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Pelny zapis przebiegu posiedzenia
Komisji Zdrowia

— podkomisji nadzwyczajnej do rozpatrzenia rzgdowego
projektu ustawy o wyrobach medycznych (druk nr 1764)
(nr 2)

14 grudnia 2021 .

Podkomisja nadzwyczajna do rozpatrzenia rzgdowego projektu ustawy o wyro-
bach medycznych (druk nr 1764), obradujgca pod przewodnictwem poset Jozefy
Szczurek-Zelazko (PiS), rozpatrywata:

— rzadowy projekt ustawy o wyrobach medycznych (druk nr 1764).

W posiedzeniu udzial wzieli: Maciej Mitkowski podsekretarz stanu w Ministerstwie Zdrowia wraz
ze wspolpracownikiem, Sebastian Migdalski wiceprezes do spraw wyrob6w medycznych Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéow Biobdjczych wraz ze wspoélpra-
cownikami, Halina Depcik zastepca dyrektora Departamentu Zdrowia Ministerstwa Spraw Wewnetrz-
nych i Administracji, Michal Byliniak wiceprezes Naczelnej Rady Aptekarskiej, Malgorzata Durka
pelnomocnik Zarzadu Koalicji do spraw spotecznego zabezpieczenia os6b niesamodzielnych ,,Na pomoc
niesamodzielnym”, Arkadiusz Gradkowski prezes Ogolnopolskiej Izby Gospodarczej Wyrobow
Medycznych POLMED ze wspolpracownikiem, Jozef Jakubiec dyrektor generalny MedTech Polska,
Mariusz Kocdj ekspert Federacji Porozumienie Zielonogérskie, Juliusz Krzyzanowski ekspert Pra-
codawcow RP, Iza Ksigzek zastepca dyrektora ds. Badan Kontrolnych Narodowego Instytutu Lekow,
Paulina Skowronska dyrektor Biura Polskiej Izby Przemystu Farmaceutycznego i Wyrobéw Medycz-
nych POLFARMED, Marcin Tomasik ekspert Konfederacji Lewiatan oraz Monika Zagrajek dyrek-
tor generalny Polskiego Zwigzku Producentow Lekéw bez Recepty PASMI.

W posiedzeniu udziat wzieli pracownicy Kancelarii Sejmu: Malgorzata Siedlecka-Nowak, Monika
Zolnierowicz-Kasprzyk - z sekretariatu Komisji w Biurze Komisji Sejmowych; Katarzyna Abra-
mowicz, Urszula Sek oraz Aleksandra Wolna-Bek - legislatorzy z Biura Legislacyjnego.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Dzien dobry. Witam panstwa bardzo serdecznie. Rozpoczynamy posiedzenie podkomi-
sji nadzwyczajnej do rozpatrzenia rzadowego projektu ustawy o wyrobach medycznych
z druku nr 1764.

Czy mamy kworum? Mamy. Stwierdzam kworum. Porzadek dzisiejszego posiedzenia
przewiduje rozpatrzenie rzadowego projektu ustawy o wyrobach medycznych z druku
nr 1764. Czy panstwo postowie macie uwagi do porzadku obrad? Nie widze zgloszen.
W takim razie bedziemy procedowa¢ wedlug zaplanowanego porzadku obrad.

Bardzo serdecznie witam przede wszystkim panstwa postow, ale tez witam przed-
stawicieli rzadu w osobie pana ministra Macieja Mitkowskiego, wiceministra zdrowia.
Witam bardzo serdecznie przedstawiciela prezesa Urzedu Rejestracji Produktéow Lecz-
niczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych. Pana prezesa Cessaka nie ma,
jest zastepca — witam bardzo serdecznie. Bardzo serdecznie witam przedstawicieli strony
spolecznej. W tej chwili mamy zgloszony udzial 25 przedstawicieli — witam panstwa
bardzo serdecznie. Pozwolicie panstwo, ze nie bede kazdego z osobna wita¢, natomiast
bardzo prosze osoby zabierajace glos o przedstawienie sie z imienia i nazwiska oraz
instytucji, ktérg reprezentuja, w celu poprawnego protokotowania posiedzenia.
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Przechodzimy do realizacji porzadku dziennego. 30 listopada b.r. Sejm na 43. posie-
dzeniu przeprowadzil pierwsze czytanie projektu z druku nr 1764 i skierowat do Komisji
Zdrowia w celu rozpatrzenia. Komisja Zdrowia w dniu 2 grudnia b.r. skierowala powyz-
szy projekt ustawy do podkomisji nadzwyczajnej. Projekt ten ma na celu wykonanie
prawa Unii Europejskiej. W zwigzku z tym wyznaczono termin przedstawienia sprawoz-
dania Komisji Zdrowia do 7 lutego 2022 r. Zatem prace podkomisji powinny zakonczy¢
sie maksymalnie do 4 lutego 2022 r.

Proponuje, aby na poczatku posiedzenia przeprowadzi¢ dyskusje na temat wyzej
wymienionego projektu ustawy. Informuje rownocze$nie, ze wplynely opinie — prawna
i merytoryczna — do projektu ustawy. Jednocze$nie wplynely stanowiska i uwagi do pro-
jektu od prezesa Panstwowej Agencji Atomistyki, prezesa Ogélnopolskiej Izby Gospo-
darczej Wyrobow Medycznych POLMED z organizacjami popierajgcymi, Amerykanskiej
Izby Handlowej w Polsce, dyrektora generalnego Biura Rzecznika Malych i Srednich
Przedsiebiorstw, Zarzadu Stowarzyszenia MedTech Polska, prezesa RzemieS§lniczej
Izby Optycznej, prezesa Zwigzku Pracodawcow PASMI Polskiego Zwigzku Producen-
tow Lekoéw bez Recepty wraz ze wezeS$niejszym stanowiskiem z 20 listopada 2020 r. Te
wszystkie opinie zostaly wystane do panstwa postéw i sg zamieszczone na iPadach posel-
skich w folderze SDI.

Szanowni panstwo, jak juz wspomnialam, na posiedzeniu Sejmu odbyla sie wstepna
dyskusja na temat tego projektu ustawy. Jak panstwo zdazyli sie zorientowac, ten projekt
jest bardzo obszerny. W zwigzku z powyzszym proponuje, abySmy w trakcie dzisiejszego
spotkania kontynuowali te dyskusje z pierwszego czytania na posiedzeniu Sejmu. Bedzie
to tez okazja do wystuchania stanowisk strony spotecznej, wiec bardzo bym prosita, zeby
tutaj panstwo przedstawili swoje stanowiska.

Wplynelo wiele uwag, wiele propozycji poprawek, w zwigzku z tym bardzo prosze,
aby osoby, ktore beda sie wypowiadaly, a zglaszaly w formie pisemnej konkretne uwagi
czy konkretne propozycje poprawek, juz na tym etapie sygnalizowaly potrzebe wprowa-
dzenia ewentualnych zmian w przedstawionym przez rzad projekcie ustawy. Nastepnie
poprosze panstwa postow o zajecie stanowisk, jezeli chodzi o projekt przedstawiony przez
strone rzgdowg i pozniej, wspdlnie z legislatorami, bedziemy sie ewentualnie zastana-
wiac i podejmiemy decyzje, czy bedziemy kontynuowa¢ procedowanie poszczegélnych
artykulow czy pozostawimy to na kolejnej posiedzenie, aby rozwazyc¢ wszystkie panstwa
propozycje.

W takim razie moze zaczniemy dyskusje od przedstawienia stanowisk strony spo-
lecznej. Bardzo prosze panstwa, aby panstwo zglaszali ewentualng cheé zabrania glosu.
Czy kto$ z panstwa chcialby zabra¢ glos w tym momencie? Tak, strona spoleczna. Bar-
dzo prosze. I prosze o przedstawienie sie z imienia, nazwiska oraz instytucji, ktérg pan
reprezentuje.

Prezes Ogolnopolskiej 1zby Gospodarczej Wyrobow Medycznych POLMED Arkadiusz
Gradkowski:
Dzien dobry panstwu. Arkadiusz Gradkowski, prezes izby POLMED. Szanowni pan-
stwo, ustawa o wyrobach medycznych... Chciatbym zaczaé od tego, ze najpierw powiem,
czym sg wyroby medyczne. Z angielskiego medical devices, czyli urzagdzenia medyczne,
sg to wszystkie te produkty, ktore towarzyszg nam w zyciu codziennym, w rehabilitacji,
w leczeniu, w zapobieganiu chorobom, od gazy, poprzez opatrunki, strzykawki, po ultra-
sonografy, tomografy, maseczki, ktore czesto mamy ze sobg czy tez okulary. Jest to sprzet.
Ta ustawa powstala w zwigzku z tym, ze Unia Europejska uregulowata wyroby
medyczne rozporzadzeniem, ktore mozna bylo juz stosowaé od 2017 r., a od tego roku
zobowigzani jesteSmy do jego stosowania. Rozporzadzenie pozostawilto kilka elemen-
tow do decyzji krajom czlonkowskim, ktore moga je sobie uregulowaé. Chodzi o kary
administracyjne, o kwestie jezykowe, o przepisy dotyczgce reklamy czy bazy krajowe,
no i jeszcze elementy zwigzane z badaniami klinicznymi.
Polska, pewnie stusznie, skorzystala ze wszystkich tych mozliwoSci. Zostal stworzony
projekt, o ktorym dzisiaj wlaénie bedziemy rozmawiali. Projekt ten, z uwagi na to, ze jest
to bardzo szeroka grupa produktowa — dla poréwnania, w przypadku lekow mamy 16 tys.
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pozwolen na dopuszczenie do obrotu w Polsce, a réznych wyrobéw medycznych, zgodnie
z szacunkami Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrob6w Medycznych i Pro-
duktoéw Biobdjczych, jest w Polsce okoto 300 tys. Jest to bardzo szeroka grupa i przez
to tez ustawa dotyka wiele podmiotéw. Obejmuje producentéw, i to takich, ktorzy nawet
nam sie nie wydajg producentami. Na przyktad, technicy dentystyczni, technicy orto-
pedyczni, technicy protetycy sluchu, podolodzy jako dystrybutorzy, wszyscy ci, ktorzy
sprzedaja wyroby medyczne, czyli apteki, apteki szpitalne, szpitale i ci duzy dystrybuto-
rzy czy producenci, ktérych znamy.

Ten rynek - czy ta polskos§¢é w tym zakresie, co chcialbym podkreslié, bo o niej tutaj
wspominam - jest rynkiem bardzo rozwojowym dla naszego kraju. Jest to dostrzezone
przez rzad, zwlaszcza przez Agencje Badan Medycznych, ktora ma bezpo§redni nadzoér
premiera, a prezes Agencji Badan Medycznych bardzo mocno wspiera rozwdj branzy
wyrobow medycznych w Polsce. Jest to tez bardzo innowacyjna branza, ktora w Polsce
bardzo tadnie sie rozwija.

Eksport tylko dwoch firm, ktore produkujg Srodki chionne, to jest wiecej niz 5 mld z1.
Te firmy czesto inwestujg w polskg gospodarke... Jedna firma produkujgca wyroby
medyczne, taka duza od Srodkéw chlonnych, inwestuje w polskg gospodarke wiecej niz
otrzymuje refundacji z wykazu wyrobow na zlecenie i sama inwestuje wiecej niz jakakol-
wiek firma farmaceutyczna. Tak wiec, to bardzo szeroka branza od maltych podmiotéw
i jednoosobowych dziatalnosci gospodarczych... Na przyklad, mdj brat jest technikiem
dentystycznym, w domu robi zeby, jest tez producentem wyrobéw medycznych. To sg jed-
noosobowe dziatalnoéci, ktére majg bardzo niskie obroty i sg tez takie dzialalnosci, ktore
majg obroty w miliardach zlotych.

Co robi ta ustawa? Jej zalozenia sg bardzo sluszne i trzeba tutaj bardzo chwalié
za te prace, natomiast ustawa wymaga kliku doprecyzowan, o rozwazenie ktorych bar-
dzo serdecznie panstwa poslow prosze. Strone urzedowa rowniez prosimy o rozwazenie
tych doprecyzowan, poniewaz one p6zniej pomogg sprawnie funkcjonowaé nam wszyst-
kim i administracji, ktéra uzyska nowe kompetencje... Na przyktad Urzad Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych uzyska nowe
kompetencje w zakresie karania. Weze$niej nie mial kompetencji w zakresie naktadania
kar administracyjnych, poniewaz mial system karny kierowany do prokuratur. A tez
chciatbym podkresli¢, ze prokuratury 99% spraw umarzaty. Stwierdzaly, ze to jest bar-
dzo niska szkodliwosc spoleczna czynu. Teraz urzad bedzie mial kompetencje naktadania
kar administracyjnych.

Co jest nowoscig w zakresie tych kar administracyjnych? To jest normalne, ze pan-
stwo polskie wprowadza kary. Jest wtedy wieksza skuteczno§é, urzednik lepiej sie zna
na wydawaniu kary administracyjnej, bo jest to mu bliska materia. Natomiast kary pro-
ponowane w tej ustawie sg astronomiczne. Dla poré6wnania, prawo farmaceutyczne, czyli
to, ktére reguluje leki — kara do 50 tys. zt maksymalnie... Nieprawda? To moze...

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):

Bardzo prosze do rzeczy...

Prezes OIGWM POLMED Arkadiusz Gradkowski:

Przepraszam...

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):

Odniesie sie Ministerstwo Zdrowia, ewentualnie przedstawiciel prezesa...

Prezes OIGWM POLMED Arkadiusz Gradkowski:

i.p.

To bardzo chetnie ustysze, gdzie... Chee podaé rzad wielkosci, jakie to sg réznice i bardzo
szczerze chee panstwu to pokazac. Prawo farmaceutyczne, to bedzie 50 tys. zt, a ustawa
o wyrobach medycznych max 5 mln zl. Srodki ochrony indywidualnej, to jest kara
100 tys. zI maksymalna, czyli na przykiad maseczki — pan posel, widze, ma maseczke
— wyr6b medyczny, to jest do 5 mln zl. Ten sam produkt teoretycznie, rézni sie tylko
przeznaczeniem ijuz wchodzimy w kary do 5 mln zl. Tak wiec te propozycje kar, jak-
kolwiek pomyst jest bardzo dobry, zeby je wprowadzi¢, zeby byla skutecznosc... Tez
wiem, jak to wygladato z tymi karami, tylko chodzi o to, zeby te kary byly proporcjonalne
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do naszego systemu ochrony zdrowia i do naszych dziatalnoéci gospodarczych, ktore
funkcjonujg. Ja mam tu na mysli wlasnie to rozdrobnienie i r6znice w tym przemysle.

Propozycje, jaka wnosze, i od czego zaczynam... Poniewaz sam projekt — tak jak
mowie — jest dobrg ideg, natomiast tutaj bardzo mocno chciatbym podkresli¢, ze warto
byloby... Dajemy olbrzymie narzedzie Urzedowi Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych w postaci wiasnie tak duzych kar admi-
nistracyjnych, warto by wiec bylo wprowadzié¢ tu taki zapis, ktéry nie bedzie pozwalat
jednoosobowo w urzedzie wydawac kary administracyjnej, ktora nie jest zwigzana bezpo-
§rednio ze zdrowiem, bo przepisy, ktore sg obecnie, sg przepisami-workami. To znaczy,
daja mozliwo$¢ nalozenia kary za wiele czynéw w ramach... Na przyklad, jest tak napi-
sane: ,,jezeli niestosuje sie odpowiednio do zalgcznika”, a w tym zalaczniku mamy wiele
elementéw, za ktore mozna ukaraé. Na przyklad, za brak daty stworzenia instrukeji uzy-
wania. Wtedy kara moze by¢ do 5 mln zl. Zatem nasza propozycja i bardzo goraca prosbha
do panstwa, aby wprowadzi¢ wla$nie taki zapis albo w postaci nowego artykulu, albo
w postaci ustepu, ktory bedzie mowil, ze jezeli przewinienie nie jest zwigzane z zagro-
zeniem dla zycia lub zdrowia, tylko z kwestig administracyjna, mozna ukaraé¢ maksy-
malnie do 5 lub 10% wysokoSci proponowanej kary, co i tak bedzie karg wielokrotnie
wyzszg niz kary w prawie farmaceutycznym, w przypadku srodkéw ochrony indywidu-
alnej i podobnych systemow ochrony zdrowia. Chodzi tylko o takg spéjnosc, bo tu weale
nikt nie neguje, ze trzeba kara¢ przedsiebiorcéw, ktorzy nieprawidtowo postepuja albo
przynosza zagrozenie dla zycia i zdrowia. Natomiast tez mysle, ze nalezy to wszystko
robi¢ z rozsadkiem, tak, aby pdzniej gdzies w urzedzie kto§ decyzja spod duzego palca
nie mogl spowodowac tego, ze cala rodzina bedzie sprzedawac¢ domy, bo w przypadku
dziatalnoéci gospodarczej jest odpowiedzialno§é calym majatkiem.

Tak wiec, to jest najwazniejszy przepis i najwazniejszy nasz wniosek do panstwa
o dostosowanie tych kar. Wcale nie méwimy, ze ich nie trzeba. Wrecz przeciwnie, trzeba
karac i trzeba usprawnic system, i ten proponowany system karania jest bardzo dobry, bo —
tak jak méwitem — ponad 90%, moze nawet 99% kar byto umarzanych przez prokuratury
bo to byla niska spoleczna szkodliwo$é czynu, czyli jaka$ kwestia administracyjna.

Kolejne elementy, ktore wymagaja podkreslenia, sg juz elementami technicznymi.
Na przyktad, gromadzenie przez szpitale... Czyli farmaceuta w szpitalu bedzie miat obo-
wigzek przeskanowaé¢ wszystkie wyroby medyczne, ktére wchodzg na teren szpitala.
Rozporzadzenie europejskie mowi o skanowaniu implantow, wyrobéw implantowalnych.
Polska rozszerza ten obowigzek na te wszystkie 300 tys. rodzajéw wyrobéw medycznych.

Moze warto by bylo... Po pierwsze, to wymaga zatrudnienia nowych oséb w szpita-
lach - Polska Federacja Szpitali tez to popiera, ze ten obowigzek po prostu moze spara-
lizowa¢ prace albo po prostu bedzie wymoég zatrudnienia w szpitalu nowych oséb, ktore
beda musialy tym sie zajmowac. To jest skanowanie, ktore bedzie zajmowac na pewno
caly etat albo wiecej, bo produktow jest wiele. To jest tez element techniczny.

Kolejnym elementem technicznym czyszczacym, ktory — naszym zdaniem — powinien
pomoc naszej praktyce, jest to, aby oznakowanie wyrobu medycznego... Teraz propozycja
jest taka, ze wyroby medyczne majg by¢ oznakowane w jezyku polskim, chyba ze trafiaja
one do profesjonalistow. I tutaj jest nieprecyzyjne okreslenie, bo raz jest uzywane ,,zawod
medyczny”, raz ,$wiadczeniodawca”, a raz ,profesjonalista”. Chcieliby$my wiec zapro-
ponowac ujednolicenie tego, aby bylo pewne, kto moze uzywac albo kupowaé wyroby,
komu mozna sprzedawaé¢ wyroby medyczne znakowane w jezyku angielskim. Chodzi
tez o taka praktyke, ze wyroby medyczne czesto sg dostarczane jednostkom badawczym
i wtedy one nie sg przetlumaczone, idg w oznakowaniu z jezykiem angielskim, ale tra-
fiaja do doktora nauk medycznych czy magistra profesjonalisty w laboratorium czy szpi-
talu, dla ktorego jest to w pelni akceptowalne.

Kolejnym elementem zwigzanym z oznakowaniem, ktory tutaj wymaga podkreslenia,
jest to, ze wyroby medyczne to sg urzadzenia. To mogg by¢ proste rzeczy jak strzykawka,
ale tez moga to by¢ zaawansowane produkty z oprogramowaniem, z interfejsem. Jezeli
jest taki interfejs, to jest teraz dodany wymog, ze jezeli do profesjonalisty trafia taki
wyrob z interfejsem, powinien on by¢ w jezyku polskim. A jezeli jest w jezyku angiel-
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skim, to musi by¢ informacja na oznakowaniu produktu, ze ten interfejs ma oznakowa-
nie w jezyku angielskim.

Dla lekarzy to nie jest zaden problem, zeby obstugiwaé taki produkt i jezeli lekarz
na to sie decyduje, to chetnie taki produkt kupi z interfejsem z jezykiem angielskim.
Natomiast dla dystrybutora juz jest duzym problemem oznakowywanie wszystkich opa-
kowan takim dodatkowym znaczkiem, bo te produkty czesto sa produkowane na catg
Unie Europejska i dostosowywanie tego opakowania tylko na rynek jest po prostu jakims§
problemem technicznym. Nie widze tutaj wplywu na bezpieczenstwo dla uzytkownikéw
i nie znam sytuacji, ktéra by wplyneta na to, ze lekarz miatby problem z uzytkowaniem
po angielsku interfejsu typu on-off albo switch. Tak wiec to sg te elementy, ktore chcie-
libyémy bardzo mocno podkreslic.

A nowoScig w tej ustawie, co wymaga pochwaly — sg przepisy dotyczace reklamy.
Dotychczas nie bylo przepiséw wprost dotyczacych reklamy, natomiast te przepisy
rowniez wymagaja doprecyzowania. Dobrze, ze bedzie ta regulacja dotyczaca reklamy.
Na przyklad, zawod medyczny nie bedzie mogt reklamowaé wyrobu medycznego.

Natomiast tutaj warto by bylo doprecyzowac definicje reklamy... Zaraz, zaraz,
bo reklama w powszechnym... Pozostahmy przy tym. Kiedy dojedziemy do przepisu,
to co§ powiemy, ale warto byloby doprecyzowac definicje reklamy, przez co rozumie sie
reklame, bo obecnie tez jest bardzo fajny dopisek, ze influencerzy, czyli osoby, ktére
reklamujg na Instargramie, na Youtube, tez bedg objete przepisami.

Tutaj tylko wymaga podkreslenia, ze wyroby medyczne to nie leki. To nie sg suple-
menty diety, to nie sg pigulki, z wyjatkiem kilku przypadkéw. To sg urzadzenia.
To sg opatrunki. I czasami lekarz nawet nie wie — to tez jest zapis, ktéry wymaga
doprecyzowania w tej kwestii — jak technicznie zalozy¢ ten opatrunek, bo innowacja
w wyrobach medycznych to jest pierwsze miejsce w Unii Europejskiej. Leki sa daleko,
daleko nizej, o kilkana$cie pozycji w d6l. Ta innowacja i zmiany w wyrobach medycznych
sg wprowadzane co 2 lata — koncze - i czesto lekarze nie sg §wiadomi tych wprowadza-
nych innowacji, na przyktad, jak nalezy zdjac cze$¢ ochronng z opatrunku.

Czesto przychodzi sie do lekarza, bo on sam chce. Méwi — dobra, pokaz mi, jak
nalezy zdjaé te cze$¢ ochronna, jak nalezy to zastosowac, zebym ja w praktyce to zrobit,
bo ta instrukcja w postaci wyttumaczenia przez konkretng osobe jest tatwiejsza. Zatem
tutaj proponujemy usunaé ten przepis, ktory zabrania wchodzic i rozmawiac z lekarzem
na jego zyczenie nawet w jego godzinach pracy. Czyli, do lekarza mozna przyjsé poza
godzinami jego pracy. Pytanie — jezeli on wyraza zgode, no to moze tez by chcial poznac
dzialanie wyrobu medycznego. To nie jest reklama kolejnej pigulki czy jakiego$§ kolejnego
produktu, i sprzedaz, tylko stosowanie — jak na przyklad obstuzy¢ USG, jak obsluzy¢
tomograf. Dziekuje. Przepraszam, ze dlugo, ale materia jest szersza.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):

Dziekuje bardzo. Traktujemy pana wypowiedz jako wprowadzenie ogblnie do ustawy,
bo tyle tematéw pan poruszyl w tym obszarze, i to na poziomie ogélnym. Tak wiec, jezeli
beda kolejne wypowiedzi, to bardzo prosze o odnoszenie sie juz do konkretnych zapisow
i formutowanie konkretnych uwag. Bardzo prosze.

Dyrektor generalny MedTech Polska Jozef Jakubiec:

i.p.

Dobry wieczor. Jozef Jakubiec, MedTech Polska. Nie bede powtarzat tego, co pan dyrek-
tor powiedzial, bo mamy pewng zbieznos¢, jesli chodzi o obszar, ale sg pewne elementy,
ktoére nas roznig — reprezentujemy branze wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro.

OczywiScie to ,,in vitro” nie zawsze dobrze sie kojarzy, natomiast chciatbym zwrdcié
uwage na to, ze wyroby medyczne do diagnostyki in vitro to sg wyroby, ktére w ogéle nie
majg kontaktu z organizmem czlowieka. Poza tym in vitro - to jeszcze ze Sredniowie-
cza — oznacza obserwacje probki przez szklo. ,,Vitro” to jest szklo. W zwigzku z tym, dla
uproszczenia, przedstawie panstwu pewne elementy, ktore — jak uwazamy - sg istotne
i nalezaloby nad nimi sie pochylié.

Oto6z, rozporzadzenie 217/765 wchodzi w zycie 26 maja 2022 r. Na dzisiaj nie wia-
domo, czy wejdzie w calosci, tak jak przesuniete o rok rozporzadzenie 2017/764. Spowo-
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duje pewne komplikacje i nastepstwa, jezeli zmiana tej ustawy nie bedzie uwzgledniata
trybu wdrazania rozporzadzenia.

Rynek wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro to jest mniej wiecej 20 tys. pozy-
cji. Stosowanych jest 20 tys. roznego rodzaju testow. Przypominam, ze test — wyréb
medyczny nie ma kontaktu z organizmem czlowieka, w zwigzku z tym stopien bezpie-
czenstwa jest wywolany zupelnie innymi relacjami w stosunku do pacjenta niz wyroby
medyczne.

My skupiliémy sie i mamy podobne zdanie na temat kar, na temat reklamy, na temat
pewnych elementow, ktore trzeba doprecyzowac, natomiast — zeby panstwo znali skale
- rynek w zwigzku z dynamicznym rozwojem i konieczno$cig wyjScia naprzeciw testo-
waniu na COVID w ubieglym roku mial poziom okoto 2,2 mld zl, jezeli chodzi o sprzedaz
wyrobow medycznych. To byl skok zwigzany gtéwnie z wprowadzeniem dostosowania
testow do wykrywania COVID.

W zwigzku z tym prosilibySmy bardzo, bez wchodzenia w tej chwili w szczegoly...
Ztozylismy ponad 30 propozycji poprawek. Niektore sg czysto techniczne, inne meryto-
ryczne i w pewnych miejscach nasze sugestie nakladajg sie na to, co pan dyrektor z POL-
MED-u przekazal, wiec nie chce zabiera¢ panstwu czasu. Natomiast szczegotowo, jesli
bedzie punkt po punkcie, bedziemy zglaszali panstwu nasze propozycje.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Dziekuje bardzo. Tylko ze poprawki bedg zglaszali postowie, wiec...

Dyrektor generalny MedTech Polska Jozef Jakubiec:
Tak, tak. OczywiScie. Nie odczytam 30 poprawek w tej chwili...

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Jasne...

Dyrektor generalny MedTech Polska Jozef Jakubiec:
Zreszta, prosze panstwa, wystalem nasze uwagi do Komisji, a wlasciwie do wszystkich
przedstawicieli. Tak wiec one sg gotowe i panstwo moga sobie wyrobi¢ na ten temat
wlasne zdanie.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Tak. Rzeczywiscie wszystkie materialy zostaly przekazane postom, tak wiec postowie
majg w systemach informatycznych wszystkie dane.

Dyrektor generalny MedTech Polska Joézef Jakubiec:
Dziekuje bardzo.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Rozumiem, ze gdy juz bedziemy procedowac poszczegblne artykuly, to w tym momencie
panstwo, czy panstwo postowie, bedg sygnalizowac¢ ewentualng konieczno$é modyfiko-
wania konkretnych przepisow.
Czy kto$ z panstwa chcialby jeszcze zabrac glos? Prosze bardzo.

Pelnomocnik Zarzadu Koalicji do spraw spolecznego zabezpieczenia os6b niesamo-

dzielnych ,,Na pomoc niesamodzielnym” Malgorzata Durka:
Dzien dobry. Malgorzata Durka, Koalicja ,,Na pomoc niesamodzielnym”. Prosze pan-
stwa, ja chcialabym odnie$¢ sie glownie do tych kar, ktére sa proponowane, poniewaz,
jezeli polscy producenci beda otrzymywacé tak wysokie kary — bo sg to milionowe kary
- nawet za drobny btad formalny w oznakowaniu, bedzie to rzutowalo niestety bezpo-
§rednio na odbiorcow i uzytkownikéw koncowych, czyli pacjentéw. Sg to osoby niesamo-
dzielne. Sa to osoby wymagajace pomocy, wymagajace uzywania tych wyrobow medycz-
nych na co dzien, a dostepnos¢ tych wyrobéw medycznych prawdopodobnie stanie sie
niemozliwa wla$nie z powodu koszow, ktore wzrosng ze wzgledu na te kary, bo produ-
cenci beda chcieli to jako$ skompensowaé. Nalezy wiec podkresli¢, ze wspomniane kary
przede wszystkim sg nieadekwatne i duzo wyzsze, nawet 50-krotnie — co méwit pan
dyrektor — niz kary obowigzujace w odniesieniu do poréwnywalnych produktow.

8 i.p.
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Koalicja ,,Na pomoc niesamodzielnym” stoi na stanowisku, ze zachodzi konieczno§é
zmniejszenia wysokosci tych kar pienieznych w projekcie ustawy ze wzgledow systemo-
wych. Chcemy, aby panstwo postowie wzieli pod uwage przede wszystkim dobro pacjenta,
zarobki os6b, ktore korzystaja z tych wyrobéw medycznych, jak rowniez wydatki, ktore
ponoszg na co dzien, bo wyroby medyczne to jedno, leki to drugie, a zycie to jeszcze co$§
wazniejszego.

Prosimy wiec tutaj, aby starac sie nie naruszaé interesow pacjentow korzystajacych
z wyrobow medycznych polskiego rynku. Apelujemy bardzo mocno, aby zastanowic sie
wlaénie nad tymi karami, zwlaszcza dla tych matych podmiotéw, ktore — tak jak méwie
- 83 na co dzien bardzo blisko, pacjenci moga z nich korzystaé a okaze sie, ze jest to dla
nich niemozliwe. Dziekuje bardzo.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):

Szanowni panstwo, pani poruszyla temat, ktory przewijal sie w poprzednich wypowie-
dziach. Czyli generalnie kwestionujg panstwo wysoko§¢ kar. Pani wspomniala tutaj
o interesie pacjentow, jakoSci opieki. Ten projekt ma miedzy innymi na celu zapewnienie
bezpieczenstwa pacjentom i poprawe jakoSci opieki. My§le wiec, ze nie nalezy uogoélniac,
ze to moze spowodowac, ze interes pacjentow bedzie naruszony. Mysle jednak, ze te kwe-
stie, ktore panstwo tutaj podkreslacie, bedg na pewno przedmiotem komentarza mini-
stra zdrowia, przedstawicieli urzedu, zapewne zostanie to wyjasnione. A jezeli bedzie
to wymagalo zmian, to tez takie decyzje ewentualnie zapadna. Prosze bardzo.

Ekspert Pracodawcow RP Juliusz Krzyzanowski:

Dzien dobry panstwu. Juliusz Krzyzanowski, Pracodawcy Rzeczypospolitej Polskiej. Nie
bede powtarzal tego, o czym méwili przedmoéwcey. Wszyscy panstwo majg dostep do apelu
w sprawie projektu ustawy i do zalgcznika z naszymi propozycjami. OczywiScie w odpo-
wiednim momencie te propozycje bedziemy zglaszac, wiec tylko to sygnalizuje.

Ze strony Pracodawcow RP chciatem tylko zwrécic szczegblng uwage na propozycje
zmiany w art. 104 dotyczacym wlasnie kar, oczywiscie jako tej kluczowej z perspektywy
przedsiebiorcow zaangazowanych w wytwarzanie i obrot wyrobami medycznymi. Nato-
miast w pozostalym zakresie tez chetnie bedziemy sie wypowiadac...

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):

Dziekuje. Czy w tym momencie jeszcze kto$ z panstwa? Tak, bardzo prosze.

Ekspert Konfederacji Lewiatan Marcin Tomasik:

Dziekuje bardzo. Marcin Tomasik, Konfederacja Lewiatan. Pani przewodniczgca, przy-
faczajac sie do tych gloséw, ktore tutaj padaly wezeéniej. Tylko sygnalizujac, ze obszar
kar, obszar reklamy, to sg te kwestie, ktére wymagaja poglebionej dyskusjii zmian w kie-
runku przychylnym dla przedsiebiorcow, chcialbym jeszcze dodatkowo zwréci¢ uwage
na kwestie weryfikacji kodu UDI, ktéra ma by¢ dokonywana takze na poziomie aptek.

Wiele wyrob6w medycznych to sg wyroby, ktére sg dostepne w aptekach. I znowu
mamy sytuacje, w ktorej na przedsiebiorce prowadzacego apteke moze by¢ naltozonych
wiele dodatkowych obowigzkow, ktore w aktualnym stanie, przy do$¢ duzym zaangazo-
waniu tych osob w inne dzialania, przy réznego rodzaju programach pilotazowych, ktore
sg zwigzane z opiekg farmaceutyczna, z systemem szczepien... Tego typu obowigzki
nakladane na apteke, ktorych nie wymaga rozporzadzenie unijne, ani jedno, ani drugie,
to jest co$, co wydaje sie by¢ nadmierne.

I druga kwestia, na ktora tez chciatbym zwroci¢ uwage, w zakresie przepiséw doty-
czacych reklamy, ktore — jak sie wydaje — do jednego worka wrzucajg wszelkie katego-
rie wyrobow medycznych. Musimy pamietac o tym, ze mamy typowe wyroby medyczne
i wyroby medyczne do diagnostyki in vitro. I je§li w pewnym zakresie zakazy przewi-
dziane w projekcie moglyby byé uznawane za trafne w odniesieniu do pewnej, waskiej
grupy wyrobow medycznych, to w ogble nie majg i nie powinny mie¢ zastosowania
do wyrob6w medycznych do diagnostyki in vitro. Dziekuje bardzo.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):

i.p.

Dziekuje. Bardzo prosze.
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Wiceprezes Naczelnej Rady Aptekarskiej Michal Byliniak:

Szanowna pani przewodniczaca, szanowna Komisjo, Michat Byliniak, Naczelna Izba
Aptekarska. Pozostaje mi tylko wesprzeé te glosy, ktore tutaj slyszeliSmy. Faktycznie
zauwazamy te ryzyka i zwracamy uwage na to odno$nie do ustawy, ze o ile w obszarze
przeplywu dokumentacji, ktéra miataby potwierdzac, ze dany wyrdb jest tym, ktory powi-
nien trafi¢ do pacjenta, jest to mozliwe — nie bedziemy tutaj negowac, ze niemozliwe jest
przekazywanie tych dokumentéw — o tyle szukanie zrédla i nastepnie weryfikowanie,
czy te dokumenty sa po prostu zgodne, jest bardzo trudne w praktyce. Biorac pod uwage
wolumen i zréznicowanie wyrob6w, jest ogromnym problemem i ogromnym wyzwaniem.
To moze wywola¢ co najmniej pojawienie sie pewnych zawirowan i potencjalnych bte-
dow, ktore przy tej wysokoSci kar moga wplywaé na zainteresowanie obrotem wyrobem
medycznym. Jezeli okaze sie, ze ciggla weryfikacja zgodnoSci tych wyrobow ze stanem,
jaki jest oczekiwany, jest zbyt dluga, na poziomie tych, ktorzy majg to robi¢ na samym
dole, czyli na przyklad w aptekach, moze by¢ ona poza zakresem zainteresowania. Dzie-
kuje bardzo.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):

Dziekuje. Czy jeszcze ktos z panstwa chciatby wypowiedziec sie na tym etapie? Nie widze
zgloszen. Dziekuje. To zanim oddam glos panstwu postom, bardzo prosze pana mini-
stra ewentualnie przedstawiciela Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych o komentarze czy ustosunkowanie sie do tych
kwestii, ktore zglaszata strona spoleczna,. Bardzo prosze, panie ministrze.

Podsekretarz stanu w Ministerstwie Zdrowia Maciej Milkowski:

Dziekuje bardzo serdecznie za przedstawione uwagi, w szczegblnosci w dokumentach
papierowych, ktore otrzymaliSmy. Widzimy, ze cze$¢ uwag byla przedstawiona w proce-
sie legislacyjnym. Do cze$ci odnie§liémy sie na poziomie konsultacji publicznych i rzad
przyjmujac to stanowisko widzial te uwagi, ale jesteSmy na kolejnym etapie, wiec dzie-
kujemy. Bedziemy sie nad tym zastanawiali.

Gloéwne uwagi dotyczyly wielkoSci kar. Jak w pierwszym czytaniu przedstawiali$émy,
te kary sg Sredniej wysokoSci w Unii Europejskiej — pod tym katem patrzyliSmy. Zreszta
pan prezes Cessak zwracal wlasnie uwage na ten art. 104, ktéry méwi, ze mozna cal-
kowicie odstapic¢ od wymierzenia kary pod warunkami, ktore zostaly tam dookreslone.

Oczywiscie z tymi wszystkim uwagami zapoznamy sie. Cze$¢ uwag jest w formie kom-
pletnych zapisow do poszczegdlnych artykulow... Nie, to wlasciwie chyba wszystkie pro-
ponowane zapisy, jakie sg. OczywiScie terminy wejScia w zycie ustawy bedziemy jeszcze
doprecyzowywali, jak mysle, na koncu procesu legislacyjnego, jesli to wyjdzie.

Ale tez, zeby panstwo wiedzieli, ta ustawa podlega notyfikacji. Do siédmego czekamy
na ewentualne uwagi na poziomie Komisji Europejskiej i w tym zakresie to, co zostato
przestane do Komisji Europejskiej, istotne elementy tej ustawy, nie powinny podlegaé
zmianie. OczywiScie w tym zakresie jesteSmy w kontakcie, co mozemy ewentualnie
zmieni¢. Naszg intencjg jest, zeby ustawa weszta jak najszybciej, zeby nie czekac, bo jest
bardzo potrzebna i oczekiwana. Rowniez panstwo tutaj mowili, ze poza niektérymi rze-
czami ta ustawa powinna by¢ procedowana i doprecyzowuje przepisy unijne.

Oddam teraz glos panu prezesowi Sebastianowi Migdalskiemu. W urzedzie rejestracji
jest struktura taka, ze pan prezes odpowiada za wszystko, ale miedzy innymi za leki,
a wiceprezes, ktory jest z nami, bezposrednio odpowiada za wyroby medyczne.

Wiceprezes do spraw wyrobo6w medycznych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych Sebastian Migdalski:
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Dziekuje bardzo za przedstawienie mnie przez pana ministra i od razu podanie mojego
stanowiska, r6wniez zakresu obowigzkow, wiec ja tylko powtorze — Sebastian Migdalski,
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdj-
czych. Zajmuje sie wyrobami medycznymi. Jestem odpowiedzialny wlasnie za nadzor
nad wyroby medycznymi bedgcymi w obrocie i uzywaniu u nas, na terytorium Rzeczy-
pospolitej Polskiej.

Odnoszac sie w skrocie i ogolnie do tych wszystkich zagadnien, ktoére byly dzisiaj
poruszone, czyli w zakresie kar, p6zniej zbierania kodéw UDI-DI oraz reklamy, a takze

i.p.
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kwestii przepisow przejSciowych i wejScia w zycie ustawy oraz przepisow rozporzgdzenia
746/2017 dotyczacych wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro, rozpoczne od kar.
Jesli chodzi o kary, jak wida¢ podczas dzisiejszej dyskusji oraz z zainteresowania strony
spolecznej i zglaszanych uwag, projekt tej ustawy juz przyniést znamienite osiggniecia
ze wzgledu na to, ze kazdy jest zainteresowany obnizkg tych kar. Czyli juz widzimy,
ze kary sg potrzebne po to, zeby dyscyplinowaé wytworeow, importeréw, dystrybutorow
wyrobow medycznych. Sami panstwo to przyznaliscie.

Jednakze, odnosnie do propozycji, ktore panstwo przedstawili w swoich pismach
skierowanych na rece pani przewodniczacej podkomisji, chciatlbym zwroéci¢ uwage,
ze jak najbardziej praktycznie kary sg od do. Najwyzsza kara to jest faktycznie kwota
do 5 mln zl. Jednakze pamietajmy o miarkowaniu i o tym, ze kary, ktore byly do tej
pory, byly w systemie karnym, czyli pozbawienie wolnoéci, kara grzywny, ograniczenie
wolnoéci, natomiast kary, ktore zaproponowaliémy w tym projekcie ustawy, sg to kary
administracyjne, ktore beda wydawane przy pomocy organu, ktérym jest Prezes Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobgdjczych,
w charakterze decyzji administracyjnej, ktora bedzie posiadala uzasadnienie wysokosci
tej kary. Akurat z mojej strony nie obawialbym sie, ze jaki$ urzednik wyda kare, ktorej
nie bedzie potrafit uzasadnic.

Pamietajmy réwniez o tym, ze w postepowaniu administracyjnym mamy instan-
cyjno§é. Mozna bedzie dowolaé sie od tej decyzji. Bedzie mozna réwniez i$¢ ze skarga
na takg decyzje do sgdu administracyjnego. Nie obawialbym sie wiec tego, ze urzednik
bedzie nakladat te kary — jak powiedzial prezes Gradkowski — spod duzego palca.

Natomiast, jezeli panstwo majg propozycje do art. 104 — tak jak tutaj powiedzial
przedstawiciel Pracodawcow RP, pan Juliusz Krzyzanowski... Inaczej. Zeby nie byto
z panstwa strony obaw, ze za uchybienia administracyjne, o ktorych panstwo mowili,
czyli te, ktore nie wplywaja na bezpieczenstwo zycia i zdrowia, prezes urzedu bedzie mial
zakres kar maksymalny, mogliby$my pochyli¢ sie nad tym, jezeli panstwo zaproponuje-
cie konkretny zapis odnoszacy sie do miarkowania akurat tych kar stricte administra-
cyjnych — tak jak tutaj pan prezes Gradkowski je nazwal - czyli zwigzanych z jakimi$§
brakami niewplywajgcymi na samo bezpieczenstwo wyrobu medycznego.

Jezeli chodzi o wysoko$¢ tych kar, to odnoSnie do kar, o ktorych pan tu powiedziat,
ze sa bardzo wysokie, a w prawie farmaceutycznym najwieksza kara wedlug pana
to 50 tys., chcialbym zwroécié uwage na art. 129, ktéry méwi juz o karze do 0,5 mln zi.
Natomiast nie zapominajmy, ze prawo farmaceutyczne bylo uchwalone w 2001 r.
—to bylo 20 lat temu - i te kary, ktore wtedy byly... Nalezaloby znowelizowac. Dziekuje
za podpowiedz, pani przewodniczaca.

W zwiazku z tym wydaje sie nam, ze te kary zaproponowane w projekcie dos¢ ade-
kwatnie odnoszg sie do bezpieczenstwa wyrob6w medycznych, ktore pézniej — nie zapo-
mnijmy - bedg stosowane i uzywane przez pacjentow. W zwigzku z tym uwazam, jesli
chodzi o te kary, biorac pod uwage nawet naszych sgsiadéw, czyli Czechéw, ktorzy majg
chyba najwyzszg kare do 30 mIn koron, co w przeliczeniu daje 5,5 mln z1, ze nasza naj-
wyzsza propozycja do 5 mln jest adekwatna, biorgc pod uwage réznice, jesli chodzi o wiel-
kos¢ kraju oraz przedsiebiorcow, jakich mamy u siebie, a jakich majg Czesi.

Dodatkowo chciatbym sie odnie§é, ze w prawie farmaceutycznym mamy system mie-
szany. Mamy kary administracyjne i system karny, wiec rowniez tam wystepuja przepisy,
ktore mowig o pozbawieniu wolnoéci do lat 5. Zatem generalnie rzecz biorac ustawa
o wyrobach medycznych przechodzi z tych kar karnych na kary administracyjne, ktore
zostaly zaproponowane. Nalezy tez zauwazy¢, ze w prawie farmaceutycznym jest kara,
ktora moze pozbawi¢ przedsiebiorce zezwolenia na prowadzenie dziatalnoSci w tym
zakresie, i to jest chyba bardziej dotkliwa kara niz kara pieniezna administracyjna,
wynikajaca z zaniechania lub wplywajaca na bezpieczenstwo pacjentow.

Natomiast odnoszac sie do zbierania kodéw UDI, faktycznie rozporzadzenia
745 i 746 nakladajg ten obowiazek, jednakze tutaj projektodawca byé moze troszeczke
rozszerzy! te mozliwo$cé zbierania tych kodéw. Biorac jednak pod uwage to, co tez tu pan
prezes Gradkowski powiedzial, ze tych wyrob6w medycznych jest kilkanascie tysiecy
w porownaniu z kilkoma tysiacami lekow, tez chcielibySmy wiedzieé jako organ nadzoru,
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na jakich szczeblach, na jakim poziomie sg one dystrybuowane i na kogo majg wplyw.
Trzeba bowiem pamietaé, ze jezeli prezes urzedu wyda decyzje o wycofaniu z obrotu,
to musimy dotrze¢ do wszystkich tych podmiotéw, ktore wykorzystywaly te wyroby
medyczne, i to ma duzy wplyw na nadzér nad wyrobami medycznymi.

Trzecim poruszonym tutaj przez srodowiska punktem, do ktérego nalezatoby sie
odnie§¢ na dzisiejszym spotkaniu, jest reklama. Reklama w zakresie wyrob6w medycz-
nych do tej pory byla nieuregulowana. Pamietajmy, ze reklama produktéow leczniczych
jest uregulowana i jest okreslone, co i jak mozna reklamowaé. Natomiast przy reklamie
wyrobow medycznych do tej pory nie bylo przepiséw wplywajacych na jej ograniczenie.

Faktem jest, ze reklama, ktorg widzimy w telewizji, dotyczgca wyrob6w medycznych
- jak mozna powiedzie¢, wyrob6w medycznych z pogranicza — ktore wygladaja jak leki,
sg przedstawiane jak leki, nierzadko w reklamie uzywane jest stownictwo méwiace,
ze wrecz lecza... Dlatego prawodawstwo unijne pozwolilo kazdemu panstwu cztonkow-
skiemu na uregulowanie przepisow dotyczacych reklamy akurat w tym zakresie i opra-
cowanie ich, biorac pod uwage to, w jakim §rodowisku jest to reklamowane i czego mia-
toby dotyczy¢. Jednakze podczas konsultacji spotecznych przychyliliSmy sie do wielu
uwag i wyszliSmy z zalozenia, ze szczegotowa reklame nalezatoby uregulowac na pozio-
mie rozporzadzenia, aktu wykonawczego do przepisow ustawowych tak, zeby one
mogly by¢ nowelizowane w zakresie wptywow... Tak jak bedzie ewaluowata ta reklama.
Pamietajmy, ze oczywiScie przepisy ustawowe rzadziej sie zmienia niz przepisy nizszego
rzedu, ktére beda uregulowane w rozporzadzeniu ministra zdrowia. Mysle, i mam taka
nadzieje, ze te dyskusje na temat reklamy nalezaloby w ogéle przeniesc z poziomu oma-
wiania ustawy na poziom ewentualnego przysztego projektu tego rozporzadzenia.

Jezeli chodzi o uwagi dotyczace przesuniecia wejScia w zycie niektorych przepisow
i skorelowania z wejSciem w zycie i stosowania przepisow dotyczacych rozporzadze-
nia 746/2017, czyli rozporzadzenia dotyczacego wyrobow medycznych do diagnostyki
in vitro, rozumiem, ze oddalenie stosowania tego rozporzadzenia... Dopiero jest projekt.
Nie wiemy, kiedy sie zakonczy, kiedy wejdzie w zycie, ale nie zapominajmy, ze to jest
ustawa okolorozporzadzeniowa, czyli i tak najpierw stosujemy wprost przepisy rozporza-
dzenia, natomiast ta ustawa mowi, jak to mamy wykonywaé¢. W zwigzku z tym nie oba-
wialbym sie tego, ze ustawa wejdzie wcze$niej w zycie niz przepisy tego rozporzadzenia,
pamietajac o tym, ze w przepisach koncowych mamy rowniez przepisy przejSciowe, ktore
mowig o okresach przejSciowych, jednakze one, ze wzgledu na do$c¢ dtugie procedowa-
niem ustawy, przed skierowaniem jej do Sejmu, bedg musialy by¢ znowelizowane, bo nie-
ktore przepisy przejSciowe dotycza daty 1 stycznia 2022 r., a ona juz jest za 3 tygodnie.
Zatem generalnie rzecz biorgc, na pewno jeszcze bedziemy pochylali sie nad przepisami
przejsciowymi. Dziekuje bardzo.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):

Dziekuje. Czy pan minister chcialby jeszcze co§ uzupelnié¢? Czy kto§ z panstwa? Nie.
Dziekuje bardzo.

W takim razie przejdziemy do dyskusji. Zapraszam panstwa postéw do zabierania
glosu. Bardzo prosze, pan poset Miller.

Posel Rajmund Miller (KO):
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Pani przewodniczgca, panie ministrze, szanowni panstwo, przed chwilg uslyszeliSmy
duzo zastrzezen ze strony producentéw, ze strony spotecznej. Przedmiot tej ustawy jest
bardzo skomplikowany - ja jestem lekarzem - tu mamy rowniez kwestie finansowe,
natomiast wedlug mnie, wysoko$¢ kary powinna by¢ proporcjonalna do szkodliwoSci
danego czynu. Chcialbym wiec uslysze¢ od ustawodawcow, z czego wynikaja wysokoSci
tych kar.

Czy dotad panstwo jako ministerstwo mieliScie takie do§wiadczenie, ze wprowadzono
ile§ produktow, wyrob6w medycznych, ktore spowodowaly zagrozenie dla zycia i zdrowia
pacjentéw? Chodzi o to, zeby ta kara nie byla srodkiem zasilajgcym budzet ministerstwa
czy budzet organizacji, ktora tym kieruje, tylko zeby ta kara byla dzialaniem zapobiega-
jacym pewnego rodzaju naduzyciu.
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Dzisiaj nie potrafie powiedzie¢, gdzie jest racja, natomiast, jezeli chodzi o polskich
producentow, nie potrafie dzisiaj panstwu odpowiedzieé, bo nie jestem na tyle przygoto-
wany, jak duze przychody czy dochody majg firmy produkujace wyroby medyczne w Pol-
sce, ile tych wyrobow medycznych jest, jak wyglada ten rynek. W takim razie, poniewaz
w tych uwagach, ktore ja przeczytalem, strona spoteczna zglasza jednak zasadnicze wat-
pliwoéci... Jezeli strona spoleczna pisze tak, ze dystrybutorom wyrobow medycznych
takich jak sklepy medyczne czy tez hurtownie farmaceutyczne lub apteki grozi niezwy-
kle wysoka kara pieniezna w wysokoSci 5 mln zt za brak weryfikacji czy sprzedawany
wyrob spelnia wymogi okre§lone w zatgczniku pierwszym do ustawy, co w praktyce jest
niemozliwe do wykonania z perspektywy dystrybutora, poniewaz dostep do takiej doku-
mentacji ma tylko producent, to nie mozemy tworzy¢ prawa, prosze panstwa, w ktorym
podmioty dokonujace obrotu takimi przedmiotami po prostu nie sg w stanie spetnié
wymagan tego prawa.

Ja nie bardzo wierze w to, a troche juz zycie znam, ze tak naprawde w urzedach
rozwaza sie, jaki to stopien. W sadach, tak, u prokuratora, tak, natomiast w urzedach
po prostu idzie inspektor, ktory dokonuje kontroli, stwierdza nieprawidlowo§é i po pro-
stu naklada sie kare. Ta kara musi by¢ na tyle wspolmierna do wykroczenia czy niedo-
trzymania zasad czy przepisow, zeby nie spowodowala sytuacji juz nie takiej, jak méwi
pan dyrektor, ze kto§ sprzeda dom, bo ta kara jest taka, ze niejedna osoba pdjdzie chyba
do wiezienia za niesplacone dlugi. Jezeli ta kara bedzie tak niewsp6tmiernie wysoka
w stosunku do wlaSciciela malej hurtowni czy matego zakladu - panstwo tu piszg o pro-
tetykach, o innych tego typu zaktadach... Tak wiec, ja dzisiaj nie potrafie panstwu powie-
dzieé... Mam wiele watpliwosci odno$nie do tych zapisow.

Tak samo, dlaczego nie ma ujednolicenia okre§lenia wyrobu medycznego dla osoby
uzywajacej, dla pacjenta. Prosze panstwa, jaka jest roznica, czy zarazi sie lekarz stosujac
dang maske i umrze z tego powodu, czy zarazi sie pacjent. Dlaczego wtedy, kiedy zarazi
sie lekarz jako uzytkownik, kara bedzie tylko do 200-300 tys. z1, a jezeli to bedzie doty-
czylo pacjenta, to bedzie kara w wysokosci 5 mln z1? To jest nielogiczne, prosze panstwa.
Ten zapis jest kompletnie nielogiczny.

Natomiast niestety nie zgadam sie z panem dyrektorem, jezeli chodzi o wizyty przed-
stawicieli w godzinach pracy w §rodowiskach medycznych, poniewaz one przyniosty bar-
dzo wiele zlych opinii érodowiskowych, i panstwo wiecie, o co chodzi. Tak wiec naleza-
toby rozwazyc, zeby w godzinach pracy u lekarza w szpitalu czy gdziekolwiek indziej nie
pojawiali sie przedstawiciele zar6wno firm produkujgcych leki, jak i firm produkujacych
sprzet, dlatego ze za tym idg réznego rodzaju poméwienia. W tym zakresie jestem jednak
za przepisami, ktére powinny uregulowac tego typu rzeczy, natomiast absolutnie nie
w oddzialach szpitalnych, nie w godzinach pracy, dlatego ze to mija sie z pewnym celem.
Mysle, ze poinstruowanie pana doktora czy pani pielegniarki jak zdjaé opatrunek nie
musi odbywac sie w oddziale... Przykladowo, co pan moéwit.

Natomiast faktycznie, jezeli chodzi o reklamy, to mamy prawo farmaceutyczne, odno-
$nie do ktorego jako lekarz tez mam wiele watpliwos$ci. Kiedy wlaczam telewizor i widze
reklame pewnych §rodkéw medycznych — nie bede nazywat ich, bo nie moge tu uzywacé
nazw - o ktorych jako lekarz wiem, ze rowniez sa dostepne na potkach sklepéw spo-
zywezych, a w spozyciu, w polgczeniu z alkoholem, niektore §rodki przeciwgorgczkowe
potrafig trwale uszkodzi¢ watrobe, to mam bardzo duze watpliwoS§ci odno$nie do jakosci
tego prawa dotyczacego reklamy... Ja wiem, ze to sg pienigdze dla stacji, ale mam bardzo
duze watpliwo§ci odno$nie do celowosci tego i prawidlowosci, dlatego ze idzie niepelna
informacja do pacjentow. Pacjenci nie siegajg naprawde do ulotek, tak jak tam piszag
,prosze ustalic to z lekarzem”... Panstwo wiecie, jak ciezko dostac¢ sie dzisiaj do lekarza,
zeby ustali¢ pewne rzeczy. Jezeli wiec mielibySmy méwic o dzialaniu w interesie pan-
stwa, w interesie pacjenta, to mysle, ze trzeba byloby réwniez, i chyba bardziej, zajrzec
do reklamy produktow farmaceutycznych niz produktow takich jak protezy, laski czy
inne, bo one bedg mniej szkodliwe niz niepotrzebnie brane leki. Dziekuje bardzo.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Dziekuje. Czy kto$ z panstwa? Pani poset Barbara Dziuk, bardzo prosze.
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Posel Barbara Dziuk (PiS):

Pani przewodniczaca, panie ministrze, szanowni panstwo, ja chcialabym bardzo podzie-
kowa¢é za powolanie podkomisji do omdowienia ustawy, ktora niewatpliwie jest bardzo
potrzebna. Jest to ustawa, ktora w pewnym sensie reguluje bardzo szeroki wachlarz
wyrobow medycznych, bo doskonale wiemy, ze protetyka czy ortopedia, to wszystko
sa wyroby medyczne, juz nie wspomne o stomiach i innych rzeczach, ktére bardzo mocno
poprawiaja komfort zycia pacjenta, bo przede wszystkim to musimy mie¢ na uwadze.

Analizujgc te ustawe mam takie wrazenie, ze jest ona wzorowana na przepisach Unii
Europejskiej. Cheialabym wiec uzyskaé informacje, czy ta ustawa jest spojna z przepi-
sami Unii Europejskie;j.

Odnoénie do kar, tez trzeba zastanowi¢ sie nad tym, co méwi strona spoleczna, jak
to uwzgledniac¢. Dobrze, ze jest taki dialog, ze jest rozmowa na ten temat. Wydaje mi sie,
ze na tym etapie mozemy jeszcze wiele dobrych rzeczy wypracowaé wspolnie z Minister-
stwem Zdrowia.

Odnoénie do reklam tez mam swoje zdanie. Tez trzeba w pewnym sensie nad tymi
przepisami zapanowac tak jak w Unii Europejskie;j. Jezeli idziemy juz w dobre standardy
legislacyjne, to zrobmy réwniez dobre standardy w reklamie. Bardzo dziekuje.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):

Dziekuje bardzo. Pan posel Marek Rutka, bardzo prosze.

Posel Marek Rutka (Lewica):

Dziekuje bardzo, pani przewodniczgca. Wiekszos¢ kwestii, ktore chcialem poruszyc,
zawarl w swoim wystgpieniu pan przewodniczgcy Miller, tak wiec nie bede tego powta-
rzal, ale prositbym o jednoznaczng odpowiedz ze strony ministerstwa.

Mamy w tym dokumencie, ktory sygnowany jest miedzy innymi przez POLMED,
Izbe Gospodarcza ,, Farmacja Polska”, taki przyktad odnoénie do Srodkéw ochrony indy-
widualnej. W przypadku wyrobu medycznego niespelniajgcego wymagan, czyli maski
przeciwwirusowej chronigcej pacjenta przed zarazeniem, to jest 5 mln z1, a w przypadku
lekarza to jest 100 tys. zI. Chcialbym uzyskac jednoznaczng odpowiedz, bo tego nie usty-
szalem.

Bardzo wiele zastrzezen jest tez ze strony rzecznika matych i Srednich przedsie-
biorstw, miedzy innymi do art. 66 ust. 4. Nie chce tego wszystkiego czytac, bo macie
to panstwo w swoich materiatach, ale tu jest taka bardzo istotna sentencja, ze propono-
wana tre$¢ wskazanych przepisow, miedzy innymi art. 136, art. 66 ust. 4, ma charakter
nadregulacji i bedzie mogla oznaczaé, ze nie tyle jest wprowadzony przepis szczegotowy
do uregulowan prawa przedsiebiorcow, czyli konstytucji dla biznesu, w zakresie ograni-
czenia kontroli dziatalnoSci gospodarczej, co bedzie stanowi¢ uregulowanie sprzeczne
z prawem przedsiebiorcow, czyli tg konstytucjg dla biznesu...

Przypomne, ze okre§lenie , konstytucja dla biznesu” nie jest przypadkiem. To miat
by¢ taki akt prawny, ktéry ma pewnego rodzaju wydzwiek nadrzedny, a widac, ze nie-
ktore zapisy tej ustawy sa w sprzecznosci z ta konstytucja dla biznesu. Na przyklad,
art. 86 ustawy zawiera razaco wysokie kary administracyjne pieniezne niedostosowane
do naruszenia, ktore sankcjonuja. Przyktadowo, zastrzezenie 5-milionowej kary za brak
prowadzenia dokumentacji technicznej w sposob jasny i uporzadkowany jest catkowicie
niezrozumiale. Na przedsiebiorcy nie powinna cigzy¢ kara w wysokosci 5 mln z1 za tak
malo precyzyjne okre§lenie. To jest pojecie bardzo malo ostre i daje tez ewentualne moz-
liwo§ci do naduzy¢ ze strony urzednikow. Dziekuje.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
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Dziekuje bardzo. Czy kto$ panstwa postow chcialby jeszcze zabraé¢ glos? W takim razie
oddam glos przedstawicielom ministerstwa, ewentualnie panu prezesowi.

Ja chcialabym tylko podkreslic, i z optymizmem popatrzec na dalszy tok prac legisla-
cyjnych, ze pojawia sie jaka§ nutka nadziei, ze na pewne tematy, chociazby nawet kar,
bedziemy mogli rozmawiac, bo z wypowiedzi pana prezesa tak mozna bylo wywniosko-
wac. Bardzo dobrze.

Natomiast chce jeszcze jedno podkreslic. Poniewaz tak jak tu panstwo juz zauwazyli,
ta ustawa zostata notyfikowana Komisji Europejskiej w takim ksztalcie, jaki w tej chwili
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panstwo posiadacie, jakie§ daleko idgce zmiany merytoryczne wymagalyby kolejnych
uzgodnien z Komisjg Europejskg — tak sugerowalo Biuro Legislacyjne. Natomiast pewne
drobne zmiany, chociazby nawet — drobne! — wysoko§¢ kar, sg w kompetencji podkomisji
czy Komisji i Sejmu i bedziemy mogli na ten temat dyskutowac.

I jeszcze jedna rzecz, bo rozumiem, ze panstwo bedziecie poprawki przygotowywac.
7 racji tego, ze to jest wprowadzanie prawa unijnego, kazda poprawka powinna by¢ pod-
pisana przez trzech posléw a nie przez jednego, jak w przypadku prawa krajowego...
To bardzo prosze.

Posel Rajmund Miller (KO):
Przepraszam. Przed chwilg ustyszatem, ze ta ustawa nie jest jeszcze notyfikowana, wiec
czy jest notyfikowana przez Unie, czy...

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Jest przedstawiona. 7 lutego 2022 r. bedzie zakonczenie.

Posel Rajmund Miller (KO):
Czyli jeszcze nie ma notyfikacji.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
To znaczy, jesli zglosilibySmy, to powtérna notyfikacja. Tak. Czyli od poczatku caty pro-
ces.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Co nie oznacza, ze nie mozemy tego zrobié, tylko to znacznie sie op6zni. Bardzo prosze,
pan minister, czy pan prezes chcialby sie odnies¢, bo mys§le, ze tutaj bardzo wazne sa te
uwagi pana posta Millera, ktory zwraca uwage na szczegoly tych kar i wysokosci tych
kar. Bardzo prosze, jezeli panstwo...

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Ja chcialbym jeszcze raz powtorzyc to, ze dziekujemy bardzo za te uwagi i jeszcze raz
przyjrzymy sie im bardzo mocno. Przyjrzymy sie wiaénie pod tym katem, co w ogéle
mozemy ewentualnie bra¢ pod uwage, a czego nie. Gdy bedziemy analizowali juz poszcze-
gélne punkty ustawy, to wtedy przyjdziemy juz z ekspertyza, jak to wyglada. Czes¢ rze-
czy, tak jak slyszelisémy, jesteSmy w stanie jeszcze raz przeanalizowaé. Oddaje glos panu
prezesowi.

Wiceprezes URPL Sebastian Migdalski:

Dziekuje bardzo. Szanowni panstwo, odnoszac sie do uwag i spostrzezen przedstawio-
nych przez pana posta Millera, chciatbym odpowiedzie¢ w zakresie wysokosci kar. Oczy-
wiScie te kary byly ustalone przede wszystkim pod katem wplywu na bezpieczenstwo.
Natomiast przyktad, o ktéorym pan moéwil, czyli dotyczacy réznicy miedzy Srodkami
ochrony indywidualnej a wyrobami medycznymi, to wydaje mi sie, ze to jest przyklad
podany tutaj przez strone spoteczng, bo chodzi o te réznice miedzy srodkami ochrony
indywidualnej, ktére nie sg wyrobami medycznymi, a wyrobami medycznymi, ktore
moga by¢ srodkami ochrony indywidualnej, te réznice wynikajaca z przepisow w tym
zakresie.

Zwroce uwage na to, ze wyroby medyczne wlasnie takie jak maseczki klasy I oczy-
wiScie nie muszg przechodzi¢ przez ocene zgodnoSci przy udziale jednostki notyfikowa-
nej. Jest to tylko i wylacznie deklaracja zgodnosci samego wytworcy w tym zakresie.
Natomiast §rodki ochrony indywidualnej musza spelni¢ wymagania z rozporzadzenia
425/2016. Tam jest mowa o tym, ze musi to oceni¢ jednostka certyfikujagca w zakresie
srodkow ochrony indywidualne;j.

Natomiast jezeli chodzi o te kare do 5 mIn zl, faktycznie po uwagach pana posta znalez-
liémy dwa przepisy, w ktorych powinnismy to doprecyzowac tak, zeby z tego jednoznacznie
wynikato, czego to dotyczy. Intencja ustawodawcy bylo to, ze ta kara do 5 mln zt ma doty-
czy¢ braku oceny zgodnos$ci, co wplywa na bezpieczenstwo wyrobu medycznego, a pamie-
tajmy, ze ocena zgodnosci jest podstawg oceny wyrobu medycznego, ktory p6zniej moze
zostac legalnie wprowadzony do obrotu i do uzywania. Ta ocena zgodnosci jest przewaznie
dla wyroboéw wysokiej klasy, takich jak, na przyklad, tomograf komputerowy, rezonans
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magnetyczny i wiadomo, ze to jest adekwatne do ceny tego wyrobu medycznego. Biorac
wiec pod uwage, ze na przyklad PET moze kosztowaé nawet 20 mln zl, kara do 5 mln zi
za brak oceny zgodnoSci wydawala sie nam adekwatna do wartosci tego wyrobu medycz-
nego... Albo nieprawidlowa ocena, oczywiScie. Dziekuje bardzo w takim razie.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):

Bardzo prosze.

Posel Marek Rutka (Lewica):

Przepraszam, chodzilo mi o art. 86. Czyli wysoka, czy razaco wysoka kara administra-
cyjna za brak prowadzenia dokumentacji technicznej w sposéb ,,jasny i uporzadkowany
do 5 mIn z1”.

Noi znowu to pytanie o maseczki. OczywiScie pan poset Rajmund Miller tez o to pytat,
ale czy nie warto byloby wprowadzi¢ jakiego$ ujednolicenia, bo w jednym przypadku
mamy brak oznakowania CE na maseczce to jest 20 tys. zl., i to jest dla dystrybutora
§rodkéw ochrony indywidualnej, natomiast dla wyrobu medycznego ten sam brak ozna-
kowania CE to jest 250 tys zl... No tak, ale ja przypomne taka sytuacje sprzed wielu
lat. Betoniarka pomalowana na kolor pomaranczowy miala VAT 22%, a ta sama poma-
lowana na zielono, oznakowana jako mielnik pasz, miala 7%. To takie absurdy. To jest
ciagle to samo. Pytanie, czy nie warto tego jako§ wyprostowac. Dziekuje.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):

Momencik, panie prezesie, bo mys$le, ze pewnie panowie majg pytania nawiazujace
do tego tematu. Czy tak?

Prezes OIGWM POLMED Arkadiusz Gradkowski:

Tylko taki komentarz. Prosze panstwa, jestem prezesem izby POLMED, nie reprezen-
tuje tutaj branzy, ktora chce wszystkich zjesc¢ i kupié, i wstawic zle produkty, zebySmy
wszyscy... My wszyscy uzywamy tych produktow. Mam na sobie maseczke, pan posel
ma okulary, pan minister ma okulary. To jak najbardziej jest bardzo dobry projekt
ustawy. Dobrze jest wprowadzié¢ kary administracyjne, one byé powinny, tylko, co poru-
sza pan posel — w ogodle bardzo mnie cieszy, ze jest zrozumienie tej materii, ktora jest tak
trudnai delikatna - chodzi o to, zeby te kary pasowaly do siebie, tu przykiad betoniarki.

To sg bardzo podobne produkty i jezeli por6wnujemy cene zakupu produktu i wedtug
tego miarkujemy, to ja rozumiem, ze tomograf jest bardzo drogi, ale opatrunek kosztuje
2 zt. Tych wyrobow jest duze rozwarstwienie, a mieszczg sie w karze administracyjnej
o tej samej wartoSci. Zmierzamy tylko do tego, ze kary byé powinny. To jest super pomyst,
ze ministerstwo to wymyslilo. Czapki z glow, bo to bezpieczenstwo dla nas wszystkich,
tylko niech one bedg takie, jak caly system ochrony zdrowia. Sg kraje — Czechy, ktore
faktycznie majg wysokie kary administracyjne, ale Belgia i Szwecja majg bardzo niskie.
Wydaje mi sie, ze one po prostu powinny by adekwatne do systemu ochrony zdrowia.
I tu do pan6éw poslow, do pana ministra, bardzo goraca prosba o ponowne przemysle-
nie... Okularéw brak... A soczewki moze minister ma. To tez wyrdb...

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):

Dlatego tez dyskutujemy i z tej dyskusji wylania sie otwarto$¢ ministra zdrowia i pre-
zesa. To tylko kwestia doprecyzowania. W zwigzku z tym bede oczekiwala od panstwa
przedstawienia konkretnych propozycji, zeby byly propozycje konkretnych zapisow,
kiedy przejdziemy do procedowania poszczegdlnych artykulow, a nawet wezeéniej, zeby
i pan minister, i Biuro Legislacyjne mogli odnie§é¢ sie do tego. Bardzo prosze, jeszcze
zanim pan poset...

Dyrektor generalny MedTech Polska Jozef Jakubiec:
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Pani przewodniczgca, panie ministrze, moze zeby nie méwic tak naokoto, to mnie aku-
rat udalo sie zebrac, jakiego rodzaju kary sa w aktualnie istniejgcych przepisach, nie
poprzednich, czyli dyrektywy, w krajach, ktore juz wprowadzily jakie§ rozwigzania finan-
sowe. Ot6z Portugalia, na razie tylko w zakresie wyrobéw medycznych, od 2,5 tys. euro
do 3740 tys. euro, a nawet 3740,98 euro, Niemcy do 30 tys. euro, Wlochy do 128 tys. euro,
Holandia jeszcze nie ma tego uporzadkowanego, Francja dopiero oglosi na poczatku

i.p.
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2022 r., Austria od 25 tys. euro, w zaleznoSci od przypadku, do 50 tys. euro, Szwajcaria
50 tys. frankow. I oczywiScie przyklad Czechéw. Czechy od 8 tys. euro do 1,2 mln euro -
to jest akurat taki przypadek specyficzny.

Natomiast, jesli chodzi o to, co pan posel poruszyl, sprawa tej dokumentacji, to nikt
nie ma lepszej wiedzy na ten temat, co jest zwigzane z dokumentacjg, niz Urzedu Reje-
stracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych. Otéz
dla wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro nowe rozporzadzenie kompletnie
odwraca klasyfikacje. Tak jak wiekszo$§¢ wyrobow byla oparta na tak zwanej deklaracji
wlasnej i tylko 12 czy 14 produktéw podlegato pod podmioty kompetentne czy pod pod-
mioty notyfikowane, tak w tej chwili wszystko sie odwrécito. Kontrola jako$ci dokumen-
tacji, kontrola wyrob6éw nalezy do podmiotu notyfikowanego, ktory wystawia certyfikaty,
wiec dokumentacja trzymana jest wedlug rezymu, ktory narzuca podmiot notyfikowany.
Wprowadzenie i obcigzanie producenta, ze mu podmiot notyfikowany zle przygotowat
czy zle uporzadkowal dokumentacje, to chyba nie jest ten kierunek, ktéry powinien by¢
przyjety. W zwiazku z tym kary w tym zakresie — tak jak pan prezes powiedzial — nale-
zaloby miarkowa¢ pod tym wzgledem, kto moze wyrzadzi¢ pewnego rodzaju nieprawi-
dlowosci i jaka jest warto$¢ wyrobu czy jego udzial w rynku — to powinno mieé takie ade-
kwatne odniesienie - i ewentualnie monitorowac na tle tych wszystkich zmian w innych
krajach, ktore moga mieé¢ podobny rynek, jesli chodzi o liczbe wyrobow, wielkosc¢ sprze-
dazy mimo ze sg krajami mniejszymi, jak to wyglada na tym rynku. Taka bylaby wiec
moja uwaga w tym zakresie. Dziekuje bardzo.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):

Prosze bardzo. Jeszcze kolejny glos.

Ekspert prawny OIGWM POLMED Oskar Luty:

Bardzo dziekuje. Szanowni panstwo, szanowne postanki, szanowni postowie, adwokat
Oskar Luty, izba POLMED. Ja chcialbym tutaj jedna rzecz doprecyzowac.

Ocena zgodnosci, czyli to, czego dotyczy na przyklad wskazany przez pana posla art.
86, ktory przewiduje kare bardzo wysoka, 5-milionowa, w przypadku nieuporzadkowa-
nego, niejasnego sposobu budowania dokumentacji technicznej. To jest przepis, ktory
dotyczy wszystkich producentow, wszystkich wyrobé6w medycznych. Ocene zgodnoSci
musi zrobic kazdy, czy to jest wyrdb najprostszy klasy pierwszej czy drugiej, czy trzeciej,
czyli rezonanse, tomografy, stenty. Kazdy, nawet producenci tych najprostszych, najbar-
dziej podstawowych wyrobéw medycznych.

W toku tej dyskus;ji chciatbym zwrdci¢ uwage szanownych panstwa na jedng bardzo
wazng rzecz. Producenci tych najwiekszych sprzetéw medycznych, szpitalnych rezonan-
sow, tomografow, na ogél, i mam wrazenie, ze w absolutnej wiekszoSci, jezeli nie w cato-
Sci, sg zlokalizowani poza Polska. W Polsce zlokalizowani sg w wiekszoSci producenci
sprzetow oczywiScie innowacyjnych, oczywiscie nowoczesnych. Oczywiscie ten przemyst
ro$nie i jest dotowany przez Agencje Badan Medycznych i cieszymy sie z tego, to jest
nasz polski sukces, ale to sg nasi, polscy producenci i oni w zdecydowanej wiekszoSci
sg jeszcze firmami malymi i Srednimi, chociaz juz rozpoznawanymi na calym Swiecie.
To uderza przede wszystkim w te firmy, bo oni sg producentami tu, w Polsce, i to im
grozi. A jesli chodzi o tych producentow, ktorzy sg za granica, oczywiScie mozemy teraz
zrobic teoretyczng dywagacje prawniczg, czy te kary moga ich dotknaé, ale w praktyce
bedzie to co najmniej ograniczone — tak bym to ujal. Na to zwracam uwage. Dziekuje
serdecznie.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):

Dziekuje bardzo. Pan posel Miller, prosze.

Posel Rajmund Miller (KO):

i.p.

Przepraszam panstwa, jezeli teraz wykaze sie brakiem dokladnej analizy tej ustawy,
bo jak méwilem, ona jest bardzo ztozona. My§le, ze celem ustawy powinno by¢ tez zabez-
pieczenie polskiego pacjenta, a jesli chodzi o wysokosé¢ kar, co przed chwilg pan powie-
dzial, ich skuteczno§é w przypadku producentéw w Polsce, to w jaki sposob my zabez-
pieczymy sie przed takimi sytuacjami, jakie mieliSmy z respiratorami czy z maseczkami
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z Chin. To mnie najbardziej interesuje, czy kara na przyktad dla importera nie powinna
by¢ proporcjonalna rowniez do wysokosci obrotu, dlatego ze w przypadku matego pro-
ducenta w Polsce, ktoremu damy kare 5 mln zl, i importera, ktory falszuje dokumenty
dotyczace bezpieczenstwa tych produktow i osiaga miliony zlotych, to nie moze byé taka
sama kara.

Chcialbym tez w tej ustawie znalez¢ zabezpieczenie dla naszego rynku wlasnie przed
procederem $ciggania tego typu rzeczy z zagranicy. Checialbym znalezé zapisy, ktore beda
moéwily nam, w jaki sposob beda weryfikowane te wszystkie przepisy, o ktorych panstwo
moéwicie w stosunku do wyrobow produkowanych w Polsce, bo — tak jak méwiliSmy —
bardziej szkodliwe i bardziej niebezpieczne dla zycia polskich pacjentéw byly jak na razie
te urzadzenia i maseczki, ktore byly Sciagane w olbrzymich iloSciach z zagranicy. Bardzo
bym prosil, zeby panstwo robiac analize tej ustawy wskazali nam tez miejsca, w ktoérych
zabezpieczacie nas przed tego typu procederem.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):

Dziekuje bardzo. Pan prezes chcialby sie odnie§é...

Wiceprezes URPL Sebastian Migdalski:

Tak.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):

Prosze bardzo.

Wiceprezes URPL Sebastian Migdalski:

Chcialbym odnies¢ sie bezposrednio do mojego przedmoéwcey w zakresie zabezpieczenia
przed procederem sprowadzania spoza Unii nie warto$ciowych wyrobow medycznych.
To wlasnie jest art. 74 w tym projekcie ustawy o wyrobach medycznych. Méwi on, ze kto
wprowadza do obrotu lub wprowadza do uzywania wyrob, ktéry nie spetnia wymogow
okreslonych w zalgczniku nr 1 do rozporzadzenia, podlega karze pienieznej w wysokosci
od 20 tys. zt do 5 mln zI. Ten importer, ktory wiasnie znajduje sie w tym wyrazie ,kto”,
to tutaj jest ten importer. To jakby odpowiadajac...

Natomiast odnosnie do polskich producentéw, mozemy tez zwroci¢ uwage na art. 75,
ktory mowi, ze maksymalna kara pieniezna dla producenta jest tylko do 500 tys. zt, wiec
generalnie my w tych karach administracyjnych... Tu jest 500 tys. zt. Podlega karze...
Tak, tak, art. 75, tylko ze w art. 75 ust. 1 ma do 500 tys. zl, w ust. 2 do 100 tys. zi, ale
chodzi mi o to, ze najwyzsza jest do 500 tys. zI. Kwestia jest taka, ze w przypadku tych
kar administracyjnych my projektujac ustawe...

Prezes OIGWM POLMED Arkadiusz Gradkowski:

Panie prezesie, do 5 mln zt producent...

Wiceprezes URPL Sebastian Migdalski:
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Ale to jest lex specialis, no to tez jest troszeczke inaczej... Ale jest to jako§ rozpisane. By¢
moze nalezaloby — tak jak powiedzialem wcze$niej — pochyli¢ sie jeszcze i ewentualnie
stworzy¢ jaki$ przepis w tym art. 74, ktéry by to doprecyzowywatl i nie budzil watpliwo-
§ci oraz takich emocji jak na dzisiejszym posiedzeniu.

Natomiast odnoszac sie jeszcze do spostrzezen pana posta Rutki, bardzo dziekuje
za ten przyklad dotyczacy betoniarek. Tu wlasnie jest — moze kolokwialnie sie wyraze
— pies pogrzebany. Faktycznie na wyroby medyczne jest VAT 8-procentowy, a na Srodki
ochrony indywidualnej jest VAT 23-procentowy. W zwigzku z tym wiekszo§¢ wyrobow,
ktore byly zglaszane, a raczej byly powiadomienia do urzedu rejestracji, dotyczyta
wlasnie Srodkéw ochrony indywidualnej. To byly érodki ochrony indywidualnej i one
jakby nie spelnialy wymagan wynikajacych z rozporzadzenia 745 ani z dyrektywy
93/42. W zwigzku z tym projektujac te przepisy, braliSmy pod uwage wlasnie taka sytu-
acje, ze na podstawie dotychczasowych przepiséw wynikajgcych z ustawy o wyrobach
medycznych z 2010 r. dokonywaliSmy powiadomienia prokuratora o wprowadzeniu
przez importera wyrobu, w przypadku ktérego okreslat on albo zmienial przeznaczenie
uznajac, ze jest to wyrob medyczny i wprowadzat to do obrotu.

i.p.
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My, analizujac dokumenty, nie otrzymujgc wlasnie tej dokumentacji technicznej —
gdyz on nie mial tej dokumentacji technicznej dla wyrobu medycznego — nie otrzymu-
jac deklaracji zgodnosci w tym zakresie wystawionej przez wytworce, informowaliSmy
o takim zjawisku prokuratora. Prokuratorzy prowadzacy postepowania w tym zakresie
w 99-procentach umarzali takie postepowania ze wzgledu na niklg szkodliwo§¢ czynu.
To przeklada sie wiec na to, ze jednak jakiekolwiek kary administracyjne, ktore mogli-
by$smy nakladac¢ za jakie§ zaniechania — juz nie mowiac o tych 5 mln zt, bo rozumiem,
ze juz powiedzieliémy, ze bedziemy chcieli doprecyzowaé ten przepis — bedziemy musieli
je najpierw udowodnic i uzasadnic. Natomiast osoba, do ktorej skierowana bedzie ta kara
administracyjna, bedzie mogla odwotac sie od tego, ale po jej stronie bedzie lezato jakby
przeciwwskazanie tym uzasadnieniom, ktére przedstawit organ w tej edycji. Biorac pod
uwage to, ze wiekszos¢ tych pseudowyrob6w jest sprowadzana przez importerow i jest
zmieniane ich przeznaczenie, bardzo ciezko bedzie takiemu importerowi udowodnié,
ze jest to wyrob medyczny. W zwigzku z tym same te zapisy dotyczace kar beda mogly
wplywac na to - tak jak wlasnie zwrocil uwage pan posel Miller - ze ograniczy sie naplyw
wyrobow, ktore nie bedg spetnialy pewnych wymagan wynikajacych z tych rozporzadzen.

Wydaje mi sie, ze ta nasza dyskusja dotyczaca tu przede wszystkim kar i ich wysoko-
§ci odzwierciedla to, ze kary w tym zakresie sg potrzebne, bo jednak jest duze zaintere-
sowanie, ze te przepisy, ktore sa w obecnie obowigzujgcej ustawie, nie spetniaja swojego
celu. Ja rozumiem, ze moze te wysokosSci w tych widetkach, w pewnych ograniczeniach,
sg zbyt szerokie — pochylimy sie nad tym — ale nam bylo tatwiej przenies¢ nieadekwatne
kary karne, ktore nigdy nie wplynely na to bezpieczenstwo, na te kary administracyjne.
Dlatego przeszliSmy z tych kar na kary administracyjne. Dziekuje bardzo.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):

Dziekuje bardzo. Czy jeszcze kto$ chcialby zabraé glos? Zglaszala sie pani posel Dziuk
ijeszcze pani...

Posel Barbara Dziuk (PiS):

Pani przewodniczgca, panie ministrze, szanowni panstwo, bardzo cenna jest ta dys-
kusja, ale ja mysle, ze odno$nie do szczegotéw... Ja mam taki wniosek formalny, zeby
do poszczegélnych artykuléow przej$¢ na nastepnym posiedzeniu, bo czujemy juz,
w czym jest problem, jak to wyglada. Tutaj wielki ukton w strone Ministerstwa Zdro-
wia, bo naprawde pewne rzeczy normuje i te normy naprawde sa potrzebne przy tych
wyrobach medycznych. Natomiast odno$nie do szczegétow mysle, ze jeszcze zastano-
wimy sie nad tym i na nastepnym posiedzeniu do poszczegélnych artykuléw bedziemy
mie¢ uwagi. Ja nie wiem, jakie zdanie ma Ministerstwo Zdrowia, ale tak mi sie wydaje.
Dziekuje.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):

Dziekuje bardzo. To jeszcze ostatni glos pani...

Pelnomocnik Zarzadu Koalicji ,,Na pomoc niesamodzielnym” Malgorzata Durka:

Matgorzata Durka...

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):

Tak, bardzo prosze.

Pelnomocnik Zarzadu Koalicji ,,Na pomoc niesamodzielnym” Malgorzata Durka:

i.p.

Koalicja ,,Na pomoc niesamodzielnym”. Chcialabym jednak wrocié do pacjentéw i powie-
dzie¢, ze absolutnie nie kwestionuje tutaj bezpieczenstwa pacjentow, do ktérego dazymy
w ustawie, natomiast kwestionuje mozliwe — tak je nazwijmy - zdarzenia niepozadane,
ktorymi mogg by¢, na przyklad, ceny, ktére wzrosng — ceny producentéw, oczywiscie
nastepnie dystrybutorow tych wyrob6w medycznych, a co za tym idzie, oferta tych wyro-
béw medycznych bedzie wieksza i moze nie bedzie dostepna w kwotach takich, na ktore
moga sobie pozwoli¢ pacjenci. Chcialam tylko na to zwroécié uwage, bo absolutnie nie
kwestionuje bezpieczenstwa. Natomiast to moze rodzi¢ problem wlasnie wzrostu cen,
ktore beda nieprzystepne dla odbiorcy koncowego. Na przyklad, wiasciciel, ktory wie
o tym, ze cigzy na nim mozliwo§¢ zaplacenia tak duzej kary, od razu nastawia sie na to,
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ze trzeba te pienigdze zgromadzic, zeby mie¢ na te kare, jezeli sie pomyli, méwiagc kolo-
kwialnie.

Kary sg potrzebne absolutnie, kazdy z tym sie zgadza, ale — tak jak powiedzial pan
posel — adekwatne do szkodliwo$ci czynu. Miejmy na uwadze to, ze pacjent jest odbiorca
koncowym i nie méwimy tu o jego bezpieczenstwie, bo tego absolutnie nie mozemy kwe-
stionowa¢. Natomiast my§lmy o tym, ze jednak on musi to kupié. Dziekuje.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):

Dziekuje bardzo. Szanowni panstwo, w takim razie bedziemy zmierza¢ do konca.
Ja mysle, ze bardzo potrzebna byla ta dyskusja. Juz w pierwszym czytaniu na sali sej-
mowej pojawialo sie wiele watpliwosci, ale tez p6ézniej otrzymaliSmy od panstwa przede
wszystkim bardzo duzo uwag i za te uwagi dziekujemy. Materia jest bardzo skompliko-
wana, dlatego tez mysle, ze taka poglebiona dyskusja jest niezwykle wazna, zebySmy
zrozumieli tak naprawde, w czym tkwi problem. Dziekuje za te dyskusje. Dziekuje panu
ministrowi i panu prezesowi za taka otwarto§¢ na te argumenty, ktore panstwo przed-
stawiacie.

Tak jak juz na wstepie powiedzialam, dzisiaj zakoniczymy to posiedzenie na pozio-
mie ogdlnej dyskusji, natomiast na kolejnym posiedzeniu, ktore prawdopodobnie bedzie
podczas pierwszego posiedzenia Sejmu w nowym roku, czyli w styczniu, juz przej-
dziemy bezposrednio do procedowania poszczegdlnych artykultéw. Poniewaz ta ustawa
jest obszerna, zawiera ponad 140 artykulow, a sprawozdanie musimy przedtozyé do 4
lutego 2022 r., to naprawde bedzie nas obowigzywala dyscyplina. W zwigzku z powyz-
szym bardzo prosze, zeby panstwo — rowniez strona rzgdowa, jezeli dojdzie do wniosku,
ze potrzebne sg autopoprawki — przedstawiali je w miare wczesnie, zeby Biuro Legisla-
cyjne moglo nad nimi sie pochyli¢. Panistwa postéw tez prosze o przedstawienie propo-
zycji poprawek, zebySmy na kolejnym posiedzeniu mogli juz przechodzi¢ do poszczegél-
nych artykulow i glosowac nad poprawkami, ale juz nie dyskutujac, bo te tematy, ktore
panstwa najbardziej interesowaly, przedyskutowaliSmy juz dzisiaj...

Prezes OIGWM POLMED Arkadiusz Gradkowski:

Pani przewodniczaca, a na kiedy mniej wiecej moze by¢ planowane posiedzenie podkomisji.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):

Pierwsze posiedzenie Sejmu w styczniu...

Sekretarz Komisji Monika Zolnierowicz-Kasprzyk:

10. stycznia, 11...

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
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To jeszcze ustalimy, ale to moze by¢ tez dzien przed, bo jest sporo posiedzen Komisji
a my jesteSmy uzaleznieni od réoznych warunkéw. Powiadomimy panstwa odpowiednio
weczesnie, ale na pewno 10., 11., 12. — w tych dniach.

W takim razie bardzo serdecznie panstwu dziekuje i do zobaczenia w styczniu 2022 r.

i.p.




