Projekt z dnia 2013-04-12

USTAWA

o zmianie ustawy o wyrobach medycznych oraz niektérych innych ustaw"

Art. 1. W ustawie z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 107, poz. 679
oraz z 2011 r. Nr 102, poz. 586 i Nr 113, poz. 657), wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1) w odnosniku nr | uchyla si¢ pkt 7;
2) wart.2 wust. I:

a) pkt 20 otrzymuje brzmienie:

,»20) notatka bezpieczenstwa — komunikat wydany przez wytwoérce lub
autoryzowanego przedstawiciela w zwiazku z zewnetrznymi dziataniami
korygujacymi dotyczacymi bezpieczefistwa i przestany do odbiorcéw lub

uzytkownikéw wyrobéw wprowadzonych do obrotu;”,

b) pkt 28 otrzymuje brzmienie:

,»,28) sponsor — wytworca odpowiedzialny za podjecie i przeprowadzenie badania
klinicznego, a w przypadku wytworcy niemajacego miejsca zamieszkania lub

siedziby w pafistwie cztonkowskim — jego autoryzowany przedstawiciel;”,

c) pkt 31 otrzymuje brzmienie:

»31) wprowadzenie do obrotu — udostgpnienie za optata albo nieodptatnie, po raz
pierwszy, wyrobu innego niz wyréb do badan klinicznych i wyréb do oceny
dziatania, w celu uZywania lub dystrybucji na terytorium panstwa
cztonkowskiego, niczaleznie od tego czy jest to wyrdb fabrycznie nowy, czy

catkowicie odtworzony;”,

d) pkt 37 otrzymuje brzmienie:

" Niniejsza ustawa zmienia si¢ ustawy: ustawe z dnia 30 sierpnia 2002 r. o systemie oceny zgodnosci, ustawe z dnia
15 marca 2011 r. o dziatalnosci leczniczej, ustawe z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych oraz ustawe z dnia 28 kwietnia 2011 1. o systemie
informacji w ochronie zdrowia.
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»37) wyrdb do samokontroli — wyréb medyczny do diagnostyki in vitro przeznaczony
przez wytworcg do uzywania w warunkach domowych przez osobe niebedaca
profesjonalnym uzytkownikiem, ktéra bedzie odnosita wynik testu do osoby

badanej;”,

€) w pkt 38 czgs¢ wspdlna otrzymuje brzmienie:
,»— ktory nie osiaga zasadniczego zamierzonego dziatania w ciele lub na ciele ludzkim
srodkami farmakologicznymi, immunologicznymi lub metabolicznymi, lecz

ktorego dziatanie moze by¢ wspomagane takimi Srodkami;”;

3) wart. 3 wust. | pkt 7 otrzymuje brzmienie:

»1) wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro wytworzonych przez
swiadczeniodawce i uzywanych przez niego w miejscu wytworzenia do badania
pacjentow przez tego swiadczeniodawcg, o ile wyroby te nie zostaty przekazane
innemu podmiotowi, z tym ze wymagania zasadnicze okreslone w ustawie maja
zastosowanie w zakresie bezpieczenstwa tych wyrobow, z zastrzezeniem art. 4

ust. 7;7;

4) w art. 14 po ust. 3 dodaje si¢ ust. 4 w brzmieniu:

»4. Jezeli oznakowanie opakowania zbiorczego jest w jezyku polskim, to
oznakowanie opakowania jednostkowego jest réwniez w jezyku polskim lub w

postaci zharmonizowanych symboli lub rozpoznawalnych kodow.”;

5) art. 19 otrzymuje brzmienie:

»Art. 19. Importer 1 dystrybutor sa obowigzani zapewni¢, aby w czasie gdy ponosza
odpowiedzialno$¢ za wyrdb, warunki jego przechowywania i przewozenia nie

wplywaty ujemnie na jego zgodno$¢ z wymaganiami okreslonymi w ustawie.”;
6) wart. 23 w ust. 2 uchyla si¢ pkt 3;
7) w art. 29:

a) ust. 7 otrzymuje brzmienie:
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» /. Jednostka notyfikowana w procedurze oceny zgodnosci jest obowigzana uzyskaé
opini¢ na temat jakosci i bezpieczenstwa substancji, w tym dotyczaca stosunku
korzysci klinicznych do ryzyka od:

1) wybranego organu wlasciwego w sprawach produktéw leczniczych w panstwie
cztonkowskim albo od Europejskiej Agencji Lekéw — w przypadku wyrobu
medycznego albo aktywnego wyrobu medycznego do implantacji,
zawierajacego, jako integralng czg$¢, mieszaning substancji lub substancje,
ktéra stosowana oddzielnie bytaby produktem leczniczym i ktéra moze dziataé
na organizm ludzki pomocniczo wzgledem wyrobu;

2) Europejskiej Agencji Lekow — w przypadku wyrobu medycznego albo
aktywnego wyrobu medycznego do implantacji, zawierajacego, jako integralng
czgs¢, substancje, ktéra stosowana oddzielnie bytaby produktem
krwiopochodnym i ktéra moze dziata¢é na organizm ludzki pomocniczo

wzgledem wyrobu.”,

b) dodaje si¢ ust. 11-13 w brzmieniu:

»11. Wytworca lub autoryzowany przedstawiciel wytworcy aktywnego wyrobu
medycznego do implantacji, wyrobu medycznego lub wyposazenia wyrobu
medycznego produkowanego z wykorzystaniem niezdolnych do zZycia tkanek
pochodzenia zwierz¢cego lub produktéw otrzymanych z takich tkanek, przeprowadza
oceng zgodnosci whasciwg dla danego wyrobu oraz spetnia wymagania okreslone w
rozporzadzeniu Komisji (UE) nr 722/2012 z dnia 8 sierpnia 2012 r. dotyczacym
szczegblnych wymagan odnoszacych si¢ do wymagan ustanowionych w dyrektywach
Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG dla aktywnych wyrobéw medycznych do
implantacji oraz wyrobow medycznych produkowanych z tkanck pochodzenia

zwierzecego (Dz. Urz. UE L 212 z 09.08.2012, str. 3).

12. Jednostka notyfikowana uczestniczaca w procedurze oceny zgodnosci wyrobu
postepuje zgodnie z przepisami rozporzadzenia, o ktérym mowa w ust. 11, w

szczegolnosci z zachowaniem terminéw, formy i trybu wymiany informacji.

13. Wtasciwym organem koordynujacym, o ktérym mowa w art. 5 ust. 4

rozporzadzenia, o ktorym mowa w ust. 11, jest Prezes Urzedu.”;
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8) wart. 38 po ust. 8 dodaje si¢ ust. 9 w brzmieniu:

»9. Prezes Urzedu przekazuje informacje o dzialaniach jednostki notyfikowanej
dotyczacych certyfikatow zgodnosci, podjetych zgodnie z ust. 3, 4 1 6 do europejskiej
bazy danych o wyrobach medycznych, zwanej dalej ,baza Eudamed”, zgodnie z
wymaganiami okreslonymi w decyzji Komisji nr 2010/227/UE z dnia 19 kwietnia
2010 r. w sprawie europejskiej bazy danych o wyrobach medycznych (Eudamed)
(Dz. Urz. UE L 102 z 23.04.2010, str. 45).”;

9) w art. 40 ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,»3. Badania klinicznego nie stanowia:

1) eksperyment leczniczy, o ktérym mowa w art. 21 ust. 2 ustawy z dnia 5 grudnia
1996 r. 0 zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. z 2011 r. Nr 277, poz.
1634 1 Nr 291, poz. 1707 oraz z 2012 r. poz. 95 i 1456), w ktorym stosuje si¢
wyrob niezgodnie z jego przewidzianym zastosowaniem;

2) eksperyment badawczy, o ktorym mowa w art. 21 ust. 3 ustawy z dnia 5
grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty, prowadzony z uzyciem
wyrobu oznakowanego znakiem CE, jezeli przedmiotem tego eksperymentu

jest zastosowanie wyrobu zgodne z jego przewidzianym zastosowaniem.”;

10) w art. 41 ust. 4 otrzymuje brzmienie:

»4. Minister wilasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia,
szczegblowe wymagania dotyczace planowania, prowadzenia, monitorowania i
dokumentowania badania klinicznego, sposobu przechowywania dokumentacji
badania klinicznego oraz obowiazki sponsora, badacza klinicznego i monitorujacego
badanie kliniczne, biorac pod uwage konieczno$¢ zapewnienia bezpieczefstwa

uczestnikéw badania i wiarygodnosci wynikéw badania klinicznego.”;

11) wart. 45 w ust. 2 zdanie pierwsze otrzymuje brzmienie:

»2. Prezes Urzedu moze zadac od sponsora dostarczenia informacji uzupetniajacych,

niezbe¢dnych do wydania decyzji, o ktorej mowa w art. 46 ust. 1.”;
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12) w art. 48 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. Prezes Urzedu przekazuje informacje o badaniach klinicznych, o ktérych mowa w

ust. 1, do bazy Eudamed.”;

13) wart. 51 ust. 2 i 3 otrzymuja brzmienie:

,»2. Informacje¢ o ciezkim niepozadanym zdarzeniu i informacj¢ o zdarzeniu, o ktérym
mowa w ust. 1, sponsor niezwlocznie, nie p6zniej jednak niz w terminie 7 dni od dnia
otrzymania informacji o zdarzeniu, a w przepadku zdarzenia wskazujacego na
bezposrednie ryzyko $mierci, powaznego urazu lub powaznej choroby gdy nalezy
podja¢ natychmiastowe dziatania zaradcze, w terminie 2 dni od dnia otrzymania
przez sponsora informacji o zdarzeniu, przekazuje Prezesowi Urzedu i komisji
bioetycznej, ktéra opiniowata badanie kliniczne, oraz wiasciwym organom innych
panstw cztonkowskich, na terytoriach ktérych prowadzone jest badanie kliniczne;
informacj¢ t¢ sponsor moze sporzadza¢ w jezyku angielskim oraz przekazywaé ja
droga elektroniczng bez koniecznosci stosowania certyfikowanego podpisu

elektronicznego.

3. Sponsor stosuje srodki zapewniajace, ze badacz kliniczny niezwtocznie powiadomi
sponsora o zdarzeniach, o ktorym mowa w ust. 2, nie pdzniej jednak niz w terminie 3

dni do dnia wystapienia zdarzenia.”;

14) wart. 53 ust. 1 i 2 otrzymuja brzmienie:

»1. Na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej moga by¢ wprowadzane wyroby do
badania klinicznego oraz produkty lecznicze, ktore nie uzyskaly pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu okreslonego w art. 3 ust. 11 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001
r. — Prawo farmaceutyczne, i inne wyroby, ktore nie sa oznakowane znakiem CE,
niezbedne do prowadzenia badania klinicznego, na ktorego prowadzenie Prezes

Urzedu wydat pozwolenie.

2. Przywoz spoza terytorium panstwa czlonkowskiego wyrobow i produktow
leczniczych, o ktorych mowa w ust. 1, moze nastapi¢ na podstawie zaswiadczenia
potwierdzajacego, ze sa przeznaczone do badania klinicznego, na ktorego

prowadzenie Prezes Urz¢du wydat pozwolenie.”;
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15) wart. 58:

a)

b)

ust. 3 otrzymuje brzmienie:

»3. Dystrybutor i importer majacy miejsce zamieszkania lub siedzibe na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, ktorzy wprowadzili na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej przeznaczony do uzywania na tym terytorium wyrdb niebgdacy wyrobem
wykonanym na zamowienie, niezwlocznie powiadamiaja o tym Prezesa Urzedu,
jednak nie pézniej niz w terminic 7 dni od dnia pierwszego wprowadzenia

okreslonego wyrobu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.”,
po ust. 3 dodaje si¢ ust. 3a w brzmieniu:

»3a. Przepis ust. 3 nie dotyczy podmiotéw odpowiedzialnych w rozumieniu art. 2 pkt
24 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, ktore prowadza obrét
produktami leczniczymi z dofaczanymi do nich wyrobami, ktére byty oceniane
tacznie z produktem leczniczym i zostaly uwzglednione w pozwoleniu na

dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego.”;

16) w art. 59:

a)
b)

w ust. 2 uchyla si¢ pkt 8,
po ust. 2 dodaje si¢ ust. 3 w brzmieniu:

»3. W przypadku zgloszenia wyrobu wykonanego na zaméwienie nie wymaga si¢:
1) opisu wyrobu w jezyku angielskim, o ktérym mowa w ust. 1 pkt 5;
2) podawania kodu wyrobu, o ktérym mowa w ust. 1 pkt 10;
3) podawania danych pacjenta we wzorze oznakowania, o ktéorym mowa w ust. 2

pkt 1.”;

17) w art. 60 w ust. 2 uchyla si¢ pkt 7;

18) w art. 62 po ust. 2 dodaje sie ust. 2a w brzmieniu:

»2a. Podmioty, ktére dokonaty powiadomienia zgodnie z art. 58 ust. 3, sa obowigzane
zgtosi¢ Prezesowi Urzedu fakt zaprzestania dziatalnosci zwigzanej z dokonanym

powiadomieniem, w terminie 6 miesiecy od dnia zaprzestania tej dziatalnosci.”;
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19) w art. 63 ust. | otrzymuje brzmienie:

»l. Jezeli zgtoszenie albo powiadomicnie zawiera bledy merytoryczne lub braki
formalne, Prezes Urzedu wzywa jednokrotnie podmioty do uzupetnienia lub

poprawienia zgloszenia albo powiadomienia, w terminie nie krétszym niz 7 dni.”;

20) wart. 64 ust. 1 i 2 otrzymuja brzmienie:

»l. Prezes Urzedu gromadzi dane pochodzace ze zgtoszen i powiadomieh na

informatycznych no$nikach danych zabezpieczonych przed dostgpem os6b trzecich.

2. Dane okreslone w art. 59 ust. 1, w zakresie wasciwym dla wyrobu, Prezes Urzedu

przekazuje do bazy Eudamed.”;

21) wart. 66 ust. | i 2 otrzymuja brzmienie:

»l. Za zgloszenie, o ktérym mowa w art. 58 ust. 1 i 2, oraz za zmian¢ danych
objetych zgtoszeniem, o ktérym mowa w art. 58 ust. 1 i 2, pobiera si¢ optaty

stanowigce dochdd budzetu panstwa.
2. Wysokos¢ optaty za:
1) zgloszenie nie moze by¢ wyzsza niz minimalne wynagrodzenie za prace
okreslone na podstawie przepiséw o minimalnym wynagrodzeniu za prace;

2) zmiang danych jest rowna potowie kwoty ustalonej dla czynnosci okreslonych

w pkt 1.”;
22) wart. 67:

a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»1. Na wniosek wytwdrcy lub autoryzowanego przedstawiciela majacego miejsce
zamieszkania lub siedzib¢ na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej Prezes Urzedu w
celu ufatwienia eksportu wydaje zaswiadczenie, zwane dalej , $wiadectwem wolngj
sprzedazy”, dla wyrobu oznakowanego znakiem CE oraz wyrobu wykonanego na
zaméwienie zgloszonych do Prezesa Urzedu co najmniej na 14 dni przed zlozeniem

wniosku.”,
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b) ust. 7 otrzymuje brzmienie:

»7. Minister wasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wysoko$é
oplat za zgloszenie i za zmiane danych objetych zgloszeniem oraz wysokos¢ optaty
za zfozenie wniosku o wydanie $wiadectwa wolnej sprzedazy — uwzgledniajac naktad

pracy i poziom kosztoéw ponoszonych przez Prezesa Urzedu.”;
23) w art. 68 uchyla si¢ ust. 6;

24) po art. 73 dodaje si¢ art. 73a w brzmieniu:

»Art. 73a. Korespondencja w sprawie nadzoru nad wyrobami, o ile ustawa nie
stanow1 inaczej, jest prowadzona w jezyku polskim lub Jjezyku angielskim i moze by¢
przekazywana droga elektroniczng bez koniecznosci stosowania certyfikowanego
podpisu elektronicznego. Na zadanie Prezesa Urzedu nadawca dostarcza thumaczenie

przestanego dokumentu na jezyk polski.”;

25) w art. 74 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

2. Swiadczeniodawca, ktdry podczas udzielania $wiadczer zdrowotnych stwierdzit
incydent medyczny, jest obowiazany zglosié go niezwlocznie wytworcy lub
autoryzowanemu przedstawicielowi lub dostawcy wyrobu z siedzibg na terytorium

Rzeczypospolitej Polskiej, a kopig zgtoszenia przestaé Prezesowi Urzedu.”;

26) w art. 80 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»Wytworca lub  autoryzowany przedstawiciel przed rozestaniem notatki
bezpieczefistwa do odbiorcéw lub uzytkownikéw na terytorium Rzeczypospolitej

Polskiej przesyta ja Prezesowi Urzedu, zatqczajac Raport o FSCA.”;

27) w art. 82 po ust. 3 dodaje si¢ ust. 3a w brzmieniu:
»3a. Prezes Urzedu, w celach okreslonych w ust. 3, moze wystapi¢ do podmiotu
zglaszajacego incydent medyczny o udostepnienie prébek wyrobu objetego
zgloszeniem incydentu medycznego. Do dalszego postgpowania Prezesa Urzedu maja

zastosowanie przepisy art. 70 ust. 51 6.”;
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28) art. 84 otrzymuje brzmienie:

»Art. 84, Korespondencja w sprawie incydentu medycznego oraz bezpieczenstwa
wyrobu, o ile ustawa nie stanowi inaczej, jest prowadzona w jezyku polskim lub
jézyku angielskim i moze by¢ przekazywana droga elektroniczng bez koniecznosci
stosowania certyfikowanego podpisu elektronicznego. Na zadanie Prezesa Urzedu

nadawca dostarcza thumaczenie przestanego dokumentu na jezyk polski.”;

29) wart. 85 po pkt 5 dodaje si¢ pkt 5ai 5b w brzmieniu:
»0a) wzor formularza raportu o trendach,

5b) wzdr formularza okresowego raportu sumarycznego,”;

30) art. 87 otrzymuje brzmienie:

»Art. 87. 1. Jezeli produkt btednic uznano za wyréb medyczny, aktywny wyréb
medyczny do implantacji albo wyréb medyczny do diagnostyki in vitro albo jezeli
produktu bt¢dnie nie uznano za wyréb, a:
1) produkt jest lub byt wprowadzany do obrotu lub do uzywania na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej lub
2) wytworca produktu lub autoryzowany przedstawiciel ma miejsce zamieszkania
lub siedzibe na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej lub
3) w ocenie zgodnosci produktu brata udzial jednostka notyfikowana
autoryzowana przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia
— Prezes Urzedu moze rozstrzyga¢, w drodze decyzji administracyjnej, czy produkt
jest wyrobem medycznym, aktywnym wyrobem medycznym do implantacii,
wyrobem medycznym do diagnostyki in vitro.

2. Prezes Urzedu moze wezwaé podmiot, o ktérym mowa w ust. 1 pkt 2, do
dostarczenia informacji uzupeiiajacych lub dokumentéw niezbednych do

rozstrzygnigcia postgpowania.

3. Jezeli w decyzji Prezesa Urzedu wskazano, Zze produkt niebedacy wyrobem

podlega rejestracji lub kontroli na mocy odrebnych przepiséw, Prezes Urzedu
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powiadamia o swojej decyzji wiasciwy organ, i na zadanie przesyla mu kopie
zgromadzonej dokumentacji.”;
31) wart. 91 pkt | otrzymuje brzmienie:
»1) dotyczacych nazw i adreséw wytworcow, nazw i adresow autoryzowanych
przedstawicieli oraz nazw handlowych wyrob6éw;”;
32) wart. 92 ust. 1 i 2 otrzymuja brzmienie:

»1. Kto wprowadza do obrotu wyroby, ktérych nazwy, oznakowania lub instrukcje

uzywania wprowadzaja w bfad, o ktérym mowa w art. 8 ust. 1,
podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo pozbawienia wolnosci do roku.

2. Kto wprowadza do uzywania, dystrybuuje, dostarcza lub udostepnia wyroby, o

ktérych mowa w ust. 1,

podlega grzywnie.”;

33) art. 96 otrzymuje brzmienie:

»Art. 96. Kto dostarcza, udostepnia lub dystrybuuje wyroby niespetniajace wymagan

okreslonych w ustawie,

podlega grzywnie.”;

34) art. 97 otrzymuje brzmienie:
»Art. 97. Kto dostarcza lub udostgpnia wyrdb niezgodnie z przepisami art. 14,

podlega grzywnie.”;

35) art. 103 otrzymuje brzmienie:

»Art. 103, Kto utrudnia postgpowanie wyjasniajace incydent medyczny, nie
udzielajac informacji lub nie udostepniajac wyrobu do badan i oceny wbrew

przepisom art. 78 ust. 3,

podlega grzywnie.”.
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Art. 2. W ustawie z dnia 30 sierpnia 2002 r. o systemie oceny zgodnosci (Dz. U.z2010r.
Nr 138, poz. 935 oraz z 2011 r. Nr 102, poz. 586 i Nr 227, poz. 1367) w art. 1 ust. 2 otrzymuje
brzmienie:
»2. Przepisow ustawy nie stosuje si¢ do wyrobéw medycznych, wyposazenia wyrobow
medycznych, wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro, wyposazenia wyrobdw
medycznych do diagnostyki in vitro oraz aktywnych wyrobow medycznych do implantacij,
W rozumieniu przepiséw ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr
107, poz. 679 oraz z 2011 r. Nr 102, poz. 586 i Nr 113, poz. 657), z zastrzezeniem art. 24 i
25 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych oraz tych wyrobow medycznych,
ktore podlegaja rownoczesnie innym dyrektywom nowego podejscia 1 przepisom

rozporzadzen wydanych na podstawie art. 9 ust. 1 niniejszej ustawy.”.

Art. 3. W ustawie z dnia 15 marca 2011 r. o dziatalnosci leczniczej (Dz. U. z 2013 r. poz.

217) w art. 17 w ust. 1 pkt 2 otrzymuje brzmienie:

»2) uzywac i utrzymywaé wyroby zgodnie z wymaganiami ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o
wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 107, poz. 679 oraz z 2011 r. Nr 102, poz. 586 i Nr
113, poz. 657);”.

Art. 4. W ustawie z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych (Dz. U. Nr 82, poz. 451 oraz z 2012 r. poz. 95)

wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1) wart. 2 wust. 1 pkt 3 otrzymuje brzmienie:

»3) nadzorem nad wyrobami medycznymi, wyposazeniem wyrobéw medycznych,
wyrobami medycznymi do diagnostyki in vitro, wyposazeniem wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro, aktywnymi wyrobami medycznymi do
implantacji oraz systemami i zestawami zabiegowymi zlozonymi z wyrobow
medycznych, zwanymi dalej ,,wyrobami”, bezpieczenstwem wyrobéw oraz ich
wprowadzaniem do obrotu i do uzywania — na zasadach okreslonych w ustawie z
dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 107, poz. 679 oraz z
2011 r. Nr 102, poz. 586 i Nr 113, poz. 657);”;
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2) wart. 4 wust. | pkt 3 otrzymuje brzmienie:

»3) prowadzenie postgpowan i wykonywanie czynnosci w zakresie nadzoru nad

wyrobami, bezpieczenstwa wyrobéw oraz wprowadzania do obrotu i uzywania

wyrobow, w szczegdlnosci:

a)
b)

<)

d)

g)
h)

3

wydawanie decyzji w zakresie wyrobow,

gromadzenie danych pochodzacych ze zgloszen i powiadomien dotyczacych

Wyrobow,

sprawowanie nadzoru nad incydentami medycznymi z wyrobami oraz

dzialaniami z zakresu bezpieczenstwa wyrobow,

wydawanie, w drodze decyzji, pozwolen na prowadzenie badania klinicznego

wyrobu oraz pozwolen na wprowadzenie zmian w badaniu klinicznym wyrobu,

dokonywanie wpisu badania klinicznego wyrobu do Centralnej Ewidencji

Badan Klinicznych,

gromadzenie i analizowanie informacji o cigzkich niepozadanych zdarzeniach,
ktore wystapily w zwiazku z prowadzeniem badania klinicznego wyrobu, oraz

sprawozdan koficowych z wykonania badania klinicznego wyrobu,
prowadzenie kontroli badan klinicznych wyrobéw,

sprawowanie nadzoru nad wyrobami wytwarzanymi, wprowadzanymi i
wprowadzonymi do obrotu, wprowadzonymi do uzywania lub przekazanymi

do oceny dziatania na terytorium Rzeczypospolitej Polskie;j,

wydawanie, w drodze decyzji, pozwolenia na wprowadzenie do obrotu Iub do
uzywania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej wyrobu, ktory jest
niezbedny do  osiagnigcia  koniecznych  celéw profilaktycznych,
diagnostycznych lub terapeutycznych, a dla ktérego nie zostaly wykonane

procedury oceny zgodnosci,

rozstrzyganie, w drodze decyzji, czy produkt jest wyrobem medycznym,

wyposazeniem wyrobu medycznego, aktywnym wyrobem medycznym do
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implantacji, wyrobem medycznym do diagnostyki in vitro lub wyposazeniem

wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro,

ustalanie, w drodze decyzji, klasyfikacji wyrobéw medycznych i wyposazenia
wyrobéw medycznych oraz kwalifikacji wyrobéw medycznych do diagnostyki

in vitro i wyposazenia wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro,

wydawanie $wiadectw wolnej sprzedazy,

m) wydawanie na wniosek organéw celnych opinii w sprawie spelniania przez

n)

wyrob okreslonych dla niego wymagan,

wydawanie na wniosek jednostek notyfikowanych opinii na temat jakosci i
bezpieczenstwa substancji leczniczej stanowigcej integralng czes$é wyrobu
medycznego albo aktywnego wyrobu medycznego do implantacji, ktéra moze

dziata¢ na organizm ludzki pomocniczo wzgledem wyrobu,

0) publikowanie notatek bezpieczenstwa i komunikatéw bezpieczenstwa

dotyczacych wyrobow;”;

3) wart. 7 ust. 4 otrzymuje brzmienie:

»4. Do zadan Komisji do Spraw Wyrobéw Medycznych nalezy:

1)

2)

3)

4)

wydawanie opinii dotyczacych jakosci, skuteczno$ci i bezpieczenistwa
wyrobow;

wydawanie opinii dotyczacych oceny zgodnosci wyrobow, w tym oceny
klinicznej aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji, wyrobow
medycznych i wyposazenia wyrobéw medycznych oraz oceny dziatania
wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro i wyposazenia wyrobéw

medycznych do diagnostyki in vitro;

wydawanie opinii dotyczacych koniecznosci wykonania niezbednych badaf i

ocen wyrobow;

wydawanie opinii na temat oznakowania, instrukcji uzywania i materiatéw

promocyjnych dotyczacych wyrobow;
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5) wydawanie opinii na temat zasadno$ci zezwolenia na wprowadzenie do
obrotu lub wprowadzenie do uzywania na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej wyrobu, dla ktérego nic zostaly wykonane procedury oceny
zgodnosci potwierdzajace, ze spelnia odnoszace si¢ do niego wymagania

zasadnicze;

6) wydawanie opinii, czy produkt jest wyrobem medycznym, wyposazeniem
wyrobu medycznego, aktywnym wyrobem medycznym do implantacii,
wyrobem medycznym do diagnostyki in vitro lub wyposazeniem wyrobu

medycznego do diagnostyki in vitro;

7) wydawanie opinii na temat klasyfikacji wyrobow medycznych i wyposazenia
wyrobéw medycznych oraz kwalifikacji wyrob6w medycznych do
diagnostyki in vitro i wyposazenia wyrobéw medycznych do diagnostyki in

vitro;

8) wydawanie opinii na temat podjetych lub koniecznych dziatan dotyczacych
bezpieczefistwa wyrobdw, w tym zewngtrznych dziatan korygujacych

dotyczacych bezpieczenstwa;
9) wydawanie opinii na temat incydentéw medycznych;
10) wydawanie opinii na temat cigzkich niepozadanych zdarzen;

11) wydawanie opinii na temat jakosci i bezpieczefistwa substancji, w tym
dotyczacej stosunku korzysci klinicznych do ryzyka, w przypadku wyrobu
medycznego albo aktywnego wyrobu medycznego do implantacji,
zawierajacego, jako integralng czesé, substancje, ktéra stosowana oddzielnie
bylaby produktem leczniczym i ktéra moze dziataé na organizm ludzki

pomocniczo wzgledem wyrobu;

12) wydawanie opinii na temat badania klinicznego.”;

4) wart. 9 wust. 1 wpkt 1 lit. ¢ otrzymuje brzmienie:

»C) s wytworcami wyrobow lub ich autoryzowanymi przedstawicielami;”.
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Art. 5. W ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz.

U. Nr 113, poz. 657 1 Nr 174, poz. 1039) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1) wart. 2 pkt 17 otrzymuje brzmienie:

»17) wyréb medyczny — wyréb medyczny, wyposazenie wyrobu medycznego, wyrdb
medyczny do diagnostyki in vitro, wyposazenie wyrobu medycznego do
diagnostyki in vitro, aktywny wyréb medyczny do implantacji oraz system lub
zestaw zabiegowy, o ktérych mowa w ustawie z dnia 20 maja 2010 r. 0 wyrobach
medycznych (Dz. U. Nr 107, poz. 679 oraz z 2011 r. Nr 102, poz. 586 i Nr 113,
poz. 657)."”;

2) wart. 32 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»1. Podmioty prowadzace bazy danych, o ktérych mowa w art. 3 ust. 1, s3 obowiazane
do przekazywania i udostepniania zgromadzonych danych na zasadach okreslonych w
ustawie, przepisach, o ktérych mowa w art. 3 ust. 2 i 3, oraz w przepisach wydanych na
podstawie ustawy z dnia 14 marca 1985 r. o Panstwowej Inspekcji Sanitarnej (Dz. U. z
2011 r. Nr 212, poz. 1263 oraz z 2012 r. poz. 460), a Prezes Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych jest
obowigzany do udostgpniania na zasadach okreslonych w ustawie danych, o ktérych

mowa w art. 64 ust. 1a ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych.”.

Art. 6. 1. Akt wykonawczy wydany na podstawie art. 23 ust. 2 ustawy, o ktérej mowa w art.
1, zachowuje moc do dnia wejscia w zycie aktu wykonawczego wydanego na podstawie art. 23
ust. 2 ustawy, o ktérej mowa w ust. 1, w brzmieniu nadanym niniejszg ustawa, nie dhuzej jednak

niz do dnia 28 sierpnia 2013 r.

2. Akty wykonawcze wydane na podstawie art. 41 ust. 4, art. 67 ust. 7 oraz art. 85 ustawy, o
ktorej mowa w art. 1, zachowuja moc do dnia wejscia w zycie aktdw wykonawczych wydanych
na podstawie art. 41 ust. 4, art. 67 ust. 7 oraz art. 85 ustawy, jednak nie dtuzej niz do dnia 31
grudnia 2013 r.

Art. 7. Ustawa wchodzi w Zycie po uptywie 30 dni od dnia ogloszenia, z wyjatkiem:
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1) art. 1 pkt 7 lit. b, ktéry wchodzi w zycie z dniem 29 sierpnia 2013 r.;

2) art. 1 pkt 21, ktory wechodzi w zycie z dniem 1 stycznia 2014 r.

Za zgodnos¢ pod wagledem
Pragnym, '
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UZASADNIENIE

Projekt ustawy zmieniajacej ustawe z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr
107, poz. 679, z pézn. zm.), zwanej dalej ,,ustawa”, zawiera przepisy uzupetniajace lub zmiany,
ktére wdrazaja wprowadzone przepisy unijne dotyczace:

1) organu przekazujacego i zakresu przekazywanych informacji do europejskiej bazy danych o
wyrobach medycznych Eudamed, zgodnie z decyzja Komisji (UE) nr 2010/227/UE z dnia
19 kwietnia 2010 r. w sprawie europejskiej bazy danych o wyrobach medycznych
(Eudamed) (Dz. Urz. UE L 102 z 23.04.2010, str. 45) — dotyczg art. 38 i 48 ustawy (w
projekcie s to pkt 81 12);

2) wyrobow produkowanych z wykorzystaniem tkanek pochodzenia zwierzecego w zwiazku z
uchyleniem dyrektywy Komisji 2003/32/WE z dnia 23 kwietnia 2003 r. i zastapieniem jej
rozporzadzeniem Komisji (UE) nr 722/2012 z dnia 8 sierpnia 2012 r. dotyczacym
szczegblnych wymagan odnoszacych si¢ do wymagan ustanowionych w dyrektywach Rady
90/385/EWG 1 93/42/EWG dla aktywnych wyrobow medycznych do implantacji oraz
wyrobéw medycznych produkowanych z tkanek pochodzenia zwierzgcego — uchylenie w
ustawie art. 23 ust. 2 pkt 3 oraz dodanie do art. 29 ustawy ustgpow 11, 12 i 13 (w projekcie
pkt 6 i pkt 7 lit. b).

W projekcie zawarto takze przepisy o charakterze deregulacyjnym, w tym:

1) umozliwiajace zgtaszanie cigzkich niepozadanych zdarzen lub informowanie o zdarzeniach,
ktére moga wptywaé na bezpieczenstwo uczestnikéw badania klinicznego, w jezyku
angielskim i drogg elektroniczng — w art. 51 ustawy zmieniono ust. 2 i 3;

2) dla wyrobu wykonanego na zamowienie w art. 59 ustawy dodano ust. 3, ktérym uchylono
wymagania:

a) opisu wyrobu i jego przewidzianego zastosowania w jezyku angielskim — zmiana
dotyczy art. 59 ust. 1 pkt 5 ustawy,

b) podawania kodu wyrobu wg GMDN lub innej nomenklatury wyrobéw medycznych —
dotyczy art. 59 ust. 1 pkt 10 ustawy,

¢) umieszczania danych pacjenta we wzorze oznakowania, o ktérym mowa w art. 59 ust.

2 pkt 1 ustawy;
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3) uchylono wymaganie dotaczania odpisu z Krajowego Rejestru Sadowego lub wypisu z
ewidencji dziatalnosci gospodarczej przy zgloszeniach i powiadomieniach — odpowiednio

art. 59 ust. 2 pkt 8 i art. 60 ust. 2 pkt 7 ustawy.

Uproszczenie i ograniczenie wymagan do zawartych w przepisach dyrektywy Rady 93/42/EWG
z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczacej wyrobéw medycznych (Dz. Urz. WE L 169 z 12.07.1993,
str. 1; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 12, str. 82) i dyrektywy Rady
90/385/EWG z dnia 20 czerwca 1990 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw
Cztonkowskich odnoszacych si¢ do wyrobow medycznych aktywnego osadzania (Dz. Urz. WE L
189 z 20.07.1990, str. 17; Dz. Urz. UE Polskic wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 10, str. 154),
zwanymi dalej odpowiednio ,,dyrektywa 93/42/EWG” 1 ,,dyrektywa 90/385/EWG”, postulowaty:
Naczelna Izba Lekarska, Izba Gospodarcza Technikéw Dentystycznych i1 Polskie Towarzystwo
Technikow Dentystycznych. W dyrektywach wymaga si¢ bowiem gromadzenia i przekazywania
danych o wyrobach medycznych do europejskiej bazy danych Eudamed, z wyjatkiem danych o

wyrobach wykonanych na zamoéwienie, przepis art. 14a ust. 1 lit. a dyrektywy 93/42/EWG brzmi:

,Dane wymagane na mocy niniejszej dyrektywy przechowuje sie w europejskim banku danych,
dostepnym dla wilasciwych wladz w celu umozliwienia im rzetelnego wykonywania zadan
zwiqzanych z niniejszq dyrektywq. Bank danych zawiera:

a) dane dotyczqce rejestracji wytworcow i upowaznionych przedstawicieli oraz wyrobow

zgodnie z art. 14, z wyjqtkiem danych dotyczqcych wyrobow wykonanych na zamowienie.”

W zwiazku z powyzszym nie ma potrzeby opisania wyrobu i jego przewidzianego zastosowania
w jezyku angielskim ani ustalania kodu wyrobu wedlug Globalnej Nomenklatury Wyrobow
Medycznych (GMDN), ktora nie jest udostgpniona do powszechnego i bezptatnego korzystania z
niej, lub innej uznawanej nomenklatury. Przedmiotowe wymagania byty uciagzliwe dla licznych
wytworcow wyrobow wykonywanych na zamowienie, w tym technikéw-protetykdéw. ,,Wyrob
wykonany na zamdwienie” oznacza bowiem wyrob wykonany specjalnie zgodnie z pisemnym
przepisem lekarza, podajacego na swojg odpowiedzialno$¢ szczegdlne wiasciwosci projektu, i

przeznaczony do wylacznego stosowania przez okreslonego pacjenta.

Ponadto projekt zawiera poprawki i uzupetnienia do okreslen w art. 2 ust. 1 ustawy:
1) dlapkt20131 (pkt2 lit. a i ¢ projektu) zmieniono szyk zdania okreslajacego;
2) w pkt 28 (pkt 2 lit. b projektu) ograniczono sponsoréw badania klinicznego do wytworcy
lub autoryzowanego przedstawiciela zgodnie z dyrektywami 93/42/EWG i 90/385/EWG;
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3) wpkt 37 (pkt 2 lit. d projektu) dodano omytkowo opuszczony wyraz ,,medyczny”;

4) w pkt 38 (pkt 2 lit. e projektu) poprawiono cz¢$¢ wspdlng definicji wyrobu medycznego.

W art. 3 w ust. 1 pkt 7 ustawy nadano szersze brzmienie przez skreslenie wyrazu ,Jaboratorium”

— zbednego ograniczenia miejsca wytworzenia wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro.

Uzupehiono art. 14 ustawy okreslajac, ze jezeli oznakowanie zbiorcze wyrobow jest w jezyku

polskim, to podobnie lub w postaci zharmonizowanych symboli nalezy oznakowa¢ opakowania

jednostkowe wyrobow, aby unikna¢ pomytek lub niezrozumienia przez uzytkownikéw.

W art. 29 ust. 7 pkt 1 i 2 skreslono nieaktualny skrét Europejskiej Agencji Lekoéw ,,EMEA” oraz,

w pkt 1, wyraz ,substancja” zastapiono wyrazami ,mieszanina substancji lub substancja”

wskazujac, ze pojedynczy produkt leczniczy moze by¢ zardwno substancja jak i mieszaning

substancji, w celu dostosowania przepisu do okreslen zawartych w ustawie z dnia 6 wrzesnia

2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z pdézn. zm.), gdzie ,,produkt

leczniczy” jest rozumiany jako ,,substancja lub mieszanina substancji”.

Przepisy dotyczace badania klinicznego uzupetniono i poprawiono:

1)

2)

3)

4)

)

wskazujac, jakie badania i eksperymenty nie stanowig badania klinicznego (art. 40 ust. 3
ustawy);

usuwajac ograniczenie jednokrotnego wzywania sponsora do udzielenia informacji
uzupelniajacych (art. 45 ust. 2 ustawy);

dopuszczajac (art. 51 ustawy ust. 2) do sporzadzania informacji o cigzkich niepozadanych
zdarzeniach i zdarzeniach, ktére moga wptywac na bezpieczenstwo uczestnikéw badania,
w jezyku angielskim oraz przekazywaé¢ je droga elektroniczng Prezesowi Urzgdu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych,
zwanemu dalej ,,Prezesem Urzedu”, oraz wlasciwym organom panstw czlonkowskich, na
ktorych terytoriach jest prowadzone badanie kliniczne;

okreslajac obowiazki sponsora i badacza klinicznego (art. 51 ust. 3 ustawy) dotyczace
przekazywania informacji o zdarzeniach, o ktorych mowa w art. 51 ust. 1 1 2 ustawy;
dodajac w art. 53 ustawy mozliwo$¢ sprowadzania na potrzeby badania klinicznego
niezbgdnych produktéw leczniczych, ktore nie posiadaja pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu, podobni¢ jak to uregulowano w ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo

farmaceutyczne, oraz wyrobow medycznych nieoznakowanych znakiem CE;
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rozwijajac delegacje w art. 41 ust. 4 ustawy przez dodanie obowiazkow sponsora, badacza
klinicznego i monitorujacego badanie kliniczne — zmiany beda wprowadzone w

rozporzadzeniu dotyczacym badan klinicznych.

W zakresie zgloszen i powiadomien projekt przewiduje przepisy o charakterze uzupeknien,

poprawek i utatwien dla podmiotéw gospodarczych, w tym:

1)
2)

3)

4)

5)

6)

7)

w art. 58 doprecyzowano przepis ust. 3 dotyczacego powiadomien;

w art. 62 ustawy dodano ust. 2a w celu ustalenia terminu zglaszania przez podmiot faktu
zaprzestania dziatalnosci zwiazanej z dokonanym powiadomieniem;

w art. 63 ust. 1 w odniesieniu do zgtaszanych danych i dotaczanych dokumentow wyrazy
,Jest niekompletne lub zawiera bledy” zastgpiono wyrazami ,,zawiera bledy merytoryczne
lub braki formalne”, zgodnie ze stwierdzanym stanem faktycznym oraz Kodeksem
postgpowania administracyjnego;

w art. 64 ust. 1 skreslono wymodg gromadzenia danych przez Prezesa Urzedu w ,bazie
danych”, albowiem gromadzone dane sj takze zawarte w dokumentach, zdj¢ciach,
ulotkach itp. formie, czyli stanowia bogatsza struktur¢ niz baza danych; w $lad za tym
zmieniono przepis art. 91 pkt 1 ustawy, ktory dostosowano do brzmienia przepiséw
dyrektyw 93/42/EWG i 90/385/EWG,;

w art. 66 w ust. 1 1 2 skreslono te czes$¢ przepisow, ktdre stanowity, ze za powiadomienia
1 zmiang danych objetych powiadomieniem pobiera si¢ oplaty;

w art. 67 ust. 1 uscislono, ze Prezes Urzgdu wydaje zaswiadczenie zwane ,,$wiadectwem
wolnej sprzedazy” oraz okreslono terminy zglaszania wniosku i wydania zaswiadczenia w
celu odniesienia czynnosci do przepiséw Kodeksu postepowania administracyjnego;

w art. 67 ust. 7, w zwiazku ze zmiang wprowadzong w art. 66, ograniczono delegacje dla
Ministra Zdrowia do okre$lenia wysokosci optat za zgloszenie, zmian¢ danych objetych

zgloszeniem oraz za ztozenie wniosku o wydanie $wiadectwa wolnej sprzedazy.

W grupie tych przepiséw skutki finansowe generuje rezygnacja z pobierania optat dotyczacych

powiadomien i zmian danych z tym zwigzanych — odpowiednio 30 i 15 zt od pojedynczego

wyrobu objetego powiadomieniem i jednej zmiany danych zawartych w powiadomieniu —

szczegotowe zestawienie zawarto w Ocenie Skutkow Regulacji. Urzad Rejestracji Produktow

Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych uzasadnia powyzsza propozycje

tym, ze naktad pracy i koszty ponoszone przez Urzad zwigzane z weryfikacjg poprawnosci
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danych i prawidtowosci wnoszonych optat przewyzszaja przychody z tytulu powiadomiefi.

Podmioty grupuja w jednym powiadomieniu o wyrobie wiele wyrobéw, w sposdb bledny i z

naruszeniem poprawnosci danych, aby zanizy¢ ponoszone opfaty. Ponadto Rzeczypospolita

Polska nalezy do nielicznych krajéw (np. Republika Czeska), w ktorych sa pobierane ,,optaty

rejestracyjne” od wyrobow medycznych; optat takich nie pobieraja np. Belgia, Wegry, Estonia.

Na wniosek ministra ds. finanséw publicznych w art. 68 ustawy skreslono ust. 6 — delegacje do

okreslenia trybu wspdtpracy organéw celnych z Prezesem Urzgdu w zakresie kontroli celnej

wyrobow — bedzie to regulowane dwustronng umowa miedzy wymienionymi organami.

W zakresie nadzoru nad wyrobami medycznymi, ktory sprawuje Prezes Urzedu, przewiduje sig:

1)

2)

3)

4)

3)

dodanie do ustawy art. 73a regulujacego tryb wymiany korespondencji pomigdzy
podmiotami a Prezesem Urzg¢du — w celu utatwienia przeptywu informacji;
uzupeinienie w art. 74 ust. 2 ustawy, zezwalajace Swiadczeniodawcy na zgltaszanie
incydentu medycznego dostawcy wyrobu z siedziba na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej, co ma praktyczne zastosowanie w przypadkach, gdy wytworca i
autoryzowany przedstawiciel nie majq siedziby w Rzeczypospolitej Polskiej;

korekte art. 80 ust. 1 polegajaca na rozszerzeniu wymagania dotyczacego przesytania
notatek bezpieczefistwa i raportow o FSCA (dziataniach korygujacych) Prezesowi
Urzedu takze przez wytworcOw 1 autoryzowanych przedstawicieli niemajacych
siedziby na terenie Rzeczpospolitej Polskiej, jezeli notatka bezpieczenstwa jest
przeznaczona dla odbiorcéw lub uzytkownikéw na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej;

dodanie do art. 82 ustgpu 3a — zwigkszenie uprawnien Prezesa Urzedu o mozliwosé
uzyskiwania probek wyrobu od podmiotu zglaszajacego incydent medyczny, aby
mogt je przekazac do specjalistycznych badan w celu ustalenia przyczyny i skutkéw
incydentu;

rozszerzenie delegacji ustawowej w art. 85 ustawy przez dodanie pkt 5a i 5b w celu
okreSlenia wzoréw formularzy o trendach i okresowego raportu sumarycznego z
incydentéw medycznych, ktore Unia Europejska wprowadzita jako obowiazujace od

2013 r. — implikuje to wprowadzenie poszerzonego rozporzadzenia.
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Art. 87 ustawy stanowi, ze Prezes Urzedu rozstrzyga, w drodze decyzji administracyjnej,
przypadki btednego uznania produktu niebgdacego wyrobem w rozumieniu ustawy za wyrob oraz
nieuznanie produktu za wyrdb, pomimo ze nim jest. W niniejszym projekcie dookreslono tryb

postepowania Prezesa Urzedu w tych sprawach dodajac odpowiednie przepisy do art. 87 ustawy.

W art. 91 pkt 1 ustawy doprecyzowano zakres informacji publicznej dotyczacej wyrobow i ich

wWytworcow.

Zmniejszono rygorystycznos¢ przepiséw karnych poprzez:
1) ograniczenie do | roku goérnej granicy pozbawienia wolnosci w art. 92 ust. 1;
2) ograniczenie katalogu kar z art. 92 ust. 2 oraz art. 96 do grzywny;
3) sprecyzowanie tresci przepisu art. 97;

4) ograniczenie nadmiarowego katalogu uchybianych przepiséw wymienionych w art. 103..

W art. 2 ust. 1 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. o systemie oceny zgodnosci (Dz. U. z 2010 r. Nr
138, poz. 935, z pdzn. zm.) przewidziano objgcie przepisami tej ustawy wyrobéw medycznych,
ktére podlegaja rownoczesnie innym dyrektywom nowego podejscia i przepisom rozporzadzen

wydanych na podstawie art. 9 ust. 1, np. wag nieautomatycznych i pojemnikdéw cisnieniowych.

W ustawie z dnia 15 marca 2011 r. o dziatalnosci leczniczej (Dz. U. z 2013 r. poz. 217) w art. 17
w ust.1 pkt 2 zobowigzuje podmioty lecznicze do uzywania i utrzymywania wyrobow zgodnie z

wymaganiami ustawy o wyrobach medycznych.

W ustawie z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych. Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobojczych (Dz. U. Nr 82, poz. 451 oraz z 2012 r. poz. 95)
dostosowano przepisy dotyczace zadan Prezesa Urzedu i Komisji do Spraw Wyrobow
Medycznych do projektowanych zmian w ustawie o wyrobach medycznych — zmiany te maja
charakter porzadkujacy przepisy tej ustawy w celu uzyskania zgodnos$ci z ustawa o wyrobach

medycznych.

W ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. Nr 113,
poz. 657, z p6zn. zm.):

1) w art. 2 pkt 17 poprawiono definicj¢ wyrobu medycznego;

2) w art. 32 ust. 1 i 2 sprecyzowano zakres i tryb wymiany informacji o wyrobach

medycznych udostgpnianych systemowi informacji w ochronie zdrowia.
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Art. 6 projektu zawiera przepisy przejsciowe dotyczace zachowania mocy aktow wykonawczych:
z art. 23 ust. 2 do dnia 28 sierpnia 2013 r. zgodnie z rozporzadzeniem Komisji nr 722/2012 oraz z
art. 41 ust. 4, art. 67 ust. 7 i art. 85 do dnia 31 grudnia 2013 r. W art. 7 okreslono, ze art. 1 pkt 21
wchodzi w zycie z dniem 1 stycznia 2014 r., aby zmiany dotyczace pobierania optat
»rejestracyjnych” przez Prezesa Urzedu przeszty wymagany proces legislacyjny, w szczegolnosci

konsultacje spoteczne i migdzyresortowe.

Zgodnie z § 4 ust. 1 pkt 1 rozporzadzenia Rady Ministréw z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie
sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm aktéw prawnych (Dz. U. Nr 239,

poz. 2039 oraz z 2004 r. Nr 65, poz. 597) projekt jest zwolniony z procedury notyfikacji.

Projekt ustawy, zgodnie z ustawg z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie
stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414, z p6zn. zm.), zostal umieszczony na stronie
Biuletynu Informacji Publiczne;.

Projekt zostal takze zamieszczony, zgodnie z postanowieniami uchwaty nr 49 Rady Ministrow z
dnia 19 marca 2002 r. — Regulamin pracy Rady Ministréow (M. P. Nr 13, poz. 221, z pdzn. zm.),
w Biuletynie Informacji Publicznej Rzadowego Centrum Legislacji.
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Ocena Skutkéow Regulacji

1. Podmioty, na ktére oddzialuje regulacja prawna

Przepisy projektowanej ustawy beda mialy wplyw na podmioty wykonujace czynnosci z zakresu
wytwarzania, importu i dystrybucji wyroboéw i posrednio na pacjentéw i personel medyczny,
ktéry bedzie uzywal przedmiotowych wyrobow, na jednostki notyfikowane autoryzowane w
zakresie wyrobow medycznych przez Ministra Zdrowia, na kliniczne podmioty lecznicze
prowadzace badania kliniczne z wykorzystaniem wyrobéw medycznych i na Urzad Rejestracji

Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

2. Konsultacje spoleczne

Rownolegle z uzgodnieniami miedzyresortowymi projekt ustawy zostal przestany do
zaopiniowania nizej wymienionym izbom przedsigbiorcow, organizacjom samorzadowym i
zwigzkowym oraz jednostkom notyfikowanym w zakresie wyrobow medycznych:

— Naczelna Izba lekarska;

— Naczelna Izba Aptekarska;

— Naczelna Izba Pielggniarek i Potoznych;

— Ogolnopolska Izba Gospodarcza Wyrobéw Medycznych POLMED;

— Polska Izba Przemystu Farmaceutycznego i Wyrobéw Medycznych POLFARMED;

— Izba Producentdéw i Dystrybutoréw Diagnostyki Laboratoryjnej — Zwigzek Pracodawcow;
— Sekretariat Ochrony Zdrowia Komisji Krajowej NSZZ ,,Solidarnos¢”;

— Ogolnopolskie Porozumienie Zwiazkéw Zawodowych;

— Forum Zwiazkow Zawodowych;

— Business Centre Club — Zwiazek Pracodawcow;

— Polska Konfederacja Pracodawcow Prywatnych LEWIATAN;

— Pracodawcy Rzeczypospolitej Polskiej;

— Zwiazek Rzemiosta Polskiego;

— Konfederacja Pracodawcow Polskich;

— Krajowa Izba Gospodarcza;

— Krajowa Rzemieslnicza Izba Optyczna;

— Izba Gospodarcza Technikéw Dentystycznych;

— Krajowa Izba Lekarsko-Weterynaryjna;
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— Polskie Towarzystwo Lekarskie;

— Stowarzyszenie na Rzecz Dobrej Praktyki Badan Klinicznych w Polsce;

— Polskie Towarzystwo Technikéw Dentystycznych;

— Polskie Towarzystwo Ortotyki i Protetyki Narzadu Ruchu;

— Polskie Towarzystwo Ortopedyczne i Traumatologiczne;

— Polskie Towarzystwo Protetykow Stuchu;

— Zwiazek Pracodawcow Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych INFARMA;
— Izba Gospodarcza ,,Farmacja Polska”;

— Federacja Zwigzkow Pracodawcow Ochrony Zdrowia ,,Porozumienie Zielonogorskie”;
— Polskie Centrum Badan i Certyfikacji;

— Instytut Technologii Elektronowej Oddzial PREDOM;

— Instytut Widkiennictwa;

—DQS Polska;

—TUV NORD Polska;

— Narodowy Instytut Lekow.

Wiyniki konsultacji spotecznych zostang omowione w niniejszej Ocenie po ich zakonczeniu.

3. Wplyw regulacji na sektor finanséw publicznych, w tym budzet panstwa i budzety

jednostek samorzadu terytorialnego

Projektowana ustawa nie wplynie na wydatki budzetu panstwa, pomniejszy jednak przychody
budzetu panstwa z tytulu rezygnacji z optat za powiadomienia dotyczace wyrobow

sprowadzanych na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.

Przepis art. 66 ust. 1 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 107, poz.
679, z pézn. zm.) okreslat, ze za dokonanie przez dystrybutoréw i importerow, majacych siedziby
lub miejsce zamieszkania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, powiadomienia o wyrobach
wprowadzanych na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej przeznaczonych do uzywania na tym
terytorium, powiadamiajacy zobowiazany byt do uiszczenia oplaty stanowiacej dochdd budzetu
panstwa. Wysokos¢ optaty za dokonanie powiadomienia okre$lona zostata w rozporzadzeniu
Ministra Zdrowia z dnia 22 wrzesnia 2010 r. w sprawie wysokosci opfat za zgloszenia i
powiadomienia dotyczace wyrobow oraz wysokosci optaty za zlozenie wniosku o wydanie

$wiadectwa wolnej sprzedazy (Dz. U. Nr 186, poz. 1251 i z 2011 r. Nr 235, poz. 1395).
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Wysokos¢ tej optaty okreslono w § 1 ust. 2 przedmiotowego rozporzadzenia na poziomie 30,00
zlotych (stownie trzydziesci zlotych) za powiadomienie o jednym wyrobie, a wysoko$¢ optlaty za
pojedyncza zmiang danych w powiadomieniu zgodnie z § 1 ust. 4 rozporzadzenia okreslona

zostata na poziomie 15,00 ztotych (sfownie pigtnascie zlotych).

Szacuje si¢, Ze pomniejszenie dochodow budzetu panstwa zwigzane z rezygnacja z wnoszenia
oplat za dokonanie powiadomienia o wyrobach facznie wyniesie okoto 500.000,00 ztotych
rocznie. Wyliczenie to zostalo oparte na liczbie powiadomien o wyrobach, ktore naptynety do
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych w
catym 2011 roku oraz do dnia 30 czerwca 2012 r. — dane zawiera tabela 1.

Tabela 1. Ilos¢ powiadomien i danych o wyrobach objetych powiadomieniami

Lp. Rok Liczba powiadomien + liczba zmian [los¢ wyrobéw objetych $rednia ilos¢ wyrobow
danych w powiadomieniach powiadomieniami na jedno powiadomienie

1. 2011 9867 + 252 61223 6,2

2. 2012%* 2833+ 169 9953 3,5

* - okres od 1 stycznia do 30 czerwca 2012 r.

W 2011 roku dystrybutorzy i importerzy dokonali tacznie blisko 10.000 powiadomien i tylko 250
zmian danych objetych powiadomieniami a w ciagu I poétrocza 2012 r. wptyneto ich zaledwie
3.000, co przy zatozeniu, ze ilo§¢ naptywajacych powiadomien utrzyma si¢ na statym poziomie,
na zakonczenie roku szacuje si¢ liczbe powiadomien zblizona do 5.000. Nalezy takze zwrdcié
uwage, iZ znacznie obnizyta si¢ Srednia ilo$¢ danych o wyrobach (nazwy handlowe wyrobow
medycznych) przekazywana przy jednym powiadomieniu. Ma to zwiazek z tym, Ze na mocy art.
134 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych, do dnia 18 marca 2011 r. podmioty,
ktore przed a nastgpnie w ciagu 5 miesigcy po wejsciu w zycie przepisow ustawy wprowadzaly
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej wyroby, ktore nie podlegaly zgloszeniu do Rejestru
wyrobow medycznych 1 podmiotéw odpowiedzialnych za ich wprowadzenie do obrotu i do
uzywania prowadzonego na podstawie przepiséw ustawy z dnia 20 kwietnia 2004 r. o wyrobach
medycznych (Dz. U. Nr 93, poz. 896, z pdzn. zm.) zobowigzane byly dokona¢ powiadomienia o
wprowadzeniu takich wyrobow. Nalezy tez wskazac, ze duza liczba dystrybutorow i importerow
skorzystata z mozliwosci nieodptatnego przeniesienia danych wskazanego w art. 133 ustawy i nie

dokonata tym samym powiadomienia o wprowadzanych przez siebie wyrobach medycznych.
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Zatem rok 2011 nie moze by¢ wyznacznikiem ilo$ci powiadomien o wyrobach. Bardziej

miarodajne dane przedstawia 2012 rok.

Tabela 2. Zestawienie dochodow za zgloszenia i powiadomienia.

1ok miesiac dochody 7a zgloszenia i powiadomienia*
[z1]

styczen 103.752,19
luty 188.840,00
marzec 740.953,00
kwiecien 160.695,60

maj 84.814,00

- czerwiec 51.705,00
& lipiec 173.729,08
sierpien 115.401,00
wrzesien 215.495,52
pazdzierik 138.719,00
listopad 146.699,16
grudzien 110.516,00

) styczen 301.026,36
luty 166.483,03

i marzec 141.070,00
& kwiecien 127.343,50
maj 210.249,50

czerwiec 77.743,00

* - po uwzglednieniu zwrotéw nienaleznie uiszczonych optat oraz oplat wnoszonych w innych tytuléw (pozwolenia na prowadzenie badan
klinicznych wyrobow, opinie o substancji zawartej w wyrobach medycznych Iub aktywnych wyrobach medycznych do implantaciji, optaty za
zlozenie wniosku o wydanie $wiadectwa wolnej sprzedazy)

Przy czym nalezy dodac, ze wszystkie dochody zwiazane z obszarem wyrobéw medycznych

ksztattowaty si¢ w roku 2011 na poziomie okoto 2,5 min zt. Uwzgledniajac dane podane w tabeli

nr 1 dotyczace liczby powiadomien o pojedynczych wyrobach medycznych oraz zmianie danych

zawartych w powiadomieniu, uzyskamy dane przedstawione w tabeli 3.

Tabela 3. Zestawienie dochodéw za powiadomienia i zmiang danych w nich zawartych.

Rok Czynnos¢

1los¢ wyrobow objetych Oplata nalezna za
powiadomieniami i liczba zmian danych czynnos$¢

(1]

Optlaty za
powiadomienia

(z1]
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powiadumienia 61223 30 1.836.690,00
201 1 zmian
powiadaon)-llieﬁ 252 15 3 780,00
powiadomienia 9953 30 298.590,00
20 12 * zmian
powiadz;rzieﬁ 169 15 2535,00
prognoza | o b 20000 30 600.000,00
na 2012 —— —
powiadomien 250 15 3 750,00

* - okres od 1 stycznia do 30 czerwca 2012 r.

Jak pokazano w tabeli 3, o ile prognoza dotyczaca ilosci powiadomien si¢ sprawdzi, to w 2012
roku do budzetu panstwa wptynie zaledwie 603.750,00 zt tytutem wniesionych optat. Biorac pod
uwagg to, ze ilos¢ powiadomien begdzie malala na rzecz ilosci powiadomien o zmianach, nalezy
zatozy¢, ze dochody wynikajace z wnoszenia tych optat nie osiagng nawet takiego poziomu —
szacuje si¢, ze pomniejszenie dochodow budzetu pafistwa zwigzane z rezygnacja z wnoszenia

optat za dokonanie powiadomienia o wyrobach wyniesie od 450.000,00 do 550.000,00 zt rocznie.

Rezygnacja z oplat wnoszonych z tytulu powiadomienia o wyrobach medycznych bedzie tez
miata pozytywny wplyw na jako$¢ przekazywanej informacji, gdyz podczas weryfikacji
dokumentacji dotaczanej do powiadomien obserwuje si¢ tendencj¢ do celowej zmiany etykiet dla
wyroboéw medycznych wprowadzanych na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, w tym zmiang
nazwy handlowej lub wprowadzanie fikcyjnej grupowej nazwy handlowej dla wyrobow
posiadajacych odrgbne przeznaczenie celem uniknigcia i tak niskiej oplaty wnoszonej od
pojedynczego wyrobu. W przypadku takich powiadomien dodatkowo ponoszone sg koszty
korespondencji zwigzanej z wyjasnieniami co jest przedmiotem powiadomienia i to takze

komplikuje weryfikacj¢ prawidtowego naliczenia optaty.

4. Wplyw regulacji na rynek pracy

Wejscie w zycie ustawy nie bedzie miato wptywu na rynek pracy.

5. Wplyw na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsigbiorczos¢, w tym funkcjonowanie

przedsigbiorstw

Projektowana ustawa nie wptynie na konkurencyjnos¢ przedsigbiorstw.
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6. Wplyw regulacji na sytuacjg¢ i rozwoj regionalny
Projektowana ustawa nie bedzie miata wptywu na sytuacje i rozwdj regionalny.

7. Wplyw regulacji na zdrowie ludzi

Przyjecie projektowanej ustawy nie wplynie znaczaco na bezpieczenstwo pacjentow.

8. Zgodnos¢ z prawem Unii Europejskiej

Projektowana ustawa jest zgodna z przepisami prawa Unii Europejskiej.
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