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Stanowisko Ogodlnopolskiej Izby Gospodarczej Wyrobow Medycznych POLMED
dotyczace projektu ustawy o wyrobach medycznych

Giownym celem prawa europejskiego w zakresie ochrony zdrowia jest zapewnienie skutecznosci
wyrobow medycznych i bezpieczenstwa pacjentéw. Taka jest rowniez idea unijnego rozporzadzenia MDR
(Medical Devices Regulation), ktérego przepisy od maja 2021 r. podlega¢ beda stosowaniu
w Polsce. Projekt nowej polskiej ustawy o wyrobach medycznych ma stanowi¢ wdrozenie wymogoéw
unijnych. Niestety, projekt ustawy zdecydowanie wykracza poza ramy europejskiego rozporzadzenia,
naktadajac szereg nowych obowigzkéw i kar, ktére mogg doprowadzi¢ do przeregulowania systemu i
obnizenia konkurencyjnosci polskich przedsiebiorstw.

Izba Polmed uwaza, ze tworzenie lokalnych regulacji na podstawie prawa europejskiego powinno
odzwierciedla¢ zaréwno jego litere, jak i ducha. W ten sposéb warunki prowadzenia dziatalnosci
gospodarczej w Polsce bedg zrozumiate dla partneréw z innych krajéw, a sytuacja polskich przedsiebiorcow
nie bedzie gorsza niz dziatajgcych w innych panstwach cztonkowskich UE.

,Nowe ustawy nie powinny rdwniez narusza¢ konstytucji przedsiebiorcéw tj. ustawy Prawo
przedsiebiorcow. Wprowadzanie nadmiernych, lokalnych regulacji «przy okazji» zmian europejskich nie
stuzy ani pacjentom, gdyz prowadzi do ograniczenia dostepu do nowych technologii, ani
przedsiebiorstwom, gdyz komplikuje funkcjonowanie i podnosi koszty dziatalnosci” — moéwi Tomasz Wrébel,
wiceprezes lzby POLMED.

,Wprowadzenie nowych regulacji na gruncie europejskim spowodowato juz lawine kosztow
i spowolnienie dziatalnosci badawczo-rozwojowej przedsiebiorstw, wynikajgcg z zaangazowania tysiecy
specjalistow do prac nad dostosowaniem do nowych wymogdéw dokumentacji technicznej wyrobdéw, nawet
tych dostepnych na rynku od kilkunastu lat. Zaostrzenie i nadregulacja polskiej ustawy wdrazajgcej MDR
dodatkowo komplikuje i tak trudng sytuacje” — dodaje Tomasz Wrdbel.

W trakcie konsultacji publicznych Izba POLMED zgtosita ok. 100 stron uwag, ktére miaty wymiar systemowy.
Czes¢ z nich zostata uwzgledniona w obecnej wersji projektu, co pokazuje, ze merytoryczny dialog jest
mozliwy. Branza wyrobow medycznych z satysfakcja odnotowata, ze
w projekcie zniesiono monopol producentéw na realizacje reklamy oraz skorygowano wiele przepiséw o
charakterze technicznym.

Mimo wprowadzenia przez ustawodawce stusznych zmian, wiele przepiséw projektu nadal wymaga
dalszego dopracowania, szczegdlnie w odniesieniu do obowigzkow naktadanych na przedsiebiorcow i
wigzacych sie z nimi zagrozen.

Zwracamy sie do Rzadu i ustawodawcy z apelem o uwzglednienie w ostatecznej wersji ustawy
nastepujacych dezyderatéw:

e respektowania Prawa przedsiebiorcéw — wprowadzenie ogdlnych regulacji prawnych, dotyczacych
zasad kontroli przedsiebiorcow miato na celu stabilizacje warunkéw funkcjonowania biznesu w
naszym kraju. Bardzo niepokojgcym dziataniem jest wytgczenie Prawa przedsiebiorcow
przewidziane przez ustawe wdrazajgcg MDR. Branza wyrobdw medycznych ma strategiczne
znaczenie dla panstwa, dlatego powinna funkcjonowad
w efektywnym i stabilnym $rodowisku biznesowym.
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e dostosowania kar administracyjnych do standardéw legislacyjnych — Izba POLMED zdecydowanie
popiera egzekwowanie odpowiedzialnosci prawnej wobec nieuczciwych przedsiebiorcéw. Projekt
idzie jednak zdecydowanie za daleko i tworzy skrajnie rozbudowany katalog kar, ktérych zakres i
wysokosc sg nieproporcjonalne - zaréwno wzgledem chronionych wartosci, jak i aktualnego
standardu legislacyjnego formutowania kar. Tego typu sankcje sg niespotykane zaréwno na innych
rynkach europejskich w zakresie wyrobow medycznych, jak
i w pokrewnych branzach (produkty lecznicze, zywnos¢ itp.). Projekt ustawy przewiduje ponad 60
norm karnych, obejmujacych kary nawet do 5 000 000 ztotych.

o korekty przepisdw reklamowych — przepisy reklamowe zawarte w projekcie powodujg trudnosci w
ustaleniu granic dopuszczalnosci prawnej standardowych dziatan reklamowo-promocyjnych i
wzorowane sg na regulacjach farmaceutycznych. Nalezy przy tym pamietaé, ze branza wyrobdw
medycznych ma inng specyfike, niz farmaceutyczna.

e optymalizacje regulacji ewidencji — Izba stoi na stanowisku, ze powielanie istniejgcego dzi$ systemu
powiadomien jest zbedne i nie stuzy zadnemu interesowi publicznemu, a jedynie generuje koszty
po stronie administracji i przedsiebiorcéw; postulujemy rezygnacje
z krajowego wykazu dystrybutorow, wzglednie jego stanowcze uproszczenie poprzez wytgczenie
lub minimalizacje formalnosci zwigzanych z obowigzkiem rejestracji wyrobéw medycznych
podlegajgcych dystrybucji w Polsce. Wszystkie wyroby medyczne w Unii Europejskiej podlegajg
systemowi rejestracji EUDAMED, ktéry w najblizszym czasie zostanie zreformowany i powinien by¢
jedynym rejestrem wyrobow medycznych.
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