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Koniec z wprowadzaniem chorych w blad. Nawet 5
mln z} kary za zlamanie przepisow o wyrobach
medycznych

GAZETA PRAWNA

Justyna Stefaficzyk- Kaczmarzyk Ten tekst przeczytasz w & minut
10 maja 2022, 08:23

Wyroby medyczne to szeroka kategoria produktéw, od opatrunkéw, przez strzykawki, testy diagnostyczne. [ Shutferstock
Juz 26 maja br. wejdzie w zycie polska ustawa, pozwalajaca
nalozy¢ gigantyczne sankcje np. za wprowadzanie w btad co do
zastosowania, bezpieczenstwa i dziatania takich produktow.
Koniec folgowania, postawiono kropke nad i, jesli chodzi o
stosowanie unijnego rozporzadzenia MDR. Autorkg artykutu jest
Justyna Stefanczyk-Kaczmarzyk, radca prawny, partner w

Kondrat i Partnerzy.

Twierdzisz w ulotce informacyjnej, Zze opaska ortopedyczna ma cenne
wiasciwosci magnetyczne, ktorych jednak w praktyce nie bedziesz w stanie
wykazac¢? Przypisujesz lepsze niz rzeczywiste parametry laserowi albo
przeklamujesz co do przewidzianego zastosowania, bezpieczenstwa i dzialania
urzadzenia? Jesli jeste$ dystrybutorem albo producentem tych lub innych
wyrobow medycznych, to miej sie na bacznosci, bo juz za kilka dni wejdzie w
Zycie ustawa z 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (dalej: nowa ustawa),
ktorg 20 kwietnia 2022 r. podpisat prezydent. Dopeinia ona unijne
rozporzadzenie o MDR, stosowane od 26 maja 2021 r. (rozporzadzenie



Parlamentu Europejskiego i Rady [UE] 2017/745 z 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
wyrobéw medycznych; Dz.Urz. UE z 2017 r. L 117, s. 1), a m.in. wprowadza
sankcje, ktére pozwola skutecznie egzekwowac obowiazki natozone na
przedsiebiorcéw przez unijne regulacje oraz karaé za wiele naruszen przepisow,
ktore do tej pory nie byly sankcjonowane. Jaki jest cel uchwalania osobnej
polskiej ustawy o wyrobach medycznych, jesli jest juz unijne rozporzadzenie
MDR, stosowane wprost? Otéz unijne rozporzadzenie okreslito nowe, jednolite
w catej UE prawo wyrobow medycznych, ale pozostawito do decyzji panstw
cztonkowskich sporo kwestii, w tym stworzenie krajowych mechanizméw
prawnych dla skutecznej i wtasciwe]j egzekucji stosowania natozonych
obowiazkéw na dystrybutoréw. Dlatego w polskiej ustawie znalazty sie, oprécz
wspomnianych sankeji karnych, takze m.in. przepisy regulujace wlasciwosé,
uprawnienia, obowigzki i zadania organow nadzoru czy catkowicie nowe zasady
reklamowania wyrobéw medycznych.

I wyzsze, i wiecej

Patrzac na wysokos$¢ kar, ktdre finalnie znalazly sie w ustawie, mozna odnies¢
wraZenie, ze polski ustawodawca zdecydowat sie na niezwykle surowe
podejscie. W nowej ustawie wiekszos¢ niedozwolonych czynéw zagrozonych
jest sankcja do kilkuset tysiecy ztotych (100 tys., 250 tys. lub 500 tys.). Co
wiecej: mamy czyny, ktorych naruszenie zagrozone jest karg do1min zi, a
cztery z nich nawet do 5 mln zt. Zgodnie z art. 103 ust. 1 karze pienieznej do 5
miln zt podlega np. ten, kto ,,uzywa tekstéw, nazw, znakéw towarowych,

obrazéw i symboli lub innych znakéw, ktore moga wprowadzi¢ w btad
uzytkownika lub pacjenta co do przewidzianego zastosowania, bezpieczeristwa i

dziatania wyrobu”.

Dla poréwnania: zagrozenia karne przewidziane w starej ustawie z 20 maja 2010
r. o wyrobach medycznych (t.j. Dz.U. z 2021 r. poz. 1565) nie s3 zbyt surowe.
Czes¢ przestepstw zagrozona jest alternatywa kary grzywny, ograniczenia
wolnosci lub pozbawienia wolnosci do jednego roku lub dwdch lat, ale jest tez
czesé, ktora zagrozona jest wylgcznie karg grzywny. Kara grzywny ustalana jest
w stawkach dziennych zgodnie z kodeksem karnym, co oznacza, ze
maksymalna jej wysokos¢ nie moze przekroczy¢ 1 080 000 zt. Minimalna
grzywna to jednak tylko 100 zt. Sad moze j3 orzec w granicach od 10 do 540
stawek dziennych, kierujac sie stopniem spotecznej szkodliwosci czynu i
stopniem winy sprawcy oraz majac na uwadze wzgledy prewencji szczegolnej i
ogolnej. Natomiast okreslajac wartos¢ kwotowa stawki dziennej, ktéra moze
wynosié¢ minimum 10 zt, a maksimum 2 tys. zi, bierze pod uwage dochody
sprawcy, jego warunki osobiste, rodzinne, stosunki majatkowe i mozliwosci
zarobkowe. W praktyce jednak stawki grzywien byty blizsze dolnej granicy niz
gornej.

Jednak nie tylko z powodu gérnej granicy nowe kary sa duzo surowsze. Kolejna
istotng zmiana jest liczba czynéw, ktore zagrozone sa sankcjami. O ile
dotychczas mieliSmy stypizowane 21 przestepstw, o tyle po 26 maja br. bedzie
ich juz ponad 60.



Administracyjne zamiast sgdowych

Duze znaczenie ma rowniez to, ze zmienit sie charakter sankcji. Funkcjonujace
w starej ustawie przepisy karne zastgpiono karami administracyjnymi. Zabieg
ten ma pozwoli¢ na efektywniejszy nadzér nad rynkiem oraz skrécenie
postepowan w sprawie nakladania sankcji. Natozenie kar administracyjnych
odbywac sie bedzie na zasadach okreslonych w kodeksie postepowania
administracyjnego, w przeciwienistwie do dotychczas przewidzianych sankcji,
ktére wymagatly wszczynania postepowan przygotowawczych przez organy
$cigania, a nastepnie czesto dlugich sadowych postepowan toczacych sie w
trybie kodeksu postepowania karnego. Méwiac prosciej: teoretycznie kary maja
by¢ naktadane szybciej i sprawniej przez inspektoréw organu nadzoru.
Zatozenie jest stluszne, ale moze sie okazac, Zze w praktyce nadzor ten wcale nie
bedzie znaczaco szybszy. Jesli za zawartymi w ustawie zmianami nie péjdzie
wsparcie kadrowe w organach nadzoru, to czas trwania postepowar w sprawie
sankcjiiich egzekucji weale nie musi by¢ wyraznie krotszy.

Nie ulega natomiast watpliwosci, ze liczba postepowan sgdowych o czyny z art.
92-103 dotychczasowej ustawy byta bardzo niska. Biorac pod uwage wielos¢
wyrobdéw medycznych na polskim rynku, w praktyce oznaczato to niemal
zupeiny brak kontroli w tym zakresie. W tym kontekscie liczba wykrywanych
naruszen i prowadzonych przez Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych (URPL) postepowari na gruncie
nowej ustawy powinna by¢ zdecydowanie wyzsza.

Mozliwosci ztagodzenia
Ustawa wprowadza tez dwie istotne regulacje
majgce wplyw na realng wysokos¢ kar.

Po pierwsze zgodnie z art. 104 ust. 2 nowej
ustawy organ moze odstgpi¢ od wymierzenia
kary pienieznej, jesli zdarzenie miato charakter
incydentalny, nie stwarzato ryzyka, a podmiot e e
najpozniej w terminie wskazanym przez organ czyli koniec préb

przy prowadzeniu czynnosci, w trakcie ktérych ugodowych jakie znamy
stwierdzono uchybienie prawa, podjat dziatania  [OPINIA]

w celu jego usuniecia i poinformowat wiasciwy

organ o podjeciu tych dziatan. Tylko Ze o ile
pojecie ,,incydentalnos$c” jest raczej tatwe do

zdefiniowania, o tyle orzeczenie, Ze dane dzialanie , nie stwarzato ryzyka”, nie
jest czytelne i pozostanie przestanka ocenna. Ryzyko w rozumieniu ustawy
oznacza polaczenie prawdopodobienstwa wystapienia szkody oraz jej stopnia
ciezkosci. Nie ulega zatem watpliwosci, Ze wachlarz stanéw faktycznych, w
ktérych mamy do czynienia z ryzykiem, jest niezwykle szeroki. Mozna zadaé
pytanie, czy fakt wystapienia ryzyka bardzo niskiego juz niweczy mozliwos¢
odstapienia od wymierzenia kary.

Zostato kilka tygodni na



Druga regulacja, ktéra ma realny wptyw na wysokos¢ zasadzonej kary
finansowej, zawarta jest w art. 104 ust. 1 nowej ustawy. Zgodnie z tym
przepisem wysoko$¢ kary za niektére z naruszen okreslonych w ustawie nie
moze przekroczy¢ 10 proc. maksymalnego wymiaru kary za dany czyn, jezeli
naruszenie bedace podstawa natozenia kary nie moglo powodowac zagrozenia
zycia lub zdrowia uzytkownikéw lub pacjentéw. W tym przypadku réwniez
okreslenie, czy dane naruszenie nie moglo powodowac zagrozenia zycia lub
zdrowia uzytkownikéw lub pacjentéw, pozostanie do uznania organu. Nizszy
wymiar kary dotyczy duzej czesci obowigzkéow producentow, importerdw czy
dystrybutoréw. Tym niemniej przy zagrozZeniu maksymalnym siegajacym 5 min
zt, nawet przy zastosowaniu putapu 10 proc., kara moze wynies¢ az 500 tys. zt.

Gorzej bedzie przy recydywie. Jezeli kara pieniezna ma zostac natozona
ponownie na tej samej podstawie, w zwigzku z ponownym niewypelnieniem
obowiazkow, to kara za powyzej opisane czyny nie bedzie mogta przekroczy¢ 50
proc. maksymalnego wymiaru kary za dany czyn (o ile naruszenie bedace
podstawa jej natozenia nie mogto powodowac zagrozenia zycia lub zdrowia
uzytkownikéw lub pacjentéw).

Szansa na darowanie win

Wigkszos¢ przepiséw nowej ustawy wejdzie w Zycie juz 26 maja 2022 r. Do tych
przepisow nalezg réwniez te dotyczace kar administracyjnych. Jednoczesnie z tg
datg utraci moc dotychczasowa ustawa o wyrobach medycznych. Poniewaz z
dniem wejécia w Zycie nowej ustawy czyny okreslone w starej ustawie przestaja
by¢ kwalifikowane jako przestepstwa, toczace sie w odniesieniu do nich sprawy
karne bed3 musiaty by¢ umorzone.

Natomiast w odniesieniu do tych podmiotow, ktore przez ostatni rok nie
dopelnity obowigzkéw z MDR, sytuacja moze by¢ trudna. Teoretycznie bowiem
jesli te podmioty nie uzupeinia przed dniem wejscia w zycie nowej ustawy
ewentualnych uchybier, to musza sie liczy¢ z nowymi sankcjami. Ale uwaga!
Jesli jednak nadrobia braki, to nie powinny sie spotkac z kara.

Kto natozy

Organem witasciwym do prowadzenia postepowarn i naktadania kar bedzie
prezes URPL. Wyjatek od tej zasady dotyczy prowadzonej niezgodnie z
przepisami nowej ustawy reklamy dziatalnosci gospodarczej lub zawodowej, w
ktérej wykorzystuje sie wyréb medyczny do swiadczenia ustug (w zakresie, w
jakim owa reklama dotyczy ushug swiadczonych przy uzyciu danego wyrobu, w
tym ustug wypozyczania, najmu lub uzyczania wyrobéw). W odniesieniu do nich
postepowania i kary beda lezaly w gestii Ministerstwa Zdrowia, jesli beda
dotyczy¢ podmiotéw wykonujacych dziatalnosé lecznicza, a w pozostatym
zakresie — w gestii gtdéwnego inspektora sanitarnego. Oczywiscie stronie bedzie
przystugiwato prawo ztozenia od decyzji naktadajacej kare wniosku o ponowne
rozpatrzenie sprawy, jak réwniez prawo ztoZenia skargi do sadu
administracyjnego. Kare pieniezng bedzie uiszczac sie w terminie 14 dni od
dnia, w ktérym decyzja o jej nalozeniu stata sie ostateczna.



Soczewki, implanty itp.

Wyroby medyczne to szeroka kategoria produktéw, od opatrunkéw, przez
strzykawki, testy diagnostyczne (np. cigzowe, COVID), implanty, protezy i
endoprotezy, sprzet pomiarowy (np. ciSnieniomierze), az po specjalistyczny
sprzet diagnostyczny czy nawet niektére urzadzenia stosowane w gabinetach
kosmetycznych (np. lasery, odsysacze thuszczu). ©®
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