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Pan
Witodzimierz Czarzasty
Marszatek Sejmu RP

Szanowny Panie Marszatku,

w zwigzku z interpelacjg nr 17303 z 26 maja 2026 r. Pani Joanny Muchy, Poset na
Sejm Rzeczypospolitej Polskiej, w sprawie dostaw surowcow do produkcji
podstawowych wyrobéw medycznych, Minister Zdrowia przedktada ponizsza
informacje w zakresie zagadnien z pierwszej czesci interpelacji - skierowanych do

Ministra Zdrowia.

Minister Zdrowia nie sktada zaméwien na wyroby medyczne, nie dokonuje ich
zakupu i nie prowadzi ich produkcji ani dystrybucji. W Polsce nadzér nad wyrobami
medycznymi sprawuje Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych, zwany dalej ,Urzedem” lub
,URPL”.

Zgodnie z art. 2 ust 1 pkt 5i 6 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw (Dz. U.z 2023 .

poz. 1223), Urzad jest wtasciwy w sprawach zwigzanych z wyrobami medycznymi,
wyposazeniem wyrobéw medycznych, systemami i zestawami zabiegowymi,
produktami niemajacymi przewidzianego zastosowania medycznego, w tym ich
badaniami klinicznymi, bezpieczenstwem i wprowadzaniem do obrotu i do
uzywania oraz nadzorem nad nimi w zakresie (oraz odpowiednio wyrobami
medycznymi do diagnostyki in vitro). Przepis art. 25 rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobdéw
medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002
i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG
i 93/42/EWG (Dz.U.L 117 25.5.2017,s. 1 ze zm.), zwane dalej ,rozporzadzeniem
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2017/745", stanowi, ze podmioty gospodarcze muszg by¢ w stanie wskazac
witasciwemu organowi:

a) kazdy podmiot gospodarczy, ktéremu bezposrednio dostarczyty wyrab;

b) kazdy podmiot gospodarczy, ktory bezposrednio dostarczyt im wyréb;

c) kazdainstytucje zdrowia publicznego lub pracownika stuzby zdrowia, ktérym

bezposrednio dostarczyty wyrab.

Z kolei zgodnie z art. 10a ust. 1 rozporzadzenia 2017/745: ,\W przypadku gdy
producent przewiduje przerwe w dostawach lub zawieszenie dostaw wyrobu
niebedacego wyrobem wykonanym na zaméwienie i mozna racjonalnie
przewidzieé, ze taka przerwa lub takie zawieszenie to moze spowodowac powazng
szkode lub ryzyko powaznej szkody dla pacjentéw lub zdrowia publicznego w co
najmniej jednym panstwie cztonkowskim, producent informuje o przewidywanej
przerwie w dostawach lub przewidywanym zawieszeniu dostaw wtasciwy organ
panstwa cztonkowskiego, w ktérym ma siedzibe producent lub jego upowazniony
przedstawiciel, a takze podmioty gospodarcze, instytucje zdrowia publicznego lub

pracownikéw stuzby zdrowia, ktérym bezposrednio dostarcza on wyroéb.

Informacje, o ktérych mowa w akapicie pierwszym, inne niz podawane

w wyjatkowych okolicznosciach, przekazuje sie co najmniej szes¢ miesiecy przed
przewidywana przerwa w dostawach lub przewidywanym zawieszeniem dostaw.
W informacjach przekazanych wtasciwemu organowi producent okresla przyczyny

przerwania dostaw.”

W zwigzku z powyzszym mozliwosci i uprawnienia Urzedu sg zawezone wytacznie
do nadzoru nad obrotem wyrobami medycznymi oraz gromadzenia informacji

o brakach wyrobéw medycznych, nie za$ surowcéw, jednak ma to ograniczony
charakter i podmioty na rynku wyrobéw medycznych nie sg zobligowane do
biezacego przesytania informacji o stanach magazynowych. Urzad nie petni funkcji
instytucji odpowiedzialnej za monitorowanie potencjalnych brakéw potproduktéw
wykorzystywanych do produkcji wyrobéw medycznych, w szczegdlnosci zas nie ma
mozliwosci proaktywnych dziatan w celu zwiekszania produkcji czy zabezpieczenia
surowcoéw dla konkretnych producentéw wyrobéw medycznych. Co wiecej
dziatanie takie mogtoby narazi¢ Urzad na zarzut braku obiektywizmu w dziataniu

ze strony innych podmiotéw dziatajgcych na rynku wyrobéw medycznych.

Konieczne jest rowniez zaznaczenie, ze ze wzgledu na ograniczony zaséb kadrowy
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Urzedu, nadanie Urzedowi kompetencji w zakresie monitorowania i to warzenia
analiz w zakresie potencjalnych brakéw surowcéw niezbednych do produkgji

wyrobéw medycznych, nie jest obecnie mozliwe.

Reasumujac, zgodnie z informacjami uzyskanymiz URPL, Urzad nie posiada analiz
ryzyka dotyczacych przerw w dostawach wyrobéw medycznych za wyjatkiem
informacji przekazywanych zgodnie z art. 10a rozporzadzenia 2017/745. Urzad nie
posiada réwniez kompetencji do prowadzenia dziatan w zakresie monitorowania
dostepnosci surowcéw wykorzystywanych przy produkcji wyrobéw medycznych.
Ponadto, w Urzedzie regularnie odbywaija sie spotkania z przedstawicielami
organizacji branzowych wtasciwych dla wyrobéw medycznych, jednak jak
dotychczas nie byty zgtaszane postulaty Swiadczace o koniecznosci prowadzenia

takich dziatan.

Jednoczesnie nalezy wskazaé¢, ze w kontekscie rozwoju produkcji wyroboéw
medycznych réznego rodzaju programy/instrumenty pomocowe prowadzone s3
m.in. przez Narodowe Centrum Badan i Rozwoju (NCBiR) oraz Polskg Agencje
Rozwoju Przedsiebiorczosci (PARP), ktore nie podlegaja jednak pod nadzoér
ministra wtasciwego ds. zdrowia, wobec czego nie jest mozliwe udzielenie

informacji w tym zakresie, ktére pozostawatyby w kompetencji Ministra Zdrowia.

Zwyrazami szacunku

z upowaznienia Ministra Zdrowia
Katarzyna Kacperczyk

Podsekretarz Stanu

/dokument podpisany elektronicznie/
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