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Warszawa, dnia 17 lutego 2025 r. 

 

 

POSTULATY DEREGULACJI  
W OBSZARZE OBROTU WYROBAMI MEDYCZNYMI 

STANOWISKO IZBY POLMED 

 

Izba POLMED, największa demokratyczna organizacja w Polsce zrzeszająca firmy 
zajmujące się produkcją i obrotem wyrobami medycznymi, od wielu lat zgłasza 
istotne zmiany deregulacyjne w tym obszarze. Wiele przepisów prawa jest 
zbędnych, nieefektywnych i prowadzi do niepotrzebnych obciążeń dla biznesu, co 
przekłada się na koszty dla pacjentów, lekarzy i szpitali.  

Izba stoi na stanowisku, że największym wyzwaniem dla Polski jest systemowa 
decentralizacja i odejście od systemu zarządzania, który w dużej mierze pomija 
czynniki ekonomiczne. Konieczny jest powrót do kwestii prawa dopłat pacjentów do 
świadczeń, zmierzających do upodmiotowienia beneficjentów opieki zdrowotnej  
i dania im realnego prawa wyboru rodzaju świadczeń. Rozumiemy zarazem, że 
obecne działania deregulacyjne mają węższy zakres i zmierzają do eliminowania 
oczywistych patologii z polskiego systemu prawnego. Podkreślamy jednak wagę 
makro-zagadnień systemowych: problemy ochrony zdrowia może rozwiązać 
wyłącznie realna debata na temat reform na takim poziomie. 

Wiele postulatów deregulacyjnych Izby dotyczy prawa unijnego (rozporządzeń MDR 
i IVDR) i jest przedmiotem odrębnych opracowań Izby. W niniejszym opracowaniu 
prezentujemy wnioski odnoszące się wyłącznie do prawodawstwa polskiego.   

 

1. WYKAZ DYSTRYBUTORÓW: NARZĘDZIE BEZ CELU I DUBLUJĄCE ISTNIEJĄCE 
REJESTRY 

Krótki opis problemu 

Ustawa o wyrobach medycznych przewiduje obowiązek rejestrowania przez 
polskich dystrybutorów wyrobów medycznych, które są przedmiotem obrotu  
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w Polsce. Podobny, choć dużo bardziej rozbudowany, obowiązek ciąży na szpitalach, 
które muszą rejestrować wszystkie wyroby medyczne kupowane zza granicy. 

Dlaczego ta kwestia powinna być przedmiotem deregulacji 

Wszystkie wyroby medyczne przed wprowadzeniem do obrotu w dowolnym 
państwie Unii Europejskiej podlegają procedurze rejestracji w kompetentnych 
organach danego kraju (w Polsce jest nim Prezes Urzędu Rejestracji Produktów 
Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych). W przypadku 
wyższych klas ryzyka, wyrobom towarzyszyć muszą certyfikaty jednostek 
notyfikowanych, bez których wyrobów nie wolno wprowadzić do obrotu. 

W Polsce od prawie 30 lat obowiązywał system notyfikacji papierowej – każdy 
dystrybutor musiał informować (pod karą kryminalną) Prezesa URPL o obrocie 
wyrobami, które już wcześniej były rejestrowane w Polsce lub innym kraju UE. 
Notyfikacje takie były rozpatrywane z opóźnieniem sięgającym czasami kilku lat. Od 
kilku miesięcy w Polsce funkcjonuje elektroniczny wykaz wyrobów medycznych, 
wprowadzony ustawą z 2022 r. Dzięki wykazowi nie jest już potrzebne składanie 
papierowych formularzy, jednak sama idea informowania o obrocie wyrobami jest 
dokładnie taka sama. 

Ani ustawa, ani praktyka Urzędu nie określają żadnego szczególnego celu, dla 
których dane o dystrybucji wyrobów miałyby być zbierane. Nie istnieje jakikolwiek 
mechanizm, tryb czy praktyka badania tych danych dla celów nadzorczych.  
W przypadku, gdy występuje problem techniczny z jakimkolwiek wyrobem, przepisy 
unijne przewidują konkretną ścieżkę postępowania i informowania rynku, do której 
wykaz dystrybutorów jest całkowicie niepotrzebny i nieużywany. 

Wykaz zawiera wyłącznie wpisy dystrybutorów z siedzibą w Polsce. Sprzedaż 
wyrobów do polskich odbiorców przez dystrybutorów unijnych w ogóle nie jest 
ewidencjonowana (nie ma takiego obowiązku). Za brak wpisu nie ma żadnej 
odpowiedzialności prawnej. W przypadku dystrybutorów z szerokim portfolio koszty 
obsługi wpisów to ok. 20.000 zł rocznie lub konieczność przeznaczenia ok. ¼ etatu 
pracowniczego na obsługę tych kwestii.  

Szpitale mają również obowiązek wpisywania do osobnego wykazu wszystkich 
kupowanych zza granicy wyrobów medycznych, podając bardzo szeroki zestaw 
informacji względem każdego wyrobu. Praktyka dowodzi, że większość szpitali 
nawet nie wie o istnieniu takiego obowiązku… 
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Podsumowanie 

Wykaz dystrybutorów i wykaz wyrobów kupowanych przez szpitale są bezcelowymi 
obciążeniami, z których nie wynika nic pozytywnego dla społeczeństwa ani 
administracji. W szczególności wszelkie systemy bezpieczeństwa obrotu wyrobami 
medycznymi są niezależne od tych wykazów. 

Rozwiązanie 

Przepisy dotyczące ww. wykazów należy uchylić, a urzędnicy zajmujący się tą 
kwestią mogą z realną korzyścią publiczną realizować zadania dot. bezpośredniej 
kontroli i nadzoru nad bezpieczeństwem wyrobów medycznych. 

 

2. ODEJŚCIE OD KLASYFIKACJI BADAŃ CAŁKOWICIE POZBAWIONYCH RYZYKA DLA 
PACJENTA W GRUPIE NAJBARDZIEJ NIEBEZPIECZNYCH 

Krótki opis problemu 

Ustawa o wyrobach medycznych przewiduje, że badania obserwacyjne 
nieinterwencyjne wyrobów znajdujących się w obrocie podlegają obowiązkowi 
uzyskania pozwolenia, opinii komisji bioetycznej oraz rejestracji badania. 
Tymczasem badania takie nie niosą żadnego ryzyka dla pacjenta: badacz 
obserwuje wyłącznie zwykłą praktykę stosowania wyrobu normalnie i legalnie 
używanego oraz wprowadzonego do obrotu i nie zmienia nic w sposobie 
diagnozowania lub leczenia pacjenta. 

Dlaczego ta kwestia powinna być przedmiotem deregulacji 

Badania nieinterwencyjne zawsze były wyłączone z regulacji badań klinicznych  
z powodu braku jakiegokolwiek ryzyka dla pacjenta. W pierwszym przepisie unijnego 
rozporządzenia o badaniach klinicznych leków stwierdza się wręcz wprost, że taki 
typ badania nie jest badaniem klinicznym w rozumieniu przepisów prawa.  

W wyrobach medycznych badania nieinterwencyjne były wyłączone spod 
obowiązków towarzyszących zwykłemu (obejmującemu ryzyko dla pacjenta) 
badaniu do 2022 r. Nowa ustawa o wyrobach medycznych zawiera błąd, który 
polega na tym, że taki typ badań jest traktowany jak zwykłe badanie kliniczne, co 
oznacza dla przedsiębiorców konieczność uzyskania pozwolenia, opinii komisji 
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bioetycznej i rejestracji badania a także dostosowania całej dokumentacji do 
daleko idących wymagań „pełnego” reżimu badawczego. 

Dodatkowo należy wskazać, że w Polsce dziś występuje paradoks, polegający na 
tym, że badanie obserwacyjne typu inwazyjnego (związane z dyskomfortem  
i ryzykiem dla pacjenta) ze względu na brzmienie przepisów unijnych (art. 74 ust. 1 
MDR) nie wymaga pozwolenia, tylko notyfikacji. Jest zatem absurdem w tym 
kontekście, że badanie pozbawione jakiegokolwiek ryzyka jest poddane dalej idącej 
regulacji. 

Podsumowanie 

Badania obserwacyjne nieinterwencyjne powinny być zwolnione z jakichkolwiek 
obowiązków charakterystycznych dla badań klinicznych wyrobów medycznych, 
ponieważ z definicji nie niosą jakiegokolwiek ryzyka dla pacjenta. 

Rozwiązanie 

Przepisy ustawy o wyrobach medycznych należy zmienić poprzez uchylenie 
stosowania „pełnych wymagań” względem badań nieinterwencyjnych. 

 

3. ZAPEWNIENIE KOMUNIKACJI W JĘZYKU ANGIELSKIM Z NOWOCZESNYM URZĘDEM 

Krótki opis problemu 

URPL to urząd w pełni europejski i znany z wysokich kompetencji zatrudnionych tam 
urzędników. Pracownicy Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów 
Medycznych posługują się biegle językiem angielskim w codziennej pracy i włączają 
się aktywnie w wiele procesów na poziomie Unii Europejskiej oraz zrzeszeń organów 
krajów członkowskich. W praktyce Urzędu, komunikacja z innymi urzędami, 
producentami oraz w sprawach bezpieczeństwa obydwa się najczęściej w języku 
angielskim. Większość producentów wyrobów medycznych prowadzi i utrzymuje 
dokumentację techniczną wyrobów, w tym wyniki badań bezpieczeństwa, 
biokompatybilności, oceny klinicznej, w języku angielskim. Tym niemniej, szereg 
przepisów pozwala żądać od przedsiębiorców tłumaczeń dokumentów na język 
polski. 

Dlaczego ta kwestia powinna być przedmiotem deregulacji 
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Tłumaczenie dokumentacji technicznej wyrobów medycznych na język polski 
oznacza dla przedsiębiorcy ogromny koszt, który może sięgać kwot znacznie 
przekraczających 100.000 zł. Lingua franca świata leków i wyrobów medycznych jest 
od dziesięcioleci język angielski – znany i używany zarówno przez przedsiębiorców, 
jak i urzędników.  

Oczywiście praktyka ta nie wpływa negatywnie na prawa konsumentów – każdy 
użytkownik wyrobów w Polsce ma prawo do polskiego oznakowania i instrukcji. 
Proponowana zmiana deregulacyjna nie wpływa na prawa tych osób i nie jest to 
naszym zamiarem.  

Podsumowanie 

Celowe jest umożliwienie przedsiębiorcom komunikacji i przekazywania Urzędowi 
dokumentów w języku angielskim, bez obowiązku tłumaczenia.  

Rozwiązanie 

Uchylenie przepisów upoważniających urzędników do żądania tłumaczeń – art. 15 
ust 2 oraz art. 68 ust. 2 ustawy o wyrobach medycznych. 

 

4. PRZYWRÓCENIE POLSKIM PACJENTOM DOSTĘPU DO INFORMACJI DOT. 
IMPLANTÓW I TESTÓW DIAGNOSTYCZNYCH 

Krótki opis problemu 

Ustawa o wyrobach medycznych w art. 55 ust. 2 pkt 3 zabrania kierowania do 
publicznej wiadomości reklamy wyrobów przeznaczonych do używania przez 
użytkowników innych niż laicy. Ze względu na szeroką definicję „reklamy”  
w orzecznictwie sądowym, przepis ten prowadzi do całkowitego odcięcia pacjentów 
od informacji na temat m.in. implantów.  

Dlaczego ta kwestia powinna być przedmiotem deregulacji 

Implanty są wyrobami przeznaczonymi do użycia wyłącznie przez lekarzy, ale 
pacjent nosi je w sobie przez część lub całe życie. Trudno zrozumieć, dlaczego 
pacjent nie może korzystać z materiałów reklamowo-promocyjnych, które 
umożliwiłyby mu lepsze zrozumienie oferty rynkowej oraz sposobu działania 
konkretnego wyrobu medycznego w postaci implantu. Analogiczny problem 
dotyczy testów diagnostycznych, zwłaszcza genetycznych – dobrym przykładem są 
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używane przez lekarzy testy dot. wad genetycznych, przeznaczone dla diagnostyki 
przyszłych mam i kobiety w ciąży. Brak możliwości nabycia wiedzy na temat oferty 
rynkowej w tym zakresie jest po prostu krzywdząca dla pacjentek. 

W przepisach farmaceutycznych obowiązuje zakaz reklamy leków na receptę do 
publicznej wiadomości, ale leki nie mogą być porównywane do wyrobów 
medycznych. Leki należą do grup terapeutycznych, opartych na analogicznej 
budowie cząsteczkowej. Leki są też przedmiotem wielu opracowań dostępnych dla 
pacjentów. Z kolei wyroby medyczne różnią się setkami cech – przykładowo: 
czasem pracy baterii, sposobem używania, implantacji itp.  

Naprawdę trudno zrozumieć racjonalność przepisu, który uniemożliwia każdemu  
z nas dostęp do reklamy np. implantów zębowych – a więc materiałów nt. ich 
kształtu, odporności na ścieranie, bezpieczeństwa itp. 

Brak jest jakichkolwiek przypadków wyrządzenia sobie krzywdy przez pacjenta  
z powodu reklamy wyrobów przeznaczonych do użycia przez lekarza. Żaden pacjent 
nie zastosuje sam rezonansu magnetycznego ani nie wszczepi sobie implantu! Aż 
do 2022 r. nie obowiązywał żaden zakaz w tym zakresie i nikomu nie stało się nic 
złego. Dziś kara za naruszenie przepisów wynosi do 2 mln zł! 

Niezależnie od powyższego należy podkreślić, że zakaz reklamy de facto oddziałuje 
na materiały informacyjne. Przedsiębiorcy obawiają się wspomnianej wysokiej kary 
i dlatego ograniczają dostęp pacjentów do jakichkolwiek materiałów – aby uniknąć 
ryzyka zaklasyfikowania materiału informacyjnego jako reklamy (brak jest bowiem 
precyzyjnej linii podziału, a orzecznictwo sądowe wykazuje rozszerzające rozumienie 
„reklamy”). 

Podsumowanie 

Celowe jest umożliwienie przedsiębiorcom prowadzenia komunikacji na temat 
wszystkich wyrobów medycznych, co umożliwi ich lepsze zrozumienie i efektywny 
wybór rynkowy przez pacjentów-użytkowników. 

Rozwiązanie 

Uchylenie zakazu. 
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5. USPRAWNIENIE OBROTU WYROBAMI MEDYCZNYMI DOSTĘPNYMI W TRYBIE 
ZAOPATRZENIA NA ZLECENIE  

Krótki opis problemu 

Ceny wyrobów medycznych dostępnych na zlecenie – tj. objętych kategoriami 
określonymi w rozporządzeniu Ministra Zdrowia – nie są regulowane. Oznacza to, że 
każdy przedsiębiorca ma prawo stosowania dowolnych cen, na poziomie 
produkcyjnym, handlowym i detalicznym. System przewiduje jedynie limity 
finansowania i procentowe dopłaty do zakupów uprawnionych pacjentów. 
Tymczasem przepisy prawa refundacyjnego obejmują szereg zakazów  
i ograniczeń, dotyczących stosowania cen, które mają sens wyłącznie w przypadku 
produktów refundowanych w reżimie pełnej kontroli ceny na każdym poziomie 
obrotu. 

Dlaczego ta kwestia powinna być przedmiotem deregulacji 

Przepis art. 49 ust. 1 i ust. 3 ustawy refundacyjnej obejmują zakaz zawierania umów 
wzajemnych pomiędzy dostawcami wyrobów medycznych na zlecenie oraz 
odbiorcami tych produktów, stosowania niejednolitych warunków umów ani też 
kierowania i przekazywania rabatów pacjentom.  

Ścisła kontrola cen produktów ma sens w przypadku reżimu refundacyjnego,  
w którym produkty takie jak leki i wyroby medyczne mają ustalone administracyjnie 
ceny sztywne. Promocje cenowe i zróżnicowane warunki sprzedażowe w odniesieniu 
do takich produktów powinny pozostać zakazane. Tymczasem w odniesieniu do 
produktów dostępnych na zlecenie żadnej regulacji cenowej nie ma, ale stosuje się 
do obrotu tymi wyrobami przepisy ogólne, zabraniające wspomnianych rabatów  
i promocji. 

Aktualna sytuacja prowadzi do absurdalnych paradoksów – sprzedawca detaliczny 
może obniżyć cenę produktu dla pacjenta, ale nie może udzielić rabatu ani innej 
formy promocji (np. sprzedaży wiązanej). Analogicznie dostawca wyrobów nie 
może zaproponować wspólnego działania promocyjnego, mającego na celu 
redukcję kosztów po stronie pacjenta, chociaż ma pełne i nieskrępowane prawo 
prowadzić takie formy promocji bezpośrednio względem firmy-punktu sprzedaży 
detalicznej (żaden przepis tego nie zabrania). 

Za naruszenie tych przepisów grożą surowe kary finansowe.  
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Podsumowanie 

Przepisy utrudniające stosowanie promocji, zniżek, rabatów itp. w sprzedaży 
wyrobów dostępnych na zleceniu, przy jednoczesnym braku cen regulowanych 
(obowiązku stosowania maksymalnych lub sztywnych cen) są całkowicie 
pozbawione sensu i jedynie utrudniają obrót oraz mechanizmy efektywności 
cenowej w sprzedaży wyrobów do pacjentów. 

Rozwiązanie 

Uchylenie zakazów z art. 49 w odniesieniu do wyrobów dostępnych na zlecenie. 

 

6. USUNIĘCIE BARIERY INWESTYCYJNEJ W POSTACI PRAWA JEDNOSTRONNEGO 
NARZUCANIA PRZEDSIĘBIORCOM CEN NA WYROBY MEDYCZNE  

Krótki opis problemu 

Nowe przepisy ustawy refundacyjnej (art. 6 ust. 1 pkt 4 w zw. z innymi) przewidują 
możliwość jednostronnego narzucenia przedsiębiorcom cen na wyroby medyczne 
(jakiekolwiek).  

Dlaczego ta kwestia powinna być przedmiotem deregulacji 

Zawarta w przepisach prawa refundacyjnego możliwość jednostronnego 
narzucania cen urzędowych na wyroby medyczne wykazuje tylko jeden skutek: jest 
najlepszym straszakiem dla wszystkich firm planujących produkcję i sprzedaż 
innowacyjnych technologii w Polsce. Przedstawiciele Ministerstwa twierdzą, że do tej 
pory przepis ten nie został zastosowany i nie jest to planowane. Wobec braku celu, 
polityki ani jasnego zamierzenia stosowania tego prawa, jego obowiązywanie jest 
tym trudniej wytłumaczalne dla inwestorów i podmiotów rozważających rozwój  
w naszym kraju. 

Z perspektywy przedsiębiorcy, możliwość, że organ administracji jednostronnie (bez 
zgody!) narzuci cenę urzędową na produkt jest największym ryzykiem biznesowym, 
jakie można sobie wyobrazić – znacznie przekraczającym miarę „zwykłych” 
patologii urzędniczo-biurokratycznych. Nie sposób nawet porównywać obciążeń 
administracyjnych związanych z lokowaniem inwestycji w Polsce (zakup 
nieruchomości, kwestie środowiskowe, pozwolenia i dopuszczenia itp.) z sytuacją, w 
której rozwinięty biznes może zostać zniszczony przez decyzję urzędniczą, 
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skutkującą narzuceniem ceny urzędowej na wyrób medyczny, np. innowacyjny, 
nowy, produkowany w polskim zakładzie. Takie ryzyko jest też niemożliwe do 
skalkulowania na poziomie analizy inwestycji zagranicznej. 

Podsumowanie 

Omawiany przepis jest trudny do zaakceptowania i wymaga natychmiastowego 
usunięcia z systemu prawnego. Stanowi przeszkodzę dla budowania wizerunku 
Polski jako miejsca przyjaznego dla inwestycji i biznesu. 

Rozwiązanie 

Uchylenie art. 6 ust. 1 pkt 4 ustawy refundacyjnej. 

 

7. USPRAWNIENIE SZPITALNEGO OBROTU WYROBAMI REFUNDOWANYMI  

Krótki opis problemu 

Przepisy ustawy refundacyjnej przewidują, że wyroby medyczne (i leki) 
sprzedawane do szpitali, nie mogą być droższe niż wyznaczona w obwieszczeniu 
Ministra Zdrowia cena urzędowa zbytu lub hurtowa. Przepis ten jest zrozumiały  
i działa w praktyce, natomiast niewytłumaczalne jest, dlaczego na etapie 
poprzedzającym dostawę do szpitala występuje obowiązek stosowania marż 
urzędowych.  

Problemem jest również przepis art. 93 ust. 2 w zw. z art. 88 ust. 5 pkt 11 Prawa 
farmaceutycznego, który bywa interpretowany (błędnie) w ten sposób, że apteka 
szpitalna nie może kupić refundowanego wyrobu medycznego od dostawcy innego 
niż hurtownia farmaceutyczna. Takie rozumienie przepisu jest błędne, ale sama jego 
treść powinna zostać skorygowana, aby nie unikać zbędnych sporów. 

Dlaczego ta kwestia powinna być przedmiotem deregulacji 

Przepisy art. 9 ust. 1 oraz 2 ustawy refundacyjnej przewidują, że świadczeniodawca 
(szpital) musi nabywać produkty refundowane (w tym wyroby medyczne) po cenie 
nie wyższej niż urzędowa cena zbytu produktu, powiększona o marżę nie wyższą niż 
urzędowa marża hurtowa (6%). 

Skoro ostateczna cena produktu refundowanego na etapie sprzedaży do szpitala 
jest wolna i jedynie „od góry” ograniczona, to niecelowe jest pozostawienie regulacji 
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cenowej na wcześniejszym etapie obrotu. Nie ma to przecież żadnego znaczenia dla 
osiągnięcia celu, jakim jest kontrola ceny na poziomie finalnego nabywcy (szpitala).  

Drugi wzmiankowany problem odnosi się do regulacji Prawa farmaceutycznego, 
która nakazuje kierownikowi apteki szpitalnej odpowiednie stosowanie przepisu 
dotyczącego kierownika apteki ogólnodostępnej (art. 88 ust. 5 pkt 11), który nakazuje 
weryfikację, czy nabywane wyroby medyczne, „w stosunku do których wydano 
decyzje o objęciu refundacją, pochodzą wyłącznie od podmiotów posiadających 
zezwolenie na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej”. Przepis ten ma ograniczony 
sens w odniesieniu do aptek ogólnodostępnych, ponieważ leki i wyroby medyczne 
w kanale aptecznym mają regulowaną cenę na każdym szczeblu obrotu,  
a hurtownia farmaceutyczna jest „strażnikiem” tej ceny. Niemniej w przypadku 
obrotu szpitalnego, cena sprzedaży do szpitala jest zasadniczo wolna i ograniczona 
wyłącznie ceną maksymalną (art. 9 ust. 1 i 2 ustawy refundacyjnej). Źródło dostawy 
wyrobów medycznych do szpitala nie ma żadnego znaczenia. Obrót wyrobami 
medycznymi jest wolny i może być prowadzony przez dowolną hurtownię, 
spełniającą warunki określone w przepisach unijnych (MDR, IVDR) oraz przez 
producenta wyrobu. 

Podsumowanie 

Omawiany przepis art. 9 ust. 1 i 2 ustawy refundacyjnej jest zbędny i utrudnia 
osiągnięcie efektywnych rozwiązań biznesowych na szczeblach obrotu przed 
sprzedażą do szpitala. Przepis jest zarazem całkowicie zbędny z perspektywy celu, 
jakim jest zapewnienie, że wyrób refundowany musi być sprzedany do szpitala po 
cenie maksymalnej, wyliczanej na podstawie cen urzędowych.  

Analogicznie zbędne i groźne dla efektywności obrotu jest wymaganie od 
kierownika apteki szpitalnej, aby stosował przepisy dotyczące aptek 
ogólnodostępnych i blokował przez to konkurencję legalnych dostawców wyrobów 
medycznych. 

Rozwiązanie 

Uchylenie zbędnych przepisów ustawy refundacyjnej. 

Uchylenie zbędnego fragmentu art. 88 ust. 8 pkt 11. 
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8. USUNIĘCIE BARIERY INWESTYCYJNEJ W POSTACI WYGÓROWANYCH KAR 
ADMINISTRACYJNYCH 

Krótki opis problemu 

Przepisy ustawy o wyrobach medycznych przewiduje wysokie administracyjne kary 
pieniężne nakładane przez Prezesa Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, 
Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych na podmioty uczestniczące  
w łańcuchu dostaw. Kary mają charakter ogólny i nie są dostosowane do naruszeń, 
które sankcjonują. 

Dlaczego ta kwestia powinna być przedmiotem deregulacji 

Deregulacja administracyjnych kar pieniężnych zawartych w ustawie o wyrobach 
medycznych jest kluczowym krokiem w kierunku stworzenia korzystniejszych 
warunków dla inwestycji w branży medycznej. Wysokie kary mogą stanowić 
poważną barierę inwestycyjną, obawiając inwestorów i przedsiębiorców przed 
podejmowaniem działalności w tym sektorze. 

Jednym z głównych problemów z karami przewidzianymi w ustawie jest ich ogólny, 
a nie specyficzny dla wyrobów medycznych, charakter. Ustawa nie uwzględnia 
wystarczająco różnorodności i specyfiki ryzyk związanych z różnymi rodzajami 
wyrobów. W praktyce oznacza to, że niewielkie naruszenia administracyjne mogą 
prowadzić do drakońskich kar, co jest nieproporcjonalne do stwierdzonych 
uchybień. Zagrożenie stworzone dla pacjenta powinno być kluczowym kryterium 
przy wymierzaniu kar, a nie dystans od formalnych błędów. System kar powinien 
być zatem dostosowany do rzeczywistego zagrożenia, jakie dane naruszenie 
stwarza dla zdrowia i życia pacjentów. Obniżenie wysokości kar i związanie jej  
z poziomem zagrożenia, mogłoby przyczynić się do poprawy jakości  
i bezpieczeństwa wyrobów medycznych, a równocześnie zmniejszyć strach przed 
niewłaściwym nałożeniem kar za niewielkie błędy administracyjne. 

Podsumowanie 

Administracyjne kary pieniężne wskazane w ustawie o wyrobach medycznych są 
zbyt wysokie i nieproporcjonalne do towarzyszących im naruszeń. 

Rozwiązanie 

Obniżenie wysokości administracyjnych kar pieniężnych wskazanych w Rozdziale 16. 
ustawy o wyrobach medycznych. 
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9. USUNIĘCIE BARIERY LOGISTYCZNEJ W POSTACI WYMOGÓW TRANSPORTOWYCH 
NIEDOSTOSOWANYCH DO WYROBÓW MEDYCZNYCH 

Krótki opis problemu 

Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 27 października 2022 r. w sprawie 
podstawowych warunków prowadzenia apteki sformułowane są w sposób niejasny, 
przez co podmioty prowadzące apteki stawiają przed dostawcami wyrobów 
medycznych wygórowane wymagania dotyczące dokumentacji warunków 
transportu. 

Dlaczego ta kwestia powinna być przedmiotem deregulacji 

Przepis § 10 pkt 7 rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 27 października 2022 r.  
w sprawie podstawowych warunków prowadzenia apteki wskazuje, że 
„dokumentacja dotycząca wyrobów medycznych jest prowadzona na bieżąco,  
w sposób rzetelny, i zawiera dokumenty potwierdzające kontrolę warunków 
sporządzania leków recepturowych i aptecznych oraz produktów leczniczych 
homeopatycznych oraz, jeżeli dotyczy, kontrolę warunków przechowywania 
surowców farmaceutycznych, produktów leczniczych, środków spożywczych 
specjalnego przeznaczenia żywieniowego i wyrobów medycznych i transportu,  
w zakresie parametrów temperatury i wilgotności”. 

Na podstawie tego przepisu, apteki wymagają od dostawców wyrobów 
medycznych przedstawienia wydruków z rejestratora temperatury w stosunku do 
wyrobów medycznych. Należy zauważyć, że taki obowiązek, zgodnie z Dobrą 
Praktyką Dystrybucyjną, dotyczy wprost wyłącznie produktów leczniczych, które 
wymagają szczególnych warunków i jest żądaniem nadmiernym i niepotrzebnym 
w stosunku do wyrobów medycznych.  

Zgodnie z zasadami wynikającymi z Załącznika I do MDR, Rozdział I (Wymogi 
ogólne): „Wyroby są projektowane, produkowane i pakowane w taki sposób, by ich 
właściwości i działanie podczas przewidzianego używania nie ulegały pogorszeniu 
podczas transportu i przechowywania, na przykład w wyniku wahań temperatury  
i wilgotności, przy uwzględnieniu instrukcji i informacji dostarczonych przez 
producenta.” W związku z powyższym, jeżeli producent nie przewidział żadnych 
szczególnych warunków transportu, które wymagałyby rejestracji temperatury, ani 
nie wynika to wprost z innych przepisów, to nie istnieje podstawa prawna do 
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obciążania dystrybutora wyrobu medycznego dodatkowymi obowiązkami  
w zakresie transportu. 

Użycie w przepisie sformułowania „jeżeli dotyczy” wskazuje, że wymóg archiwizacji 
dokumentów potwierdzających parametry temperatury i wilgotności stosuje się 
wyłącznie, jeżeli obowiązek zapewnienia odpowiedniego poziomu tych parametrów 
wynika z odpowiednich przepisów lub zaleceń producenta. Powyższa interpretacja 
przepisów Rozporządzenia znalazła potwierdzenie w Komunikacie Głównego 
Inspektora Farmaceutycznego z dnia 24 lipca 2023 r. w sprawie wątpliwości 
interpretacyjnych dotyczących przepisów regulujących działalność aptek. Mimo to, 
wiele aptek w dalszym ciągu wymaga od dostawców wyrobów medycznych tego 
typu dokumentów. 

Podsumowanie 

Wymogi dotyczące kontroli warunków transportu wyrobów medycznych wskazane 
w rozporządzeniu Ministra Zdrowia z dnia 27 października 2022 r. w sprawie 
podstawowych warunków prowadzenia apteki nie uwzględniają specyfiki wyrobów 
medycznych i różnic między nimi, a produktami leczniczymi.  

Rozwiązanie 

Zmiana przepisów rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 27 października 2022 r.  
w sprawie podstawowych warunków prowadzenia apteki poprzez wykreślenie 
wyrobów medycznych z § 10 pkt 7 ww. rozporządzenia. 

10. UCHYLENIE NIEPROPORCJONALNYCH I KRZYWDZĄCYCH ZAKAZÓW REKLAMY 
PLACÓWEK OBROTU DETALICZNEGO (SKLEPÓW) 

Krótki opis problemu 

Prawo farmaceutyczne zabrania reklamy placówek obrotu pozaaptecznego –  
a więc w istocie wszystkich punktów sprzedaży detalicznej, niezależnie od ich 
charakteru, portfolio i powierzchni (sklepów, stacji benzynowych, supermarketów, 
kiosków itp.), jeżeli tylko reklama taka „odnosi się” do wyrobów medycznych. Przepis 
jest pozbawiony sensu i nie chroni żadnego ważnego interesu publicznego. 

Dlaczego ta kwestia powinna być przedmiotem deregulacji 

Przepis ten nie ma żadnego celu ochronnego względem konsumentów i w istocie 
prowadzi do niekonstytucyjnego i nieracjonalnego ograniczenia prawa reklamy. 
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Podkreślenia wymaga bowiem, że zarówno sklepy, jak i wyroby medyczne mogą 
być reklamowane, a krytykowany przepis zabrania jedynie „łącznego” 
reklamowania.  

Podkreślenia wymaga, że przepis utrudnia reklamę wyrobów medycznych, które 
znajdują się w zwykłym, typowym obrocie – takich jak np. prezerwatywy czy też 
plastry na rany. Postulowanym zakresem deregulacji nie są objęte leki. 

Za „podwójną” reklamę wyrobów i placówki grozi kara finansowa do 50.000 zł. Kara 
jest należna bez względu na treść reklamy, jej prawdziwość itp. 

Podsumowanie 

Krytykowana regulacja jest zbędna, ponieważ ma charakter nieadekwatny, zbędny 
i nie chroni żadnego interesu publicznego – zwłaszcza że placówki i wyroby można 
reklamować zgodnie z prawem. 

Rozwiązanie 

Należy wykreślić wyroby medyczne z zakresu regulacji art. 94a ust. 1a Prawa 
farmaceutycznego.   
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11. DOPRECYZOWANIE BRAKU MOŻLIWOŚCI RESTRUKTURYZACJI PRZEZ SPZOZ-Y 

Krótki opis problemu 

Niektóre Samodzielne Publiczne Zakłady Opieki Zdrowotnej wykorzystują niejasność 
i niejednolitość regulacji wynikających z przepisów Prawa restrukturyzacyjnego („Pr. 
restrukt.”) i Prawa upadłościowego („Pr. upadł.”), jak również nieprecyzyjność 
ustawy o działalności leczniczej („UDL”) do wszczynania postępowań 
restrukturyzacyjnych (postępowań o zatwierdzenie układu). Takie działanie narusza 
prawa przedsiębiorców – kontrahentów SPZOZ-ów, którzy przez ten czas nie mogą 
dochodzić przysługujących im wierzytelności, a dodatkowo ograniczeń doznają 
również ich prawa w zakresie wypowiadania umów z SPZOZ-ami. 

Dlaczego ta kwestia powinna być przedmiotem deregulacji 

SPZOZ-y nie posiadają zdolności upadłościowej ani restrukturyzacyjnej. SPZOZ-y nie 
zostały wymienione w katalogu podmiotów, do których zastosowanie znajduje 
ustawa Prawo restrukturyzacyjne (art. 4 ust. 1 Pr. restruk.). W tym katalogu wskazani 
zostali m.in. przedsiębiorcy w rozumieniu ustawy Kodeks cywilny (art. 4 ust. 1 pkt 1 Pr. 
restruk.). SPZOZ-y nie są przedsiębiorcami, co wynika z treści ustawy o działalności 
leczniczej („UDL”). Przepis art. 2 ust. 1 pkt 4 UDL definiuje podmiot leczniczy niebędący 
przedsiębiorcą – są to podmioty lecznicze wymienione w art. 4 ust. 1 pkt 2,3 i 7, czyli 
m.in. właśnie SPZOZ-y (art. 4 ust. 1 pkt 2 UDL).  

Analiza UDL oraz przepisów Prawa restrukturyzacyjnego potwierdza, że prowadzenie 
wobec SPZOZ-ów postępowań restrukturyzacyjnych nie znajduje żadnego 
uzasadnienia, a charakter i regulacje tych postępowań są niedostosowane do 
SPZOZ-ów z uwagi na specyfikę tych podmiotów oraz brak posiadania przez nie 
zdolności upadłościowej (m.in. brak możliwości osiągnięcia celu postępowania 
restrukturyzacyjnego jakim zgodnie z art. 3 ust. 1 Pr. restruk. jest uniknięcie ogłoszenia 
upadłości; brak możliwości zastosowania regulacji z art. 119 ust. 3 Pr. restruk. 
dotyczącej przyjęcia układu odwołującej się do ewentualnego postępowania 
upadłościowego, które wobec SPZOZ-ów nie może być prowadzone).  

W praktyce zdarza się jednak, że część doradców restrukturyzacyjnych 
samodzielnie, bez nadzoru ze strony sądów, dokonuje „otwarcia” postępowań  
o zatwierdzenie układu wobec SPZOZ-ów.  

Osoby argumentujące na rzecz  stanowiska o zdolności restrukturyzacyjnej SPZOZ-
ów powołują się na brak spójności pomiędzy Pr. upadł i Pr. restrukt., tj. fakt, że w art. 
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6 pkt 3 Pr. upadł. ustawodawca wymienił SPZOZ-y jako podmioty nieposiadające 
zdolności upadłościowej, a nie uczynił tego już w art. 4 ust. 2 Pr. restruk., w którym 
wymienione zostały podmioty nieposiadające zdolności restrukturyzacyjnej.  

Niektóre osoby tłumaczą fakt, że SPZOZ-y nie zostały wymienione w katalogu 
podmiotów posiadających zdolność restrukturyzacyjną również brakiem 
doprecyzowania w UDL, że SPZOZ-y nie są przedsiębiorcami „w rozumieniu Kodeksu 
cywilnego”. Na tej podstawie przedstawiana jest wysoce kontrowersyjna 
argumentacja, zgodnie z którą SPZOZ-y są przedsiębiorcami w rozumieniu Kodeksu 
cywilnego, a więc zostały wymienione jako podmiot posiadający zdolność 
restrukturyzacyjną (art. 4 ust. 1 pkt 1 Pr. restruk.).  

Powyższe skutkuje otwieraniem przez doradców restrukturyzacyjnych postępowań 
o zatwierdzenie układu wobec SPZOZ-ów. Z uwagi na uproszczoną formę tych 
postępowań i brak udziału sądu przedsiębiorcy, będący kontrahentami SPZOZ-ów, 
nie mają możliwości zablokowania związanych z tym skutków, które powstają  
z mocy samego prawa. Po otwarciu postępowania (tj. dokonaniu stosownego 
obwieszczenia w Krajowym Rejestrze Zadłużonych) przedsiębiorcy nie mają 
możliwości prowadzenia działań egzekucyjnych wobec SPZOZ-ów. Ograniczone są 
również możliwości wypowiadania SPZOZ-om umów. Ochrona w powyższym 
zakresie trwa 4-miesiące, a jeśli dojdzie do zawarcia układu i złożenia wniosku, 
ochrona ta jest przedłużana na kolejny okres do czasu rozpoznania wniosku przez 
sąd (co może trwać nawet ponad rok).  

Niezależnie od kwestii prawnych prowadzenie wobec SPZOZ-ów postępowań 
restrukturyzacyjnych na gruncie ustawy Prawo restrukturyzacyjne nie ma żadnych 
realnych szans powodzenia. SPZOZ-y, które decydują się na to działanie, to 
podmioty skrajnie niewypłacalne, których stan niewypłacalności nieustannie się 
pogłębia. Problemy finansowe SPZOZ-ów stanowią wynik niewydolności służby 
zdrowia. Bez wprowadzenia systemowych rozwiązań w tym zakresie problemy te nie 
znikną po przeprowadzeniu postępowania o zatwierdzenie układu. Otwieranie  
i prowadzenie postępowań restrukturyzacyjnych wobec SPZOZ-ów odbywa się 
kosztem przedsiębiorców i stanowi próbę sfinansowania ich kosztem dziury 
budżetowej w Narodowym Funduszu Zdrowia.  

Podsumowanie 

Doradcy SPZOZ-ów, wykorzystując niejasności przepisów i przedstawiając 
kontrowersyjną interpretację, czerpią nieuprawnione korzyści z wszczynania 
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postępowań restrukturyzacyjnych bez udziału i nadzoru sądu (postępowania  
o zatwierdzenie układu) w postaci okresowej i automatycznej ochrony przed 
egzekucją oraz wypowiadaniem umów, co wiąże się jednocześnie z poważnym 
ograniczeniem praw przedsiębiorców, będących ich kontrahentami.  

Rozwiązanie 

Doprecyzowanie przepisów Prawa restrukturyzacyjnego poprzez jednoznaczne 
wskazanie, że SPZOZ nie podlegają przepisom tej ustawy. 

Wskazanie w ustawie o działalności leczniczej, że SPZOZ nie jest przedsiębiorcą  
w rozumieniu Kodeksu cywilnego. 

 

Załączniki: projekty aktów prawnych 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

 


