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Projekt nowej ustawy o wyrobach medycznych

Dlaczego pojawia sie nowa ustawa o wyrobach medycznych?

Projekt Nowej ustawy o wyrobach medycznych pojawit sie w zwigzku z przyjeciem dwoch
rozporzadzen unijnych. Jedno z nich dotyczy wyrobéw medycznych (Medical Devices Regulation
2017/745, dalej MDR), drugie za$ wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro (In vitro Diagnostic
Medical Devices Regulation 2017/746, dalej IVDR.)

Rozporzadzenia zostaty przyjete w 2017 roku, obecnie trwa okres przejsciowy, podczas ktorego
rozporzadzenia te nie sg jeszcze stosowane. Dla MDR konczy sie on 26 maja 2020 roku, za$ dla
IVDR 26 maja 2022 roku. Rozporzadzenia unijne wprowadzajg istotng reforme prawa wyrobdéw
medycznych, w tym uchylenie obowigzujgcych obecnie dyrektyw dotyczacych wyrobdéw
medycznych.

Nowa ustawa o wyrobach medycznych ma za zadanie stworzy¢é ramy prawne dla wifasciwej
i skutecznej realizacji uprawnien i obowigzkéw administracji i przedsiebiorcow dziatajgcych
w obszarze wyrobdw medycznych i wyrobdw medycznych do diagnostyki in vitro na terytorium RP
oraz uregulowanie kwestii, ktére pozostawione zostaty do decyzji panstw cztonkowskich.

Jaki jest zakres nowej ustawy o wyrobach medycznych?

Rozporzadzenia unijne MDR i IVMDR w sposdb bardzo szczegdtowy regulujg ksztatt rynku
wyrobéw medycznych oraz prawa i obowigzki jego uczestnikow. Nie okreslajg one jednak
wszystkich kwestii dotyczacych ich stosowania w polskim systemie i z tego wzgledu konieczne jest
wydanie przepiséw krajowych, ktére okreslg takie zagadnienia jak:

= ORGANIZACIE ADMINISTRACII W ZAKRESIE NADZORU NAD WYROBAMI MEDYCZNYMI;



= TRYB EGZEKWOWANIA PRZEPISOW;

=  REKLAME WYROBOW MEDYCZNYCH;

= OPtATY;

= SANKCIE;

= ZAGADNIENIA POZOSTAWIONE DO DECYZJI PANSTWOM CZt ONKOWSKICH.

Nowoscig sg przede wszystkim przepisy o reklamie wyrobdw medycznych. Projekt nie wprowadza
jednak definicji reklamy wyrobdéw medycznych, co otwiera przestrzen do sporow
interpretacyjnych. Ponadto szczegdlnie rozbudowany wydaje sie katalog obligatoryjnych
elementéw reklamy. Obejmuje on miedzy innymi 8- sekundowe ostrzezenie. Przepisy wptyna
prawdopodobnie na podwyzszenie kosztéw reklamy wyrobdow medycznych.

Niezwykle rozbudowany jest rozdziat o sankcjach. Niemal za kazde naruszenie przepisow MDR i
IVMDR, ale takze projektowanej ustawy Prezes URPL moze natozy¢ kare, w niektorych
przypadkach dochodzgcg do 5 MLN PLN. Przede wszystkim karg zagrozone jest niespetnianie
obowigzkéw producentéw, importeréw, dystrybutoréw. Dlatego zasadna jest ocena wszystkich
uméw z kontrahentami pod katem nowych przepiséw. Najwazniejsze propozycje zawarte w
projekcie ustawy przedstawiamy ponize;j.

Przepisy ogolne

Organem odpowiedzialnym za wdrozenie, nadzér nad rynkiem wyrobdéw oraz jednostki
notyfikowane, a takze na nadzor nad reklama wyrobéw medycznych jest Prezes Urzedu. (art. 3)

Wprowadzono obowigzek wspotpracy Prezesa Urzedu z licznymi organami. Prezes Urzedu na
whniosek organéw celno-skarbowych ma opiniowa¢, czy importowane wyroby spetniajg okreslone
wymagania. W przypadku negatywnej opinii wyroby podlegajg zniszczeniu. (art. 8)

Udostepnianie wyrobow na rynku i wprowadzanie ich do uzywania,
obowigzki podmiotdéw gospodarczych oraz regeneracja

Prezes Urzedu moze kontrolowac instytucje zdrowia publicznego w zakresie produkgji i uzywania
wyrobdéw oraz zgdac od nich wszelkich informacji. (art. 9 ust. 2)

Dokumenty i informacje przekazywane w celu wykazania zgodnosci danego wyrobu mogg by¢
sporzadzone w jezyku polskim lub angielskim. (art. 13 ust. 1)

Wyroby medyczne jednorazowego uzytku moga by¢ poddawane regeneracji, jednak zakazane jest
wprowadzanie ich do obrotu w RP. (art. 15 ust. 2)

Karta implantu przekazywana pacjentowi musi by¢ sporzagdzona w jezyku polskim. (art.16 ust.1)

Zostat wprowadzony obowigzek zachowania i przechowywania w formie elektronicznej kodéw
UDI przez instytucje zdrowia publicznego na podstawie uprawnienia wynikajgcego z art. 27 MDR.
(art. 18)

EENE DZP



Rejestracja wyrobow i podmiotow gospodarczych

W celu dokonania rejestracji w bazie Eudamed, polscy producenci, importerzy oraz autoryzowani
przedstawiciele beda musieli ztozy¢ wniosek o wydanie niepowtarzalnego kodu do Prezesa
Urzedu, ktéry wyda go dopiero po zweryfikowaniu danych. Wniosek ten musi by¢ ztozony
osobiscie, wraz z dowodem tozsamosci przez osobe upowazniong do reprezentowania podmiotu,
w imieniu ktorego wniosek jest sktadany. (art.19)

Mimo, ze wszystkie wyroby bedg rejestrowane w bazie Eudamed, Prezes Urzedu skorzystat z
mozliwosci utworzenia bazy narodowej, co wynika z art. 30 ust.2 MDR. Narodowa baza bedzie
wymagac rejestracji wyrobow przez kazdy podmiot, ktéry jako pierwszy wprowadza wyréb na
teren Polski. Wniosek o wydanie kodu dostepu i hasta dostepu do utworzonego systemu
krajowego bedzie musiat by¢ réwniez sktadany osobiscie za okazaniem dowodu tozsamosci.
(art.20)

Zdecydowano sie na wprowadzenie obowigzku rejestracyjnego dla wyrobu wykonanego na
zamowienie oraz wyrobu przeznaczonego do badania dziatania. Obowigzek ten wigze polskich
producentdw i autoryzowanych przedstawicieli. Takze w tym przypadku wniosek musi by¢ ztozony
osobiscie za okazaniem dowodu tozsamosci. (art. 21)

Jednostki notyfikowane

Oceny, wyznaczania i notyfikowania jednostek oceniajgcych zgodno$¢ oraz monitorowania
jednostek notyfikowanych dokonywaé bedzie Prezes Urzedu. Wszelkie dokumenty, witacznie z
dokumentacjg techniczng, sprawozdaniami z audytu, oceny i inspekcji oraz certyfikatami
wydawanymi przez jednostki notyfikowane bedg mogty by¢ sporzadzane w jezyku polskim lub
angielskim. (art. 24)

Odstepstwo od procedur oceny zgodnosci, Swiadectwo wolnej
sprzedazy
Prezes Urzedu w szczegdlnych przypadkach bedzie mogt wyda¢ na wniosek decyzje
administracyjng, w ktoérej zezwoli na wprowadzenie do obrotu lub do uzywania na terytorium RP

okreslonego wyrobu, w stosunku do ktérego nie zostaty przeprowadzone procedury oceny
zgodnosci. (art. 25 ust.1)

Prezes Urzedu wydaje, w jezyku polskim i angielskim, $wiadectwo wolnej sprzedazy w terminie 15
dni roboczych od dnia ztozenia wniosku. (art.25 ust. 5)

Badania kliniczne, badanie dziatania oraz ich inspekcja

Ustawa bardzo szczegdétowo opisuje badania kliniczne, przepisy w duzej mierze stanowia
powtdrzenie rozporzadzenia lub odsytajg do nich. Warto zwrdéci¢ uwage na ponizsze.

= Struktura oraz organizacja Komisji bioetycznej zostata zachowana w dotychczasowym
ksztatcie ustanowionym ustawa o zawodach lekarza i lekarza dentysty.
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=  Whniosek o badanie bedzie mogt by¢ ztozony w jezyku polskim lub angielskim (art.29), (art.
35)

= Przepisy wprowadzajg uprawnienia dla Prezesa Urzedu do przeprowadzania inspekcji
badania klinicznego oraz badania dziatania. (art.39)

Nadzor po wprowadzeniu do obrotu i obserwacja

Przepisy ustawy okre$lajg sposdb i tryb zgtaszania incydentéw wyrobdw medycznych. O ile
incydent moze zgtosi¢ kazdy, to profesjonalisci (HCP) majg obowigzek zgtoszenia incydentu
producentowi i Prezesowi Urzedu. Zgtoszenie to ma by¢ dokonane na odpowiednim formularzu.
(art. 40)

Nadzor rynku

Prezes Urzedu zobowigzany jest do nadzoru rynku wyrobéw medycznych. W tym zakresie moze
przeprowadzac kontrole wyrobdéw oraz podmiotéw rynku wyrobow. (art. 43)

Korespondencja w sprawach nadzoru rynku, moze by¢ prowadzona w jezyku angielskim, droga
elektroniczna bez koniecznosci stosowania kwalifikowanego podpisu elektronicznego. (art. 42, 43)

Jezeli wyniki badan lub weryfikacji probek potwierdza, ze wyrdéb nie spetnia okreslonych
wymagan, obowigzek pokrycia kosztéw bedzie spoczywat na podmiocie gospodarczym. W jego
zakresie znajda sie takze koszty przechowywania i zniszczenia wyrobdw w okresie trwania
postepowania w sprawie jego zniszczenia. (art. 42)

Prezes Urzedu zakazuje lub wycofuje z obrotu wyroby w przypadkach:
= naruszenia obowigzku informacyjnego (art. 13)
= naruszenia w zakresie bezpieczenstwa wyrobéw (art. 14)

= naruszenia zakazu wprowadzania do obrotu wyrobdw jednorazowego uzytku poddanych
regeneracji (art. 15)

= naruszenia obowigzku informacyjnego (art. 22)
= naruszenia w zakresie bezpieczenstwa wyrobdw (art. 44)

= naruszenia zakazu wprowadzania w btad (art. 58)

Reklama wyroboéw

Jedng z wiekszych nowosci jest propozycja uregulowania reklamy wyrobéw medycznych. (art. 49 —
56).

Projekt ustawy przewiduje obligatoryjne elementy kazdej reklamy oraz wprowadza tresci
niedozwolone, ktére sg podobne do przepiséw w zakresie reklamy lekow.(art. 51 -52).
Jednym z obligatoryjnych elementow reklamy ma by¢ ostrzezenie:

= Prezentowany produkt jest wyrobem medycznym. Przed uzyciem zapoznaj sie z trescig
instrukcji uzywania i etykietg badz skonsultuj sie z lekarzem.” —w przypadku wyrobdw dla
ktérych nie zidentyfikowano przeciwwskazan.
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= Prezentowany produkt jest wyrobem medycznym. Przed uzyciem zapoznaj sie z trescig
instrukcji uzywania i etykietg badz skonsultuj sie z lekarzem, gdyz moze nie byc
odpowiedni dla Ciebie.” — w przypadku wyrobdéw dla ktérych zidentyfikowano
przeciwwskazania.

Reklama moze by¢ prowadzona wytgcznie przez producenta lub autoryzowanego przedstawiciela,
chyba, ze podmiot prowadzacy reklame uzyska uprzednio ich pisemne zatwierdzenie przekazu
reklamowego.

Nadzér nad reklamg jest dzielony przez Prezesa Urzedu oraz Prezesa Urzedu Ochrony Konkurencji
i Konsumentow.

Administracyjne kary pieniezne

Projekt wprowadza niezwykle rozbudowany system kar administracyjnych. Wystarczy wskazac, ze
obejmuje on ponad 26 artykutdow. Oznacza to, ze kara finansowa grozi za niemal kazde naruszenie
przepisdw ustawy.

Wysokos¢ kary waha sie od 10 000zt do 5 000 000zt. Naktada jg Prezes Urzedu.

Zapraszamy do kontaktu

Mateusz Madry
Counsel | Life Sciences

E: Mateusz.Madry@dzp.pl
T: +48 660 440 302
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