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Stanowisko ws projektu ustawy o wyrobach
medycznych

STANOWISKONr71/20/P-VII
PREZYDIUM NACZELNEJ RADY LEKARSKIE]
z dnial0lipca2020r.
w sprawie projektu ustawy o wyrobach medycznychz dnia 6marca 2020 r. -nr druku UC 34

W zwigzku z kontynuacja prac legislacyjnych nadprojektem ustawy o wyrobach medycznych
(projekt z dnia 6 marca 2020 r. -nr druku UC 34), Prezydium NaczelnejRadyLekarskiejw catosci
podtrzymuje Stanowisko Nr 106/19/P-VIIl PNRL z dnia 8 listopada 2019 r. w sprawie projektu
ustawy o wyrobach medycznych, wydane do pierwothnego projektu ustawy o wyrobach
medycznych z dnia 10 pazdziernika 2019 r. -druk UC 124).

Uzupetniajac ww. stanowisko, Prezydium Naczelnej Rady Lekarskiej postuluje ponadto zmiane art.
61ust.3 projektowanejustawy o wyrobach medycznych, poprzezwprowadzenie obowigzku wydania
przez Ministra Zdrowia rozporzadzenia w przedmiocie okreslenia katalogu wymagan lub
ograniczen w odniesieniu do wyrobdw, ktére stwarzajg lub moga stwarza¢ zagrozenie dla zycia,
zdrowia lub bezpieczenstwapacjentéw, uzytkownikéw i o0séb trzecichoraz okreslenia
szczego6towegozakresutych wymagan lub ograniczen, biorgc pod uwage aktualny stan wiedzy,
bezpieczenstwo pacjentéw, uzytkownikéw i osdéb trzecich, przewidziane zastosowanie i funkcje
wyrobdéworaz zwigzane z nimi ryzyko,dostepnos¢ alternatywnych metod, zakres uzywania takich
wyrobéw, niezbedne czynnosci konieczne do utrzymania tych wyrobéw, zakres wiedzy i kwalifikacji
osdébutrzymujacych sprawnos$¢ wyrobéw oraz konieczno$¢ utrzymania wyrobéw wstanie
umozliwiajacym korzystanie w sposéb przewidziany dla danego rodzaju wyrobdéw.

Przewidziana w projekcie fakultatywnos¢ wydania przedmiotowego rozporzadzenia przez Ministra
Zdrowia jest instrumentem dalece niewystarczajagcym dla prawidtowej realizacji obowigzku
kontrolizgodnosci wtasciwosci i dziatania wyrobdéw, o ktérej mowa w rozdziale 11 projektu ustawy.
W ocenie Prezydium Naczelnej Rady Lekarskiej obecnie na rynku funkcjonuja juz wyroby, ktére
nalezatoby objg¢ przedmiotowa regulacjg, jednak brak obowigzku katalogowania wymagan i
ograniczen w odniesieniu do takich wyrobéwprzez Ministra Zdrowia powoduje w konsekwencji brak
odpowiedniego nadzoru nad rynkiem wyrobdw.
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