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Ustawa o wyrobach medycznych
Nowe obowigzki i wysokie kary
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Nowe zasady rejestracji wyrobdw | zgtaszania zmian w starych”
‘powiadomieniach | zgtoszeniach

e Zakaz sprzedazy wyrobdw medycznych na pokazach

‘Rozszerzenie uprawniefi kontrolnych prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych .

e Sankcje adminlistracyjne w miejsce karnych
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Uruchomione zostang:

O wykaz dystrybutorow,

o rejestr podmiotéw sprowadzajgcych wyroby do dziatalnodci zawodowej,

O rejestr dziatalnosci producentéw wyrobow wykonanych na zamowienie.
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Po dokladnie roku od wejscia w zycie unijnego
rozporzadzenia o wyrobach medycznych (rozporzadzenia
MDR) rodzimi przedsigbiorcy doczekali sie polskiej ustawy
doprecyzowujjcej te kwestie, ktoére europejski ustawodawca
pozostawil w gestii paristw czlonkowskich. Zdaniem branzy
i ekspertow krajowy akt prawny przyniesie prawdziwg
rewolucje, i to nie tylko dla firm z branzy wyrobow
medycznych (producentéw, dystrybutordéw i importerow),
lecz takze dla przedsiebiorcow, ktorzy uzytkuja

wyroby (instytucji zdrowia publicznego i podmiotéw
wykorzystujgcych wyroby medyczne w ramach dzialalnosci
gospodarczej i zawodowej).

Niewatpliwie czyms, co zaboli najbardziej, s3 sankcje karne,
Po pierwsze dlatego, ze de facto latwiej bedzie je nalozy¢,

po drugie dlatego, ze zostalo spenalizowanych wiecej
czyndw niz w starej ustawie, a po trzecie - beda znaczaco
wyzsze; mogg siegnaé nawet 5 min z1, O ile do tej pory
obowiazywaly przede wszystkim kary grzywny (w praktyce
bardzo nieefektywne, nakladane przez sad), to teraz s3 to
juz sankcje administracyjne. Kontrole w tym zakresie moga
przeprowadzad inspektorzy uprawnieni przez prezesa
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjczych, ktérych kompetencje
zostaly znaczaco wzmocnione, Analiza przepisow wskazuje,
ze w zasadzie nietrudno jest prezesowi URPL przeprowadzié¢
kontrole bez uprzedzenia.

Najwieksze emocje budz3 jednak przepisy dotyczace
reklamy, ktore wejda w Zycie od 1 stycznia 2023 r. Reklama
wyrobow medycznych bedzie podlegaé podobnym
obostrzeniom jak reklama lekéw - oznacza to koniec
wolnoamerykanki, Juz nie zobaczymy w reklamach
telewizyjnych os6b wykonujacych zawody medyczne
zachecajacych do zakupu syropow czy lizakéw lub
prezentujacych sie w sposéb sugerujacy, ze wykonuja taki
zawod (np. aktorow w bialym kitlu), Reklama wyrobu nie
bedzie mogla zawierac bezposredniego wezwania dzieci

do nabycia wyrobow, a nawet naklania¢ rodzicow

lub innych doroslych do kupienia ich najmlodszym.

Nie da sie juz tak latwo jak do tej pory naklania¢ starszych
0s6b do zakupu kolder czy magnetyzerdw o rzekomo
cudownych wlasciwosciach, Przypisanie wyrobowi funkcji

i wlasciwosci, ktérych wyrdb nie ma, czy tez ,,wywolanie
falszywego wrazenia co do leczenia lub diagnozy, funkcji
lub wiasciwosci, ktérych wyréb nie ma” zostanie uznane

za wprowadzanie w biad. A za to wlasnie groz3 najsrozsze
kary. Z innej za$ strony w §wietle nowych regulacji umowy
sprzedazy wyrobow medycznych zawarte poza lokalem
przedsig¢biorstwa s3 niewazne.

Ponadto nowe przepisy nakladaja na producentow

i importeréw nowe obowijzki informacyjne dotyczace
wprowadzanych do obrotu wyrobow. Nowoscia s3 np.
przepisy dotyczace producentow wyrobéw wykonywanych
na zamoéwienie - oni, ich przedstawiciele oraz importerzy
takich produktow przed wprowadzeniem wyrobow do obrotu
beda mieli obowizzek zlozenia wniosku w nowym rejestrze.
Niewgatpliwie zaskoczenie przezyja uzytkownicy, ktorzy
sprowadzaja sprzet czy inne wyroby dla potrzeb prowadzonej
dzialalnosci - oni rowniez beda musieli zarejestrowaé
produkt w specjalnie przeznaczonym dla nich wykazie,
Pocieszajjce jest tylko to, ze z uwagi na duzg liczbe zmian
ustawodawca zdecydowat sie na rozlozenie ich w czasie,

a takze przewidzial dodatkowe okresy przejsciowe,

aby przedsiebiorcy mieli czas na oswojenie si¢ ze zmianami,
a organy nadzoru - na przygotowanie odpowiedniej
infrastruktury, ©® JP
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KRAJOWE REGULACJE
UZUPELNIAJA UNIJNE PRZEPISY

Po roku obowigzywania rozporzadzenia MDR
weszla w Zycie nowa polska ustawa o wyrobach
medycznych. Rozstrzyga kwestie, ktére europej-
ski regulator pozostawil w gestii panstw czlon-
kowskich

26 maja to wazna data dla branzy wyrobdw me-
dycznych. Tego wiasnie dnia weszla w zycie usta-
wa z 7 kwietnia 2022 1. o wyrobach medycznych
(Dz.U. poz. 974; dalej: nowa ustawa o wyrobach me-
dycznych), uchylajac i zastepujac ustawe z 20 maja
2010 r. 0 wyrebach medycznych (tj. DzU. z 2020 T,
poz. 186; ost.zm. DzU, z 2021 I. poz. 1565; dalej: sta-
ra ustawa o wyrobach medycznych),

Nowa ustawa implementuje m.in. przepisy sto-
sowanego juz dokladnie od roku, czyli od 26 maja
2021 L, rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) 2017/745 z 5 kwietnia 2017 1, w sprawie
wyrobéw medycznych, zmiany dyréktywy 2001/83/
WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporza-
dzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw
Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG (Dz.Urz. UE Z 2017 T.
L 117, s. 1; dalej: rozporzadzenie MDR). Ponadto
implementuje stosowane od 26 maja 2022 r. nowe
rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2017/746 z 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wy-
robéw medycznych do diagnostyki in vitro oraz
uchylenia dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji
2010/227/UE (Dz.Urz. UE z 2017 I. L 117, s, 176; da-
lej: rozporzadzanie IVDR),

Dlaczego polski akt prawny
Unijne rozporzadzenia obowiazuja bezpoérednio
w kazdym panstwie czlonkowskim bez potrzeby
implementowania do prawa krajowego, tworzac
tym samym w catej Unii Europejskiej jednolite
regulacje prawne, Jednak pewne kwestie ustawo-
dawca unijny pozostawil do uregulowania na po-
ziomie prawa krajowego poszczegdinych panistw
czlonkowskich. Dlatego moze sie np. okazaé, ze
zgodnie z dyspozycja art. 30 ust. 2 rozporzadze-
nia MDR w Polsce obowigzywac bedzie rejestra-
cja dystrybutorow natomiast w mnych krajach
UE analog:czny rejestr nie powstanie,
Celem nowej ustawy o wyrobach medycznych jest
zapewnienie stosowania rozporzadzenia MDR oraz
rozporzadzenia IVDR. Nowa ustawa o wyrobach me-
dycznych bedzie regulowac takie kwestie, jak m.in.:
» dodatkowe obowiazki podmiotéw w lanicuchu
dostaw wyrobéw oraz podmiotéw leczniczych,
= zasady prowadzenia badan klinicznych wyrobéw,
= zasady uzywania i utrzymywania wyrobdw o za-
stosowaniu niemedycznym, ktore zostaly obje-
te zakresem stosowania rozporzadzenia MDR,

= kompetencje organdéw nadzoru,

= system kar finansowych za naruszenie przepi-
86w prawa wyrobéw medycznych,

= zasady prowadzenia reklamy wyrobéw medycz-
nych.

Szczegdlnie ostatni punkt to calkowita nowosé.
Dotychczas byl to obszar praktycznie nieregulo-
wany, a dzialania marketingowe podejmowane
dosc dowolnie,

W poradniku przedstawiamy najwazniejsze zapi-
sy nowej ustawy o wyrobach medycznych, jakie do-
tycza przedsiebiorcéw uczestniczacych w laricuchu
dostaw wyrobéw medycznych, a w szczegélnosci
producentéw, dystrybutoréw (np. aptek, hurtow-
ni, sklepéw medycznych), podmiotéw leczniczych
(np. szpitali, przychodni) oraz placéwek branzy
beautv, ktére sprowadzaja wyroby medyczne do
uzywania w ramach prowadzonej dziatalnosci.

Terminy wejécia w Zycie nowych pmpw&w
Cho¢ nowa ustawa o wyrobach medycznych zgod-
nie z jej art, 148 weszla Zycie 26 maja 2022 1., to
niektore przepisy zaczna obowigzywac w innym
terminie, aby przedsigbiorcy i organy mialy odpo-
wiedni czas na przygotowania. Do wyjatkéw na-
lez3 przepisy regulujace trzy wazne zagadnienia.

» Wykaz dystrybutordw - bedzie to specjalny,
nowy rejestr dystrybutoréw wyrobéw, systemow
lub zestawdw zabiegowych, majacych siedzibe na
terytorium Polski, prowadzony przez prezesa Urze-
du Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyroboéw
Medycznych i Produktéw Biobéjczych (dalej: pre-
zes URPL, prezes urzedu) - szerzej piszemy o tym
rejestrze w dalszej czesci poradnika.

» System informacji o wyrobach, systemach
i zestawach zabiegowych, sprowadzonych przez
podmioty i osoby dzialalnosc¢ lecz-
nicz3 oraz inne podmioty, ktére uzywaja wyro-
bow do dzialalnosci gospodarczej lub zawodo-

wej - bedzie to prowadzony przez prezesa URPL
rejestr podmiotéw leczniczych oraz innych pod-
miotéw, ktére sprowadzily na terytorium Polski
w celu uzywania w prowadzonej przez siebie dzia-
lalnosci wytéb, system lub zestaw zabiegowy (wie-
cej w dalszej czesci poradnika),

Nie tylko opatrunki, soczewki, implanty czy lasery

Wyroby medyczne to szeroka kategoria produktow, od opatrunkow, przez strzykawki, testy
diagnostyczne (np. cigzowe, covidowe), implanty, protezy i endoprotezy, sprzet pomiarowy

{(np. cisnieniomierze), az po specjalistyczny sprzet diagnostyczny czy nawet niektore urzadzenia
stosowane w gabinetach kosmetycznych {np. lasery, odsysacze thuszczu).

Definicje wyrobu medycznego znajdziemy w art. 2 pkt 1 rozporzadzenia MDR. Brzimni ona:

»Wyréb medyczny” oznacza narzedzie, aparat, urzadzenie, oprogramowanie, implant, odczynnik,

materiat lub inny artykul przewidziany przez producenta do stosowania -

pojedynczo lub tacznie

- u ludzi do co najmniej jednego z nastepujacych szczegolnych zastosowar medycznych:
- diagnozowanie, profilaktyka, monitorowanie, przewidywanie, prognozowanie, leczenie

lub lagodzenie choroby,

- diagnozowanie, monitorowanie, leczenie, lagodzenie lub kompensowanie urazu

lub niepelnosprawnoéci,

- badanie, zastgpowanie lub modyfikowanie budowy anatomicznej lub procesu, lub stanu

fizjologicznego lub chorobowego,

- dostarczanie informacji poprzez badanie in vitro probek pobranych z organizmu ludzkiego,

w tym pobranych od dawcéw narzadéw, krwi i tkanek,
i ktory nie osigga swojego zasadniczego przewidzianego dzialania Srodkami farmakologicznymi,
immmunologicznymi lub metabolicznymi w ludzkim ciele lub na nim, ale ktérego dziatanie moze

by¢ wspomagane takimni Srodkami.

» Rejestr dzialalnosci producentéw wyrobdw
wykonanych na zaméwienie (w tym upowaznio-
nych przedstawicieli i importerdw tych produk-
tow) - bedzie to nowy rejestr rowniez prowadzony
przez prezesa URPL, do ktérego beda musieli zglo-
si¢ sie zaréwno producenci wyrobow medycznych
na zaméwienie, jak i importerzy tych produktow
(wigcej w dalszej czesci poradnika).

Rejestracja w powyzszych wykazach ma by¢ obo-
qukowa od 1 lipca 2023 1. Réwniez na dostoso-
wanie swojej dzxalalnoscz markem:gowe] do usta-

od
postanowiono, ze reklama,

- merozpoagtoplzedtqdaq,aktémmequnespel
_nia¢ nowych wymogow, bedzie mogla by¢ nadal roz-

powszechniana, nie diuzej jednak niz do 30 czerwca
2023 r. (art. 143 nowej ustawy o wyrobach medycz-
nych). Wiecej na temat zmian w reklamie piszemy
w dalszej czesci poradnika.

POWIADOMIENIA | ZGLOSZENIA

NA NOWYCH ZASADACH

Wraz z wejSciem w Zycie nowej ustawy o wyro-
bach medycznych zarejestrowanie wunij-
nej bazie EUDAMED oznacza, ze nie jest juz ko-
nieczne zlozenie zgloszenia do prezesa URPL,
Natomiast dystrybutorzy powinni nadal skla-
daé powiadomienia w urzedzie - do momentu
wejscia w zycie nowego wykazu dystrybutoréw
(tj. do 1lipca 2023 1)

26 maja 2022 1. utracita moc stara ustawa o wyro-
bach medycznych. Pojawia sie pytanie: czy oznacza
to, Ze mozna zapomniec o dotychczasowych zglo-
szeniach i powiadomieniach (dotyczacych wpro-
wadzanych wyrobow na rynek) do prezesa URPL
i obowigzkach z tym zwizzanych.

Przypommymy, Ze na mocy starej ustawy wvtwor—
ca i autoryzowany przedstawiciel ma]qcy miejsce
zamieszkania lub siedzibe na terytorium Polski zo-
bowigzani byli do dokeonania zgloszenia wyrobu do
prezesa URPL. Musieli to uczynié¢ co najmniej na
14 dni przed wprowadzeniem do obrotu (art. 58 ust. 1
starej ustawy o wyrobach medycznych) Z kolei dys-
trybutor i importer ma}qcy miejsce zamieszkania
lub siedzibe na terytorium Polski, ktérzy wprowa-
dzili w Polsce przeznaczony do uzywania na tym
terytorium wyrob niebedacy wyrobem wykonanym
na zaméwienie, zobowigzani byli do powiadomie-
nia o tym prezesa URPL w terminie siedmiu dni
od dnia wprowadzenia pierwszego wyrobu do ob-
rotu na terytorium RP (art, 58 ust. 3 starej ustawy
o wyrobach medycznych).

Dwie mozliwoéci

Po 26 maja br. zmienily sie zasady rejestracji wpro-.

wadzania na rynek wyrobéw medycznych.

Zgodnie z art. 138 ust. 1 nowej ustawy o wyro-
bach medycznych do momentu, gdy rejestracja
w systemie EUDAMED bedzie miala charakter ob-
ligatoryjny, a takze do czasu uruchomienia krajo-
wego rejestru dystrybutoréw, aktualny pozostaje
obowiazek dokonywania zgloszen i powiadomieni
dotyczacych wprowadzanych na rynek wyrobow
medycznych w Urzedzie Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych (dalej: URPL) - z pewnymi wylacze-
niami (o ktérych piszemy w dalszej czesci).

A zatem jak po 26 maja powinny dokonywac zgto-
szeni wyrobé6w medycznych poszczegélne grupy
zobowigzanych?

» Producenci i upowaznieni wicie-
le, Po zmianach maja dwie mozliwosci. Pierwsza
to zarejestrowanie wyrobu w URPL. Zgloszenia
dokonywane przez producentéw i upowaznio-

o@®@

nych przedstawicieli do URPL majg odbywac sie
tak jak dotychczas az do momentu, gdy rejestracja
w EUDAMED bedzie miata charakter obowigzko-
Wy, co zgodnie z przewidywaniami moze nastapic
nawet dopiero w 2025 r. Wyjaénijmy przy tym, ze
zgodnie z rozporzadzeniem MDR obowiazki i wy-
mogi, ktore s3 zwigzane z baza danych EUDAMED,
beda mialy zastosowanie od dnia przypada]a‘cego
pouptywle szeSciu miesiecy od daty opublikowania
przez Komisje Eluopqska pomadom.lma w Dzien-
niku Urzgdowym Unii Europejskiej, e baza danych
EUDAMED osiggnela peina operacyjnosé i spet-
nia wymagane sp e funkcjonalne. Ponad-
to w przypadku producentéw i upowaznionych
przedstawicieli, ktérzy mimo obowigzku rejestra-
cji w EUDAMED nie zarejestruja sie jako podmioty
w tej bazie, obowizzek dokonywania zgloszen doty-
czacych wprowadzanych na rynek wyrobéw w URPL
pozostanie aktualny jeszcze przez 18 miesiecy (li-
czonych od momentu, gdy rejestracja w EUDAMED
bedzie obowigzkowa), czyli dwa lata po opubliko-
waniu powiadomienia Komisji.

Druga mozliwos¢ to zarejestrowanie sie
w EUDAMED, Zgodnie z art, 138 ust, 7 nowej usta-
wy o wyrobach medycznych w przypadku, w kté-
Tym system rejestracji wyrobéw EUDAMED zo-
stanie uruchomiony przed data, o ktorej mowa
w art., 123 ust. 3 lit. d rozporzadzenia MDR oraz
art. 113 ust. 3 lit. frozporzadzenia IVDR (a wigc od-
powiednio przed 26 maja 2021 r,/26 maja 2022 1.),
do rejestracji wyrobu w tym systemie nie stosu-
je sie art, 58 starej ustawy o wyrobach medycz-
nych. Tak sie stalo: system rejestracji wyrobéw
EUDAMED zostat uruchomiony, lecz ta rejestracja
nie ma jeszcze charakteru obligatoryjnego. Tym sa-
mym zarejestrowanie wyrobu w bazie EUDAMED
obecnie oznacza, Ze nie jest konieczne jednocze-
sne dokonanie zgloszenia do prezesa URPL zgod-
nie z przepisami starej ustawy o wyrobach medycz-
nych. Obowigzkowe w przypadku zarejestrowania
wbazie EUDAMED jest natomiast aktualizowanie
danych w systemie EUDAMED w terminie sied-
miu dni od dnia wystapienia zmiany tych danych.

Powyzsz3 interpretacje potwierdzil réwniez pre-
zes URPL w komunikacie z 11 maja 2022 1. w sp1a-
wie ogloszenia ustawy o wyrobach medycznych,
w ktérym czytamy: ,wejscie w zycie ustawy ozna-
cza, ze od dnia 26 maja 2022 r. dopuszczalna jest
rejestracja wyrobow w bazie EUDAMED bez ko-
niecznosci zloZenia zgloszenia do Prezesa Urze-
du. Natomiast wszelkie obowigzki dotyczace ak-
tualizacji zgloszen i powiadomien przestanych do
urzedu oraz informowania o zaprzestaniu dziatal-
nosci pozostajg aktualne do korica 2030 1.”.

PRZYKLAD 1
Przedsigbiorca ma wybor

Przedsigbiorca wyprodukowat nowy wyréb medycz-
ny, cewniki jednorazowe, | w czerwcu 2022 1.
chciatby 6w produkt wprowadzic na rynek. W tej
sytuacji obecnie (od 26 maja 2022 r.) moze wybrac,
w jaki sposéb dokona rejestracji: czy do unijnej

bazy EUDAMED, czy do prezesa URPL. Jesli dokona
zgtoszenia do bazy EUDAMED, to musi rowniez
pamietac, aby ztozy¢ wniosek o wydanie niepowta-
rzalnego numeru rejestracyjnego do prezesa URPL.
Informacje o producencie i wyrobie bedg wowczas
dostepne w publicznie dostgpnej unijnej bazie
EUDAMED. Ponadto musi pamietac o obowigzku
aktualizacji danych w bazie. Jesli jednak nie zdecy-
duje sie na rejestracje w EUDAMED, to powinien
ztozy€ krajowe zgtoszenie do prezesa URPL

na starych zasadach, Przedsiebiorca powinien wtedy
pamietaé o obowigzku aktualizacji danych zgto-
szenia, w tym m.in. informowac URPL o zmianach
etykiet i instrukcji uzywania wyrobu.
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» Producenci wyrobow na zamowienie, W odniesie-
niu do producentéw wyrobéw na zaméwienie lub ich
upowaznionych przedstawicieli obowizzek dokonywa-
nia zgloszen wyrobow na starych zasadach bedzie miat
zastosowanie do 1 lipca 2023 r. Jeéli jednak po tej dacie
dany podmiot nie zarejestruje sie w rejestrze dzialalno-
§ci producentow wyrobéw wykonanych na zaméwienie,
to woéwczas obowiazek dokonania zgloszenia bedzie ak-
tualny jeszcze przez 12 miesiecy, tj. do lipca 2024 1.

PRZYKLAD 2

Produkujacy na zamoéwienie
ma okres przejsciowy

Producent wyrobu na zamawienie w sierpniu 2023 r. nie jest
jeszcze zarejestrowany w rejestrze dzialalnosci producen-
tow wyrobow wykonanych na zaméwienie. W tej sytuacji
bedzie miat dwie mozliwosci: albo zarejestruje sie-w tym
rejestrze, albo bedzie zobowiazany do dokonania zgtoszenia
wyrobu w URPL. Dopiero po 1 lipca 2024 r. jedyng mozliwo-
5cig bedzie zgloszenie w rejestrze dziatalnosci.

» Importerzy. Powiadomienia dokonywane przez im-
porterdw maja odbywac sie tak jak dotychczas do momen-
tu, gdy rejestracja w EUDAMED bedzie miata charakter
obowiazkowy (czyli tak jak w przypadku producentéw).
Ponadto nawet jesli rejestracja stanie si¢ juz obowiazko-
wa, a importer nadal nie zarejestruje sie w bazie danych
EUDAMED, to obowiazek dokonania powiadomienia
0 nowo wprowadzanym na rynek wyrobie bedzie aktual-
ny jeszcze przez 18 miesiecy od momentu, gdy rejestracja
w EUDAMED bedzie miala charakter obligatoryjny (czy-
li dwa lata po opublikowaniu powiadomienia Komisji).

Natomiast z uwagi na tres¢ art. 138 ust, 7 nowej ustawy
o wyrobach medycznych wydaje sie uzasadnione przyjac, ze
jesli wyrdb zostanie w EUDAMED zarejestrowany obecnie,
to réwniez w przypadku importeréw nie bedzie konieczne
dokonanie powiadomienia prezesa URPL. Obowigzkowe
bedzie przy tym aktualizowanie danych w bazie EUDAMED
w terminie siedmiu dni od dnia wystapienia zmiany.

» Dystrybutorzy. W przypadku dystrybutoréw powia-
domien do URPL nalezy dokonywac do 1 lipca 2023 1.,
czyli do momentu wejscia w Zycie nowych przepiséw
dotyczacych krajowego rejestru dystrybutoréw. Jesli po
tej dacie dystrybutor nie zarejestruje sie w nowym reje-
strze, to obowiazek dokonywania powiadomien o nowo
wprowadzonych wyrobach przez takiego dystrybutora
ma jeszcze zastosowanie przez kolejnych 12 miesiecy,
czyli do lipca 2024 1.

PRZYKLAD 3

Dystrybutorzy dostali czas
na oswojenie sie z nowymi zasadami

Dystrybutor - firma X sp. z 0.0. - we Wrzesniu 2023 T.
wprowadzi na rynek nowy wyrdb medyczny, kotnierze
ortopedyczne. Spétka nie bedzie zarejestrowana w funkcjo-
nujgcym juz wowczas wykazie dystrybutorow. Tym samym
dystrybutor powinien dokonaé powiadomienia prezesa URPL
na starych zasadach.

OBOWIAZEK ZGLOSZENIA ZMIAN W STARVCH
POWIADOMIENIACH | zcr.oszsﬂmcn

Po 26 maja br. jeszcze przez kilka lat pozosta]q wmocy
obowijzki dotyczace aktualizacji zgloszen i powia-
domien przestanych do urzedu oraz informowania
o zaprzestaniu dzialalnosci

Nowa ustawa stanowi, ze do 1 stycznia 2031 1. podmioty,

ktére dokonaly zgloszenia lub powiadomienia zgodnie

z art. 58 starej ustawy o wyrobach medycznych, s3 obo-

wiazane zglasza¢ prezesowi URPL informacje o zmianie

danych objetych tym zgloszeniem lub powiadomieniem.

Musz3 to zrobié¢ w terminie siedmiu dni od dnia powzie-

cia takiej informacji (art. 139 ust. 1 nowej ustawy o wyro-

bach medycznych). Wytwérca lub autoryzowany przed—

stawiciel bedzie musial zglosié z:ma.ng.

= nazwy lub adresu wytworcy, ktérej nie towarzyszy zmia-
na numeru Krajowego Rejestru Sagdowego lub REGON
(4. np. gdy spétka zmienita swoj3 siedzibe),

= Nazwy lub adresu autoryzowanego przedstawiciela,

= nazwy handlowej wyrobu,

» Dumeru jednostki notyfikowanej, ktéra brala udziat
w ocenie zgodnosci,

= Wzorow oznakowania,

» wzordw instrukcji uzywania wyrobu - jezeli s3 dostar-
czane z wyrobem,

= wWzoréw materialéw promocyjnych - jezeli sg dostar-
czane z wyrobem,

= deklaracji zgodnosci/oswiadczenia dotyczacego wyrobu
wykonanego na zaméwienie, odwiadczenia dotyczace-
go wyrobu do oceny dzialania, odwiadczenia dotyc
cego systemu lub zestawu zabiegowego, odwiadcze
dotyczace sterylizacji,

= wWykazu laboratoriow lub innych instytucji bioracych
udziat w ocenie dzialania wyrobu,

= certyfikatéw zgodnosci wystawionych przez jednostki
notyfikowane, ktére braly udziat w ocenie zgodnosci,

dokumentu wyznaczajacego autoryzowanego przed-
stawiciela majacego miejsce zamieszkania lub siedzi-
be na terytorium RP oraz

= przekazanie obowiazkéw innemu podmiotowi, w szcze-
golnosci ze wzgledu na przeksztalcenie, ogloszenie upa-
dlosci albo przejecie praw i obowiazkow wynikajacych
Z ustawy przez nastgpce prawnego.
Z kolei zmiany, jakie bedzie musiat zglosié dystrybutor

lub importer, dotycza:

= nazwy lub adresu podmiotu, ktéry dokonat powiado-
mienia,

= nazwy lub adresu autoryzowanego przedstawiciela,

= przekazania obowigzkéw innemu podmiotowi, w szcze-
golnosci ze wzgledu na przeksztakceme ogloszenie
upadlosci albo przejecie praw i obowigzkow wynika-
jacych z ustawy przez nastepce prawnego.

PRZYKLAD 4
Nowa nazwa wymaga aktualizacji

Przedsiebiorca w 2021 1. zarejestrowat produkowany

przez siebie wyrdb medyczny w Urzedzie Rejestracji Produk-
téw Leczniczych. W czerwcu 2022 r. zmienit nazwe swojego
przedsiebiorstwa. W tej sytuacji w ciggu 7 dni od zglosze-
nia zmiany we wiasciwym rejestrze (Centralnej Ewidencji

i Informacji o Dziatalnosci Gospodarczej lub KRS) powinien
dokonac aktualizacji danych w URPL.

PRZYKLAD 5
Opakowanie wraz z wzorem

W czerwcu 2022 r. producent zdecydowat sie zmienic wzory
oznakowania (etykiety) i instrukcje uzywania produkowa-
nych przez siebie wyrobow. Produkt byt zgtoszony

do prezesa URPL. W takiej sytuacji producent powinien

w ciggu siedmiu dni od wprowadzenia zmian w ww. doku-
mentach powiadomic o tym prezesa URPL Do zgloszenia
takiej zmiany przedsiebiorca powinien zataczy¢ nowe wzory
oznakowania i instrukeji uzywania.

PRZYKLAD 6
Nastepca dystrybutora ma obowigzki

Dystrybutor zawart z producentem umowe na dystrybucje
wytwarzanych przez niego wyrobéw medycznych,

a nastepnie dokonat powiadomienia prezesa URPL.

W lipcu 2022 r. dystrybutor przenosi prawa i obowigz-

ki wynikajace z umowy dystrybucyjnej na nowy podmiot.
Podmiot wstepujacy w prawa i obowiazki wynikaja-

ce z takiej umowy dystrybucyjnej powinien poinformowaé
o tej zmianie URPL niezwtocznie, nie pozniej niz w terminie
siedmiu dni od przeniesienia praw. Zgodnie bowiem z prak-
tyka URPL zmiang zgtasza do URPL nowy dystrybutor,
ktory wstapit w prawa i obowigzki dotychczasowego
dystrybutora.

=» Czy kazda zmiana w instrukcji wyrobu czy na ety-
kiecie (w oznakowaniu) wymaga zlozenia przez pro-
ducenta odpowiedniej informacji do prezesa URPL?
Tak, art. 139 ust. 6 nowej ustawy o wyrobach medycznych
wyraZnie stanowi, ze ,do dnia 1 stycznia 2031 1. podmio-
ty, o ktérych mowa w art. 58 ust, 1-2a ustawy uchylanej
W art. 147, s3 obowigzane, w terminie 7 dni od dnia wysta-
pienia zmiany, informowa¢ Prezesa Urzedu o zmianach
w dokumentach, o ktérych mowa w art. 59 ust. 2 pkt 1-6
i 9 ustawy uchylanej w art. 147, dolaczajac przy tym ko-
pie dokumentéw w zmienionej wersji”. Do wymienionych
w tym przepisie dokumentow nalezg m.in. wzory ozna-
kowania i instrukcje. Przepis ten nie wskazuje rodzaju
zmian, nie wskazuje wyjatkéw. Tym samym o kazdej ta-
kiej zmianie producent powinien zlozy¢ informacje do
prezesa URPL. Przy czym dokumenty takie jak instruk-
cje czy wzory oznakowan moga by¢ ztozone na informa-
tycznym nosniku danych.

=» Czy kazda zmiana w deklaracji zgodnosci, np.
w zwijzku z uzyskaniem numeru SRN (ang. single re-
gistration number) przez producenta i wskazania tego
numeru w tresci deklaracji, wymaga zlozenia przez
producenta odpowiedniej informacji do prezesa URPL?
Tak. Deklaracja zgodnosci jest jednym z dockumentéw,
ktére s3 dolgczane do zgloszenia wyrobu medycznego.
Zgodnie z art. 139 ust. 6 nowej ustawy o wyrobach me-
dycznych wszelkie zmiany w takich dokumentach po-
winny by¢ zglaszane w ciagu siedmiu dni.

WNIOSEK O WYDANIE NUMERU SRN

NA NOWYCH ZASADACH

Producenci, upowaznieni przedstawiciele i importe-
rzy po zarejestrowaniu w EUDAMED musz3 uzyskac
numer SRN od prezesa URPL

W tym celu - po ztozeniu w celu rejestracji odpowied-
nich informacji w systemie EUDAMED - powinni zlo-
zyc wniosek do prezesa URPL o wydanie niepowtarzal-
nego numeru rejestracyjnego (tak stanowi art. 19 nowej
ustawy o wyrobach medycznych). Numer SRN to spe-
cjalny numer rejestracyjny producentdw, upowaznio-
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nych przedstawicieli lub importeréw zarejestrowanych
w bazie EUDAMED. Numer ten ma shuzy¢ do identyfi-
kacji poszczegélnych podmiotéw gospodarczych. Zgod-
nie z art, 20 nowej ustawy o wyrobach medycznych pre-
zes URPL weryfikuje dane wprowadzone do EUDAMED
i jezeli s3 one kompletne, poprawne i zgodne z infor-
macjami podanymi we wniosku i z danymi zawarty-
mi w KRS/CEIDG, wydaje niepowtarzalny numer reje-
stracyjny.

Producent uzywa SRN przy skladaniu do jednostki no-
tyfikowanej wniosku o ocene zgodnosci oraz aby uzy-
ska¢ dostep do bazy danych EUDAMED w celu wywia-
zania sie ze swoich obowigzkéw. Dotyczy to zaréwno
producenta, ktéry ma siedzibe na terytorium Polski, jak
i producenta, ktéry swojej siedziby w Polsce nie ma, ale
ktérego upowazniony przedstawiciel w Polsce siedzibe
ma (réwniez taki przedstawiciel bedzie sklada¢ wniosek
© wydanie niepowtarzalnego numeru rejestracyjnego).
Dodajmy, Ze numer SRN to nowos¢ wynikajgca z rozpo-
rzadzenia MDR i rozporzadzenia IVDR. Tak jak kody UDI
(ang. unique device identifier) maja umozliwiac jedno-
znaczng identyfikacje konkretnego wyrobu na rynku,
tak numery SRN majg stuzy¢ identyfikacji poszczegél-
nych interesariuszy rynku (producentdw, upowaznio-
nych przedstawicieli i importeréw) zarejestrowanych
w bazie danych EUDAMED.

CZYTELNOSC ETYKIET | INSTRUKCJI

Nowa ustawa przewiduje takze szczegolowe zasady do-
tyczace wymogdw jezykowych dla etykiet i instrukcji
uzywania wyrobéw

Etykiety i instrukcje uzywania wyrobéw, systeméw lub
zestawow zabiegowych przeznaczonych do stosowania
przez laikéw (jest to pojecie zdefiniowane przez rozpo-
rzadzenie MDR i oznacza osobe fizyczna, ktéra nie ma
formalnego wyksztalcenia w odpowiedniej dziedzinie
ochrony zdrowia lub medycyny) powinny byé w jezyku
polskim lub wyraZzone za pomoc3 zharmonizowanych
symboli lub rozpoznawalnych kodéw (art, 12 ust, 1 nowej
ustawy o wyrobach medycznych).

To samo dotyczy interfejsu takich produktéw. Oznacza
to, ze ciSnieniomierz, z ktdrego bedzie korzystaé pacjent,
musi mie¢ interfejs w jezyku polskim (czy tez wyrazony
za pomoca zharmonizowanych symboli lub rozpozna-
walnych kodow).

Wryjatki

Dopuszczono jednak odstepstwo od koniecznoéci stoso-
wania jezyka polskiego i w §ciéle okreslonych przypad-
kach mozliwe bedzie zastosowanie jezyka angielskiego.

» 1, Wyréb, system lub zestaw zabiegowy przezna-
czony do stosowania przez laikow (z wylaczeniem wy-
robow przeznaczonych do uzywania w sytuacjach na-
glego zagrozenia zdrowia i Zycia) - moze miec interfejs
uzytkownika w jezyku angielskim, o ile wszystkie poje-
cia, symbole, komendy i polecenia zostaly wyjasnione
w instrukcji uzywania lub w dokumencie towarzysza-
cym wyrobowi, systemowi lub zestawowi zabiegowemu,
inie stwarza to zagrozenia dla uzytkownika wyrobu oraz
jest widocznie zaznaczone na opakowaniu handlowym.,
Jednakze wyrob, system lub zestaw zabiegowy sterowany
lub komunikujacy sie z uzytkownikiem za pomocg ko-
mend glosowych, przeznaczony do stosowania przez la-
ika musi mieé¢ bezwzglednie interfejs uzytkownika oraz
komendy w jezyku polskim.

> 2, Wyréb, system lub zestaw zabiegowy przezna-
czony do stosowania przez uzytkownikéw niebedacych
laikami oraz wyrob system lub zestaw zabiegowy udo-
stepniony w celu uzywania przez uzytkownikoéw niebe-
dacych laikami moze mieé etykiety i instrukcje uzywa-
nia w jezyku polskim lub jezyku angielskim, z wyjatkiem
informacji przeznaczonych dla pacjenta, ktére podaje sie
w jezyku polskim lub wyraza za pomoca zharmonizowa-
nych symbeoli lub rozpoznawalnych kodéw,

Podobnie w przypadku interfejsu. Wyréb, system lub
zestaw zabiegowy przeznaczony do stosowania przez
uzytkownikéw niebedgcych laikami oraz wyréb, sys-
tem lub zestaw zabiegowy udostepniony w celu uzy-
wania przez uzytkownikéow niebedgcych laikami moze
mieé interfejs uzytkownika w jezyku angielskim oraz
moze komunikowaé sie z uzytkownikiem za pomoca
komend w jezyku angielskim, z wyjatkiem czesci in-
terfejsu uzytkownika przeznaczonej dla pacjenta, kté-
ra musi posiadaé:

= interfejs w jezyku polskim lub wyrazony za pomo-
c3 z‘l;a.rmomzomnvch symboli lub rozpoznawalnych
kodow;

= interfejs w jezyku angielskim (z wylaczeniem wyro-
béw przeznaczonych do uzywania w sytuacjach na-
glego zagrozenia zdrowia i zycia), o ile wszystkie poje-
cia, symbole, komendy i polecenia zostaly wyjasnione

w instrukcji uzywania lub w dokumencie towarzysza-

cym wyrobowi, systemowi lub zestawowi zabiegowe-

mu, nie stwarza to zagrozenia dla uzytkownika wy-
robu oraz jest widocznie zaznaczone na opakowaniu
handlowym;

= komendy przeznaczone dla pacjenta w jezyku polskim.

Powyzszych zasad nie stosuje sie do wyrobdw, syste-
mow i zestawow zabiegowych przeznaczonych do sto-
sowania poza terytorium Polski,
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NOWOSC: WYKAZ DYSTRYBUTOROW

0d 1 lipca 2023 r, Tuszy nowy rejestr dystrybutorow wy-
robdéw, systeméw lub zestawdw zabiegowych

W 8lad za dyspozycjq art. 30 ust, 2 rozporzadzenia MDR
nowa ustawa o wyrobach medycznych przewiduje utwo-
rzenie wykazu dystrybutoréw wyrobow, systeméw lub
zestawOw zabiegowych majacych siedzibe na terytorium
Polski (dalej; wykaz dystrybutoréw), Dystrybutor, kto-
Ty po raz pierwszy udostepni wyréb, system lub zestaw
zabiegowy na terytorium Polski, skladac bedzie do pre-
zesa URPL wniosek o wydanie kodu dostepu i hasta do-
stepu do wykazu dystrybutoréw. Wniosek zawierac be-
dzie dane identyfikacyjne i teleadresowe. Po uzyskaniu
kodu dostepu i hasta dostepu do wykazu dystrybutorow
w przypadku kazdego sprowadzonego po raz pierwszy
wyrobu, systemu lub zestawu zabiegowego dystrybutor
zobowigzany bedzie do wpisania do tego wykazu swoich
danych identyfikacyjnych i teleadresowych oraz: -

» kodu Basic UDI-DI wyrobu, systemu lub zestawu zabie-
gowego, wedlug bazy danych EUDAMED;

* nazwy i adresu producenta, rodzaju i nazwy handlo-
wej wyrobu, systemu lub zestawu zabiegowego, we-
diug etykiety.

Bedzie musiat zrobié to w terminie siedmiu dni od
daty sprowadzenia pierwszego wyrobu na terytorium
RP (art. 21 ust. 4 i 5 nowej ustawy o wyrobach medycz-
nych). Natomiast ww. obowiazki nie dotycza podmiotu
i osoby, ktérzy sprowadzili na terytorium Polski produkt
leczniczy z dolgczonym do niego wyrobem medycznym,
ktoéry byt oceniany lycznie z produktem leczniczym i zo-
stal uwzgledniony w pozwoleniu na dopuszczenie do ob-
rotu produktu leczniczego.

WAZNE! Dystrybutor, ktéry po raz pierwszy wprowa-
dzac bedzie wyrdb na terytorium RP, bedzie musial
w pierwszej kolejnosci uzyska¢ kod dostepu i hasto
dostepu do wykazu dystrybutoréw. Nastnipnie powi-
nien do tego wykazu wpisaé swoje dane identyfika-
cyjne i teleadresowe oraz niezbedne dane dotycza-
ce sprowadzonego do Polski wyrobu,

WYMOG SPRAWDANIA ZGODNOSCI IMPORTOWANEGO
SPRZETU Z PRZEPISAMI

Taki obowiazek beda mialy takze podmioty sprowadza-
jace wyroby do wykorzystywania w ramach wykonywa-
nej dzialalnosci gospodarczej lub zawodowej. W prze-
ciwnym razie narazj sie na kare

Wyroby, systemy 1 zestawy zabiegowe sprowadzane spo-
za terytorium panstw czlonkowskich UE przez podmio-
ty i osoby wykorzystujace wyroby do wykonywania dzia-
lalnoéci gospodarczej lub zawodowej musza byé zgodne
z przepisami rozporzadzenia MDR albo rozporzadzenia
IVDR (art. 13 nowej ustawy o wyrobach medycznych). Dla-
tego nalozony zostal na podmioty lub osoby wykorzystu-
jace wyrdb do wykonywania dziatalnosci gospodarcze]
lub zawodowej obowigzek sprawdzema przed jego uzy-
ciem, czy na wyrobie zostalo umieszczone oznakowanie
CE oraz czy zostala sporzadzona deklaracja zgodnosci
UE dla tego wyrobu (art, 18 ust. 5 nowej ustawy o wyro-
bach medycznych).

Naruszenie tych oboqukéw naraza osobe wykorzystu-
jaca produkt w ramach swojej dzialalnosci gospodarczej lub
zawodowej na karq pieniezng w wysokosci do 250 tys. zi
(art. 74 ust. 4 nowej ustawy o wyrobach medycznych).

= Kto bedzie mogl skontrolowac, czy na wyrobie zosta-
lo umieszczone oznakowanie CE oraz czy zostala spo-
tzqdzona deklaracja zgodnosci UE dla | tego wyrobu? Czy
istnieje duze prawdopodobienstwo, ze ukara-
ny, jezeli nie dopilnuje tych obowiazkéw, sprowadzajac
wyrob na wlasne potrzeby?

Kontrole, czy wyrdb jest oznakowany znakiem CE oraz czy
zostala sporzadzona deklaracja zgodnosci UE dla tego wy-
robu, bedzie mégl przeprowadzi¢ prezes URPL w ramach
uprawnien nadzorczych. Dlatego najlepiej zwrocic sie do
dostawcy z prosba o dostarczenie deklaracji zgodnosci dla
tego produktu oraz wzordéw jego etykiety (tabliczki zna-
mionowej urzadzenia). Wyroby medyczne, ktére sg wy-
korzystywane w ramach dzialalnosci gospodarcze] lub za-
wodowe] musza byé zgodne z nowymi regulacji unijnymi
iw zwiazku z przewidziang kara w pmrpadku niedopelnie-
nia tych oboqukéw przedslgbmrca pomruen by¢ §wiado-
my, Ze naraza sie na ryzyko poniesienia odpowiedzialnosci.

PRZYKLAD 7

Jakie obowiazki ma samodzielnie
sprowadzajacy wyrdb dla siebie

Nefretete sp. z 0.0. na targach w Chinach zauwazyta bardzo
ciekawe urzadzenie do zabiegow kosmetologicznych, ktore
cheiataby sprowadzic na wiasne potrzeby do prowadzone-
go salonu pieknosci. Urzadzenie to zostato zakwalifikowane
przez producenta jako wyréb medyczny. Wystawca zapew-
nia, ze produkt spetnia wszystkie wymogi unijnych regulacji.
Przed zakupem spotka powinna sig upewnic, czy produkt
ma oznakowanie CE. Powinna takzZe poprosi¢ dostaw-

ce o przekazanie deklaracji zgodnosci dla tego produktu

Jak nie nalezy informowac¢ o produkcie

Wprowadzeniem w biad bedzie prezentaqa informacji, ktére:
wyrobowi funkcje i wiasciwosci,

= przypisuja

ktorych produkt nie posiada (np. ,Lizaki [nazwa wyrobu] leczg

stan zapalny gardla i dobrze smakujg” - w sytuacji gdy w procesie procedury oceny zgodnosci produktu wykazano

jedynie, ze posiada on wiasciwosci nawilzajace blony sluzowe);
= wywoluja falszywe leczenia,

wrazenie co do

~Opatrunek stanowi bariere dla bakterii, koi, zapobiega stanom z.apa]mrm i znacznie przyspiesza gojenie” -
acji gdy w procedurze oceny zgodnosci wykazano jedynie niektére z ww, wlasciwosci);
informuja prawdopodobnym ryzyku

= nie uzytkownika lub pacjenta o

funkcji lub whasciwosci, ktbrych wyrdb nie posiada (np.
W sytu-

z uzywaniem wyrobu zgodnie

z jego przewidzianym zastosowaniem (np. ,Najbezpieczniejsze krople do oczu, polecane wszystkim pacjentoin,
nawet tym z przewleklym podraznieniem oczu” - w sytuacji gdy koniecznie jest wskazanie, ze preparatu nie nalezy
stosowac w przypadku nadwrazliwosci na substancje sktadowe);

= sugeruja zastosowania wyrobu inne niz te, ktére zostaly podane jako stanowigce czes¢ przewidzianego
przeprowadzono oceng zgodnosci (np. ,stosowany w chorobie zwyrednienio-

sowama,wodniuimindok:bmgo

zasto-

wej stawow” - w sytuacji gdy przewidziane zastosowanie wyrobu medycznego do magnetoterapii zostalo okreélone

przez producenta do stosowania w zaburzeniach krazenia obwodowego.

z rozporzadzeniem MDR. Dobrg praktyka bedzie zweryfiko-
wanie, czy deklaracja zgodnosci zawiera wszystkie elementy
przewidziane w zalgczniku IV do rozporzadzenia MDR.

REWOLUCJA W REKLAMIE WYROBOW MEDVCZNYCH

Nowe przepisy znacz3co ograniczajg mozliwosc rekla-
my wyrobow medycznych, Ustawodawca dal jednak czas
na przygotowania; zmiany wejda w Zycie od 1 stycznia
2023 7T.

Przepisy z zakresu reklamy maja charakter doprecyzo-
wujacy. Juz na gruncie art. 7 rozporzadzenia MDR i roz-
porzadzenia IVDR przewidziano bowiem, ze ,,zakazane
jest uzywanie w komunikacji dotyczacej wyrobéw me-
dycznych tekstéw, nazw, znakéw towarowych, obrazéw
i symboli lub innych znakéw, ktére moga wprowadzic
w blad uzytkownika Iub pacjenta co do przewidziane-
go zastosowania, bezpieczeristwa i dzialania wyrobu”,
Nowa ustawa o wyrobach medycznych jedynie dopre-
cyzowuje warurnki prowadzenia reklamy wyrobéw me-
dycznych na polskim rynku oraz ustug §wiadczonych
przy pomocy wyrobdw, Niemniej jednak zmiany s3 re-
wolucyjne.

Co nie jest objete ograniczeniami

Ustawodawca krajowy zrezygnowal z definiowania po-
jecia reklamy wyrobow medycznych. Pozwolil, aby od-
biorcy odwolywali sie do bogatego orzecznictwa sado-
wego, zgodnie z ktérym reklama jest co do zasady kazda
wypowiedZ, gdy nad jej warstwa informacyjna przewa-
za zacheta do nabycia towaru (por. wyrok Naczelnego
Sadu Administracyjnego z 11 stycznia 2022 r., sygn. akt
11 GSK 2478/21)

Jednoczesnie art, 59 nowej ustawy o wyrobach medycz-
nych doprecyzowuje, Ze w przypadku wyrobéw medycz-
nych za reklame jednoznacznie nie uwaza sie:

= katalogéw handlowych lub list cenowych zawierajacych
wylacznie nazwe handlowa, cene wyrobu lub specyfi-
kacje techniczna, oraz

= informacji umieszczonych na opakowaniach oraz
czonych do opakowar wyrobow wymaganych przepi-
sami nowej ustawy o wyrobach medycznych badz roz-

- porzadzeri MDR lub IVDR.

Ksztalt przedmiotowego wylaczenia moze przywodzié
na mysl regulacje odwolujgca si¢ do produktéw leczni-
czych, sprecyzowang na gruncie prawa farmaceutycz-
nego. A zatem mozna bedzie prezentowa¢ w katalogach
ceny np. implantéw czy protez, jednak pod warunkiem,
ze informacja taka nie begdzie zawierac elementow za-
checajacych do ich nabywania.

Z kolei jezeli klinika bedzie zachecala w ogloszeniu do
zakupu konkretnych implantéw, to przekaz moze zostac
uznany za niezgodny z przepisami. Istotne jest bowiem,
aby katalog handlowy o charakterze wylacznie informa-
cyjnym zawierat tylko elementy wskazane bezposrednio
przez ustawodawce, tj. nazwe handlows, cene lub specy-
fikacje techniczna wyrobu. Wszystkie inne informacje,
w tym np. zawierajace wskazanie na temat wlasciwosci
oraz zastosowania wyrobu (w szczegblnosci, w sytuacji
zaprezentowania ich w sposob atrakcyjny dla odbiorcy
przekazu), moga przyczynic sie do nadania wypowiedzi
charakteru reklamy,

Zasade zakazujaca uzywania tekstéw, nazw, znakéw
towarowych, obrazéw i symboli lub innych znakéw, kto-
re moga wprowadzié w blad uzytkownika lub pacjenta co
do przewidzianego zastosowania, bezpieczeristwa i dzia-
lania wyrobu, nalezy traktowac jako naczelng dyrektywe
og6lnej komunikacji o wyrobach medycznych, majaca za-
stosowanie nie tylko do reklamy, lecz takze do etykieto-
wania, prezentacji, udostepniania oraz przygotowywa-
nia instrukcji uzycia.

Tylko podmiot gospodarczy

Istotne jest, Ze zgodnie z nowymi przepisami reklame
wyrobu medycznego moze prowadzié¢ wylgcznie podmiot
gospodarczy, ktérym jest producent wyrobu medyczne-
go, upowazniony przedstawiciel, importer, dystrybutor
lub osoba zestawiajaca i sterylizujaca systemy i zestawy
zabiegowe, Nie oznacza to, Zze ww, osoby nie mogg zlecic
prowadzenia reklamy wyroboéw medycznych np. agencji
marketingowej. Takie okreslenie wskazuje jedynie, ze

eo®

odpowiedzialnoé¢ za reklame ponosi co do zasady osoba
zlecajaca jg do prowadzenia,

Prawie jak leki

Nowa ustawa precyzuje zbiér istotnych zasad dotycza-
cych reklamy kierowanej zaréwno do publicznej wiado-
mosci, jak 1 do specjalistow.

Aby prowadzic¢ zgodnga z prawem krajowym reklame
wyrobéw medycznych kierowang do publicznej wiado-
mosci, nalezy pamieta¢ o kilku zasadach.

» 1, Reklama nie moze dotyczy¢ wyrobdéw przezna-
czonych do uzywania przez uzytkownikéw innych niz
laicy, np. do 0s6b niemajacych formalnego wyksztalcenia
medycznego nie mozna bedzie kierowac reklamy testow
na COVID-19, ktére przeznaczone s3 do uzywania przez
profesjonalny personel medyczny,

» 2. Reklama musi by¢ sformulowana w sposéb zro-
zumialy dla laika, Wymog dotyczy réwniez sformutowarn
medycznych i naukowych oraz przywolywania w tresci re-
klamy badan naukowych, opinii, literatury lub opracowan
naukowych i innych materialéw skierowanych do uzyt-
kownikéw innych niz laicy. Oznacza to, ze chcgc opubli-
kowa¢ material marketingowy zawierajacy tresci oparte
na literaturze naukowej, trzeba upewnic sie w pierwszej
kolejnosci, ze uzyte w nim zwroty s3 zrozumiaile dla osoby
niemajacej wyksztalcenia medycznego. Nie jest bowiem
zalecane uzywanie nazw jednostek chorobowych, ktére
nie s3 powszechnie znane czy opisywanie procesow te-
rapeutycznych za pomoca terminéw uzywanych w prak-
tyce wylacznie przez profesjonalistow,

» 3. Reklama nie moze wykorzystywaé wizerunku oséb
wykonujacych zawody medyczne lub podajgcych sie za
takie osoby lub przedstawiac osdb prezentujacych wy-
ro6b w sposob sugerujacy, ze wykonuja taki zawod. jak
wskazano w uzasadnieniu do projektu ustawy, osoby takie
posiadaja autorytet spoteczny i reklama taka moze myl-
nie sugerowac wyzszos¢ pewnych produktéw nad innymi.
Konsument nie dysponujac okreslong wiedza medyczng,
moze uznac tresci reklamowe za obiektywne i naukowe,

» g. Reklama nie moze zawieraé bezposredniego we-
zwania dzieci do nabycia reklamowanych wyrobow lub
do naklonienia rodzicéw lub innych 0s6b dorostych do
kupienia im reklamowanych wyrobow.

bsmryrddamyomnﬁormaqgomqmﬂ:m I0z-

nalezy przechowywac przez dwalataod
zakoriczenia roku kalendarzowego, w ktorym bylta ona
rozpowszechniona. Jak wyjasniorio w uzasadnieniu, ,,prze-
pisy naklada;a, rowniez oboquek przechowywania doku-
mentacji reklamowej, nie tylko przez podmioty prowadza-
ce rek]ame ale tez przez podmioty, ktore s3 wiascicielami
mediéw albo nosnikéw, gdzie reklama ta jest prowadzona”.

Przekazanie informacji problematyczne

Powyzsze ograniczenia mogga budzic zastrzezenia - w szcze-
goéInosci co do wylaczenia mozliwoéc informowania niewy-
specjalizowanych konsumentéw o zastosowaniach, rodza-
jach i wlasciwosciach wyrobéw medycznych przeznar:zonych
do uzywania przez profesjonalistow, Wskaza¢ nalezy, ze
profesjonali$ci uzywaja wyrobéw do udzielania ushug zdro-
wotnych, jednak to konsumenci s3 gtéwnymi odbiorcami
ibeneficjentami korzysci z zastosowania takich
produktow (np. implantéw czy protez). Z jednej strony ogra-
niczenie reklamowania produktéw nieprzeznaczonych dla
laikéw nalezy oceniaé pozytywnie, gléwnie ze wzgledu na
ochrong bezpieczeristwa pacjenta, czesto osoby starszej, ktd-
rej proponowano wszelkiego rodzaju wyroby medyczne pod
hastem dobroczynnych produktéw zwalczajacych wszelkie
dolegliwoséci zdrowotne, Z drugiej jednak strony dopiero
praktyka wykaze, czy informacje dostarczane laikom przez
lekarzy, a takze za pomoca katalogéw handlowych i list ce-
nowych, beda stanowi¢ wystarczajaca podstawe do groma-
dzenia wiedzy o uzywanym produkcie.

Pozytywnie trzeba ocenia¢ zmiany ograniczajace moz-
liwos¢ kierowania reklamy do dzieci. Ponadto po wielu la-
tach ustawodawca krajowy zdecydowal sie na dostosowa-
nie przepiséw do innych postulatéw podnoszonych przez
otgamzaqe chronigce zdrowie publiczne | i interesy pa-
qentow mLin, jasno okreslil, ze zakazuje sie wykorzysty-
wania w reklamie kierowanej do publicznej wiadomosci
wizerunkéw oséb wykonujgcych zawody medyczne i po-
dajacych sie za takie, Cho¢ prézno szukac definicji legalnej
osoby wykonujacej zawod medyczny, do wyjasnienia tego
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okreslenia positkowo mozna sie odwotaé do przepiséw roz-
porzadzenia w sprawie klasyfikacji zawodow specjalnosci
na potrzeby rynku pracy, gdzie jako specjalistéw do spraw
zdrowia wymienia sie m.in. lekarzy i lekarzy dentystéw,
farmaceutow, pielegniarki, polozne (w tym bez specjaliza-
cji, w trakcie specjalizacii i ze specjalizacja), specjalistéw do
Spraw ratownictwa medycznego, diagnostéw laboratoryj-
nych, a takze fizjoterapeutéw i dietetykow.

Specjaliéci

Osobne wymogi przewidzial ustawodawca dla reklamy
kierowanej do specjalistéw.

Wprowadzono zasade, ze odwiedzanie oséb wykonu-
jacych zawéd medyczny bedacych Swiadczeniodawcami
lub osobami u swiadczeniodawcéw zatrudnionymi od-
bywa sie po uprzednim uzgodnieniu terminu spotkania
poza godzinami pracy tych os6b oraz wymaga uzyska-
nia zgody kierownictwa danego podmiotu leczniczego,
a w przypadku praktyki zawodowej - osoby wykonujacej
zawod medyczny w ramach tej praktyki.

Jak czytamy w uzasadnieniu do projektu ustawy, ustawo-
dawcy zalezalo na ukréceniu niekorzystnych zjawisk. Ma to
zapewni¢ niezaklécone funkcjonowanie swiadczeniodaw-
cow oraz brak utrudmen w dostepie dla pacjentéw - analo-
gicznie do przepiséw reklamowych produktow leczniczych.

Ograniczenia dotycza takze sponsorowania targéw, wy-
staw, pokazow, prezentacji, konferencji, zjazdéw i kongresow
naukowych, w tym dla os6b wykonujacych zawéd medyczny
lub prowadzacych obrét wyrobami medycznymi. Co istotne,
nowa ustawa wyposazyla prezesa URPL w kompetencje do
kontrolowania takich wydarzeri. Kontrola aktywnosci bedzie
mogla by¢ prowadzona przez osoby specjalnie upowaznio-
ne przez prezesa URPL, ktérym przedsiebiorca reklanumcy
wyréb bedzie musial zapewni¢ bezplatny wstep na impreze,

Nazwa i ostrzezenia obligatoryjne

Ustawa stanowi, ze kazda reklama wyrobu medyczne-

go musi:

= zawiera¢ co najmniej nazwe lub nazwe handlowg wy-
robu medycznego oraz przewidziane zastosowanie wy-
robu jako elementy obligatoryjne,

= spelniac szczegélowe wyrnagania co do jej tresci i pre-
zentacji okre§lone w rozporzadzeniu ministra zdrowia

w sprawie reklamy wyrobéw medycznych.

W niediugim czasie mozemy spodziewa¢ sie projektu
rozporzadzenia w sprawie reklamy wyrobéw medycznych
(dotychczas jedyny projekt aktu ukazat si¢ wraz z pierw-
§z3 Wersja projektu nowej ustawy o wyrobach medycznych
- jeszcze w 2020 1.). Rozporzadzenie powinno doprecyzowacd
wymagania co do formy reklamy kierowanej do publicz-
nej wiadomosci (audiowizualnej, wizualnej i dZwiekowej),
tre$¢ ostrzezen obligatoryjnie uzywanych w przekazach
marketingowych, a takze zakres wymaganych informacji
przekaszanych w komunikacie. Ponadto w rozporzadze-
niu najprawdopodobniej znajda sie dodatkowe wymagania
co do formy prowadzenia wydarzeri dla profesjonalistéw,

Termin na dostosowanie

Branza bedzie miala czas na dostosowanie swojej dzia-
lalnosci marketingowej do nowych wymogéw, poniewaz
przepisy dotyczace reklamy wyrobéw majg ocbowigzywaé
od 1 stycznia 2023 T.

Przewidziano ponadto pewien okres przejsciowy dla
wszystkich przepisow w zakresie reklamy. Mianowicie re-
klama, ktorej rozpowszechnianie rozpoczeto przed t3 datg,
a ktéra nie bedzie spelniaé¢ ww. wymogéw, bedzie mogta
by¢ nadal rozpowszechniana, nie dhuzej jednak niz do 30
czerwca 2023 1. (art, 143 nowej ustawy o wyrobach medycz-
nych), Wskazac nalezy, ze rozpowszechnieniem reklamy
bedzie jej pierwsze udostepnienie do odbiorcéw, Zatem
przez okres polroczny bedzie mogla by¢ emitowana rekla-
ma dZwiekowa i audiowizualna, ktéra zostala opublikowa-
na przed 1 stycznia 2023 1. Co jednak z reklama w formie
ulotek, ktéra mamy juz przygotowang do rozpowszech-
nienia w znacznych ilosciach? Nalezy raczej opowiedzie¢
sie za brakiem mozliwosci jej ndostepnienia po 1 stycznia
2023 I, jesli rozporzadzenie nie bedzie stanowilo inaczej.

WYKORZVSTUJACY SPRZET:

WYMOGI ZGLOSZENIOWE | DOKUMENTACY)NE

Nowe obowiazki nalozono na uzytkownikéw wyrobow
medycznych, czyli m.in. instytucje zdrowia publiczne-
go, podmioty wykonujace dzialalnosé lecznicza, osoby
wykonujjce zawody medyczne

Nowa ustawa o wyrobach medycznych wprost odwohu-
je sie do podmiotéw wykorzystujacych w swojej dzia-
lalnosci gospodarczej lub zawodowej wyroby medyczne,
ktore nie s3 jednocze$nie producentem, upowaznionym
przedstawicielem, importerem ani tez dystrybutorem
wyrobéw medycznych. Do tej kategorii uzytkownikéw za-
licza¢ bedziemy np. lekarzy dermatologdéw wykorzystuja-
cych specjalistyczne wyroby dermatologiczne w ramach
prowadzonej praktyki lekarskiej. Jest to istotne novum,
w poprzednio obowigzujacym stanie prawnym, praktycz-
nie bowiem nie wspominano o obowiazkach podmiotéw
wykorzystujacych wyroby medyczne w swojej dzialalnoéci,

Sprowadzasz dla siebie - musisz zglosié

Tacy posredni uzytkownicy wyrobéw medycznych zgod-
nie z art. 22 nowej ustawy o wyrobach medycznych zo6-

stali zobowigzani do zlozenia do prezesa URPL wniosku
o wydanie kodu dostepu i hasla do systemu teleinforma-
tycznego, w ktérym gromadzone beda informacje o wyro-
bach medycznych, systemach i zestawach zabiegowych,
sprowadzonych na terytorium Polski przez ww. podmio-
ty. Wniosek musi zawierac nazwe wnioskodawcy zgodng
z danymi zawartymi w stosowanym rejestrze, adres wyko-
nywania dzialalnosci, numer NIP lub PESEL, numer tele-
fonu, adres poczty elektronicznej oraz adres strony inter-
netowej, jesli taka jest przez dany podmiot prowadzona.

Po uzyskaniu kodu i hasla dostgpu do systemu infor-
matycznego ww. podmioty wpisuja do systemu informa-
cje wskazane we wniosku, a ponadto podaja:

1) w przypadku wyrobdw, systeméw i zestawdw zabiego-
wych sprowadzonych na terytorium RP z paristwa czlon-
kowskiego UE;

- kod Basic UDI-DI wyrobu, systemu lub zestawu za-
biegowego, wedlug bazy danych EUDAMED, |

- nazwe i adres producenta, rodzaj i nazwe handlo-
wa wyrobu, systemu lub zestawu zabiegowego, wediug
etykiety;

2) w pozostalych przypadkach:

- kod Basic UDI-DI wyrobu, systemu lub zestawu za-
biegowego wedlug bazy danych EUDAMED,

- rodzaj i nazwe handlowa wedlug etykiety,

- kod w nomenklaturze wyrobéw i nazwe rodzajowa
zgodna z tym kodem, jezeli dotyczy,

- numer modelu, numer referencyjny lub numer ka-
talogowy wyrobu, jezeli dotyczy,

- nazwe i adres producenta,

- nazwe i adres upowaznionego przedstawiciela, je-
zeli dotyczy,

- nazwe i adres importera, jezeli dotyczy,

- numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej, je-
zeli dotyczy,

- wzor etykiety,

- instrukcje uZywania, jezeli dotyczy.
Przechowywanie dokumentacji
W przypadku wyrobow do implantacji klasy III oraz wyro-
bow, dla ktoérych Korhisja ustanowila szczegblowe zasady
i aspekty proceduralne systemu UD - wyzej wymnienione
podmioty zobo s3 takze do zachowania i przecho-
wania (w postaci elektronicznej) kodéw UDI dostarczo-
nych im wyrobéw medycznych.

Ponadto podmiot wykonujacy dzialalnos¢ lecznicza
oraz uzytkownicy wyrobéw wykorzystujgcy wyroby do
dziatalnosci gospodarczej lub zawodowej s3 obowigzani:
= posiada¢ dokumentacje wykonanych instalacji, napraw,

konserwadji, dzialan serwisowych, aktualizacji Oprogra-

mowania, przegladow, regulacji, kalibracji, wzorcowan,
sprawdzen i kontroli bezpieczefistwa wyrobu, wynika-
jacych z instrukcji uzywania wyrobu;

= posiadaé dokumentacje okreélajgca terminy nastepnych
konserwacji, dzialan serwisowych, przegladéw, regula-
¢ji, kalibracji, wzorcowarn, sprawdzeri i kontroli bezpie-
czeristwa wyrobu stosowanego do udzielania $wiadczend
zdrowotnych, wynikajace z instrukcji uzywania wyro-
bu'lub zaleceri podmiotéw, ktére wykonaly czynnosci;

= udostepniac powyzsza dokumentacje prezesowi URPL
oraz innym organom i podmiotom sprawujacym nad-
z6t lub upowaznionym do kontroli.

ODSTEPSTWO OD PROCEDUR OCENY ZGODNOSCI

W pewnych sytuacjach prezes URPL bedzie mégt wy-
dac w drodze decyzji administracyjnej pozwoleme na
wprowadzenie do obrotu lub do uZywania na terytorium
Polski okreslonego wyrobu, w przypadku ktérego nie
przeprowadzano procedur oceny zgodnosci

Co do zasady przedsigbiorca wprowadzajacy do obrotu lub
uzywania wyroby medyczne ma obowigzek zweryfikowa-
nia, czy wobec danego wyrobu producent badZ upowaz-
niony przedstawiciel przeprowadzil stosowna procedure
oceny zgodnosci wskazujaca bezpieczenstwo stosowania
wyrobu w okreslonym przez taki podmiot zastosowaniu.

Nowa ustawa o wyrobach medycznych, tak samo jak
rozporzadzenia MDR i IVDR, przewiduje ,,odstepstwo od
procedur oceny zgodnoéci”, tj. instytucje, ktéra pozwala
prezesowi URPL wydac, w drodze decyzji admmismcyjne],
pozwolenie na wprowadzenie do obrotu lub do uzywania
na terytonum Polski okreslonego wyrobu, w przypadku
ktérego nie Pprzeprowadzano procedur oceny zgodnosci,
a ktorego uzywanie lezy w interesie zdrowia publiczne-
go lub bezpieczenstwa lub zdrowia pacjentow.

Decyzja bedzie mogla zosta¢ wydana na wniosek:
= podmiotu wykonujacego dziatalnos¢ lecznicza,
= konsultanta w ochronie zdrowia,
= prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Ta-

ryfikacji, j
= prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia,
= prezesa Rzgdowej Agencji Rezerw Strategicznych.

Whniosek wymaga odpowiedniego uzasadnienia, a takze
wskazania, czy wyréb sprowadzany z pominieciem proce-
dur zgodnosci bedzie mial zastosowanie do jednego czy
wiekszej liczby pacjentow.

Instytucje odstepstwa od procedur oceny zgodnosci moz-
na pordéwna¢ z importerem docelowym produktéw lecz-
niczych, tj. sytuacjy, w ktorej w celu zapewnienia zdrowia
pacjenta dopuszczalne jest uzycie danego produkty leczni-
czego nieposiadajgcego pozwolenia na dopuszczenie do ob-
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rotu w Polsce. W przypadku wyrobéw medycmvch istotne
bedzie nalezyte umotywowanie wniosku, tj. opisanie da-
nego przypadku klinicznego oraz wskazanie, jaki skutek
moze zostac osiggniety dzieki zastosowaniu konkretnego
wyrobu wraz z doprecyzowaniem spodziewanych korzysci.

ROZBUDOWANE UPRAWNIENIA KONTROLNE PREZESA

Nowa ustawa o wyrobach medycznych precyzuje zakres
kontroli i inspekcji, ktére moze prowadzié prezes URPL

Kompetencje organéw kontroli ulegly rozszerzeniu w po-
réwnaniu z poprzednio gbowigzujacym stanem prawnym,
co wigze si¢ z natozeniem na podmioty gospodarcze szer-
szego zakresu obowigzk6w sprecyzowanych przez prze-
pisy rozporzagdzeri MDR i IVDR.

Nowa ustawa nadaje prezesowi URPL uprawnienia do:

» kontroli instytucji zdrowia publicznego - w zakre-
sie produkgji i uzywania wyrobéw produkowanych
w tych instytucjach;

* inspekcji osrodkéw badawczych oraz sponsora bada-
nia khmcmego w celu sprawdzenia, czy badanie kli-
niczne jest prowadzone zgodnie z ustawg, wymaganiami
rozporzadzenia MDR oraz planem badania klinicznego,
w tym do kontroli dokumentacji, pormieszczen, sprze-
tu i danych zgromadzonych w badaniu klinicznym;

» inspekcji osérodkdow badawczych oraz sponsora bada-
nia Klinicznego - w celu sprawdzenia, czy badanie dzia-
Iania jest prowadzone zgodnie z ustawa, wymaganiami
rozporzadzenia IVDR oraz planem badania dziatania,
w tym do kontroli dokumentacji, pomieszczen, sprze-
tu i danych zgromadzonych w badaniu dziatania oraz
innych aspektéw uznanych za istotne dla prowadzenia

badania dzialania;

= kontroli podm.lotéw gospodarczych (producentéw,
autoryzowanych przedstawicieli, importerdw i dys-
trybutoréw) oraz ich dostawcdédw lub podwykonaw-
cbw, oraz zgodnosci wlasciwosci i dziatania wyrobow,
oktérej mowa warl:.g; rozporzadzenia MDR i art. 88
rozporzadzenia IVD

» kontroli pudmintéwwykonmcych czynnosci zwijza-
ne z instalacjy, konserwacja, trzymaniem, serwisem,

tych i
wmiejscu dziatalnosci lub siedzibie tych
podmiotéw,

Istotne jest, Ze co do zasady pojecie ,,inspekcja” nalezy
utozsamia¢ z dzialaniami kontrolnymi w zakresie prowa-
dzenia badan klinicznych wyrobéw medycznych i wyrobéw
medycznych do diagnostyki in vitro, Jednoczesnie wszel-
kie zapisy nowej ustawy o wyrobach medycznych majgce
zastosowanie do , kontroli” bedg mialy zastosowanie wia-
$nie do inspekciji. Jak czytamy w uzasadnieniu do projektu
ustawy, ustawodawca celowo starat sie rozszerzy¢ upraw-
nienia kontrolne prezesa URPL, nadajac mu uprawnienia
analogiczne jak Paristwowej Inspekcji Farmaceutycznej,
Jak wskazano w uzasadnieniu do ustawy, ,,organ nadzo-
Tujacy wyroby medyczne powinien mie¢ mozliwos¢ szyb-
kiego i skutecznego prowadzenia czynnosci kontrolnych”,

£ Jakie dzialania moga podejmowaé kontrolujacy?

W ramach dziatani kontrolnych osoby upowaznione przez

prezesa URPL maja by¢ uprawnione do:
= wizytowania wszelkich obiektéw, lokali, terenéw lub
§rodkéw transportu, ktére dany kontrolowany wyko-
rzystuje do swojej dzialalnosci handlowej, gospodarczej
lub zawodowej, w celu wykrycia niezgodno$ci i uzyska-
nia dowodéw; uprawnienie to obejmuje réwniez wizy-
towanie obiektow, lokali, terenéw Iub Srodkéw trans-
portu dostawcow i podwykonawcow kontrolowanego;

» zadania ustnych lub pisemnych wyjasnien, okazania do-
kumentéw lub innych noénikéw informacji oraz udo-
stepnienia danych majjcych zwigzek z przedmiotem
kontroli;

= badania dokumentéw oraz wyrobdw i sprzetéw odno-
szacych sie do przedmiotu kontroli;

= pobierania, w ramach kontroli, probek wyrobéw w celu
ich przebadania;

» sprawdzania wykonania zalecen pokontrolnych przez
kontrolowanego oraz jego podwykonawcow i dostawcow.,
Jak z powyzszego wynika, kontrolerzy beda mieli upraw-

nienia wstepu do obiektéw, lokali, terenéw lub érodkéw
transportu nie tylko samego kontrolowanego przedsie-
biorcy, lecz takze jego dostawcéw i podwykonawcow. Jed-
noczesnie z upowaznienia do przeprowadzenia kontro-
li jednoznacznie powinno wynikaé, czy kontrola bedzie
przeprowadzana wylacznie w odniesieniu do dziatalno-
ci kontrolowanego, czy tez takze do dzialalnosci podwy-
konawcéw oraz dostawcow.

Konieczne pisemne upowaznienie

Nowa ustawa o wyrobach medycznych przyznaje uprawnie-
nie do przeprowadzania ww., szerokiego zakresu czynnosci
osobom pisemnie upowaznionym przez prezesa URPL. Jak
pod]creslono w nzasadnieniu do ustawy, ,,Kontrola rozpo-
czyna sig po okazaniu upowaznienia, bez obowigzku poka-
zania legitymacji”. Osoby te nie musz3a by¢ pracownikami
URPL. W uzasadnieniu do ustawy wyjasniono, ze ,Zgodnie
Z pIzepisami art. 93 rozporzadzenia 2017/745 1 art. 88 roz-

porzadzenia 2017/746 organy nadzoru s3 obowiazane do
wspdlpracy i podejmowania wspdlnych dzialan w zakresie
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nadzoru rynku, aby zapewni¢ zharmonizowany i wysoki
poziom nadzoru rynku we wszystkich panstwach czlon-
kowskich”. Wspéipraca ta bedzie obejmowac wspdlne kon-
trole podmiotéw gospodarczych. Wobec tego w kontroli
mogg brac udziat osoby niebedace pracownikami urzedu,
co, w celu uniknigcia mogacych pojawiac sie w praktyce
wqtphwoécy zostah) uwzglednione w projekcie ustawy.
Ponadto moze wystapi¢ koniecznosé udzialu w kontro-
li 0s6b majacych wiedze specjalistyczng, m.in. w zakresie
dziedzin medycyny lub konstrukcji, produkcji lub zasto-
sowania kontrolowanych wyrobdw, Takie osoby nie maja
réwniez legitymacji stuzbowej, dlatego wprowadzono ogol-
na regulacje okazywania wylacznie zawiadomienia w celu
ujednolicenia przepiséw dla wszystkich kontroli.
Przedsiebiorcy przed podjeciem czynnosci przez kontrole-
réw kazdorazowo powinni wnikliwie weryfikowali tres¢ ta-
kiego upowanuema. Kazdorazowo upowaznienie ma okre-
$la¢ rodzaj, zakres i miejsce przeprowadzenia kontroli wraz
ze wskazaniem spodziewanego terminu na jej zakoriczenie,

PRZYKLAD 8
Bez upowaznienia nie ma kontroli

Do producenta protez zgtosita sie osoba, ktéra podawa-
ta sig za kontrolera, Okazata legitymacje pracownika Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycz-
nych i Produktéw Biobdjczych. Jednak nie miata przy sobie
upowaznienia do przeprowadzenia kontroli wydanego
przez prezesa URPL.

Zgodnie z przepisami prawa przedsiebiorcéw czynno-

sci kontrolne maga by¢ wykonywane przez pracownikow
organu kontroli po okazaniu przedsiebiorcy albo osobie
przez niego upowaznionej upowaznienia do przeprowa-
dzenia kontroli, chyba ze odrebne przepisy przewidujg
mozliwosc podjecia kontroli po okazaniu legitymacii.
Zgodnie z ustawa o wyrobach medycznych nie przewiduje
sie odrebnego trybu rozpoczecia dziatan kontrolnych,

€0 0znacza, ze mogd one zostac podjete wylgcznie po
okazaniu upowaznienia pochodzacego od prezesa URPL.
W takiej sytuacji mozliwe bedzie odmowienie przeprowa-
dzenia kontroli do czasu dostarczenia kontrolowanemu
upowaznienia pochodzacego od organu.

Bez zawiadomienia

Kontrola bedzie odbywacé sie zaréwno w trybie planowym,

jak i bez zawiadomienia.

» W ramach kontroli planowej kontrolowana bedzie
przewaznie dzialalnosé podmiotu gospodarczego, zgod-
nie z przepisami prawa przedsiebiorcéw,

» Kontrole nieplanowane podejmowane moga by¢
w przypadkach wymienionych w art. 48 ust. 11 ustawy
Z 6 marca 2018 r. - Prawo przedsiebiorcow (1j. DzU.z 2021 1.
Poz. 162; ost.zm. Dz.U. z 2022 1. poz. 974) - a wiec np. gdy
mezbgdne okaze sie przeciwdziatanie popelnieniu prze-
stepstwa czy wystapi bezposrednie zagrozenie dla Zycia,
zdrowia lub éradowiska, atakiew przypadku stwierdzenia
przez prezesa URPL, Ze istnieje uzasadnione podejrzenie, ze:

1) wyroby wprowadzane do obrotu, do uzywania lub
uzywane w instytucjach zdrowia publicznego:

a) s3 niezgodne z rozporzadzeniem MDR lub rozporza-
dzeniem IVDR lub

b) stwarzaja nieakceptowalne ryzyko;

2) badanie kliniczne jest prowadzone niezgodnie z roz-
porzadzeniem MDR;

3) badanie dziatania jest prowadzone niezgodnie z roz-
porzadzeniem IVDR.

W uzasadnieniu do projektu ustawy wskazano dla przy-
kiadu, ze przedsiebiorca bedzie mogt spodziewac sie kon-
troli mezapomedzune] w sytuacjach:

» Podejrzenia stosowania w gotowym wyrobie innych
materiatéw lub podzespoléw niz te o udowodnionych
wiasciwosciach (np. zastosowanie silikonu technicz-
nego w implantach piersi, montowanie zasilaczy nie-
zgodnych z normami europejskimi),

= podejrzenia niezapewnienia prawidtowych warunkéw
magazynowania (np. przechowywanie wyrobow w za-
wilgoconym i nieogrzewanym magazynie),

= oferowania wyrobow do uzytku przez profesjonalistéw
laikom (np. sprzedaz w ogélnie dostepnym sklepie wy-
robéw do diagnostyki in vitro pozwalajacych na wykry-
cie zakazenia wirusem HIV),

= Prezentowania wyrobu medycznego niezgodnie z jego
przeznaczeniem (np. prezentowanie wyrobu do ma-
gnetoterapii jako skutecznego w leczeniu cukrzycy lub
choréb zakaznych),

Wskazane przyklady nalezy traktowac jako sytuacje
raczej niespotykane w praktyce, jednak obrazujace ska-
le mozliwych naruszeii przepiséw ustawy czy rozporza-
dzeri MDR i IVDR. Niemniej ]ednak po;aw1a sie obawa,
czy tak skonstruowane przepisy nie przyznajq organom
zbyt szerokiego pola do podjecia dziatan kontrolnych, Ta-
kie brzmienie przepiséw przyznaje bowiem kompetencje
do podjecia czynnosci w kazdym przypadku naruszenia
przez produkt wymagan rozporzadzenia.

MOZLIWOSC WYCOFANIA Z OBROTU

Prezes URPL zyskat uprawnienie do zakazania, ogra-
niczenia udostepniania lub wycofania wyrobu z obro-
tu lub z uzywania. Decyzji moze towarzyszy¢ admini-
stracyjna kara pieniezna

Nowa ustawa o wyrobach medycznych wskazuje kilka
sytuacji, w ktérych prezes URPL uprawniony jest do wy-
dania decyzji administracyjnych w sprawie zakazania,
ograniczenia udostepniania wyrobu lub wycofania wyro-
bu z obrotu lub wycofania go z uzywania. Decyzjom tym
moze towarzyszyc takze sankcja w postaci natozenia na
naruszyciela administracyjnej kary pienieznej.

W stosunku do producenta,

ktéry nie udzielil informacji

W pierwszej kolejnosci ustawa wskazuje, ze omawiane wy-
Zej rozstrzygniecie zapadnie w odniesieniu do producenta
wyrobéw medycznych, gdy ten nie udzieli na Zadanie pre-
zesa URPL informacji koniecznych do wskazania zgodnosci
danego wyrobu z wymogami i nie udostepni organom do-
kumentacji do tego celu (w tym nie udostepni prébek pro-
duktu lub dostepu do wyrobu), tj. nie wypeni obowigzkéw,
o ktérych mowa w art, 10 ust. 14 rozporzadzenia MDR lub
odpovnedmo art. 10 ust. 13 rozporzqdzenm IVDR. Wyzej wy-
mienione przepisy stanowia, ze w przypadku gdy producent
odmawia wspdlpracy lub przedstawione informacje i doku-
mentacja s3 mepelne lub nieprawidlowe, wiasciwy organ
(ktérym w Polsce jest prezes URPL) - w celu zapewnienia
ochrony zdrowia publicznego i bezpieczeristwa pacjentéw
- moze podjac wszelkie odpowiednie dzialania w celu za-
kazania lub ograniczenia udostgpniania wyrobu na swo-
im rynku krajowym lub wycofania wyrobu z obrotu lub
wycofania go z uzywania do czasu, gdy producent nawigze

wspdlprace lub przedstawi peine i prawidlowe mformaqe. '

Oznacza to, Ze Z POWYZSZyIn rozstrzygnieciem musi-
my sie liczyé w sytuacji niepodjecia wspélpracy z URPL
w zakresie udostepniania informacji i dokumentacji do-
tyczacych wyrobu.

Rozstrzygniecie majace znaczenie

dla wszystkich padnﬁtotéw gospodarczych

Nowa ustawa o wyrobach medycznych w art, 16 wymienia
ogblne zakazy adresowane do ,,podmiotéw gospodarczych”,
ktérych zlamanie skutkuje obligatoryjnym - jezeli jest to
uzasadnione koniecznoécia zapewnienia ochrony zdrowia
publicznego i bezpieczeristwa pacjéntéw - wydaniem decy-
zji w sprawie zakazania, ograniczenia udostf;pmamawymbu
lubwvmfamawymbuzubmtulubwvmﬂmmgo Z uZywania.

Zgodnie z trescia przepisu zakazuje sie;

1) wprowadzania do obrotu, wprowadzania do uzywania,
dystrybuowania, dostarczania, udostepniania, instalowa-
nia, uruchamiania i uzywania wyrobu, ktérego okreslony
przez producenta termin waznosci uplynat, ktérego okre-
Slony przez producenta czas bezpiecznego uzywania zo-
stal przekroczony lub ktérego okreslona przez producen-
ta krotnosé bezpiecznego uzywania zostata przekroczona;

2) wprowadzania do obrotu wyrobu, systemu lub zesta-
wu zabiegowego, jezeli dotyczace go certyfikaty zgodno-
§ci utracily waznosé, zostaly wycofane lub zawieszone;

3) dostarczania i udostepniania laikowi, z przeznacze-
niem do samodzielnego uzywania, wyrobu medycznego
do diagnostyki in vitro innego niz wyréb do samokontro-
li, pojemnik na prébki lub produkt laberatoryjny ogéine-
go zastosowania;

4) dastarcz.ama i udostepniania laikowi, z przeznacze-
niem do samodzielnego uzywania, wyrobu do badari przy-
t6zkowych;

5) wprowadzania do obrotu, wprowadzania do uzywania,

dystrybuowania, dostarczania i udostepniania produktu -

nieobjetego zakresem rozporzadzenia MDR lub I0ZpOrz3-
dzenia IVDR, ktérego przewidziane zastosowanie zostalo
zmienione przez podmiot inny niz producent produktu
w taki sposéb, ze po zmianie przeznaczenie i sposéb dzia-
lania produktu s3 zgodne z definicja wyrobu objetego za-
kresem jednego z tych rozporzadzer, i ktérego ten pod-
miot nie oferuje pod wiasnym imieniem i nazwiskiem,
nazwa lub znakiem towarowym,

6) dostarczania uzytkownikom na terytorium Rzeczy-
pospolitej Polskiej wyrobéw, systemdw lub zestawdw za-
biegowych, ktére nie s3 przeznaczone do uzywania na
tym terytorium,

Gdy regenerujemy wyrob do jednorazowego uzytku
Decyzja zostanie wydana réwniez w przypadku udostep-
niania lub dalszego uzywania wyrobéw jednorazowego
uzytku poddanych regeneracji - wéwczas, jezeli jest to
uzasadnione koniecznoscia zapewnienia ochrony zdro-
wia publicznego i bezpieczeristwa pacjentéw.

Wynika to z art. 17 ust. 2 nowej ustawy o wyrobach me-
dycznych, zgodnie z ktérym zakazuje sie udostepniania
lub dalszego uzywania wyrobéw poddanych regenera-

- cji, tj. zespolowi okreslonych dzialan podejmowanych

w celu umozliwienia ponownego bezpiecznego wyko-
rzystania produktu,

Jeéli przedsiebiorca nie podejmuje
wymaganych dzialan

Kolej nym uchybieniem kazdorazowo skutkujacym wyda-
niem przez prezesa URPL decyzji administracyjnej w spra-
w:ezakaznnialubogranmzmaudostqpmamanarynm
wycofania z obrotu lub wycofania z uzywania wyrobu jest
naruszenie przez podmiot gospodarczy (tj. producenta,
upowaznionego przedstawiciela, importera i dystrybutera)
art, 95 ust. 4 rozporzadzenia MDR badz art. 90 ust, 4 10zpo-
rzadzenia IVDR. Zgodnie z trescia tych przepis6w na pod-
miotach gospodarczych cigzy obowiazek podjecia - w okre-
slonym terminie - wyznaczonych dziatan korygujacych,

-

w przypadku stwierdzenia przez organ, ze wyréb stwarza
niedopuszczalne ryzyko dla zdrowia lub bezpieczenstwa
pacjentéw uzytkownikéw lub innych oséb lub dla innych
kwestii zwiazanych z ochrona zdrowia publicznego.

Do wydania decyzji administracyjnej o tozsamej tresci
prezes URPL bedzie takze zobligowany w przypadku na-
ruszenia przez podmioty gospodarcze art. 97 ust, 2 rozpo-
rzadzenia MDR badZ art. 92 ust. 2 rozporzadzenia MDR,
w myél ktérych dany podmiot obowigzany jest do usu-
niecia braku zgodnosci wyrobu z wymogami dlari przewi-
dzianymi - w wyznaczonym do tego przez organ terminie,
Wycofanie
Moze sie tez zdarzy¢ tak, Ze po tym, jak prezes URPL wyda
decyzje o braku mozliwos$ci wprowadzania do obrotu i udo-
stepniania okreslonego wyrobu lub grupy wyrob6w, pod-
miot gospodarczy udostqpm jednak produkt na rynku krajo-
wym. W takiej sytuacji prezes bedzie mogl réwniez wycofaé
produkt z rynku. Przypomnijmy, Ze na gruncie przepiséw
nowej ustawy o wyrobach medycznych oraz rozporzadzeri
MDR i IVDR prezesowi URPL przyznano kompetencje do
wydawania decyzji, ze dany wyréb lub grupa wyrobéw - ze
wzgledu na bezpieczeristwo pacjentéw i ochrone zdrowia
publicznego - nie mog3 stanowic przedmiotu obrotu. De-
cyzja taka moze zostac wydana po przeprowadzeniu przez
organ dzialan kontrolnych, ktére wykaza potencjalne ry-
zyko zwiazane z uzywaniem produktow.

Gdy naruszono obowiazek rzetelnego informowania
Decyzja w sprawie zakazania lub ograniczenia udostep-
niania na rynku, wycofania z obrotu lub wycofania z uzy-
wania wyrobu bedzie (fakultatywnie) mogta zapas¢ réw-
niez w przypadku naruszenia przez podmiot gospodarczy
,,obow'uizku rzetelnego informowania”.

Jak juz wspomniano, art, 7 nowej ustawy o wyrobach
medycznych zakazuje uzywania m.in. na etykietach oraz
instrukcjach tresci i oznaczen, ktére moga wprowadzic
w blad uzytkownika lub pacjenta co do przewidzianego
zastosowania, bezpieczeristwa i dzialania wyrobu poprzez:

a) przypisanie wyrobowi funkcji i wiasciwosci, ktérych
wyrob nie ma,

b) wywolanie falszywego wrazenia co do leczenia lub
diagnozy, funkcji lub wilasciwosci, ktérych wyréb nie ma,

¢) nieinformowanie uzytkownika lub pacjenta o praw-
dopodobnym ryzyku zwigzanym z uzywaniem wyrobu
zgodnie z jego przewidzianym zastosowaniem,

d) sugerowanie zastosowan wyrobu innych niz te, kté-
re zostaly podane jako stanowiace czesé przewidzianego
zastosowania, w odniesieniu do ktérego przeprowadzo-
no ocene zgodnosci.

Zgodnie z art. 62 nowej ustawy o wyrobach medycznych
w przypadku naruszenia zakazow, o ktérych mowa w art,
7 rozporzadzenia MDR albo art. 7 rozporzadzenia IVDR,
z wylaczeniem naruszeni dotyczacych reklamy, prezes URPL
moze wydac decyzje administracyjna w sprawie zakazania
wprowadzania do obrotu lub wprowadzania do uzywania
Iub wycofania z obrotu lub wycoefania z uzywania wyrobéw,
ktérych etykiety lub instrukcje uzywania moga wprowa-
dzi¢ w blad uzytkownika lub pacjenta co do przewidzia-
nego zastosowania, bezpieczenstwa i dziatania wyrobu.

Okolicznosci wydania decyzji

Nalezy nadmienié, Ze przedmiotowe decyzje moga zapasc
wvlaczme po przeprowadzemu stosowanego postepowa-
nia administracyjnego przez organy kontroli. Oznacza to,
ze przedsiebiorcy majg czas na podjecie polemiki z orga-
nami URPL, w tym na zloZenie wyjasnien czy zajecie sta-
nowiska dotyczacego szczegolowych okolicznosci towa-
rzyszacych sprawie.

SANKCJE ADMINISTRACYJNE ZAMIAST GRZYWIEN
MOGA ZABOLEC

Kary pieniezne za naruszenie niektérych przepiséw sa
dotkliwe, Za wprowadzanie w biad uzytkownika co do
przewidzianego zastosowania, bezpieczeiistwa i dzia-
lania produktéw moga siegnac nawet 5 min zi

Mimo ze rozporzadzenie MDR nalozyto wiele nowych obo-
wigzkéw na uczestnikéw rynku wyrobéw medycznych, nie
okreslito sankcji za ich niewypelnienie. Pozostawito to do
decyzji parfistw czlonkowskich - podobnie jak wiele innych
kwestii majacych na celu stworzenie ram prawnych dla
skutecznej realizacji uprawnieri i obowigzkéw organéw
oraz uczestnikéw tego rynku, Dlatego tez w polskiej nowej
ustawie o wyrobach medycznych znalazly si¢ m.in. przepi-

zadania

sy regulujgce wlasciwos¢, uprawnienia, obowigzki i

organéw, a takze okreslajgce Srodki majace zapewniaé wy-
konanie przepisow rozporzadzenia MDR, czyli sankcje za
ich naruszenie. W efekcié - mimo ze rozporzadzenie two-
1zy jednolite prawo w UE - sankcje za naruszenie tego pra-
wa w poszczegélnych paristwach cztonkowskich beds rézne,
Nowy rezim

W nowej ustawie zamiast odpowiedzialno$ci karnej za na-
ruszenie przepiséw o wyrobach medycznych wprowadzo-
no administracyjne kary pieniezne. Zabieg taki moze wy-
dawa¢ sie ztagodzeniem sankcji. Jednak biorac pod uwage
wysokos¢ kar, ktére finalnie znalazly sie w ustawie, mimo
Ze na etapie uchwalania ustawy branza postulowata zna-
czace ich obniZenie, mozna odnies¢ wrazenie, ze polski
ustawodawca zdecydowal sie na surowsze niz dotychczas
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podejscie. W nowej ustawie mamy czyny, ktérych naru-
szenie zagrozone jest kara do 1 min zi, a za cztery z nich
grozi nawet do 5 min zl. Natomiast wigkszos¢ z niedo-
zwolonych czynéw zagrozonych jest sankcja do kilkuset
tysiecy zlotych (100 tys., 250 tys, czy 500 tys, zl).

Dla poréwnania: w starej ustawie o wyrobach medycz-
nych cze$¢ wskazanych przestepstw zagrozona byla karg
grzywny, ograniczenia wolnoéci lub pozbawienia wolnosci
do jednego roku lub dwéch lat, ale znaczgca czescé - zagro-
zona byla wylacznie karg grzywny. Kara grzywny ustalana
byla w stawkach dziennych zgodnie z kodeksem karnym,
co w praktyce oznaczalo, ze minimalna jej wysoko§¢ wy-
nosic¢ mogia jedynie 100 zl, a maksymalna jej wysokos¢
nie mogia przekroczy¢ 1 080 ooo zi, Przypomnijmy, Zze
zgodnie z regulami okreslania kary grzywny sad moze ja
orzec w granicach od 10 do 540 stawek dzmnnvch, kie-
rujqc slg stopniem spolecznej szkodliwosci czynu i stop-
niem wmv Sprawcy oraz majac na uwadze wzgledy pre-
wencji szczegblnej i ogdlnej, Natomniast okreslajac wartosé
kwotowg stawki dziennej, ktéra moze wynosi¢ minimum
10 zl, a maksimum 2000 zl, bierze pod uwage dochody
sprawcy, jego warunki osobiste, rodzinne, stosunki ma-
jatkowe i mozliwosci zarobkowe. W praktyce nakladane
stawki grzywien byly blizsze dolnej granicy niz gérnej,
Wiegcej czynow karalnych
Nie tylko z powodu goérnej granicy kar finansowych nowe
prawo wydaje sie surowsze, Kolejna istotng zmiang jest
zwigkszenie liczby czynéw, ktére zagrozone s3 sankcjami.
O ile dotychczas mieliSmy wymienione 21 przestepstw,
o tyle po 26 maja br. jest ich juz ponad 6o,

Zastapienie odpowiedzialnosci karnej karami finan-
sowymi ma na celu réwniez usprawnienie oraz poprawe
efektywnosci nadzoru. Natozenie kar administracyjnych
odbywac sie ma obecnie na zasadach okreslonych w ko-
deksie postepowania administracyjnego, w przeciwieni-
stwie do dotychczas przewidzianych kar, ktére wymagaly
wszczynania postepowari przygotowawczych przez organy
§cigania, a nastepnie czesto dhugich sagdowych postepo-
warl karnych toczacych sig w trybie kodeksu wa-
nia karmego. O ile zalozenie jest shuszne, o tyle w praktyce
moze sig okazac, ze wcale nadzor ten nie bedzie znaczaco
szybszy. Jedli za zawartymi w ustawie zmianami nie péj-
da odpowiednie zasoby ludzkie w organach nadzoru, to
czas trwania postepowan w sprawie wyzej wymienionych
sankgcji i ich egzekucji wcale nie musi by¢ znaczaco krét-
szy. Nie ulega natomiast watpliwosci, ze liczba postepo-
warl sgdowych o czyny z art. 92-103 starej ustawy o wy-
robach medycznych byla bardzo niska. Biorgc pod uwage
liczbe wyrobéw medycznych na polskim rynku, w prak-
tyce oznaczato to niemal zupelny brak kontroli. W tym
kontekscie liczba wykrywanych naruszeri i prowadzonych
przez URPL postepowaii na gruncie nowej ustawy o wy-
robach medvcznvch powinna by¢ zdecydowanie wyzsza.

Cztery szczegolme kosztowne naruszenia
Analizujgc obowiazki, ktérych naruszenie mozne spowo-
dowac nalozenie kary, nie sposéb nie zauwazy¢ czterech
czynoéw, ktére zagrozone s3 najsurowsza karg do 5 min
zl. Dwa z nich dotycza tylko producentéw, dwa odnosza
sie do szerszego kregu podmiotéw.

» Przypadek 1. , Kto wprowadza do obrotu lub wpro-
wadza do uzywania wyrdb, ktéry nie spelnia wymogow
okreslonych w zalaczniku I do rozporzadzenia 2017/745
lub zalaczniku I do rozporzadzenia 2017/746, podlega ka-
rze pienieznej w wysokosci od 20 000 zkdo 5 000 000 zI”
(art. 74 ust. 1 nowej ustawy o wyrobach medycznych). Cho-
dzi tutaj o ogdlne wymogi dotyczace bezpieczeristwa i dzia-

"lania, w tym wymogi dotyczjce projektowania i produkcji
lub informacji przekazywanych wraz z wyrobem.

Taka kare moze dosta¢ np. producent lub importer, kt6-

wprowadza do obrotuy, lub dvstrybutor ktory wprowa-
dza do uzywama wvrob ktory nie bedzie mialna etviueme
czy instrukeji uzywarua wymaganych elementéw, m.in.
nazwy wyrobu, nazwy i adresu producenta czy informa-
cji, ze wyréob jest wyrobem medycznym.,

2. ,,Producent, ktéry, wbrew wymaganiom

oh’eslonym w zalaczniku I1 do rozporzadzenia 2017/745
lub zataczniku I do rozporzqdzema 3017:'746 SpOrz3-
dza dokumentacjg technicznj lub jej skrocona wersje
w sposob, ktory nie jest jasny, uporzadkowany, umoz-
liwiajacy latwe wyszukiwanie i jednoznaczny, lub ktora
nie zawiera elementéw opisanych w tych

karze i wwysokoéci do 5 ooo ooo zI’
(art. 86 ust. 1 nowej ustawy o wyrobach medycznych}

Wyjasnimy, ze zalgcznik II okresla wymogl dotyczgce

elementéw dokumentacji techruczne] i sposobu jej spo-
enia. Dlatego tez taka kare moze dostaé producent,
ktorego dokumentacja nie bedzie kompletna. Nie bedzie
w niej np. opisu i specyfikacji wyrobu, informacji przeka-
zywanych przez producenta (chodzi o etykiety i instrukcje

uzywania), informacji dotyczacych potwierdzenia zgodno-
§ci z ogdlnymi wymogami dotyczacymi bezpieczernistwa
dualama. informacji na temat analizy stosunku korzy-
§ci do ryzyka czy mequzxe zawierala wynikow testow lub
badan weryfikacyjnych i wa]ldawjnych przeprowadzanych
w celu potwierdzenia zgodno$ci z rozporzadzeniem MDR.
» Przypadek 3., Producent, lr.tbry whbrew wymaganiom

w zalaczniku I do 2017/745
Iub zalaczniku Il do mzponqﬂzenu 2017/746, sporzadza
dotyczaca nadzoru po wprowa-

dokumentacje techniczna
dzeniu do obrotu w sposéb, ktory nie jest jasny, uporzad-

kowany, umozliwiajacy latwe wyszukiwanie i jednoznacz-
ny,lubktoramezamenelememﬂwopmmrchwtych
zalacznikach, karze pienigZnej w wysokosci do
5 ooo ooo z1” (art, 86 ust, 2 nowej ustawy o wyrobach me-
dycznych). Zgodnie z zalacznikiem 111 do rozporzadzenia
MRD producent musi sporzadzi€ plan nadzoru po wpro-
wadzeniu do obrotu, okresowy raport o bezpieczenstwie
oraz raport z nadzoru po wprowadzeniu do obrotu, Brak
tych elementéw moze skutkowac naloZzeniem tej kary.

» Przypadek 3. ,Kto, wbrew zakazowi okreslonemu
W art, 7 rozporzadzenia 2017/745 lub art. 7 rozporza-
dzenia 2017/746, uzywa , nazw, znakow towa-
rowych, obrazdéw i symboli lub innych znakéw, ktore
moga wprowadzi¢ w blad uzytkownika lub pacjenta
co do przewidzianego zastosowania, bezpieczenstwa
i dzialania wyrobu, podlega karze pienieznej w wyso-
kosci do 5 ooo ooo zI” (art. 103 ust. 1 nowej ustawy o wy-
robach medycznych).

Za naruszenie tego przepisu moze byé uznane np. wpro-
wadzenie do obrotu syropu, na ktérego etykiecie beda na-
rysowane bakterie, podczas gdy nie wykazuje on zadne-
go dziatania bakteriobéjczego.

Producenci: wiekszoé&¢ kar do soo0 tys, zi
Ponadto producent w przypadku wielu naruszern musi
liczy¢ sie z karg pieniezna do 500 tys. zk.

» Przypadek 1: wbrew obowiazkowi okreslonemu
W art. 52 rozporzadzenia 2017/745 lub art. 48 rozporzadze-
nia 2017/746, nie przeprowadzit oceny zgodnoéci wyrobu
lub przeprowadzil jg w spos6b sprzeczny z procedurarmi
oceny zgodnosci okreslonymi odpowiednio w zalgcznikach
IX-XI lub XIII do rozporzadzenia 2017/745 lub zalgczni-
kach IX-XI do rozporzadzenia 2017/746 (art. 74 ust, 2 no-
wej ustawy o wyrobach medycznych).

Ocena zgodno$ci to proces wskazujacy, czy zostaly spel-
nione wymogi rozporzadzenia dotyczace wyrobu, Taka
oceng producenci przeprowadzajg przed wprowadzeniem
wyrobu do obrotu, Procedury okreslaja zalaczniki do roz-
porzadzen. Przy czym do oceny zgodnosci wyrobow klasy
II 3, I b i Il wymagany jest udziat jednostki notyfikowa-
nej. Producenci wyrobow klasy I, innych niz wyroby wyko-
nane na zamoéwienie lub badane wyroby, skladajg o§wiad-
czenie o zgodnosci swoich wyrobdw, wydajac deklaracje
zgodnosci UE, po sporzadzeniu dokumentacji technicz-
nej okreslonej w zalacznikach I1 1 I1l, z wyjatkiem gdy wy-
robv te s3 wprowadzane do obrotu w stanie sterylnym,
maja funkcje pomiarowa lub s3 narzedziami chirurgicz-
nymi wielokrotnego uzytku. Te ostatnie funkcje wyma-

gaja tez udzialu jednostki notyfikowanej

» Przypadek 2: wbrew oboqukowl okreslonemu
W art, 10 ust, 2 rozporzadzenia 2017/745 lub art, 10 ust, 2
rozporzadzenia 2017/746, nie ustanawia, nie dokumen-
tuje, nie wdraza lub nie utrzymuje systemu zarzadza-
nia ryzykiem (art. 75 ust. 1 pKt 1 nowej ustawy o wyro-
bach medycznych).

Wyroby musza by¢ projektowane i produkowane w taki
sposob, by w normalnych warunkach uzywania byly od-
powiednie do ich przewidzianego zastosowania. Ponadto
musza by¢ bezpieczne i skuteczne, i nie moga stwarzad za-
grozenia dla uzytkownikéw. Wszelkie ryzyko, ktére moze
wigzac sie z ich uzyciem, ma stanowi¢ - w poréwnaniu
z korzysciami dla pacjenta - dopuszczalne ryzyko i byé
zgodne z wysokim poziomem ochrony zdrowia i bezpie-
czefistwa, z uwzglednieniem ogélnie uznanego aktualnego
stanu wiedzy. Zawarty w unijnych rozporzadzeniach wy-
mog oznacza jak najwieksze ograniczenie ryzyka bez nie-
pozadanego wplywu na stosunek korzysci do ryzyka. Do
zarzadzania tym ryzykiem konieczne jest ustanowienie od-
powiedniego systemu mnqdzama ryzykiem. Przez zarz3-
dzenie ryzykiem rozumie si¢ ciagly proces iteracyjny trwa-
jacy przez caly cykl Zycia wyrobu i wymagajacy regularnej
systematycznej aktual.lzaq:. Prowadz.qc zarzadzanie ryzy-
kiem, producenci m.in.: ustanawiaja i dokumentuja plan
zarzadzania ryzykiem dla kazdego wyrobu, identyfikuja
i analizujg znane i przewidywalne zagrozenia zwiqzane
z kazdym wyrobem, oszacowuja i oceniaja ryzyko zwigza-
ne z przewidzianym uzywaniem oraz ryzyko wystepujace
podczas przewidzidnego uzywama i racjonalnie przewidy-
walnego nieprawidlowego uzycia wyrobu, eliminuja ryzy-
ko lub steruja nim, stosujac odpowiednie Srodki, oraz oce-
niaja‘ wplyw, jaki informacje uzyskane z fazy produkcyjnej
i z systemu nadzoru po wprowadzeniu do obtutu majana
zagrozenia i czgstotliwos¢ ich oszacowania
zquanegorvzyka,atakzenaca]kowitewzvko stosunek
korzysci do ryzyka oraz akceptowalno$éé ryzyka.

» Przypadek 3: wbrew obowiaczkowi okres§lonemu
w art, 10 ust. 3 rozporzadzenia 2017/745, nie prowadzi oce-
ny klinicznej, w tym obserwa.q1 klinicznej po wprowadze-
niu wyrobu do obrotu, lub nie uzasadnia nalezycie odstgp-
stwa od wymogu prowadzenia oceny klinicznej, w sposéb
okreslony w art. 61 ust. 10 rozporzadzenia 2017/745 (art. 75
ust. 1 pkt 2 nowej ustawy o wyrobach medycznych).

» Przypadek g: wbrew obowiazkowi okreslonemu
w art, 10 ust. 3 rozporzadzenia 2017/746, nie prowadzi oce-
ny dzialania (art. 75 ust. 1 pkt 3 nowej ustawy o wyrobach
medycznych).

» Przypadek 5: wbrew obowigzkowi okreslonemu
w art. 10 ust. 8 rozporzadzenia 2017/745 lub art. 10 ust. 7
rozporzadzenia 2017/746, nie przechowuje do dyspozy-
cji prezesa URPL dokumentow, o ktéorych mowa w tych
przepisach (art. 75 ust. 1 pkt 4 nowej ustawy o wyrobach
medycznych).
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» Przypadek 6: wbrew obowigzkowi okreslonemu
w art. 10 ust. 9 rozporzadzenia 2017/745 lub art, 10 ust. 8
rozporzadzenia 2017/746, nie ustanawia, nie dokumen-
tuje, nie wdraza, nie utrzymuje, nie aktualizuje na bie-
zaco lub nie ulepsza systematycznie systemu zarzadza-
nia jakoscia w najskuteczniejszy sposéb zapewniajacy
zgodnos¢ z rozporzadzeniem 2017/745 lub rozporzadze-
niem 2017/746 oraz proporcjonalnie do klasy ryzyka i ro-
dzaju wyrobu (art. 75 ust. 1 pkt 5 nowej ustawy o wyro-
bach medycznych).

» Przypadek 7: wbrew obowigzkowi okreslonemu
W art, 10 ust. 10 rozporzadzenia 2017/745 lub art, 10 ust. 9
rozporzadzenia 2017/746, nie wdraza lub nie aktualizuje
na biezzco systemu nadzoru po wprowadzeniu do obrotu
(art. 75 ust. 1 pkt 6 nowej ustawy o wyrobach medycznych).

» Przypadek 8: wbrew obowigzkom okre§lonym w art. 10
ust. 12 rozporzadzenia 2017/745 lub art. 10 ust. 11 rozpo-
rzadzenia 2017/746, nie podejmuje dziatan korygujacych
lub nie informuje wilasciwych organéw panistw czlonkow-
skich, jednostki notyfikowanej, upowaznionych przedsta-
wicieli, importeréw lub dystrybutoréw o tych dzialaniach
(art. 75 ust. 1 pkt 7 nowej ustawy o wyrobach medycznych).

Jesli producent ma wyznaczonego upowaznionego
przedstawiciela, to kary z wyzej wymienionych pkt 2-8
naklada sie na niego (przesadza o tym art. 75 ust, 3 nowej
ustawy o wyrobach medycznych).

Natomiast kara pieniezna w wysokosci do 250 tys. zt
grozi producentowi, ktéry - wbrew obowigzkowi okreslo-
nemu w art. 27 ust. 3 rozporzadzenia 2017/745 lub art. 24
ust. 3 rozporzadzenia 2017/746 - nie nadaje kodu UDI lub
nie nadaje kodu UDI wyzZszym poziomom opakowania
(art. 83 ust. 1 nowej ustawy o wyrobach medycznych),

Importerzy: do 250 tys. zi ;

W przypadku importeréw kary za wiekszos¢ naruszen
beda wynosic do 250 tys. zb. Z takg kara musi zgodnie
Z art, 77 ust. 1 nowej ustawy o wyrobach medycznych li-
czy¢ sie np. importer, ktory:

1) nie dopelnit obowigzkéw informacyjnych, o ktérych
Imowa W art, 13 ust. 2 akapit drugi rozporzadzenia 2017/745
lub art. 13 ust, 2 akapit drugi rozporzadzenia 2017/746;

2) wbrew obowiazkowi okre§lonemu w art. 13 ust. 3 roz-
porzadzenia 2017/745 lub art. 13 ust, 3 rozporzadzenia
20171746'

a) nie podaje na wyrobie lub jego opakowaniu, lub do-
kumencie towarzyszacym wyrobowi:

- imienia i nazwiska lub nazwy,

- zarejestrowanej nazwy handlowej lub zarejestrowa-
nego znaku towarowego,

- zarejestrowanego miejsca prowadzenia dzialalnosci
lub adresu, pod ktérym mozna sie z nim skontaktowac,
tak aby mozna bylo ustali¢ miejsce jego przebywania Jub

b) zamieszcza etykiety w sposob utrudniajacy odczytanie
infomlacji umieszczonej na etykiecie przez producenta;

3) nie dodal swoich danych do rejestracji w EUDAMED;

)mezapewma,ahvwczame gdv]estodpamedna]nvza
wyrdb, warunki przechowywania lub transportu nie zagra-
zaly zgodnosci wgrobuzogblrwrmwymoganudotyczqcyrm

rozporzadzenia 2017/745 lub zaljczniku I do rozporzadzenia
2017/746, i speinialy warunki ustanowione przez producen-
ta, wbrew obowigzkowi okre§lonemu w art. 13 ust. 5 rozpo-
1zadzenia 2017/745 lub art. 13 ust. 5 rozporzadzenia 2017/746.

Natomiast kara pieniezna w wysokosci do 50 tys, zt grozi
importerowi, ktory otrzymat skarge lub zgloszenie pocho-
dzace od 0sdb wykonujgcych zawody medyczne, pacjentow
lub uzytkownikéw, dotyczace podejrzewanych incydentéw
zwiazanych z wyrobemn, wprowadzonym przez niego do
obrotu, i wbrew obowigzkom okreslonym w art. 13 ust. 8
rozporzadzenia 2017/745 lub art. 13 ust. 8 rozporzadzenia
2017/746 nie przekazat niezwlocznie tych informacji pro-
ducentowi oraz jego upowaznionemu przedstawicielo-
wi (art, 77 ust. 2 nowej ustawy o wyrobach medycznych).
Dystrybutor réwniez odpowie
W przypadku dystrybutora kary za wiekszos¢ naruszen
réwniez beda wynosic do 250 tys. z1. Takiej karze podle-
ga zgodnie z art. 77 ust. 2 nowej ustawy o wyrobach me-
dycznych np. dystrybutor, ktory:

1) udostepnia na rynku wyrdb, ktory nie spelnia wy-
mogow, o ktérych mowa w art. 14 ust. 2 rozporzadzenia
2017/745 lub art. 14 ust. 2 rozporzadzenia 2017/746; cho-
dzi tu np. o sprawdzenie, czy na wyrobie zostal umiesz-
czony znak CE oraz czy zostala sporzadzona deklaracja
zgodnosci dla tego wyrobu albo czy wyrobowi towarzy-
sz3 informacje, jakie producent pommen przekazaé na
etykiecie lub w instrukcji uzywania,

2) nie dopelnil obowiazkéw informacyjnych wynikaja-
cych z art. 14 ust. 2 akapit trzeci rozporzadzenia 2017/745
lub art, 14 ust. 2 akapit trzeci rozporzadzenia 2017/746;
w przypadku gdy dystrybutor uwaza lub ma powody uwa-
zat, ze wyrob nie jest zgodny z rozporzadzeniem, nie moze
udostepniac tego wyrobu na rynku, dopéki nie zostanie
zapewniona zgodno$¢ wyrobu oraz informuje producen-
ta, a takze - w stosownych przypadkach - jego upowaz-
nionego przedstawiciela oraz importera o tym; natomiast
w powazniejszych sytuaqach, w przypadku gdy uwaza
lub ma powody u , Ze dany wyréb stwarza powaz-
ne ryzyko lub jest wvrobem sfalszowanym, musi réwniez
poinformowa¢ wlasciwy organ parstwa czlonkowskiego,
w ktérym ma miejsce zamieszkania lub siedzibe (w przy-
padku Polski prezesa URPL);
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3) nie zapewnia warunkéw przechowywania lub trans-
portu, o ktérych mowa w art. 14 ust. 3 rozporzadzenia
2017/745 lub art. 14 ust, 3 rozporzadzenia 2017/746; dys-
trybutorzy zobowiazani s3 zapewnié, aby w czasie, gdy sa
odpowiedzialni za wyréb, warunki przechowywania lub
transportu byly zgodne z warunkami okreslonymi przez
producenta, np. w zakresie temperatury przechowywania;

4) wbrew obowigzkom okre§lonym w art, 14 ust. 4 roz-
porzadzenia 2017/745 lub art. 14 ust, 4 rozporzadzenia
2017/746 nie powiadomil niezwlocznie producenta, jego
upowaznionego przedstawiciela, jezeli zostat wyznaczony,
oraz importera, oraz wlasciwych organéw paristw czlon-
kowskich, w ktorych udostepnit wyrdb, Ze wyrdb stwarza
powazne ryzyko, lub nie wspélpracuje z producentem,
oraz - w stosownych przypadkach - jego upowaznionym
przedstawicielem, jezeli zostal wyznaczony, oraz impor-
terem, lub z wiasciwymi organami.

Za niezgodnj z przepisami reklame

mozna stono zaplacié

Osobno warto oméwié sankcje za naruszenie regulacji doty-
czacych komunikacji i reklamy. W takich przypadkach moze
miec zastosowanie wspomniany juz wczesniej szczegélnie
dotkliwy art. 103 ust, 1 nowej ustawy o wyrobach medycz-
nych (zgodnie z ktérym ,kto, wbrew zakazowi okre§lonemu
W art. 7 rozporzadzenia 2017/745 lub art. 7 rozporzadzenia
2017/746, uzywa tekstow, nazw, znakéw towarowych, obra-
z6w i symboli lub innych znakéw, ktére moga wprowadzié
wblad uzytkownika lub pacjenta co do przewidzianego za-
stosowania, bezpieczeristwai dzialania wyrobu, podlega ka-
rze pienieznej w wysokosci do 5 000 000 z1%).

Wprost do reklamy odnosi sie tez art. 103 ust. 2 nowej
ustawy, zgodnie z ktérym ,kto prowadzi reklame wyro-
béw w sposéb sprzeczny z art. 7 rozporzadzenia 2017/745,
art. 7 rozpo nia 2017/746 lub art. 54-60, podlega ka-
1ze pienieznej w wysokosci do 2 coo ooo zt",

Taka kara moze np. grozié, jezeli reklama wyrobu kie-
rowana do publicznej wiadomosci wykorzystywaé bedzie
wizerunek os6b wykonujgcych zawody medyczne lub po-
dajacych sig za takie osoby, lub przedstawiaé bedzie oso-
ba prezentujgca wyréb w sposéb sugerujacy, ze wykonu-
ja taki zawoéd.

PRZYKLAD 9
Fartuch moze okaza¢ sie kosztowny

Po 1 stycznia 2023 r. producent wyrobu medycznego w postaci
syropu prowadzi jego kampanie reklamowa. W reklamie tele-
wizyjnej bierze udziat aktor przebrany za lekarza w biatym
fartuchu i w gabinecie lekarskim. Po 1 stycznia zo23 r. taki
producent naraza sie na kare do 2 min zt.

Z kolei za nieprzechowywanie reklam, informacji lub
materialéw na zasadach okreslonych w art, 61 ust. 1-4 no-
wej ustawy o wyrobach medycznych kara moze wyniesé
do 50 000 zi. Przypomnijmy bowiem, Ze do obowigzkéw
podmiotu gospodarczego prowadzacego reklame wyro-
bu kierowanj do publicznej wiadomosci nalezy przecho-
wywanie wzoréw reklam oraz informacji o miejscach jej
rozpowszechniania, Trzeba to robié przez dwa lata od za-
koriczenia roku kalendarzowego, w ktérym dana rekla-
ma byla rozpowszechniana,

Mozliwoéci zlagodzenia

Jest tez dobra wiadomos¢: ustawa wprowadza dwie istotne
regulacje majace wplyw na realng wysoko$c¢ kar. Chodzi
0 mozliwoi¢ odstapienia od nalozenia kary oraz przepi-
sy, ktore nakazuja obnizy¢ wysoko$¢ w przypadkach nie-
znacznych naruszei.

» Mozliwoé¢ odstapienia, Zgodnie z art. 104 ust. 2 no-
wej ustawy o wyrobach medycznych organ moze odsta-
pi¢ od wymierzenia kary pienieznej, jesli zdarzenie mialo
charakter incydentalny, nie stwarzalo ryzyka, a podmiot
najpéZniej w terminie wskazanym przez organ przy pro-
wadzeniu czynnosci, w trakcie ktérych stwierdzono uchy-
bienie prawa, podjal dziatania w celu jego usuniecia i po-
informowat wiasciwy organ o podjeciu tych dziatar. Tyle
ze o ile pojecie incydentalnoéci jest raczej latwe do zdefi-
niowania, o tyle okreslenie, Ze dane dzialanie ,nie stwa-
1zalo ryzyka”, nie jest czytelne i pozostanie przestanka do
oceny. ,Ryzyko” w rozumieniu ustawy oznacza polaczenie
prawdopodobieristwa wystapienia szkody oraz jej stopnia
ciezkosci, Nie ulega zatem watpliwosci, Ze wachlarz sta-
néw faktycznych, w ktérych mamy do czynienia z ryzy-
kiem, jest niezwykle szeroki. Mozna zada¢ pytanie, czy
wystapienie ryzyka bardzo niskiego juz niweczy mozli-
wos¢é odstapienia od wymierzenia kary.

» Ustawowe ograniczenie w przypadku braku zagro-
Zemia Zycia lub zdrowia. Zgodnie z art. 104 ust. 1 nowej
ustawy o wyrobach medycznych wysoko$¢ kary za niektére
z naruszen okreslonych w ustawie nie moze przekroczyé
10 proc, maksymalnego wymiaru kary za dany czyn, jeze-
li naruszenie bedace podstawg natozenia kary nie moglo
powodowac zagrozenia zycia lub zdrowia uz ikéw
lub pacjentéw. W tym przypadku réwniez okreslenie, czy
dane naruszenie nie-moglo powodowaé zagrozenia zy-
cia lub zdrowia uzytkownikéw lub pacjentéw, pozosta-
nie do uznania organu. Katalog czynéw, za naruszenie
ktérych organ bedzie miat mozliwo$¢ zlagodzenia kary,
okreslony jest w art. 104 nowej ustawy o wyrobach me-
dycznych i dotyczy art. 74, 75 ust. 1 pkt 1-3 i 5-7, art. 77
ust, 1 pkt 4-6 i ust. 2 pkt 11 3, art. 78, art. 81, art. 82 ust, 1
i2, art, 86, art. 88 ust. 1, art. 92-94, art, 96-98, art. 103.
Oznacza to, Ze nizszy wymiar kary dotyczy duzej czesci
obowigzkéw producentow, importeréw czy dystrybuto-
réw, w tym bardzo surowych przepiséw w sprawie rekla-
my. Niemniej jednak przy zagrozeniu maksymalnym sig-
gajacym 5 000 000 zl, nawet przy zastosowaniu putapu
10 proc. kara moze wyniesé az 500 tys. zi.

Recydywa pod pregierzem

Gorzej bedzie przy recydywie. Jezeli kara pieniezna
ma zostac natoZona ponownie na tej samej podstawie,
w zwigzku z ponownym niewypelnieniem obowiazkéw,
kara za powyzej opisane czyny nie bedzie mogla przekro-
czyé 50 proc. maksymalnego wymiaru kary za dany czyn
(0 ile naruszenie bedace podstawa jej nalozenia nie mo-
glo powodowa¢ zagrozenia zycia lub zdrowia uzytkow-
nikéw lub pacjentéw).

Zasady wymiaru

Duza rozpietos¢ kar przewidzianych za dane naruszenie
budzi uzasadniona watpliwosé co do zasad, ktérymi be-
dzie kierowat sie nakladajacy je organ, W samej ustawie nie
zniajdujemy zasad wymiaru kary, nie oznacza to jednak, ze
uznanie administracyjne moze byé¢ dowolne, Warto wspo-
mnie¢, Ze poza powyzszymi zasadami do kar z nowej usta-
Wy majg zastosowanie niektére zasady okreslone w dziale
IV A kodeksu postepowania administracyjnego. To w nim
znajdziemy muin. przestanki nakladania ini jnej
kary pienigZnej, Wymierzajac administracyjn3 kare pie-

organ administracji publicznej bierze pod uwage:

1) wage i okelicznosci naruszenia prawa, w szczegélno-
4ci potrzebe ochrony zycia lub zdrowia, ochrony mienia
w znacznych rozmiarach lub ochrony waznego interesu
publicznego lub wyjatkowo waznego interesu strony oraz
czas trwania tego naruszenia,

2) czestotliwosé niedopelniania w przeszloéci obowizz-
ku albo naruszania zakazu tego samego rodzaju co niedo-
pelnienie obowigzku albo naruszenie zakazu, w nastep-
stwie ktérego ma by¢é natozona kara;

3) uprzednie ukaranie za to samo zachowanie;

4) stopien przyczynienia sie strony, na ktéra jest na-
kladana administracyjna kara pieniezna, do powstania
naruszenia prawa;

5) dziatania podjete przez strone dobrowolnie w celu
unikniecia skutkéw naruszenia prawa;

6) wysokos¢ korzysci, ktérg strona osiggneta, lub stra-
ty, ktérej uniknela;

* 7)w przypadku osoby fizycznej - warunki osobiste stro-
ny, na ktérg kara pienieZna jest nakladana,

Co wigcej, organ, ktéry natozyt kare pieniezna, na wnio-
sek strony, w przypadkach uzasadnionych waznym inte-
resem publicznym lub waznym interesem strony, moze
udzieli¢ ulg w jaj wykonaniu przez:

» odroczenie terminu wykonania administracyjnej kary
pienieznej,
« rozlozenie jej na raty,
= umorzenie odsetek za zwloke w catosci lub czesci,
» umorzenie administracyjnej kary pienieznej w cato-
$ci lub czesci.
Réwniez w kodeksie postepowania administracyjnego znaj-
dziemy zasade, zgodnie z ktéra w p! gdy do narusze-
nia prawa doszio wskutek dzialania sily wyZszej, strona nie
podlega ukaraniu, Tam tez zawarta jest zasada przedawnie-
nia administracyjnej kary pienieznej, zgodnie 2 ktéra kara
taka nie moze zostac nalozona, jezeli uptynelo piec lat od
prawa. Bieg terminu przedawnienia nalozenia administra-
cyjnej kary pienieznej przerywa ogloszenie upadloéci strony,
=3 Cq,jeéliprzedsiqbiorcaqiebgd:ie zgadzat sie z wyso-
koscia kary pienieznej naloZonej przez organ nadzorczy?
Oczywiscie od decyzji nakladajacej kare stronie bedzie
przystugiwalo prawo zlozenia wniosku o ponowne rozpa-

-

Zakaz sprzedazy na pokazach

Nowa ustawa zakazuje sprzedazy wyrobéw medycz-
nych na pokazach. Zgodnie z art. 16 ust. 4 nowej ustawy
umowa sprzedazy wyrobu medycznego ,nie moze zostaé
zawarta poza lokalem przedsiebiorstwa w rozumieniu
ustawy z dnia 30 maja 2014 1. o prawach konsumen-

2", Jesli pomimo to umowa zostanie podpisana - bedzie
niewazna. W tej sytuacji produkt powinien zostac zwro-
cony sprzedawcy, a ten zobowiazany jest do zwrotu kon-
sumentowi uiszczonej przez niego ceny. e®

trzenie sprawy, a od decyzji wydanej w drugiej instancji
réwniez prawo zlozenia skargi do sadu administracyjnego,

= W jakim terminie naley oplacié kare pieniezna?
Kare pieniezng bedzie uiszczac sie w terminie 14 dni od
dnia, w ktérym decyzja o jej naloZeniu stala sie ostatecz-
na. W praktyce oznacza to, Ze jesli przedsiebiorca nie zlo-
zy wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy od kary nato-
zonej przez organ w pierwszej instancji, to bedzie musiat
uisci¢ kare w terminie 14 dni od dnia otrzymania decy-
zji od jej natozeniu. Jesli natomiast ztozy taki wniosek, to
kare bedzie musiatuisci¢ dopiero po rozpatrzeniu wnio-
sku i po otrzymaniu decyzji wydanej w drugiej instancji
- wtedy decyzja stanie sie ostateczna.

Co do zasady wniesienie skargi do sadu administracyj-
nego nie wstrzymuje wykonania obowiazku uiszezenia
kary. Niemniej jednak to wlasnie wyrok wydany przez sad
administracyjny moze uchylié¢ decyzje o jej nalozeniu, co
daje nastepnie podstawy do zadania naprawienia szkody,
czyli m.in. Zadania jej zwrotu w odrebnym postepowaniu.

Warto pamietac, ze jesli przedsiebiorca nie zlozy wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy od decyzji nakladajacej kare
inie uidci nalozonej kwoty w terminie 14 dni od dnia otrzy-
mania decyzji, to naraza sie na dodatkowe koszty w postaci
odsetek, a nasteprnie na egzekucje tych naleznosci (w tym
np. na zajgcie rachunkéw bankowych czy innego majatku).

Szansa na darowanie win

Wiekszos¢ przepiséw nowej ustawy wejdzie w Zycie juz
26 maja 2022 1. Do tych przepiséw nalezz réwniez te do-
tyczace kar administracyjnych. Jednoczesnie z t3 data
utraci moc stara ustawa o wyrobach medycznych. Ponie-
waz z dniem wejcia w zycie nowej ustawy czyny okre-
Slone w starej ustawie przestaja byé¢ kwalifikowane jako
przestepstwa, toczace sie w odniesieniu do nich sprawy
karne bed3 musialy by¢ umorzone,

PRZYKLAD 10
Umeorzenie postepowan

Producent w 2017 r. wprowadzit do obrotu wyréb bez prze-
prowadzenia oceny zgodnosci. Sad karny prowadzi cbecnie
sprawe przeciwko niemu o przestepstwo z art. 93 starej
ustawy o wyrobach medycznych, zgodnie z ktdrym

kto wbrew obowigzkowi przeprowadzenia oceny zgodnosci
wyrobu, o ktérym mowa w art. 13 ust. 1, dopuszcza

do wprowadzenia do obrotu wyrobu bez przeprowadzenia tej
oceny, podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnoéci albo
pozbawienia wolnosci do lat dwoch. Sprawa nie jest jeszcze
zakonczona. Po 26 maja br. bedzie musiata zostaé umorzona.

Natomiast w odniesieniu do tych podmiotéw, ktére
przez ostatni rok nie dopelnity obowiazkéw z rozporza-
dzenia MDR, sytuacja moze by¢ trudna. Teoretycznie bo-
wiem jeéli te podmioty nie uzupelia przed dniem wej-
§cia w zycie nowej ustawy ewentualnych uchybieri, to
musz3 sie liczy¢ z nowymi sankcjami, Ale uwaga! Jesli
jednak nadrobig braki, to nie powinny sie spotka¢ z kara.

Kto nalozy

Organem wiasciwym do prowadzenia postepowar i na-
kladania kar bedzie prezes URPL. Wyjatek od tej zasady
dotyczy prowadzonej niezgodnie z przepisami nowej usta-
wy o wyrobach medycznych reklamy dzialalnosci gospo-
darczej lub zawodowej, w ktorej wykorzystuje sie wyrdb
medyczny do §wiadczenia ustug (w zakresie, w jakim owa
reklama dotyczy ustug swiadczonych przy uzyciu danego
wyrobu, w tym ushug wypozyczania, najmu lub uzycza-
nia wyrobéw). W odniesieniu do tych naruszeri postgpo-
wania i kary beda lezaly w gestii ministra zdrowia - je-
§li bed3 dotyczy¢ podmiotéw wykonujacych dzialalnosé
lecznicza, a w pozostalym zakresie - w gestii gléwnego
inspektora sanitarnego, ©®
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