Projekt z dnia 2011-07-13

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA"

zmieniajgce rozporzadzenie w sprawie wysokosci oplat za zgloszenia i powiadomienia
dotyczace wyrobow oraz wysokosci oplaty za zlozenie wniosku o wydanie Swiadectwa

wolnej sprzedazy

Na podstawie art. 67 ust. 7 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U.
Nr 107, poz. 679 oraz z 2011 r. Nr 102, poz. 586 i Nr 113, poz. 657) zarzadza sig, co nastgpuje:

§ 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 22 wrzes$nia 2010 r. w sprawie wysokosci
oplat za zgloszenia i powiadomienia dotyczace wyrobow oraz wysokosci optaty za ztozenie

wniosku o wydanie $wiadectwa wolnej sprzedazy (Dz. U. Nr 186, poz. 1251) w § 1 w ust. 1 pkt 1

otrzymuje brzmienie:

»1) wyrobu medycznego lub wyposazenia wyrobu medycznego:

a) niebgdacego wyrobem wykonanym na zamowienie — w wysokosci 300 zt za jeden

zglaszany wyrob,

b) bedacego wyrobem wykonanym na zamowienie — w wysokosci 30 zt za jeden

zglaszany wyrdb;”.

§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.

MINISTER ZDROWIA

! Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia

Prezesa Rady Ministréw z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie szczegdtowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia
(Dz. U. Nr 216, poz. 1607).
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UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia zmieniajacego rozporzadzenie z dnia 22 wrze$nia
2010 r. w sprawie wysokosci oplat za zgloszenia 1 powiadomienia dotyczace wyrobow oraz
wysokos$ci oplaty za ztozenie wniosku o wydanie $wiadectwa wolnej sprzedazy (Dz. U. Nr 186,
poz. 1251) reguluje wysoko$¢ optaty za zgloszenie danych o wyrobie medycznym lub
wyposazeniu wyrobu medycznego bgdacego wyrobem wykonanym na zamowienie w sSposob

odmienny od pozostatych wyrobéw medycznych wytwarzanych seryjnie.

Dyrektywa 93/42/EWG dotyczaca wyrobow medycznych wymaga, aby wytworca, ktory
wprowadza do obrotu wyroby wykonane na zamowienie, powiadamial wlasciwe organy panstwa
cztonkowskiego, w ktorym ma zarejestrowana siedzibg, o jej adresie, i opisal wytwarzane
wyroby. W odniesieniu do wyrobow medycznych klasy Ila 1 wyzszej organy moga zada¢ danych
umozliwiajacych rozpoznanie i sposéb uzycia wyrobow wprowadzanych do uzytku na ich
terytorium. Dane ,rejestracyjne” beda przekazywane do i przechowywane w europejskiej bazie

danych o wyrobach medycznych EUDAMED, z wyjatkiem danych dotyczacych wyrobow

wykonanych na zamowienie. W art. 53 ustawy z dnia 20 kwietnia 2004 r. o wyrobach

medycznych (Dz. U. Nr 93, poz. 896, z pézn. zm.), ktoéra utracita moc z dniem 18 wrzesnia
2010 r., okreslono, iz wytworca z siedziba na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej wykonujacy
wyroby medyczne na zamowienie, zglasza do Rejestru wylacznie nazwe i adres podmiotu
wprowadzajacego do obrotu i do uzywania wyroby medyczne, oraz informacje o rodzaju

wykonywanych wyrobéw medycznych.

To szczegbdlne ograniczenie wymaganych danych o wyrobach wykonanych na zamowienie
wynikato z indywidualnego charakteru zlecenia, wykonania i przeznaczenia wyrobu wykonanego
(na zamowienie) zgodnie z pisemnym zleceniem lekarza (lub innej uprawnionej osoby) i
przeznaczonego do wylacznego stosowania u okreslonego pacjenta. Takze przepisy dotyczace
procedur oceny zgodnosci i oznakowania tych wyrobdw, w szczegolnosci brak oznakowania CE,

wyrdzniaja wyroby wykonane na zamowienie wérdd roznych wyrobéw medycznych.

Regulacje europejskie wprowadzone dyrektywa 2007/47/WE z dnia 21 wrze$nia 2007 r.
poszerzyly wymagania zwiazane z bezpieczenstwem 1 funkcjonalnoscia wyrobow

wykonywanych na zamoéwienie, przepisy te wdrozono w ustawie z dnia 20 maja 2010 r.
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o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 107, poz. 679 oraz z 2011 r. Nr 102, poz. 586 i Nr 113,
poz. 657), w szczegolnosci art. 11 ust. 3 ustawy stanowi, ze do wyrobéw medycznych klasy Ila,
IIb 1 III wykonanych na zamowienie dotacza si¢ o$wiadczenie wytworcy wystawione po
przeprowadzeniu odpowiedniej dla wyrobu procedury oceny zgodno$ci, potwierdzajace, ze
wyréb spetnia odnoszace si¢ do niego wymagania zasadnicze 1 oswiadczenie to udostgpnia si¢

pacjentowi, dla ktérego przeznaczony jest wyrob.

Projekt wprowadza zmiang polegajaca na wyodrgbnieniu wyrobow medycznych wykonywanych
na zamowienie 1 ustaleniu oplat za zgloszenia tych wyroboéw w takiej wysokosci, jak optaty za
powiadomienia o wyrobach wprowadzanych do uzywania na terytorium Rzeczypospolitej

Polskiej — 30 zt za wyrdb (w znaczeniu typ lub model) wykonywany na zamowienie.

Zgodnie z art. 64 ust. 2 1 3 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych dane
pochodzace ze zgloszen wyrobow sa przekazywane przez Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktow

Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, zwanego dalej ,,Prezesem

Urzedu”, do europejskiego banku danych EUDAMED, z wyjatkiem danych dotyczacych

wyrobéw wykonywanych na zaméwienie. Sq nimi przewaznie wyroby protetyczne z zakresu

ortopedii 1 traumatologii narzadow ruchu oraz stomatologii z ortodoncja.

W trakcie prac nad ustawa z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych oraz aktow
wykonawczych w sprawie zgloszen i powiadomien dotyczacych wyrobow oraz oplat z tym
zwiazanych, przeoczono szczego6lne wilasciwosci wyrobdw wykonywanych na zamowienie i
procesu ich wytwarzania, a wytworcy tych wyrobow w ramach konsultacji spotecznych nie
sygnalizowali potrzeby wprowadzenia szczegdlnych przepisow regulujacych ich dziatalnos¢,
wymagania administracyjne i optaty zgloszeniowe za wytwarzane wyroby. Zgodnie z
rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 30 kwietnia 2004 r. w sprawie wysokosci opftat
rejestrowych za zgloszenie do Rejestru wyrobow medycznych i podmiotow odpowiedzialnych za
ich wprowadzenie do obrotu i do uzywania oraz za zmiane danych zawartych w Rejestrze (Dz. U.
Nr 100, poz. 1029) optata dla wytworcow wyroboéw medycznych wykonywanych na zaméwienie
wynosita facznie 170 zt za zgloszenie danych o wytworcy i rodzaju wykonywanych przez niego
wyrobow; wg niniejszego projektu optata ta bedzie wynosi¢ 30 zt za kazdy wyrdb (typ, model)

wykonywany na zamdwienie przez wytworce.
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Biorac pod uwage ograniczone mozliwosci organizacyjne i finansowe wytworcow wyrobow
wykonanych na zamowienie, dla ktorych wielko$¢ produkeji jest istotnie mniejsza niz wyrobow
wytwarzanych seryjnie, oraz fakt, ze dane zawarte w zgloszeniach tych wyrobdw sa ograniczone
1 nie wymagaja przekazania do europejskiej bazy danych EUDAMED, co znacznie ogranicza
naklad pracy i poziom kosztow ponoszonych przez Prezesa Urzedu, zasadnym jest, aby za
zgloszenie wyrobu wykonanego na zamowienie przyjmowac nizsze optaty niz dla pozostatych
wyrobow medycznych. W projekcie przyjeto, ze optaty te beda identyczne z optatami
pobieranymi za powiadomienia o wprowadzeniu do uzywania na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej wyrobu medycznego, tj. beda wynosi¢ 30 zt za jeden zglaszany typ wyrobu i beda
stanowity doch6d budzetu panstwa. Wysoko$¢ oplat jest odpowiednia dla indywidualnego

procesu wytwarzania wyrobow wykonywanych na zamowienie.

Fakt zmiany wysokos$ci optaty nie powoduje konieczno$ci wprowadzenia przepisu przejsciowego
regulujacego przypadek, gdy dokonano zgloszenia albo powiadomienia przed dniem wej$cia w
zycie rozporzadzenia zmieniajacego, ale ze wzgledu na niekompletno$¢ lub btedy wymaga ono
uzupelnienia i przez to nie zostalo skutecznie wniesione. Nalezy bowiem zauwazy¢, ze w
omawianym przypadku nie mamy do czynienia z postgpowaniem zakonczonym okreslonym
rozstrzygnigciem Prezesa Urzedu w okreslonym terminie, a jedynie z czynnos$cia o charakterze
materialno-technicznym polegajaca na dokonaniu przez wytworcg lub podmiot odpowiedzialny
zgloszenia lub powiadomienia i tylko w przypadku, gdy zgloszenie lub powiadomienie jest
niekompletne lub zawiera braki interweniuje organ przez wezwanie do ich uzupelnienia.
Momentem istotnym dla rozstrzygnigecia wysokosci optaty jest moment zgloszenia lub
powiadomienia, a nie np. moment uzupehienia wadliwego zgloszenia lub powiadomienia.
Przyjecie odmiennego rozwiazania powodowaloby niezasadne uprzywilejowane traktowanie
podmiotow, ktorych zgloszenia zawieraly bledy lub braki w stosunku do tych, ktore dokonaty

poprawnego zgloszenia i uiscity optat¢ w dotychczasowej wysokosci.
Rozporzadzenie nie jest objete przepisami prawa Unii Europejskie;.

Zawarte w projekcie regulacje nie stanowia przepisow technicznych w rozumieniu
rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania
krajowego systemu notyfikacji norm aktow prawnych (Dz. U. Nr 239, poz. 2039 i z 2004 r. Nr 65,
poz. 597), dlatego tez projekt rozporzadzenia nie podlega procedurze notyfikacji.
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Ocena Skutkow Regulacji

1. Podmioty, na ktére oddzialuje regulacja prawna
Przepisy projektu rozporzadzenia beda mialy wplyw na polskich wytwoércow wyrobow
wykonanych na zaméwienie — protetykéw dentystycznych, ortopedycznych i innych, oraz na

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych.

2. Konsultacje spoleczne

Przedmiotowy projekt w ramach konsultacji spotecznych byl przestany do zrzeszen

reprezentujacych wytworcoOw wyrobow wykonywanych na zaméwienie i innych podmiotoéw:

1) Business Centre Club

2) Konfederacja Pracodawcéw Polskich

3) Krajowa Izba Gospodarcza

4) Federacja Zwiazkoéw Pracodawcow Ochrony Zdrowia ,,Porozumienie Zielonogorskie”

5) Naczelna Izba Lekarska

6) Polska Konfederacja Pracodawcoéw Prywatnych Lewiatan

7) Polska Izba Przemyshu Farmaceutycznego i Wyrobéw Medycznych POLFARMED

8) Ogolnopolska Izba Gospodarcza POLMED

9) Izba Producentéw i Dystrybutoréw Diagnostyki Laboratoryjnej — Zwiazek Pracodawcow

10) Izba Gospodarcza Technikéw Dentystycznych

11) Polskie Towarzystwo Technikéw Dentystycznych

12) Krajowa Rzemie$lnicza 1Izba Optyczna, Ogdlnopolskie Stowarzyszenie Optykow
Okularowych

13) Polskie Towarzystwo Ortopedyczne i Traumatologiczne

14) Polskie Towarzystwo Protetykéw Stuchu

15) Sekretariat Ochrony Zdrowia Komisji Krajowej NSZZ ,,Solidarno$¢”

16) Ogolnopolskie Porozumienie Zwiazkow Zawodowych.

Uwagi do zatozen w ramach konsultacji spotecznych zgtosity nastgpujace podmioty:

Naczelna Izba Lekarska, Ogodlnopolska Izba Gospodarcza POLMED, Izba Producentow i
Dystrybutorow Diagnostyki Laboratoryjnej — Zwiazek Pracodawcow, Izba Gospodarcza
Technikéw Dentystycznych, Polskie Towarzystwo Technikow Dentystycznych 1 Krajowe

Stowarzyszenie Technikéw Dentystycznych. Uwagi dotyczyty nastepujacych kwestii:
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e zmiany zwrotu ,,jeden zgtaszany wyrob” na ,,jeden rodzaj zgtaszanego wyrobu”,
e obnizenia opfat za zgloszenia wyrobow wykonanych na zamoéwienie i za wydanie
swiadectwa wolnej sprzedazy oraz uproszczenia formy tego $wiadectwa,
e przeniesienia danych z rejestru wyrobéw medycznych i podmiotow odpowiedzialnych za
ich wprowadzenie do obrotu i do uzywania do bazy danych,
¢ udostgpniania przez Prezesa Urzgdu kodow wyroboéw wg nomenklatury GMDN.
Trzy pierwsze uwagi nie zostaly przyjete jako niezgodne z ustawa z dnia 20 maja 2010 r. o
wyrobach medycznych lub nieodpowiednie do naktadu pracy i kosztow ponoszonych przez
Prezesa Urzedu, a wniosek o udostgpnianie kodow GMDN zglaszany przez Izbe Gospodarcza
Technikow Dentystycznych 1 Polskie Towarzystwo Technikow Dentystycznych wymaga

omowienia 1 uzgodnienia na konferencji uzgodnieniowej lub w inny sposéb dogodny dla stron.

Ponadto, zgodnie z przepisami ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w
procesie stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414, z 2009 r. Nr 42, poz. 337 oraz z 2011 r.
Nr 106, poz. 622), projekt zostal zamieszczony w Biuletynie Informacji Publicznej Ministerstwa

Zdrowia. W tym trybie nie zgtoszono zadnych uwag.

3. Wplyw regulacji na sektor finanséw publicznych, w tym budzet panstwa i budzety
jednostek samorzadu terytorialnego

Projektowane rozporzadzenie moze wplyna¢ na planowane dochody budzetu panstwa, jednakze
trudno jest oszacowac¢ wielko$¢ zmiany, albowiem w latach 2004—2010 optata wynosita 170 zt za
zgloszenie rodzaju dziatalno$ci wytworcy wyrobéw wykonywanych na zamowienie bez wzgledu
na liczbe wyrobow przez niego wytwarzanych; wg projektu optata 30 zl bedzie pobierana od
kazdego wyrobu rozumianego jako typ, model a nie jako pojedynczy egzemplarz. Wigksza niz
pierwotnie szacowano liczba wytworcow wyrobow wykonywanych na zamdwienie
zrekompensuje obnizenie wysokos$ci optaty za pojedyncze zgloszenie danych wytworcow, ktorzy
wytwarzaja zaledwie kilka typow wyrobow. Wzrosnie takze liczba zgloszen zmiany danych,
ktéra jest (w przyblizeniu) wprost zalezna od liczby zgloszonych wytworcow. Szacuje sig, ze
wdrozenie regulacji przyniesie wzrost dochodéw budzetu panstwa z tytulu optat wnoszonych
przez wytworcéw wyroboéw wykonywanych na zamowienie w stosunku do $redniej z lat 2004—
2010, lecz doktadniejsza ocena bedzie mozliwa dopiero po roku. W pierwszym roku po wejsciu
w zycie projektu dochody budzetu panstwa beda wyzsze niz w latach nastgpnych, albowiem

wazno$¢ dokonanych zgloszen nie jest ograniczona konkretnym terminem, lecz niezmiennoscia
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danych; zgodnie z art. 61 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych, podmioty sa

obowiazane zgtasza¢ Prezesowi Urzedu wszelkie zmiany danych objetych zgloszeniem.

Tabela 1: Liczba zgloszen rejestrowych wyrobéw medycznych wykonywanych na zaméwienie

Lp. | Okres rozliczeniowy Liczba dokonanych zgloszen
1 Rok 2008 130
2 | Rok 2009 120
3 Rok 2010 — do 17.09, ustawa z 2004 r. 80
—od 18.09, ustawa z 2010 r. 38
4 | Rok 2011, do 31 maja 40

Analizujac zgloszenia zamieszczone w Tabeli 1 za lata 2008-2011 mozna stwierdzi¢, ze tylko
cze$¢ wytworcow wyrobow wykonywanych na zaméwienie dokonywata zgloszenia zar6wno w
ramach ustawy z dnia 20 kwietnia 2004 r. jak i na podstawie obowiazujacej ustawy z dnia 20
maja 2010 r. o wyrobach medycznych. Szczegodlnie zauwazalne jest to w przypadku ustawy z
2010 r., gdyz szacuje sig, ze krajowych wytworcow wykonujacych wyroby na zaméwienie jest
kilka tysigcy. Przyczynami tego stanu rzeczy jest brak znajomosci przepisoOw ustawy o wyrobach
medycznych, skomplikowana procedura zgloszeniowa oraz wzglednie wysokie optaty
zgloszeniowe. Projektowane obnizenie oplaty zgltoszeniowej i uproszczenie trybu przyjmowania
zgloszen opublikowane w formie komunikatu Prezesa Urzedu — maja utatwi¢ funkcjonowanie i
wypetnianie obowiazkow wytwdércom wyrobdw na zaméwienie oraz znaczaco zwigkszy¢ liczbe

dokonywanych zgtoszen.

Wiedza o krajowych wytworcach oraz wyrobach wykonywanych na zamoéwienie jest niezbgdna
do objegcia ich nadzorem, ktory lezy we wlasciwosci Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych. Celem nadzoru jest lepsza
ochrona zdrowia 1 bezpieczenstwa pacjentow, w szczegolnosSci uzywajacych wyrobow

wykonanych na zamoéwienie, w tym réznego rodzaju protez.

4. Wplyw regulacji na rynek pracy

Wejscie w zycie rozporzadzenia moze mie¢ dodatni wptyw na rynek pracy dzigki utrzymaniu
zatrudnienia w zaktadach protetycznych odciazonych od wysokich kosztow administracyjnych.

5. Wplyw na konkurencyjno$é¢ gospodarki i przedsigbiorczo$¢, w tym funkcjonowanie

przedsi¢biorstw

Rozporzadzenie wptynie korzystnie na konkurencyjnos$¢ matych przedsigbiorstw.
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6. Wplyw regulacji na sytuacje i rozwoj regionalny

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie mialo wptywu na sytuacje i rozwoj regionalny.

7. Wplyw regulacji na zdrowie ludzi

Przyjecie projektowanego rozwiazania nie wplynie na bezpieczenstwo pacjentow.

8. Zgodnos¢ z prawem Unii Europejskiej

Rozporzadzenie nie jest objete przepisami prawa Unii Europejskie;j.
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