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Pan

Igor Radziewicz-Winnicki
Podsekretarz Stanu
Ministerstwo Zdrowia

W odpowiedzi na pismo z dnia 16.04.2013 r. nr: MZ-PLW-462-11871-22/MN/13, w sprawie
przekazanego projektu ustawy, zmieniajgcej ustawe o wyrobach medycznych oraz niektore
inne ustawy, Polskie Towarzystwo Technikoéw Dentystycznych przedstawia nastepujace
uwagi:

Whioskujemy o zmiane Art. 2 ust. 1 pkt. 42, 43, ktéry narusza zasade rownosci, polegajace;j
na zréznicowaniu traktowania osoéb wykonujacych zawod technika dentystycznego, w
zalezno$ci od miejsca wykonywania zawodu tj. we wlasnej pracowni lub bedacym
zatrudnionym przez lekarza dentyste. Definicja wyrobow medycznych wykonywanych na
zamowienie nie obejmuje wyrobow, ktore wykonuje technik dentystyczny zatrudniony przez
lekarza dentyste.

Dyrektywa Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 w art. 1 ust. 2 pkt.d): mowi, ze
wyrobem wykonanym na zamowienie jest: ,, kazdy wyrob wykonany specjalnie w zgodnosci z
pisemngq receptq praktykujgcego lekarza o odpowiednich kwalifikacjach, przeznaczony do
wylgcznego stosowania przez konkretnego pacjenta, a lekarz podaje na swojg
odpowiedzialnos¢ szczegolne wiasciwosci projektowania wyrobu” oraz w pkt.f): ,, wytworca”
oznacza osobe fizyczng lub prawng, odpowiedzialng za projektowanie, produkcje, pakowanie
i etykietowanie wyrobu przed wprowadzeniem do obrotu pod wlasng nazwq, niezaleznie od
tego, czy te operacje wykonuje on sam, czy w jego imieniu strona trzecia.”

Ponadto proponujemy:

1. Rozdzial 2 art. 11 pkt. 3, powinien mie¢ brzmienie:
,,» DO wprowadzanych do obrotu i wprowadzanych do uzywania wyrobow
wykonanych na zaméwienie, ktore sg aktywnymi wyrobami medycznymi do
implantacji albo wyrobami medycznymi klasy Ila, I1b lub III, o ktérych mowa w art.
20 ust. 1, dotacza si¢ oswiadczenie wytworcy lub autoryzowanego przedstawiciela
wystawione po przeprowadzeniu odpowiedniej dla danego wyrobu procedury oceny
zgodnosci 1 potwierdzajgce, ze wyrdb spetnia odnoszace si¢ do niego wymagania
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zasadnicze, lub wskazujace, ktore z wymagan zasadniczych nie zostaty spetnione, z
podaniem przyczyn. Oswiadczenie to przekazuje si¢ lekarzowi lub osobie, ktora
posiada odpowiednie kwalifikacje na odpowiedzialno$¢ lekarza, dla ktérego na
pisemny przepis wykonano wyrob na zmowienie. Lekarz lub osoba
odpowiedzialna udostepnia o$wiadczenie pacjentowi, dla ktérego przeznaczony
jest wyrob, zidentyfikowanemu za pomocg nazwiska, akronimu lub kodu
liczbowego.”

Uzasadnienie:

Uwazamy, ze powinno by¢ wskazanie, ze oswiadczenie przekazuje si¢ lekarzowi lub
innej osobie, ktora ztozyta zamowienie, ktéra ma udostepnic to oswiadczenie
pacjentowi.

2. Rozdziat 3 art.17 ust. 3, po stowach ,, odpowiednie instrukcje uzywania”, dodac¢

stowa: ,, thumaczone na jezyk polski”.

3. W zwiazku z propozycja zmiany w art. 59 ust. 3, pkt. 2, w ktorej rezygnuje si¢ z
podawania kodu wyrobu medycznego wykonanego na zamoéwienie, oraz art. 64 pkt. 2,3
w ktorych jest mowa, ze przekazywanie danych do bazy Eudamed nie dotyczy
wyrobow wykonywanych na zamowienie, wnioskujemy o zrezygnowanie z ,, optat
rejestracyjnych” — uzaleznionych od liczby zglaszanych wyroboéw - na rzecz
jednorazowej ,, wpfaty rejestracyjne;j”.

Za Zarzad Gtowny PTTD

Bozena Florczyk






