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Warszawa, dnia 17 lutego 2025 r.

POSTULATY DEREGULACJI
W OBSZARZE OBROTU WYROBAMI MEDYCZNYMI

STANOWISKO IZBY POLMED

lzba POLMED, najwieksza demokratyczna organizacja w Polsce zrzeszajgca firmy
zajmujgce sie produkcjg i obrotem wyrobami medycznymi, od wielu lat zgtasza
istotne zmiany deregulacyjne w tym obszarze. Wiele przepisdbw prawa jest
zbednych, nieefektywnych i prowadzi do niepotrzebnych obcigzeh dla biznesu, co
przektada sig na koszty dla pacjentdw, lekarzy i szpitali.

Izba stoi na stanowisku, ze najwiekszym wyzwaniem dla Polski jest systemowa
decentralizacja i odejscie od systemu zarzgdzania, ktéry w duzej mierze pomija
czynniki ekonomiczne. Konieczny jest powrdt do kwestii prawa doptat pacjentéw do
Swiadczen, zmierzajgcych do upodmiotowienia beneficjentdw opieki zdrowotnej
i dania im realnego prawa wyboru rodzaju $wiadczeh. Rozumiemy zarazem, ze
obecne dziatania deregulacyjne majg wezszy zakres i zmierzajg do eliminowania
oczywistych patologii z polskiego systemu prawnego. PodkreSlamy jednak wage
makro-zagadnieh systemowych: problemy ochrony zdrowia moze rozwigzaé
wytgcznie realna debata na temat reform na takim poziomie.

Wiele postulatéw deregulacyjnych Izby dotyczy prawa unijnego (rozporzgdzeh MDR
i IVDR) i jest przedmiotem odrebnych opracowan Izby. W niniejszym opracowaniu
prezentujemy wnioski odnoszgce sig¢ wytqgcznie do prawodawstwa polskiego.

1. WYKAZ DYSTRYBUTOROW: NARZEDZIE BEZ CELU | DUBLUJACE ISTNIEJACE
REJESTRY

Krotki opis problemu

Ustawa o wyrobach medycznych przewiduje obowiqgzek rejestrowania przez
polskich dystrybutorébw wyrobdw medycznych, ktbére sq przedmiotem obrotu
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w Polsce. Podobny, cho¢ duzo bardziej rozbudowany, obowigzek cigzy na szpitalach,
ktére muszq rejestrowac wszystkie wyroby medyczne kupowane zza granicy.

Dlaczego ta kwestia powinna by¢ przedmiotem deregulaciji

Wszystkie wyroby medyczne przed wprowadzeniem do obrotu w dowolnym
panstwie Unii Europejskiej podlegajg procedurze rejestracji w kompetentnych
organach danego kraju (w Polsce jest nim Prezes Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych). W przypadku
wyzszych klas ryzyka, wyrobom towarzyszyé muszqg certyfikaty jednostek
notyfikowanych, bez ktérych wyrobdw nie wolno wprowadzi¢ do obrotu.

W Polsce od prawie 30 lat obowigzywat system notyfikacji papierowej — kazdy
dystrybutor musiat informowaé (pod karg kryminalng) Prezesa URPL o obrocie
wyrobami, ktére juz wczesSniej byly rejestrowane w Polsce lub innym kraju UE.
Notyfikacje takie byty rozpatrywane z opdznieniem siggajgcym czasami kilku lat. Od
kilku miesigcy w Polsce funkcjonuje elektroniczny wykaz wyrobédw medycznych,
wprowadzony ustawq z 2022 r. Dzieki wykazowi nie jest juz potrzebne sktadanie
papierowych formularzy, jednak sama idea informowania o obrocie wyrobami jest
doktadnie taka sama.

Ani ustawa, ani praktyka Urzedu nie okreSlajg zadnego szczegdlnego celu, dla
ktérych dane o dystrybucji wyrobdw miatyby by¢ zbierane. Nie istnieje jakikolwiek
mechanizm, tryb czy praktyka badania tych danych dla celéw nadzorczych.
W przypadku, gdy wystepuje problem techniczny z jakimkolwiek wyrobem, przepisy
unijne przewidujq konkretng $ciezke postgpowania i informowania rynku, do ktorej
wykaz dystrybutoréw jest catkowicie niepotrzebny i nieuzywany.

Wykaz zawiera wytgcznie wpisy dystrybutoréw z siedzibqg w Polsce. Sprzedaz
wyrobéw do polskich odbiorcéw przez dystrybutoréw unijnych w ogéle nie jest
ewidencjonowana (nie ma takiego obowiqzku). Za brak wpisu nie ma zadnej
odpowiedzialnosci prawnej. W przypadku dystrybutorédw z szerokim portfolio koszty
obstugi wpisdw to ok. 20.000 zt rocznie lub konieczno$S€ przeznaczenia ok. % etatu
pracowniczego na obstuge tych kwestii.

Szpitale majg réwniez obowiqzek wpisywania do osobnego wykazu wszystkich
kupowanych zza granicy wyrobdéw medycznych, podajgc bardzo szeroki zestaw
informacji wzgledem kazdego wyrobu. Praktyka dowodzi, ze wigkszo$¢ szpitali

nawet nie wie o istnieniu takiego obowigzku...
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Podsumowanie

Wykaz dystrybutoréw i wykaz wyrobdw kupowanych przez szpitale sq bezcelowymi
obcigzeniami, z ktérych nie wynika nic pozytywnego dla spoteczenstwa ani
administracji. W szczegdblnosci wszelkie systemy bezpieczehstwa obrotu wyrobami
medycznymi sqg niezalezne od tych wykazow.

Rozwigzanie

Przepisy dotyczgce ww. wykazow nalezy uchyli€, a urzednicy zajmujqcy sie tqg
kwestig mogq z realng korzysciq publiczng realizowa¢ zadania dot. bezposredniej
kontroli i nadzoru nad bezpieczefstwem wyrobédw medycznych.

2. ODEJSCIE OD KLASYFIKACJI BADAN CAtKOWICIE POZBAWIONYCH RYZYKA DLA
PACJENTA W GRUPIE NAJBARDZIEJ NIEBEZPIECZNYCH

Krotki opis problemu

Ustawa o wyrobach medycznych przewiduje, ze badania obserwacyjne
nieinterwencyjne wyrobdéw znajdujgcych sie w obrocie podlegajg obowigzkowi
uzyskania pozwolenia, opinii komisji bioetycznej oraz rejestracji badania.
Tymczasem badania takie nie niosg zadnego ryzyka dla pacjenta: badacz
obserwuje wytqcznie zwyktg praktyke stosowania wyrobu normalnie i legalnie
uzywanego oraz wprowadzonego do obrotu i nie zmienia nic w sposobie
diagnozowania lub leczenia pacjenta.

Dlaczego ta kwestia powinna by¢ przedmiotem deregulaciji

Badania nieinterwencyjne zawsze byty wyitgczone z regulacji badafn klinicznych
z powodu braku jakiegokolwiek ryzyka dla pacjenta. W pierwszym przepisie unijnego
rozporzqdzenia o badaniach klinicznych lekéw stwierdza sie wrecz wprost, ze taki

typ badania nie jest badaniem klinicznym w rozumieniu przepisdw prawa.

W wyrobach medycznych badania nieinterwencyjne byly wytqczone spod
obowiqzkéw towarzyszqcych zwyktemu (obejmujgcemu ryzyko dla pacjenta)
badaniu do 2022 r. Nowa ustawa o wyrobach medycznych zawiera btqd, ktory
polega na tym, ze taki typ badan jest traktowany jak zwykte badanie kliniczne, co

oznacza dla przedsiebiorcOw konieczno$€ uzyskania pozwolenia, opinii komisiji
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bioetycznej i rejestracji badania a takze dostosowania catej dokumentacji do
daleko idgcych wymagan ,petnego” rezimu badawczego.

Dodatkowo nalezy wskaza€, ze w Polsce dzi§ wystepuje paradoks, polegajgcy na
tym, ze badanie obserwacyjne typu inwazyjnego (zwiqgzane z dyskomfortem
i ryzykiem dla pacjenta) ze wzgledu na brzmienie przepisow unijnych (art. 74 ust. 1
MDR) nie wymaga pozwolenia, tylko notyfikacji. Jest zatem absurdem w tym
kontekscie, ze badanie pozbawione jakiegokolwiek ryzyka jest poddane dalejidgcej
regulaciji.

Podsumowanie

Badania obserwacyjne nieinterwencyjne powinny by¢ zwolnione z jakichkolwiek
obowigzkdw charakterystycznych dla badan klinicznych wyrobéw medycznych,
poniewaz z definicji nie niosq jakiegokolwiek ryzyka dla pacjenta.

Rozwigzanie

Przepisy ustawy o wyrobach medycznych nalezy zmieni€ poprzez uchylenie
stosowania ,petnych wymagan” wzgledem badan nieinterwencyjnych.

3. ZAPEWNIENIE KOMUNIKACJIW JEZYKU ANGIELSKIMZ NOWOCZESNYM URZEDEM
Krétki opis problemu

URPL to urzgd w petni europejski i znany z wysokich kompetenciji zatrudnionych tam
urzednikdbw. Pracownicy Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych postuguijq sie biegle jezykiem angielskim w codziennej pracy i witqczajq
sie aktywnie w wiele procesdw na poziomie Unii Europejskiej oraz zrzeszefh organéw
krajow czionkowskich. W praktyce Urzedu, komunikacja z innymi urzedami,
producentami oraz w sprawach bezpieczenstwa obydwa sie najczesciej w jezyku
angielskim. Wiekszo$§¢ producentédw wyrobéw medycznych prowadzi i utrzymuje
dokumentacje techniczng wyrobdéw, w tym wyniki badah bezpieczehstwa,
biokompatybilnosci, oceny klinicznej, w jezyku angielskim. Tym niemniej, szereg
przepisdbw pozwala zqgda¢ od przedsigbiorcéw ttumaczeh dokumentédw na jezyk
polski.

Dlaczego ta kwestia powinna byé przedmiotem deregulacji

POLMED — Ogdlnopolska Izba Gospodarcza Wyrobéw Medycznych
ul. T. Chatubinskiego 8, pietro 28, lokal 81, 00-613 Warszawa, Tel: (+48) 22102 23 00, NIP: 113-24-31-298, REGON: 015512961
www.polmed.org.pl biuro@polmed.org.pl



Z B A

- POLMED

Ttumaczenie dokumentacji technicznej wyrobéw medycznych na jezyk polski
oznacza dla przedsigbiorcy ogromny koszt, ktéry moze siggac¢ kwot znacznie
przekraczajqcych 100.000 zt. Lingua franca $wiata lekdéw i wyrobédw medycznych jest
od dziesigcioleci jezyk angielski — znany i uzywany zardwno przez przedsiebiorcow,
jak i urzednikéw.

OczywiScie praktyka ta nie wptywa negatywnie na prawa konsumentow — kazdy
uzytkownik wyroboéw w Polsce ma prawo do polskiego oznakowania i instrukcji.
Proponowana zmiana deregulacyjna nie wptywa na prawa tych oséb i nie jest to
naszym zamiarem.

Podsumowanie

Celowe jest umozliwienie przedsigbiorcom komunikaciji i przekazywania Urzedowi
dokumentéw w jezyku angielskim, bez obowigzku ttumaczeniao.

Rozwigzanie

Uchylenie przepisdw upowazniajgcych urzednikdbw do zgdania ttumaczen — art. 15
ust 2 oraz art. 68 ust. 2 ustawy o wyrobach medycznych.

4. PRZYWROCENIE POLSKIM PACJENTOM DOSTEPU DO INFORMACJI DOT.
IMPLANTOW | TESTOW DIAGNOSTYCZNYCH

Krotki opis problemu

Ustawa o wyrobach medycznych w art. 55 ust. 2 pkt 3 zabrania kierowania do
publicznej wiadomosci reklamy wyrobdw przeznaczonych do uzywania przez
uzytkownikéw innych niz laicy. Ze wzgledu na szerokqg definicje ,reklamy”
w orzecznictwie sgdowym, przepis ten prowadzi do catkowitego odcigcia pacjentow

od informaciji na temat m.in. implantéw.
Dlaczego ta kwestia powinna by¢ przedmiotem deregulaciji

Implanty sq wyrobami przeznaczonymi do uzycia wytqcznie przez lekarzy, ale

pacjent nosi je w sobie przez czeS¢ lub cate zycie. Trudno zrozumieé, dlaczego

pacjent nie moze korzystaé z materiatdw reklomowo-promocyjnych, ktére

umozliwityby mu lepsze zrozumienie oferty rynkowej oraz sposobu dziatania

konkretnego wyrobu medycznego w postaci implantu. Analogiczny problem

dotyczy testdw diagnostycznych, zwtaszcza genetycznych — dobrym przyktadem sg
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uzywane przez lekarzy testy dot. wad genetycznych, przeznaczone dla diagnostyki
przysztych mam i kobiety w cigzy. Brak mozliwosci nabycia wiedzy na temat oferty
rynkowej w tym zakresie jest po prostu krzywdzgca dla pacjentek.

W przepisach farmaceutycznych obowiqzuje zakaz reklamy lekdbw na recepte do
publicznej wiadomosci, ale leki nie mogg by¢ porbwnywane do wyrobéw
medycznych. Leki nalezg do grup terapeutycznych, opartych na analogicznej
budowie czqgsteczkowej. Leki sg tez przedmiotem wielu opracowan dostepnych dla
pacjentébw. Z kolei wyroby medyczne rbzniqg sie setkami cech - przykiadowo:
czasem pracy baterii, sposobem uzywania, implantacji itp.

Naprawde trudno zrozumie€ racjonalnos¢ przepisu, ktéry uniemozliwia kazdemu
z nas dostep do reklamy np. implantéw zebowych — a wiec materiatdw nt. ich
ksztattu, odpornosci na $cieranie, bezpieczefstwa itp.

Brak jest jakichkolwiek przypadkédw wyrzqgdzenia sobie krzywdy przez pacjenta
z powodu reklamy wyroboéw przeznaczonych do uzycia przez lekarza. Zaden pacjent
nie zastosuje sam rezonansu magnetycznego ani nie wszczepi sobie implantu! Az
do 2022 r. nie obowigzywat zaden zakaz w tym zakresie i nikomu nie stato sie nic
ztego. Dzi$ kara za naruszenie przepisdw wynosi do 2 min zt!

Niezaleznie od powyzszego nalezy podkresli€, ze zakaz reklamy de facto oddziatuje
na materiaty informacyjne. Przedsigbiorcy obawiajq sie wspomnianej wysokiej kary
i dlatego ograniczajg dostep pacjentdw do jakichkolwiek materiatdéw — aby unikngé
ryzyka zaklasyfikowania materiatu informacyjnego jako reklamy (brak jest bowiem
precyzyjnej linii podziatu, a orzecznictwo sgdowe wykazuje rozszerzajgce rozumienie
Jeklamy”).

Podsumowanie

Celowe jest umozliwienie przedsigbiorcom prowadzenia komunikacji na temat
wszystkich wyrobdw medycznych, co umozliwi ich lepsze zrozumienie i efektywny
wybér rynkowy przez pacjentéw-uzytkownikéw.

Rozwigzanie

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

Krotki opis problemu

Ceny wyrobéw medycznych dostgpnych na zlecenie - tj. objetych kategoriami
okre$lonymi w rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia — nie sq regulowane. Oznacza to, ze
kazdy przedsigbiorca ma prawo stosowania dowolnych cen, na poziomie
produkcyjnym, handlowym i detalicznym. System przewiduje jedynie limity
finansowania i procentowe doptaty do zakupdw uprawnionych pacjentdw.
Tymczasem przepisy prawa refundacyjnego obejmujg szereg zakazdéw
i ograniczen, dotyczgcych stosowania cen, ktére majg sens wytqcznie w przypadku
produktdéw refundowanych w rezimie petnej kontroli ceny na kazdym poziomie
obrotu.

Dlaczego ta kwestia powinna by¢ przedmiotem deregulaciji

Przepis art. 49 ust. 1i ust. 3 ustawy refundacyjnej obejmujq zakaz zawierania umow
wzajemnych pomiedzy dostawcami wyrobédw medycznych na zlecenie oraz
odbiorcami tych produktdéw, stosowania niejednolitych warunkéw umoéw ani tez
kierowania i przekazywania rabatédw pacjentom.

Scista kontrola cen produktéw ma sens w przypadku rezimu refundacyjnego,
w ktorym produkty takie jak leki i wyroby medyczne majq ustalone administracyjnie
ceny sztywne. Promocje cenowe i zréznicowane warunki sprzedazowe w odniesieniu
do takich produktéw powinny pozosta¢ zakazane. Tymczasem w odniesieniu do
produktéw dostepnych na zlecenie zadnej regulacji cenowej nie ma, ale stosuje sie
do obrotu tymi wyrobami przepisy ogdlne, zabraniajgce wspomnianych rabatéw
i promociji.

Aktualna sytuacja prowadzi do absurdalnych paradokséw — sprzedawca detaliczny
moze obnizy¢ cene produktu dla pacjenta, ale nie moze udzieli€ rabatu ani innej
formy promociji (np. sprzedazy wigzanej). Analogicznie dostawca wyrobdéw nie
moze zaproponowaé wspdlnego dziatania promocyjnego, majgcego na celu
redukcje kosztébw po stronie pacjenta, chociaz ma petne i nieskrgpowane prawo
prowadzi¢ takie formy promocji bezposrednio wzgledem firmy-punktu sprzedazy
detalicznej (zaden przepis tego nie zabrania).

Za naruszenie tych przepiséw grozqg surowe kary finansowe.
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Podsumowanie

Przepisy utrudniajgce stosowanie promociji, znizek, rabatow itp. w sprzedazy
wyrobéw dostgpnych na zleceniu, przy jednoczesnym braku cen regulowanych
(obowigzku stosowania maksymalnych lub sztywnych cen) sq catkowicie
pozbawione sensu i jedynie utrudniajg obrét oraz mechanizmy efektywnosci
cenowej w sprzedazy wyrobéw do pacjentow.

Rozwiqgzanie

Uchylenie zakazéw z art. 49 w odniesieniu do wyrobéw dostepnych na zlecenie.

6. USUNIECIE BARIERY INWESTYCYJNEJ W POSTACI PRAWA JEDNOSTRONNEGO
NARZUCANIA PRZEDSIEBIORCOM CEN NA WYROBY MEDYCZNE

Krotki opis problemu

Nowe przepisy ustawy refundacyjnej (art. 6 ust. 1 pkt 4 w zw. z innymi) przewidujqg
mozliwos¢ jednostronnego narzucenia przedsigbiorcom cen na wyroby medyczne
(jakiekolwiek).

Dlaczego ta kwestia powinna by¢ przedmiotem deregulacji

Zawarta w przepisach prawa refundacyjnego mozliwoS€ jednostronnego
narzucania cen urzedowych na wyroby medyczne wykazuje tylko jeden skutek: jest
najlepszym straszakiem dla wszystkich firm planujgcych produkcje i sprzedaz
innowacyjnych technologii w Polsce. Przedstawiciele Ministerstwa twierdzqg, ze do tej
pory przepis ten nie zostat zastosowany i nie jest to planowane. Wobec braku celu,
polityki ani jasnego zamierzenia stosowania tego prawa, jego obowigzywanie jest
tym trudniej wyttumaczalne dla inwestoréw i podmiotdéw rozwazajgcych rozwoj

w naszym kraju.

Z perspektywy przedsigbiorcy, mozliwos§¢, ze organ administracii jednostronnie (bez
zgody!) narzuci cene urzedowq na produkt jest najwiekszym ryzykiem biznesowym,
jokie mozna sobie wyobrazi€ - znacznie przekraczajgcym miare ,zwyktych”
patologii urzedniczo-biurokratycznych. Nie sposdb nawet pordwnywaé obcigzen
administracyjnych zwigzanych z lokowaniem inwestycji w Polsce (zakup
nieruchomosci, kwestie srodowiskowe, pozwolenia i dopuszczenia itp.) z sytuacjq, w
ktérej rozwinigty biznes moze zosta¢ zniszczony przez decyzje urzedniczgq,
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skutkujgcg narzuceniem ceny urzedowej na wyrdb medyczny, np. innowacyjny,
nowy, produkowany w polskim zaktadzie. Takie ryzyko jest tez niemozliwe do
skalkulowania na poziomie analizy inwestycji zagraniczne;.

Podsumowanie

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

Rozwigzanie

Uchylenie art. 6 ust. 1 pkt 4 ustawy refundacyjne;j.

7. USPRAWNIENIE SZPITALNEGO OBROTU WYROBAMI REFUNDOWANYMI
Krotki opis problemu

Przepisy ustawy refundacyjnej przewidujg, ze wyroby medyczne (i leki)
sprzedawane do szpitali, nie mogq by¢ drozsze niz wyznaczona w obwieszczeniu
Ministra Zdrowia cena urzgdowa zbytu lub hurtowa. Przepis ten jest zrozumiaty
i dziata w praktyce, natomiast niewyttumaczalne jest, dlaczego na etapie
poprzedzajgcym dostawe do szpitala wystgpuje obowigzek stosowania marz
urzedowych.

Problemem jest réwniez przepis art. 93 ust. 2 w zw. z art. 88 ust. 5 pkt 11 Prawa
farmaceutycznego, ktory bywa interpretowany (btednie) w ten sposéb, ze apteka
szpitalna nie moze kupi¢ refundowanego wyrobu medycznego od dostawcy innego
niz hurtownia farmaceutyczna. Takie rozumienie przepisu jest btedne, ale sama jego
tre§€ powinna zosta¢ skorygowana, aby nie unika€ zbednych sporéw.

Dlaczego ta kwestia powinna by¢ przedmiotem deregulaciji

Przepisy art. 9 ust. 1 oraz 2 ustawy refundacyjnej przewidujq, ze $wiadczeniodawca
(szpital) musi nabywaé produkty refundowane (w tym wyroby medyczne) po cenie

nie wyzszej niz urzgdowa cena zbytu produktu, powiekszona o marze nie wyzszq niz
urzedowa marza hurtowa (6%).

Skoro ostateczna cena produktu refundowanego na etapie sprzedazy do szpitala
jest wolna i jedynie ,od gory” ograniczona, to niecelowe jest pozostawienie regulacji
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cenowej na wczesniejszym etapie obrotu. Nie ma to przeciez zadnego znaczenia dla
osiggnigcia celu, jakim jest kontrola ceny na poziomie finalnego nabywcy (szpitala).

Drugi wzmiankowany problem odnosi sie¢ do regulacji Prawa farmaceutycznego,
ktéra nakazuje kierownikowi apteki szpitalnej odpowiednie stosowanie przepisu
dotyczqgcego kierownika apteki ogélnodostepnej (art. 88 ust. 5 pkt 11), ktory nakazuje
weryfikacje, czy nabywane wyroby medyczne, ,w stosunku do ktérych wydano
decyzje o objeciu refundacjq, pochodzq wytqgcznie od podmiotdéw posiadajqgcych
zezwolenie na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej”. Przepis ten ma ograniczony
sens w odniesieniu do aptek ogdlnodostepnych, poniewaz leki i wyroby medyczne
w kanale aptecznym majg regulowang cene na kazdym szczeblu obrotu,
a hurtownia farmaceutyczna jest ,straznikiem” tej ceny. Niemniej w przypadku
obrotu szpitalnego, cena sprzedazy do szpitala jest zasadniczo wolna i ograniczona
wytgcznie ceng maksymalng (art. 9 ust. 1i 2 ustawy refundacyjnej). Zrédto dostawy
wyrobéw medycznych do szpitala nie ma zadnego znaczenia. Obrot wyrobami
medycznymi jest wolny i moze byE€ prowadzony przez dowolnq hurtownig,
spetniajgcg warunki okre$lone w przepisach unijnych (MDR, IVDR) oraz przez
producenta wyrobu.

Podsumowanie

Omawiany przepis art. 9 ust. 1 i 2 ustawy refundacyjnej jest zbedny i utrudnia
osiqggniecie efektywnych rozwigzan biznesowych na szczeblach obrotu przed
sprzedazq do szpitala. Przepis jest zarazem catkowicie zbedny z perspektywy celu,
jakim jest zapewnienie, ze wyrdb refundowany musi by€ sprzedany do szpitala po

cenie maksymalnej, wyliczanej na podstawie cen urzegdowych.

Analogicznie zbedne i grozne dla efektywnoSci obrotu jest wymaganie od
kierownika apteki szpitalnej, aby stosowat przepisy dotyczqce aptek
ogdblnodostepnych i blokowat przez to konkurencje legalnych dostawcéw wyrobéw
medycznych.

Rozwiqgzanie
Uchylenie zbgednych przepiséw ustawy refundacyjne;j.

Uchylenie zbednego fragmentu art. 88 ust. 8 pkt 11.
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8. USUNIECIE BARIERY INWESTYCYJNEJ W POSTACI WYGOROWANYCH KAR
ADMINISTRACYJNYCH

Krotki opis problemu

Przepisy ustawy o wyrobach medycznych przewiduje wysokie administracyjne kary
pieniezne nakiadane przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktdw Leczniczych,
Wyrobdw Medycznych i Produktow Biobdjczych na podmioty uczestniczgce
w fancuchu dostaw. Kary majq charakter ogdiny i nie sq dostosowane do naruszenf,
ktére sankcjonuijag.

Dlaczego ta kwestia powinna by¢ przedmiotem deregulacji

Deregulacja administracyjnych kar pienieznych zawartych w ustawie o wyrobach
medycznych jest kluczowym krokiem w kierunku stworzenia korzystniejszych
warunkéw dla inwestycji w branzy medycznej. Wysokie kary mogqg stanowi¢
powazng bariere inwestycyjng, obawiajgc inwestoréw i przedsigbiorcow przed
podejmowaniem dziatalnosci w tym sektorze.

Jednym z gtdwnych problemow z karami przewidzianymi w ustawie jest ich ogdiny,
a nie specyficzny dla wyrobéw medycznych, charakter. Ustawa nie uwzglednia
wystarczajgco réznorodnosci i specyfiki ryzyk zwigzanych z réznymi rodzajami
wyrobow. W praktyce oznacza to, ze niewielkie naruszenia administracyjne mogqg
prowadzi€ do drakonskich kar, co jest nieproporcjonalne do stwierdzonych
uchybief. Zagrozenie stworzone dla pacjenta powinno by¢ kluczowym kryterium
przy wymierzaniu kar, a nie dystans od formalnych bteddéw. System kar powinien
by¢ zatem dostosowany do rzeczywistego zagrozenia, jokie dane naruszenie
stwarza dla zdrowia i zycia pacjentdw. Obnizenie wysokoSci kar i zwigzanie jej
z poziomem zagrozenia, mogtoby przyczyniC sie do poprawy jakoSci
i bezpieczenstwa wyrobédw medycznych, a rownoczes$nie zmniejszy¢ strach przed
niewtasciwym natozeniem kar za niewielkie btedy administracyjne.

Podsumowanie

Administracyjne kary pienigzne wskazane w ustawie o wyrobach medycznych sq
zbyt wysokie i nieproporcjonalne do towarzyszqcych im naruszen.

Rozwigzanie
Obnizenie wysoko$ci administracyjnych kar pienieznych wskazanych w Rozdziale 16.
ustawy o wyrobach medycznych.
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9. USUNIECIE BARIERY LOGISTYCZNEJ W POSTACI WYMOGOW TRANSPORTOWYCH
NIEDOSTOSOWANYCH DO WYROBOW MEDYCZNYCH

Kroétki opis problemu

Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 27 pazdziernika 2022 r. w sprawie
podstawowych warunkédw prowadzenia apteki sformutowane sq w sposob niejasny,
przez co podmioty prowadzqce apteki stawiajg przed dostawcami wyrobdw
medycznych wygérowane wymagania dotyczqce dokumentacji warunkéw
transportu.

Dlaczego ta kwestia powinna by¢ przedmiotem deregulacji

Przepis § 10 pkt 7 rozporzqdzenia Ministra Zdrowia z dnia 27 pazdziernika 2022 r.
w sprawie podstawowych warunkdéw prowadzenia apteki wskazuje, ze
~dokumentacja dotyczqca wyrobéw medycznych jest prowadzona na biezqgco,
w sposob rzetelny, i zawiera dokumenty potwierdzajgce kontrole warunkéw
sporzqdzania lekédw recepturowych i aptecznych oraz produktéw leczniczych
homeopatycznych oraz, jezeli dotyczy, kontrole warunkdw przechowywania
surowcoéw farmaceutycznych, produktoéw leczniczych, S$rodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyrobéw medycznych i transportu,

w zakresie parametréw temperatury i wilgotnosSci”.

Na podstawie tego przepisu, apteki wymagajg od dostawcdw wyrobdw
medycznych przedstawienia wydrukéw z rejestratora temperatury w stosunku do
wyrobéw medycznych. Nalezy zauwazy€, ze taki obowiqzek, zgodnie z Dobrg
Praktykq Dystrybucyjnq, dotyczy wprost wytgcznie produktoéw leczniczych, ktére
wymagajg szczegdlinych warunkéw i jest zgdaniem nadmiernym i niepotrzebnym

w stosunku do wyrobéw medycznych.

Zgodnie z zasadami wynikajgcymi z Zatgcznika | do MDR, Rozdziat | (Wymogi
ogblne): ,Wyroby sq projektowane, produkowane i pakowane w taki sposéb, by ich
wtasciwosci i dziatanie podczas przewidzianego uzywania nie ulegaty pogorszeniu
podczas transportu i przechowywania, na przyktad w wyniku wahan temperatury
i wilgotnosci, przy uwzglednieniu instrukcji i informacji dostarczonych przez
producenta.” W zwiqzku z powyzszym, jezeli producent nie przewidziat zadnych
szczegblnych warunkdédw transportu, ktére wymagatyby rejestracji temperatury, ani
nie wynika to wprost z innych przepiséw, to nie istnieje podstawa prawna do
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obcigzania dystrybutora wyrobu medycznego dodatkowymi obowigzkami
w zakresie transportu.

Uzycie w przepisie sformutowania ,jezeli dotyczy” wskazuje, ze wymog archiwizacji
dokumentéw potwierdzajgcych parametry temperatury i wilgotnosci stosuje sie
wytqcznie, jezeli obowigzek zapewnienia odpowiedniego poziomu tych parametrow
wynika z odpowiednich przepiséw lub zaleceh producenta. Powyzsza interpretacja
przepisbw Rozporzqgdzenia znalazia potwierdzenie w Komunikacie Gtdwnego
Inspektora Farmaceutycznego z dnia 24 lipca 2023 r. w sprawie waqtpliwosci
interpretacyjnych dotyczqcych przepiséw regulujgcych dziatalno$€ aptek. Mimo to,
wiele aptek w dalszym ciggu wymaga od dostawcoéw wyrobdéw medycznych tego
typu dokumentow.

Podsumowanie

Wymogi dotyczqce kontroli warunkéw transportu wyroboéw medycznych wskazane
w rozporzqdzeniu Ministra Zdrowia z dnia 27 pazdziernika 2022 r. w sprawie
podstawowych warunké4w prowadzenia apteki nie uwzgledniajqg specyfiki wyrobéw
medycznych i réznic miedzy nimi, a produktami leczniczymi.

Rozwigzanie

Zmiana przepisdbw rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 27 pazdziernika 2022 r.
w sprawie podstawowych warunkéw prowadzenia apteki poprzez wykreslenie
wyrobow medycznych z § 10 pkt 7 ww. rozporzqdzenia.

10. UCHYLENIE NIEPROPORCJONALNYCH | KRZYWDZACYCH ZAKAZOW REKLAMY
PLACOWEK OBROTU DETALICZNEGO (SKLEPOW)

Krotki opis problemu

Prawo farmaceutyczne zabrania reklamy placoéwek obrotu pozaaptecznego -
a wiec w istocie wszystkich punktdw sprzedazy detalicznej, niezaleznie od ich
charakteru, portfolio i powierzchni (sklepéw, stacji benzynowych, supermarketow,
kioskow itp.), jezeli tylko reklama taka ,odnosi sie” do wyrobéw medycznych. Przepis
jest pozbawiony sensu i nie chroni zadnego waznego interesu publicznego.

Dlaczego ta kwestia powinna byé przedmiotem deregulaciji

Przepis ten nie ma zadnego celu ochronnego wzgledem konsumentow i w istocie

prowadzi do niekonstytucyjnego i nieracjonalnego ograniczenia prawa reklamy.
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Podkre$lenia wymaga bowiem, ze zarébwno sklepy, jak i wyroby medyczne mogq
by¢ reklamowane, a krytykowany przepis zabrania jedynie ,gcznego”
reklamowania.

Podkre$lenia wymaga, ze przepis utrudnia reklame wyrobdw medycznych, ktére
znajdujq sie w zwyktym, typowym obrocie — takich jak np. prezerwatywy czy tez
plastry na rany. Postulowanym zakresem deregulacji nie sq objegte leki.

Za ,podwdjng” reklame wyrobdéw i placéwki grozi kara finansowa do 50.000 zt. Kara
jest nalezna bez wzgledu na treS¢ reklamy, jej prawdziwos¢ itp.

Podsumowanie

Krytykowana regulacja jest zbedna, poniewaz ma charakter nieadekwatny, zbedny
i nie chroni zadnego interesu publicznego - zwiaszcza ze placéwki i wyroby mozna

reklamowa¢ zgodnie z prawem.
Rozwigzanie

Nalezy wykres$lic wyroby medyczne z zakresu regulacji art. 94a ust. la Prawa
farmaceutycznego.
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11. DOPRECYZOWANIE BRAKU MOZLIWOSCI RESTRUKTURYZACJI PRZEZ SPZOZ-Y
Krotki opis problemu

Niektére Samodzielne Publiczne Zaktady Opieki Zdrowotnej wykorzystujg niejasnosé
i niejednolitos¢ regulacii wynikajgcych z przepiséw Prawa restrukturyzacyjnego (,Pr.
restrukt.”) i Prawa upadtosciowego (,Pr. upadt.”), jak réwniez nieprecyzyjnosé
ustowy o dziatalnoséci leczniczej (,UDL") do wszczynania postepowan
restrukturyzacyjnych (postepowan o zatwierdzenie uktadu). Takie dziatanie narusza
prawa przedsigbiorcéw — kontrahentéw SPZOZ-6w, ktdrzy przez ten czas nie mogq
dochodzi¢ przystugujgcych im wierzytelnoSci, a dodatkowo ograniczeh doznajg
réwniez ich prawa w zakresie wypowiadania umow z SPZOZ-ami.

Dlaczego ta kwestia powinna by¢ przedmiotem deregulaciji

SPZOZ-y nie posiadajqg zdolnosci upadtosciowej ani restrukturyzacyjnej. SPZOZ-y nie
zostaty wymienione w katalogu podmiotéw, do ktérych zastosowanie znajduje
ustawa Prawo restrukturyzacyjne (art. 4 ust. 1 Pr. restruk.). W tym katalogu wskazani
zostali m.in. przedsiebiorcy w rozumieniu ustawy Kodeks cywilny (art. 4 ust. 1 pkt 1Pr.
restruk.). SPZOZ-y nie sq przedsigbiorcami, co wynika z tresci ustawy o dziatalnosci
leczniczej (,UDL"). Przepis art. 2 ust. 1 pkt 4 UDL definiuje podmiot leczniczy niebedqcy
przedsiebiorcq — sq to podmioty lecznicze wymienione w art. 4 ust. 1 pkt 2,3 i 7, czyli
m.in. wtasnie SPZOZ-y (art. 4 ust. 1 pkt 2 UDL).

Analiza UDL oraz przepisdw Prawa restrukturyzacyjnego potwierdza, ze prowadzenie
wobec SPZOZ-6w postepowan restrukturyzacyjnych nie znajduje zadnego
uzasadnienia, a charakter i regulacje tych postepowan sq niedostosowane do
SPZOZ-6w z uwagi na specyfike tych podmiotdéw oraz brak posiadania przez nie
zdolnosci upadtosciowej (m.in. brak mozliwosci osiggniecia celu postepowania
restrukturyzacyjnego jakim zgodnie z art. 3 ust. 1 Pr. restruk. jest unikniecie ogtoszenia
upadtosci; brak mozliwosci zastosowania regulacji z art. 119 ust. 3 Pr. restruk.
dotyczqcej przyjecia uktadu odwotujgcej sie do ewentualnego postepowania
upadtosciowego, ktére wobec SPZOZ-6w nie moze by¢ prowadzone).

W praktyce zdarza sie jednak, ze czg8€ doradcdw restrukturyzacyjnych
samodzielnie, bez nadzoru ze strony sqddéw, dokonuje ,otwarcia” postgpowan
o zatwierdzenie uktadu wobec SPZOZ-6w.

Osoby argumentujqce na rzecz stanowiska o zdolnosci restrukturyzacyjnej SPZOzZ-
Ow powotujqg sie na brak spdjnosci pomiedzy Pr. upadt i Pr. restrukt, tj. fakt, ze w art.
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6 pkt 3 Pr. upadt. ustawodawca wymienit SPZOZ-y jako podmioty nieposiadajgce
zdolnoSci upadtoSciowej, a nie uczynit tego juz w art. 4 ust. 2 Pr. restruk, w ktérym
wymienione zostaty podmioty nieposiadajgce zdolnoSci restrukturyzacyjne;.

Niektére osoby ttumaczg fakt, ze SPZOZ-y nie zostaty wymienione w katalogu
podmiotédw posiadajgcych zdolnoS¢ restrukturyzacyjng réwniez brakiem
doprecyzowania w UDL, ze SPZOZ-y nie sq przedsiebiorcami ,w rozumieniu Kodeksu
cywilnego”. Na te]j podstawie przedstawiana jest wysoce kontrowersyjna
argumentacja, zgodnie z ktérg SPZOZ-y sq przedsiebiorcami w rozumieniu Kodeksu
cywilnego, a wigc zostaty wymienione jako podmiot posiadajgcy zdolno§¢
restrukturyzacyjng (art. 4 ust. 1 pkt 1 Pr. restruk.).

Powyzsze skutkuje otwieraniem przez doradcdw restrukturyzacyjnych postepowan
o zatwierdzenie uktadu wobec SPZOZ-6w. Z uwagi nha uproszczonq forme tych
postepowan i brak udziatu sgdu przedsigbiorcy, bedqcy kontrahentami SPZOZ-6w,
nie majg mozliwosci zablokowania zwigzanych z tym skutkoéw, ktére powstajq
Z mocy samego prawa. Po otwarciu postepowania (tj. dokonaniu stosownego
obwieszczenia w Krajowym Rejestrze Zadtuzonych) przedsiebiorcy nie maijg
mozliwosci prowadzenia dziatah egzekucyjnych wobec SPZOZ-6w. Ograniczone sq
rowniez mozliwosci wypowiadania SPZOZ-om umoéw. Ochrona w powyzszym
zakresie trwa 4-miesigce, a jesli dojdzie do zawarcia uktadu i ztozenia wniosku,
ochrona ta jest przedtuzana na kolejny okres do czasu rozpoznania wniosku przez
sqd (co moze trwaé nawet ponad rok).

Niezaleznie od kwestii prawnych prowadzenie wobec SPZOZ-6w postepowan
restrukturyzacyjnych na gruncie ustawy Prawo restrukturyzacyjne nie ma zadnych
realnych szans powodzenia. SPZOZ-y, ktére decydujqg sie na to dziatanie, to
podmioty skrajnie niewyptacalne, ktérych stan niewyptacalnosci nieustannie sie
pogtebia. Problemy finansowe SPZOZ-6w stanowiq wynik niewydolnoSci stuzby
zdrowia. Bez wprowadzenia systemowych rozwigzahn w tym zakresie problemy te nie
zniknqg po przeprowadzeniu postgpowania o zatwierdzenie uktadu. Otwieranie
i prowadzenie postepowan restrukturyzacyjnych wobec SPZOZ-6w odbywa sig
kosztem przedsiebiorcéw i stanowi probe sfinansowania ich kosztem dziury
budzetowej w Narodowym Funduszu Zdrowia.

Podsumowanie

Doradcy SPZOZ-6w, wykorzystujgc niejasnosci przepisbw i przedstawiajgc
kontrowersyjng interpretacje, czerpig nieuprawnione korzySci z wszczynania
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postepowan restrukturyzacyjnych bez udziatu i nadzoru sqgdu (postepowania
o zatwierdzenie uktadu) w postaci okresowej i automatycznej ochrony przed
egzekucjq oraz wypowiadaniem umow, co wigze sig jednocze$nie z powaznym
ograniczeniem praw przedsigbiorcow, bedqcych ich kontrahentami.

Rozwigzanie

Doprecyzowanie przepisbw Prawa restrukturyzacyjnego poprzez jednoznaczne

wskazanie, ze SPZOZ nie podlegajg przepisom tej ustawy.

Wskazanie w ustawie o dziatalnosSci leczniczej, ze SPZOZ nie jest przedsiebiorcq

w rozumieniu Kodeksu cywilnego.

Zatqgcezniki: projekty aktéw prawnych
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