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Zmiany przepiséw dla wyrobow medycznych
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Obecnie trwajg prace nad ustawg o zmianie niektérych ustaw w zakresie systemu ochrony zdrowia zwigzanych z
zapobieganiem, przeciwdziataniem i zwalczaniem COVID-19 (,,Projekt”). Ponizej przedstawiamy aktualne omdwie-
nie najwazniejszych zmian prawnych wptywajgcych na biznes.

Rozporzadzenie 2017/745 przesuniete o rok

W zwigzku z COVID-19 Komisja Europejska ztozy wniosek do Paramentu Europejskiego o roczne odroczenie w
czasie Rozporzadzenia 2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych. Zmiana ta ma by¢ potwierdzona na poczatku
kwietnia. Wiecej informaciji: https://audiovisual.ec.europa.eu/en/video/I-187348

Wyroby medyczne na liscie ,,antywywozowej” - obowigzuje

Wywoz produktéw wskazanych na liscie antywywozowej (wykazie Ministra Zdrowia (,,MZ") obejmujacym towary
zagrozone brakiem dostepnosci) jest mozliwy, jezeli w ciggu 30 dni od zawiadomienia Gtéwnego Inspektora Far-
maceutycznego (,GIF”) nie wniesie on sprzeciwu. Projekt zaktada, ze GIF bedzie mégt poinformowac przedsie-
biorce o niewniesieniu sprzeciwu przed uptywem terminu 30 dni. W takim przypadku przedsiebiorca po uzyska-
niu informacji bedzie mégt niezwtocznie wywiezé/zbyé produkty.

Powiadomienie wojewody o zamiarze wywozu/zbycia poza terytorium Polski - obowigzuje

Zgodnie z Rozporzadzeniem MZ w sprawie ogtoszenia na obszarze Rzeczypospolitej Polskiej stanu epidemii z dnia
20 marca 2020 . (,Rozporzadzenie”) przedsiebiorca, ktéry zamierza wywiez¢ lub zbyc¢ poza granice Polski niektére
wyroby medyczne lub $rodki ochrony osobistej, ma obowigzek poinformowaé o tym zamiarze wojewode najp6z-
niej 36 godziny wczesniej przed wspomnianym zdarzeniem. Obowigzuje réwniez zakaz wywozu lub zbycia poza
terytorium Polski respiratoréw i kardiomonitorow.

Nowe obowigzki - Raportowanie do ZSMOPL — nie obowigzuje / zalezy od Rozporzadzenia MZ

Zgodnie z Projektem obowigzkiem raportowania do Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu Produk-
tami Leczniczymi (,,ZSMOPL”) w odniesieniu do wyrobdw medycznych, moga zostac objeci: wytwdrcy, autoryzo-
wani przedstawiciele, dystrybutorzy i importerzy wyrobéw medycznych, hurtownie farmaceutyczne, apteki,
punkty apteczne oraz dziaty farmacji szpitalnej. Podmioty, ktére dotychczas nie byty objete obowigzkiem rapor-
towania do ZSMOPL beda miaty 24 h od momentu natozenia tego obowigzku na podtgczenie sie do systemu
ZSMOPL i rozpoczecie raportowania. Zgodnie z Projektem GIF moze wyrazi¢ zgode na podtaczenie i rozpoczecie
przekazywania informacji w terminie pézniejszym. Wydanie zgody na wydtuzenie terminu jest mozliwe w przy-
padku, gdy podmiot ma ograniczone mozliwosci techniczne i nie byt dotychczas podtaczony do systemu.



https://audiovisual.ec.europa.eu/en/video/I-187348

Nakaz sprzedazy wyrobéw medycznych okreslonym podmiotom — nie obowigzuje / zalezy od obwieszczenia MZ
Ustawa z dnia 2 marca 2020 r. o szczegdlnych rozwigzaniach zwigzanych z zapobieganiem, przeciwdziataniem i
zwalczaniem COVID-19, innych chordéb zakaznych oraz wywotanych nimi sytuacji kryzysowych (,Ustawa covi-
dowa”) przewiduje uprawnienie MZ do ogtoszenia w obwieszczeniu wykazu m. in. wyrobow medycznych, ktére
moga by¢ zbywane przez hurtownie farmaceutyczng wytacznie do aptek, punktéw aptecznych, zaktadéw leczni-
czych podmiotow leczniczych; innych hurtowni farmaceutycznych - dziatajgcych na terytorium Rzeczpospolitej
Polskiej. Zgodnie z Projektem wytwdrcy, autoryzowani przedstawiciele, dystrybutorzy i importerzy beda mogli
zbywac¢ wyroby medyczne wskazane w wykazie wytgcznie do hurtowni farmaceutycznych dziatajgcych na teryto-
rium Rzeczpospolitej Polskiej. MZ bedzie uprawniony do wydania zgody na zbycie wyrobu medycznego okreslo-
nego w wykazie na rzecz innego podmiotu niz hurtownia farmaceutyczna, apteka, punkt apteczny lub zakfad lecz-
niczy podmiotu leczniczego.

Maksymalna ilos¢ wyrobéw medycznych ,,na jednego pacjenta” - nie obowiazuje / zalezy od obwieszczenia MZ
Ustawa covidowa nadaje MZ uprawnienie do ograniczenia w drodze obwieszczenia ilosci wyrobu medycznego,
ktore beda przypadaé na jednego pacjenta, w danej jednostce czasu.

Nowe uprawnienia Inspekcji Sanitarnej — decyzja indywidualna

Zgodnie z Ustawg covidowg Gtowny Inspektor Sanitarny (,GIS”) lub dziatajacy z jego upowaznienia panstwowy
wojewaddzki inspektor sanitarny moze wydawacé decyzje naktadajgce obowigzek dystrybucji m.in. wyrobéw me-
dycznych - na hurtownie farmaceutyczne oraz srodkéw ochrony osobistej np. maseczek - na producentdw, dys-
trybutoréw lub importeréw.

Polecenia Prezesa Rady Ministrow (przepis nadajacy uprawnienie traci moc po uptywie 180 dni od wejscia w
zycie Ustawy covidowej)

Prezes Rady Ministrow na wniosek wojewody (lub zgodnie z Projektem - z wtasnej inicjatywy) po poinformowaniu
ministra wtasciwego ds. gospodarki jest uprawniony do wydania (ustnie, telefonicznie, za pomocg sSrodkéw komu-
nikacji elektronicznej) przedsiebiorcom wigzgcych polecen w zwigzku z przeciwdziataniem COVID-19. Wykonywa-
nie polecen bedzie finansowane z budzetu panstwa, jednak prace zwigzane z przygotowaniem do realizacji za-
dan, majace charakter planistyczny, beda finansowane ze srodkéw wtasnych przedsiebiorcy. Zgodnie z Ustawa
covidowgq jezeli przedsiebiorca odmowi zawarcia umowy, zadania bedg wykonywane na podstawie decyzji podle-
gajacej natychmiastowemu wykonaniu.

Nowe uprawnienie MZ
Zgodnie z Projektem MZ bedzie uprawniony do podejmowania dziatan zwigzanych z przeciwdziataniem COVID-19.
Projekt nie precyzuje jakie doktadnie dziatania wchodzg w zakres uprawnienia.

Ustalanie cen maksymalnych - nie obowigzuje/ zalezy od obwieszczenia MZ

Zgodnie z Projektem MZ bedzie uprawniony do ustalenie w drodze obwieszczenia maksymalnych urzedowych cen
zbytu zawierajacych podatek od towardéw i ustug, urzedowych marz hurtowych, urzedowych marz detalicznych.
Obwieszczeniem mogg zostac objete wyroby medyczne potrzebne przy zwalczaniu wirusa COVID-19.

Srodki ochrony indywidualnej (,,$0i”)

SOl moga, ale nie muszg by¢ kwalifikowane jako wyréb medyczny. Jezeli SOI nie zostat zaklasyfikowany jako wyréb
medyczny dotycza go nastepujace z powyzszych ograniczen: obowigzek powiadomienia wojewody o zamiarze zby-
cia/wywozu; decyzje GIS. Dodatkowo UE w Rozporzgdzeniu KE o ograniczeniu wywozu poza terytorium UE wpro-
wadzita ograniczenia wywozowe dotyczgce m.in. odziezy ochronnej, sprzetu do ochrony ust i nosa.

W razie pytan jesteSmy do dyspozyc;ji
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