecnie ani finansowo ani
organizacyjnie przygotowane do spetniania powyzszego wymogu. Nagte wprowadzenie
przedmiotowego wymogu moze spowodowac paraliz szpitali, ktére juz w tym momencie s3 pod
bardzo duzj presjg zwigzang z pandemig COVID-19 i jej kolejnymi falami.

Naruszenie intereséow podmiotéw dziatajacych na polskim rynku

Niezaleznie od wskazanych powyzej kwestii, pomimo licznych wnioskdw i uwag formutowanych przez
organizacje branzowe w toku prac legislacyjnych, projekt ustawy nadal zawiera wiele nieakceptowalnych
przepisow. Szczegdlnie bolesne dla branzy jest ujecie w projekcie az 8 stron wysokich kar finansowych, ktére
mocno uderza w caty polski rynek medyczny, np.:

Polscy producenci mogg otrzymac¢ nawet 5 milionéw ztotych kary za btgd formalny w oznakowaniu
wyrobu (nawet tak drobny jak brak podania adresu producental!). Nalezy podkresli¢, ze polskimi
producentami sg nie tylko wielkie firmy, ale s to takze technicy dentystyczni, technicy ortopedyczni,




czy tez podolodzy, czyli osoby fizyczne lub mate podmioty, dla ktérych otrzymanie tak wielkiej kary
oznacza natychmiastowe zakonczenie dziatalnosci;

o Na szpitale (w tym na pracujgcych w szpitalach farmaceutéw szpitalnych, lekarzy i pielegniarki)
natozono niewynikajgce z MDR obowigzki dotyczace spisywania kodéw UDI wszystkich wyrobow
medycznych dostarczonych do szpitala oraz obowigzek weryfikacji oznakowania wyrobdw. Brak
wykonania obowigzkow w tym zakresie oznacza mozliwos¢ otrzymania kary w wysokosci
do 250 tysiecy zfotych;

e Dystrybutorom wyrobéw medycznych (takim jak sklepy medyczne, czy tez hurtownie farmaceutyczne
lub apteki) grozi niezwykle wysoka kara pieniezna w wysokosci 5 milionédw ztotych za brak weryfikacji,
czy sprzedawany wyrdb spetnia wymogi okreslone w zatgczniku nr 1 do MDR, co w praktyce jest
niemozliwe do wykonania z perspektywy dystrybutora (dostep do takiej dokumentacji ma tylko
producent);

e Na polskie jednostki notyfikowane moze zosta¢ natozona kara w wysokosci 100 tysiecy ziotych
za nawet najbardziej drobne naruszenie przepisow, ktére nie bedzie miato jakiegokolwiek wptywu na
bezpieczenstwo stosowania wyrobdw.

4. Koniecznos¢ zmniejszenia wysokosci kar pienieznych w projekcie ustawy ze wzgledéw systemowych

Nalezy podkresli¢, ze wspomniane kary sg nieadekwatne i duzo wyzsze (nawet 50-krotnie!) niz podobne kary
stosowane w:

a) ustawie o systemach oceny zgodnosci i nadzoru rynku (dotyczacej m.in. podobnych do wyrobdow
medycznych produktéw, jakimi sg srodki ochrony indywidualnej),

b) ustawie - Prawo farmaceutyczne,

c) ustawie o bezpieczeristwie zywnosci i zywienia.

Ad a) Srodki ochrony indywidualnej (,$01”), takie jak maski, fartuchy, rekawiczki, ostony przeciwko
promieniowaniu jonizujagcemu itp. to produkty pokrewne wyrobom medycznym. Wiele z takich produktéw
posiada tzw. podwdjny status — sg zardwno Srodkami ochrony indywidualnej, jak i wyrobami medycznymi.
Roéznice prawng stanowi okreslony przez producenta cel stosowania produktu: jezeli jest nim ochrona
uzytkownika, towar jest sSrodkiem ochrony indywidualnej, jezeli zas pacjenta — towar to wyréb medyczny.

W odniesieniu do srodkéw ochrony indywidualnej od 2016 r. obowigzuje rozporzadzenie, a — podobnie jak w
przypadku MDR i projektu ustawy — polska ustawa (ustawa o systemach oceny zgodnosci i nadzoru rynku)
zapewnia podstawe dla norm wdrozeniowych. Warto zatem poréwnaé kary, ktére moga byé natozone
na producenta SOl na podstawie ww. ustawy oraz na producenta wyrobéw medycznych na podstawie projektu
ustawy:

POROWNANIE

e maksymalna kara dla producenta SOI niespetniajacego wymagan (np. maski przeciwwirusowej chronigcej
lekarza przed zarazeniem) = 100 tysiecy ztotych (art. 88 ust. 1 ustawy o systemach oceny zgodnosci),

zas

e maksymalna kara dla producenta wyrobu medycznego niespetniajgcego wymagan (np. maski
przeciwwirusowe]j chronigcej pacjenta przed zarazeniem) = 5 milionéw ztotych (art. 74 ust. 1 projektu
ustawy);

albo:

e maksymalna kara dla dystrybutora SOI, ktéry nie zweryfikowat oznakowania CE = 20 tysiecy ztotych (art. 88
ust. 4 ustawy o systemach oceny zgodnosci),

zas

e maksymalna kara dla dystrybutora wyrobu medycznego, ktéry nie zweryfikowat oznakowania
CE = 250 tysiecy ztotych (art. 78 ust. 1 projektu ustawy);

Powyisze porownanie wykazuje, ze kary proponowane w projekcie ustawy sg od 12 do 50 razy wyzisze niz kary
obowigzuje w odniesieniu do poréwnywalnych produktéw!

Ad b) Réwniez w przypadku lekéw, ustawodawca operuje znacznie mniejsza liczba kar finansowych (kilkanascie
razy mniej przepiséw zawierajgcych takie sankcje), a ich wysokosci sg nizsze w analogicznych przypadkach, np.:



POROWNANIE:

e  maksymalna kara dla producenta leku, ktéry nie oznacza leku kodami umozliwiajgcymi weryfikacje
autentycznosci = 500 tysiecy ztotych (art. 88 ust. 1 ustawy o systemach oceny zgodnosci),
za$
e maksymalna kara dla producenta wyrobu, ktéry nie oznacza wyrobu medycznego kodami
umozliwiajgcymi identyfikacje (UDI) = 5 miliondw ztotych (art. 74 ust. 1 projektu ustawy).

W przypadku niedopuszczalnej reklamy, poréwnanie daje jeszcze bardziej kuriozalne wyniki:

e maksymalna kara za niedopuszczalng reklame leku = brak kary, GIF wydaje decyzje nakazujaca
wstrzymanie reklamy (bez dodatkowych sankcji — art. 108 ust. 1 pkt 7 ustawy Prawo farmaceutyczne),

e maksymalna kara za reklame apteki = 50 tysiecy ztotych art. 129b ust. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne,

e maksymalna kara za niedopuszczalng reklame wyrobu medycznego = 2 miliony ztotych (art. 103 ust. 2
projektu ustawy).

Kara za reklame wyrobu medycznego jest zatem 40 razy wyisza niz najwyzsza kara za reklame przewidziana
przez Prawo farmaceutyczne.

Ad c) Sfatszowane lub toksyczne srodki spozywcze mogg spowodowac zgon lub przyczynié sie do uszczerbku na
zdrowiu w stopniu réwnie dotkliwym, jak wyroby medyczne. Tymczasem pordéwnanie kar zawartych
w ustawie o bezpieczeristwie zywnosci i zywienia oraz projekcie ustawy pozwala na nastepujaca konstatacje:

e maksymalna kara za niewycofanie z obrotu $rodka spozywczego szkodliwego dla zdrowia = kara do
pieciokrotnej wartosé¢ brutto zakwestionowanej ilosci srodka spozywczego, tj. np. w przypadku
wprowadzenia do obrotu towardw z jadem kietbasianym o wartosci 1.000 zt, maksymalna kara wyniesie
5 tysiecy ztotych (art. 103 ust. 2 pkt 1 ustawy o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia);

e maksymalna kara za wprowadzenie do obrotu szkodliwego wyrobu medycznego niezaleznie
od wartosci i niezaleznie od tego, ze producent wycofat produkt z obrotu = 5 milionéw ztotych (art. 74
ust. 1 projektu ustawy).

Zwracamy takze uwage, ze przepisy polskie sg odmienne od wiekszosci przepiséw wprowadzanych przez inne
kraje UE — poziom kar branzy w Polsce jest na tyle duzy, ze Polska moze przestac byc¢ atrakcyjnym miejscem dla
produkgcji i prowadzenia R&D wyrobéw medycznych. W celu zobrazowania wysokosci kar w innych krajach
europejskich mozna postuzy¢ sie przyktadem Belgii, w ktérej najwyzsza kara wynosi 200 tysiecy euro, czy tez
Austrii, w ktérej najwyzsza kara to 50 tysiecy euro.

5. Ryzyko dla konkurencyjnosci miedzynarodowej polskiego rynku i bezpieczenstwa wyrobowego Polski

Wprowadzanie tak szerokich i wysokich kar powoduje, ze ryzyko dziatania w kluczowym dla panstwa obszarze
gospodarki moze byé¢ zbyt duze, zwtaszcza dla niewielkich polskich przedsiebiorcéw, zainteresowanych
rozwojem w tym segmencie. Problemy te stojg w sprzecznosci z planem  Rzadu,
aby produkcja innowacyjnego sprzetu medycznego w Polsce byta postrzegana jako priorytetowa. Narusza to
rowniez interes pacjentéw, ktérzy moga by¢ zmuszeni kupowac drozsze wyroby medyczne lub zosta¢ dotknieci
niedostepnoscig wyrobow.

Nalezy podkreslic, Zze niezwykle wysokie administracyjne kary pieniezne mogg doprowadzi¢
do przeniesienia produkcji wyrobéw medycznych z Polski do innych krajow, co znaczgco wptynie
na bezpieczenstwo wyrobowe Polski, ktére jest kluczowym obszarem w dobie pandemii COVID-19.

Wyrobami medycznymi sg m.in. respiratory, t6zka medyczne, maseczki, fartuchy oraz rekawice medyczne, czyli
produkty niezbedne do ratowania zycia oséb zarazonych COVID-19. Brak produkcji wspomnianych wyrobow w
Polsce istotnie zagrozi ich dostepnosci w naszym kraju w najgorszym mozliwym momencie
i w praktyce moze stanowié istotne zagrozenie dla pacjentdw (np. brak dostepnosci respiratoréw
na poczatku pandemii COVID- 19).

6. Naruszenie interesdw polskich lekarzy i pacjentéow

Jak wspomniano powyzej, omawiane kary i niekorzystne rozwigzania dotkng nie tylko przedsiebiorcow,
ale takze podmioty szpitalne oraz polskich lekarzy. Przyktadowo, za naruszenie (jakiekolwiek, nawet btahe)
obowigzkdw zwigzanych z badaniami klinicznymi grozi¢ bedzie badaczowi kara pét miliona ztotych. Szpitale i
gabinety lekarskie mogg by¢ karane za naruszenie obowigzkéw, ktére znacznie wykraczajg poza standardy
unijne. Sztandarowym przyktadem jest obowigzek analizowania kazdego kupionego wyrobu medycznego przez
szpital lub gabinet, ktory obejmuje sprawdzenie instrukcji i oznakowania za zgodnos$¢ z wymaganiami prawa



unijnego. Co wiecej, przepisy projektu przewidujg koniecznos$é skanowania przez szpitale i gabinety kodéw
wszystkich wyrobow kupowanych przez podmiot medyczny! Nalezy podkresli¢, ze zgodnie z MDR Szpitale sg
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. W konsekwenciji setki polskich szpitali bedg zmuszone do zatrudnienia
nowego personelu, ktéry bedzie wypetniat czynnosci administracyjne, ktére nie przetoza sie w zaden istotny
sposéb na zwiekszone bezpieczerstwo pacjentdw.

Dla lekarzy, zwtaszcza specjalnosci korzystajgcych obficie ze sprzetu medycznego (np. radiolodzy, chirurdzy), kary
i inne wzmiankowane w niniejszym pismie problemy prawne wynikajgce z tresci projektu, stanowi¢ beda duze
obcigzenie i ryzyko osobiste. Rozwigzania te wydajg sie zbedne i nadmiarowe, zwtaszcza
w Swietle innych utrudnien i obowigzkow, ktdrych doswiadczajg polscy lekarze ze wzgledu na niska liczebno$é
personelu oraz wptyw pandemii na komfort pracy i zycia.

7. Propozycje Izby

Bezpieczenstwo pacjentéw jest kluczowym celem MDR i projektu ustawy, ale cele te nie powinny wptywac
negatywnie na postrzeganie polskiego rynku jako atrakcyjnego dla polskich i zagranicznych inwestoréw. Zdajemy
sobie sprawe, ze polityka prawna od wielu lat przewiduje wprowadzania kar administracyjnych finansowych —
dlatego tez proponujemy, aby zasadniczo nie zmienia¢ samego poziomu maksymalnych kar (z kilkoma
wyjatkami - np. niezrozumiata jest kara pot miliona ztotych za utrate dokumentéw),
ale wskazac w ustawie, ze ich wymiar w konkretnej sprawie nie moze przekroczy¢ od 5% do 20% maksymalnej
wysokosci kary, jezeli zadnemu pacjentowi lub uzytkownikowi nie stata sie (nie mogta stac) jakakolwiek krzywda.
Kazdy dotkniety przepisami najbardziej boi sie niesprawiedliwego i krzywdzacego naktadania kar za niewielkie
formalne btedy. Przedsiebiorcy nie obawiajq sie z kolei braé¢ odpowiedzialnosci za zycie i zdrowie pacjentéw
oraz uzytkownikow.

Wyroby produkowane i dystrybuowane w Polsce sg bezpieczne: incydenty z ich udziatem naleig
do skrajnej rzadkosci i na ogét sa spowodowane btedem uzytkownika.

8. Pozostate elementy projektu ustawy wymagajgce poprawy na etapie sejmowym

Niezaleznie od problemu kar opisanego powyzej, prosimy o wsparcie w kilku kwestiach prawnych dotyczacych
ustawy, ktére wigzg sie z koniecznoscig doprecyzowania przepisdw celem zapewnienia lepszej konkurencyjnosci
polskiej produkcji i polskiego rynku dystrybucyjnego. Szczegdty tych propozycji znajdujg sie w zatgczniku do
niniejszego pisma.

Wobec skali projektowanych zmian, a takze przewidywanych konsekwencji ich wprowadzenia apelujemy o:

o dostosowanie przepiséw do specyfiki rynku wyrobéw medycznych

e uzaleznienie wysokosci kar od powstania zagrozenia dla zycia lub zdrowia uzytkownika. W innych
przypadkach np. kwestiach administracyjnych czy technicznych ich redukcje od 5% do 20% maksymalnej
ich wysokosci.

W imieniu organizacji popierajgcych apel, z powazaniem:

Ogolnopoiska Izba Gospodarcza
Wyrobow Medycanych ,,POLMED”
Prezes lzby |

7 2]
adiusz Gradkowski

Zatacznik: Proponowane poprawki do projektu ustawy o wyrobach medycznych.



