 TECHNOMED
PRIENYSLU MEDYCINEGD Do druku nr 1955

119/TECHN/2025/EW/12

Warszawa, dnia 03.12.2025 r,

Yozl OBSLUGH PREZYDIUM SEJMU
L dz, ;5?5 1. 020. 209 49, @‘25 Szanowny Pan

— Q? X“ elﬁ’» .............. Wiodzimierz Czarzasty
Marszatek Sejmu

Szanowny Panie Marszatku,

w imieniu Organizacji Technomed, ktéra reprezentuje podmioty dziatajgce na rynku wyrobdw
medycznych, zwracamy sie z prosba o uwzglednienie naszej uwagi dotyczacej projektu zmiany
ustawy o krajowym systemie cyberbezpieczeristwa oraz niektérych innych ustaw (druk nr
1955). Pomimo wczesniejszego zgtoszenia, kwestia ta nie zostata dotychczas uwzgledniona, a
ma istotne znaczenie dla prawidtowego stosowania przepisdw odnoszacych sie do wyrobdéw
medycznych,

Projekt ustawy postuguje sie pojeciem ,podmiotdw produkujgcych wyroby medyczne”,
odwotujac sie przy tym do art. 2 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2017/745, ktére definiuje wytgcznie
wyrob medyczny, nie okreslajgc podmiotu odpowiedzialnego za jego produkcje. W
obowigzujgcym prawie unijnym i krajowym nie funkcjonuje definicja ,,podmiotu produkujacego
wyroby medyczne”, co powoduje, Ze uzycie tego terminu jest nieprecyzyjne i moze prowadzi¢
do niejednolitej interpretacji. W efekcie nie sposéb jednoznacznie wskazaé, ktére podmioty
miatyby zostac objete obowigzkami wynikajgcymi z projektowanych przepisdw.

Niejasnos¢ ta bedzie szczegdinie problematyczna w praktyce, poniewaz produkcja wielu
wyrobdw medycznych odbywa sie poza terytorium Unii Europejskiej, a sam proces
projektowania lub wytwarzania bywa powierzany podmiotom trzecim. Pojawia sie zatem realna
watpliwosd¢, czy takie podmioty nalezatoby traktowac jako ,produkujace” wyroby medyczne,
mimo ze nie sg one producentami w rozumieniu rozporzgdzenia 2017/745.

Nasza propozycja, aby postugiwac sie terminem ,producenci wyrobéw medycznych”, nie
prowadzi do ograniczenia zakresu ustawy, lecz zapewnia spdjnosé z obowigzujgcym systemem
prawnym oraz jednoznacznie wskazuje, na kogo maja zosta¢ natozone obowiazki wynikajace z
ustawy. Zastapienie obecnego sformutowania pojeciem funkcjonujagcym w prawie eliminuje
ryzyko niepewnoscii poprawia przejrzystos¢ regulacji.
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W zwigzku z powyiszym postulujemy, aby zakresem regulacji objete zostaty podmioty
najblizsze definicyjnie w stosunku do ,podmiotéw produkujgcych” wyroby medyczne, tj.
producenci wyrobdw medycznych.

W imieniu Organizacji:

Wojciech Szefke
Prezes Zarzgdu OPPM Technomed
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