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W odpowiedzi na pismo Ministra Zdrowia z dnia 16 kw1etn1a 2013 r., znak: MZ-PLW-
462-11871-22/MN/13  przekazujace projekt ustawy o zmianie ustawy o wyrobach
medycznych oraz niektorych innych ustaw, zgtaszam nastepujace uwagi.
W wyniku proponowanej zmiany brzmienia art. 1 ust. 2 ustawy z dnia 30 sierpnia
2002 r. o systemie oceny zgodnosci (Dz. U. 2010 r. Nr 138, poz. 935, z p6zn. zm.), (dalej:
uosoz) wyroby medyczne, ktdre podlegaja réwnocze$nie innym dyrektywom nowego
podejscia zostana objete nie tylko przepisami uosoz okreslajacymi zasady funkcjonowania
systemu oceny zgodno$ci z zasadniczymi i szczegdtowymi wymaganiami dotyczacymi
wyrobdw, ale réwniez przepisami tworzacymi system kontroli wyrobéw, przez co wejda
w zakres kompetencji organow wyspecjalizowanych wymienionych w art. 38 ust. 2 uosoz.
Organy te nie posiadaja specjalistycznej wiedzy niezbednej do skutecznego
prowadzenia kontroli wyrobéw medycznych, wsréd ktdrych znajduje sie m.in. wysoce

wyspecjalizowany sprzet stuzacy do ratowania zycia. Podziat kompetencji kontrolnych

pomigdzy rézne organy, ktdre miatyby sprawdzaé zgodnosé wyrobu z wymaganiami jedynie
w taldm zakresie, jaki obejmuje dana dyrektywa nowego podejécia budzi powazne

zastrzezenia. Organy wyspecjalizowane w zakresie poszczegdlnych dyrektyw nie beda
w stanie przeprowadzi¢ kompleksowej analizy ryzyka i ocenié, jak niespetnienie
wymagania okreslonego w danej dyrektywie moze wptynaé¢ na funkcjonowanie
i bezpieczenstwo catego wyrobu. W takiej sytuacji watpliwa jest mozliwos¢ zapewnienia
wysokiego poziomu ochrony pacjentom i uzytkownikom wyrobéw medycznych.

W zwiazku z powyzszym zasadne jest, aby Prezes Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktow Biobdjczych sprawowat kompleksowy
nadzér nad wyrobami medycznymi, co wymaga wprowadzenia stosownych rozwiazan
prawnych. Proponuje nastepujace rozwiazania:

[ wart. 2 projektu ustawy pozostawiente brzmienia proponowanej zmiany art. 1 ust.

2 uosoz, przy jednoczesnym dodaniu w uosoz przepisu stanowiacego, ze Prezes

Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktow
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Biobbjczych jest organem wyspecjalizowanym w Zzakresie kontroli wyrobdw
medycznych,

pozostawienie art. 2 projektu ustawy w dotychczasowym brzmieniu oraz dodanie
w art. 1 projektu ustawy przepisu wprowadzajacego do ustawy o wyrobach
medycznych przepis, ktory nadawatby Prezesowi Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktdw. Biobojczych kompetencie

w zakresie kontroli wyrobow medycznych na podstawie uosoz.
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