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Nowy projekt ustawy o wyrobach medycznych

Co czeka na przedsiebiorcow w nowym projekcie?

Zmiany wptyng na dziatalnos$¢ wszystkich podmiotdw z taficucha dostaw poczawszy od wytwércy az do

w* dystrybutora. Rozporzadzenie 2017/745 (,MDR”), do ktérego dostosowuje sie ustawe o wyrobach
medycznych miato wej$¢ w zycie w dniu 26 maja 2020 r., ze wzgledu na pandemie COVID-19 termin ten
zostat odroczony o rok' . Ta zmiana umozliwita wydanie nowego projektu ustawy.

Wzgledem pierwszego projektu ustawy o wyrobach medycznych, zmiany majg w wiekszosci charakter
‘* systematyzujacy i redakcyjny. W projekcie ustawy rozbudowano niektére kwestie dotyczace reklamy
wyrobéw medycznych oraz wprowadzono ,wykaz dystrybutoréow” i ,wykaz wyrobdéw”.

Na jakie kwestie, warto zwrdci¢ uwage?

' Nowoscig sg przepisy o reklamie wyrobow medycznych. Przedsiebiorcy powinni takze przygotowac sie na
nowe obowigzki rejestracyjne oraz wymagania dotyczace oznakowania wyrobdw.
w* Rekomendujemy zapoznanie sie z rozbudowanym systemem sankgji, ktére dochodzg nawet do 5 MLN.
I Zasadna jest ocena wszystkich umdéw z kontrahentami pod katem nowych przepiséw oraz dostosowanie

dotychczasowych procedur funkcjonowania do nowych obowigzkow.

L W dniu 23 kwietnia 2020 r. Rada i Parlament przyjety rozporzadzenie 2020/561 zmieniajace rozporzadzenie 2017/745 zmieniajace date
rozpoczecia stosowania niektérych przepiséw rozporzadzenia 2017/745 na 26 maja 2021 r.



Przepisy ogolne

Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych (,Prezes Urzedu”)
pozostanie organem odpowiedzialnym za wdrozenie rozporzadzen, nadzor nad rynkiem wyrobdw oraz jednostkami
notyfikowanymi, a takze nad reklamg wyrobodw. (art. 3)

Wprowadzono obowigzek wspdtpracy Prezesa Urzedu z licznymi organami. Prezes Urzedu na wniosek organdw celno-
skarbowych ma opiniowac, czy importowane wyroby spetniajg okreslone wymagania. W przypadku negatywnej opinii
wyroby podlegajg zniszczeniu. (art. 8)

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

Obecnie:

Projekt:

Ustawa o wyrobach medycznych nie reguluje kwestii regeneracji wyrobow medycznych jednorazowych;
przepisy ustawy nie odnoszg sie tez bezposrednio do interfejsu wyrobdw medycznych.

Dokumenty i informacje przekazywane w celu wykazania zgodnosci danego wyrobu mogg byc¢
sporzadzone w jezyku polskim lub angielskim. (art. 20 ust. 1)

Wyroby medyczne jednorazowego uzytku mogga by¢ poddawane regeneracji, jednak zakazane jest dalsze
ich uzywanie czy udostepnianie w RP. (art. 22 ust. 2)

Karta implantu przekazywana pacjentowi musi by¢ sporzgdzona w jezyku polskim. (art.121)
Pod pewnymi warunkami mozna wykorzystywac w wyrobach interfejs w jezyku angielskim. (art. 17 ust. 4)

Wprowadzono obowigzek zachowania i przechowywania w formie elektronicznej kodéw UDI przez
instytucje zdrowia publicznego. (art. 23)

Prezes Urzedu moze kontrolowac instytucje zdrowia publicznego w zakresie produkcji i uzywania
wyrobdw. (art. 9 ust. 2) *W Projekcie uwzgledniono zasady przeprowadzania inspekcji oraz dochodzenia
roszczen przez instytucje zdrowia publicznego zwigzanych z prowadzonymi kontrolami.

Rejestracja wyrobow i podmiotow gospodarczych

Obecnie:

Projekt:

Przepisy nie przewidujg obowigzkdw rejestracyjnych przedsiebiorcéw z taricucha dystrybucji wyrobdw.
Wytworca oraz dystrybutor i importer wyrobdw majg jednak obowigzek ztozy¢ do Prezesa Urzedu
odpowiednio zgtoszenia lub powiadomienia o wprowadzeniu wyrobu do obrotu.

Doprecyzowano procedury zwigzane z rejestracjg podmiotdw z taricucha dystrybucji.

Polscy producenci, importerzy oraz autoryzowani przedstawiciele bedg musieli zarejestrowac sie w bazie
danych, o ktérej mowa w art. 24. Wniosek sktadany ma by¢ osobiscie, przez osobe upowazniong do
reprezentowania podmiotu.



Komentarz:

Zaktada sie utworzenie bazy narodowej - ,wykazu dystrybutoréw”. Wykaz bedzie zawierat informacje o
wyrobach wskazane, przez dystrybutora, ktéry pierwszy udostepni wyrdb, system lub zestawodw
zabiegowych, na terenie Polski. Wniosek o wydanie kodu dostepu i hasta dostepu do utworzonego
systemu bedzie sktadany osobiscie. (art.26)

Prowadzony bedzie takze ,wykaz wyrobdw” (art. 27). Podmioty wykonujgce dziatalno$¢ leczniczg oraz
inne podmioty, ktére sprowadzity wyréb na teren Polski i uzywaja go do dziatalnosci gospodarczej,
umieszczajg informacje dotyczgce wyrobu w wykazie.

Wprowadzono obowigzek rejestracji dziatalnosci polskich producentéw wyrobdw wykonanych na
zamdwienie i upowaznionych przedstawicieli (art. 28).

Nieuzasadnione wydaje sie osobiste przedktadanie wnioskdw wraz z okazaniem dowodu tozsamosci oraz
wymog przedktadania wszystkich dokumentéw poswiadczonych notarialnie i ttumaczonych przysiegle.

Jednostki notyfikowane

Obecnie:

Projekt:

Komentarz:

Obecnie jednostki notyfikowane biorg udziat w certyfikacji wyrobow, zakres ich dziatalnosci jest wezszy
niz zaktadany ze wzgledu na dotychczasowy brak obowigzkéw oznakowania UDI.

Prezes Urzedu bedzie dokonywac¢ oceny, wyznaczania i notyfikowania jednostek oceniajgcych zgodnos¢
oraz monitorowania jednostek notyfikowanych.

Wszelkie dokumenty, w tym sprawozdania z audytu, inspekcji oraz certyfikatami wydawanymi przez
jednostki notyfikowane bedg mogty by¢ sporzadzane w jezyku polskim lub angielskim. (art. 34)

Znaczenie jednostek notyfikowanych wzrosnie ze wzgledu na wymogi dotyczgce oznakowania UDI.

Odstepstwo od procedur oceny zgodnosci,
swiadectwo wolnej sprzedazy )

Obecnie:

Projekt:

Komentarz:

Co do zasady nie ma mozliwosci odstgpienia od oceny zgodnosci; przepisy umozliwiajg wystawienie
Swiadectwa sprzedazy w terminie 15 dni w jezyku polskim i angielskim.

Prezes Urzedu w szczegdlnych przypadkach bedzie mogt wydac¢ na wniosek uprawnionych podmiotéw
pozwolenie, zezwalajgce na wprowadzenie do obrotu lub do uzywania na terytorium RP wyrobu, dla
ktérego nie zostaty przeprowadzone procedury oceny zgodnosci. (art. 35 ust.1)

Termin wydania i dostepne ttumaczenia $wiadectw wolnej sprzedazy nie ulegng zmianie. (art.36 ust. 1)
Przepisy rozporzadzen unijnych nie wprowadzajg zamknietego katalogu podmiotéw, ktére mogg ztozyc

whniosek o pozwolenie na odstgpienie od procedur oceny zgodnosci. Doswiadczenia zwigzane z COVID-19
pokazujg, jak istotne sg regulacje umozliwiajgce w niektorych sytuacjach odstgpienie od wymagan



zasadniczych. Ograniczenie katalogu wnioskodawcdw przez tworcow ustawy nalezy ocenic¢ negatywnie.

Badania kliniczne, badanie dziatania oraz ich inspekcja

Obecnie:

Projekt:

Komentarz:

Ustawa o wyrobach medycznych okresla zasady prowadzenia badan klinicznych, nadzér nad badaniami
sprawuje Prezes Urzedu.

Przepisy w duzej mierze stanowig powtdrzenie rozporzadzenia lub odsytajg do nich.

Struktura oraz organizacja komisji bioetycznej zostata zachowana w dotychczasowym ksztatcie
ustanowionym ustawg o zawodach lekarza i lekarza dentysty. Wniosek o badanie bedzie mdgt by¢ ztozony
w jezyku polskim lub angielskim (art.39), (art. 47)

Przepisy uprawniajg Prezesa Urzedu do przeprowadzania inspekcji badania klinicznego oraz badania
dziatania. (art. 55)

Projekt w zakresie badan klinicznych zostat usystematyzowany, zrezygnowano m.in. z definiowania
badania klinicznego oraz zbednych powtdrzen rozporzadzen unijnych.

Nadzor po wprowadzeniu do obrotu i obserwacja

Obecnie:

Projekt:

Komentarz:

Obecnie o incydencie medycznym moze poinformowac kazdy, a swiadczeniodawcy majg taki obowigzek.

Okreslono sposdb i tryb zgtaszania incydentow. Incydent moze zgtosic¢ kazdy, a podmioty/osoby stosujgce
wyroby majg obowigzek zgtoszenia producentowi i Prezesowi Urzedu. (art. 57)

Projekt nie wprowadza istotnych zmian w zakresie nadzoru. Watpliwosci moze budzi¢ zakres obowigzku
wspotpracy z organami podmiotu, ktéry zgtasza incydent (art. 57 ust. 10)

Nadzor rynku

Obecnie:

Projekt:

Nadzér nad wyrobami medycznymi sprawuje Prezes Urzedu.

Kompetencje nadzorcze Prezes Urzedu zostaty utrzymane (art. 59 ust.1) Korespondencje w sprawach
nadzoru, bedzie mozna prowadzi¢ rowniez w jezyku angielskim. (art. 59 ust. 2)

Koszty za badania lub weryfikacje probek, ktére w toku kontroli nie spetnig okreslonych wymagan bedzie
ponosit podmiot gospodarczy. Dotyczy to takze kosztodw przechowywania i zniszczenia wyrobow w toku
postepowania. (art. 59 ust. 6).



Komentarz:

Minister Zdrowia bedzie mogt wydac rozporzadzenie okreslajgce dodatkowe wymagania dla wybranych
grup wyrobow, ktore mogg stwarzac zagrozenie (art. 61 ust. 1).

Po inspekcji Prezes Urzedu bedzie uprawniony do zakazania lub ograniczenia udostepniania na rynku,
wycofania wyrobu z obrotu lub wycofania z uzywania, okreslonej kategorii lub grupy wyrobdw (art. 60
ust. 1). Tego typu sankcje Projekt przewiduje za rézne naruszenia w zakresie bezpieczenstwa wyrobow.
(art. 20), (art. 21 ust. 2), (art. 22 ust. 1), (art. 60 ust.1)

Nadzoér w proponowanej formie jest zgody z przepisami rozporzadzen unijnych.

Reklama wyrobow

Obecnie:

Projekt:

Reklama wyrobdéw medycznych nie jest co do zasady uregulowana

Przekaz ma byc¢ zrozumiaty dla przecietnego uzytkownika. Dotyczy to réwniez sformutowan medycznych
i naukowych (art. 65 ust. 1)

Reklama nie moze wprowadzaé w btad co do wtasciwosci wyrobu m.in. zasad i warunkéw konserwacji
(art. 65 ust. 3)

Okreslono tresci niedozwolone, ktére sg podobne do przepisdéw w zakresie reklamy lekéw. Zakaz
wykorzystywania wizerunku osdb wykonujacych zawody medyczne; zakaz kierowania reklamy do dzieci
(art. 65 ust. 2);

Wprowadzono katalog dziatan przedsiebiorcow, ktore podlegajg regulacjom o reklamie (art. 68) m.in. :
= prezentowanie wyrobow w trakcie spotkan handlowych;
= wizyty handlowe u HCP;
= reklama dziatalnosci, w ktdrej wykorzystuje sie wyrdb do $wiadczenia ustug;
= optacane opinie uzytkownikéw;

= sponsorowanie m.in. konferencji i pokazéw oraz udziatu w nich HCP.

Przewidziano katalog dziatan, ktore nie zostang zakwalifikowane jako reklama, (art. 69) m.in.:

= przedstawianie wyrobéw niezgodnych z MDR na targach i wystawach;

= pod pewnymi warunkami prowadzenie katalogédw handlowych czy list cenowych
*poprzedni projekt nie wprowadzat katalogu dziatan, ktdre nie kwalifikujq sie jako reklama

Reklame mogg prowadzi¢ podmioty gospodarcze oraz inne podmioty po jego zatwierdzeniu (art. 66)
*w poprzednim projekcie reklame mogli prowadzic¢ wytgcznie producenci lub autoryzowani przedstawiciele
chyba, ze prowadzqgcy reklame uzyskat ich pisemne zatwierdzenie przekazu reklamowego

Nadzér nad reklamg jest dzielony przez Prezesa Urzedu, Ministra Zdrowia oraz Gtownego Inspektora
Sanitarnego (art. 68 ust. 2 i 3) *w poprzednim projekcie nadzor miat sprawowac w czesci Prezes Urzedu
Ochrony Konkurencji i Konsumentdow

Dodano upowaznienie Ministra Zdrowia do wydania rozporzadzenia dotyczacego reklamy
(,Rozporzadzenie”) (art. 70).



Komentarz:

Do projektu Rozporzadzenia przeniesiono wymagania dotyczgce formy reklamy i niezbednych elementéw
jakie ma zawieraé, tam tez znajduja sie szeroko komentowane dotychczas ostrzezenia reklamowe z
pierwszego projektu?.

Rozporzadzenie reguluje:

= zasady prowadzenia reklamy wyrobéw medycznych w aptekach i podmiotach leczniczych, ktére
stosuje sie odpowiednio do placéwek obrotu pozaaptecznego np. sklepdw z zaopatrzeniem
medycznym (§ 5 Rozporzadzenia) *w poprzednim projekcie nie byto takich requlacji;

= zasady wizyt handlowych u oséb wykonujacych zawody medyczne w ramach dziatalnosci
Swiadczeniodawcy, spotkania nie mogg utrudniac pracy (§ 6 Rozporzadzenia).

Dotychczasowe reklamy niespetniajgce wymogow bedg mogty by¢ rozpowszechniane maksymalnie przez
okres 6 msc od wejscia w zycie Rozporzadzenia (§ 7 Rozporzadzenia)

Projekt nie wprowadza definicji reklamy wyrobodw, co otwiera przestrzen do sporéw interpretacyjnych.
Nalezy rozwazy¢ czy projektowane narzedzia prawne, majace co do zasady chroni¢ konsumentéw nie
ingerujg w zbyt duzym stopniu w zasady wolnosci dziatalnosci gospodarczej. Przepisy wptyng
prawdopodobnie na podwyzszenie kosztéw reklamy. Zdaniem Prezesa URPL regulacje ukrdcay dziatania
wprowadzajgce w btad pacjentéw oraz uporzadkujg praktyke.

Administracyjne kary pieniezne 5

Projekt:

Komentarz:

Kary nakfada Prezes Urzedu oraz Gtéwny Inspektor Sanitarny.

Ustalono rozbudowany system kar administracyjnych w przedziale od 10 000 PLN do 5 MLN PLN. Kara
finansowa grozi za niemal kazde naruszenie przepisow ustawy.

*tworcy Projektu nie zdecydowali sie obnizy¢ wiekszosci progdw kar pienieznych wzgledem tych z
pierwszego projektu ustawy, niektore kary ulegty nawet podwyzszeniu np. kara za niedopetnienie
obowigzku nadania kodu UDI zostata podwyzszona z 50 000 zt do 250 000 zt; obnizono np. kare za
uniemozliwienie lub utrudnienie kontroli lub inspekcji z progu 5 000 000 zt do 500 000 zt.

Réwniez w odniesieniu do kar przewidzianych w projekcie nalezy zastanowié sie czy spetniajg one wymog
proporcjonalnosci wzgledem celdw chronionych regulacji. Projektowane kary w dalszym ciggu
przekraczajg te obowigzujace na rynku produktdw leczniczych. Wzgledy systemowe przemawiatyby za ich
skorygowaniem.

2 Przed uzyciem zapoznaj sie z trescig instrukcji uzywania i etykietq bqd? skonsultuj sie z lekarzem.” oraz ,,Przed uzyciem zapoznaj sie z
trescig instrukcji uzywania i etykietq bgdz skonsultuj sie z lekarzem, gdyz ten wyréb medyczny moze nie by¢ odpowiedni dla Ciebie.”
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