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Na kanwie nadsytanych do mnie skarg wytonity sie watpliwosci zwiazane
ze stosowaniem ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 107,
poz. 679ze zm.).

Wskazywane problemy dotyczyly obowiazkdéw, natozonych na wytworcow
i autoryzowanych przedstawicieli, wynikajacych z wprowadzenia wyrobu medycznego do
obrotu oraz braku precyzji przepiséw ustawy okreslajacych te obowiazki.

Jeden z negatywnych wnioskéw odnoszacych si¢ do regulacji ustawy o wyrobach
medycznych dotyczy obowiazku zamieszczenia w zgloszeniu krétkiego opisu wyrobu i jego
przewidzianego zastosowania, w jezyku polskim i jezyku angielskim (art. 59 ust. 1 pkt 5
ustawy o wyrobach medycznych). Zgtoszenie to jest przekazywane do europejskiej bazy
danych o wyrobach medycznych (Eudamed).

Odnoszac si¢ do kwestii obecnie funkcjonujacego europejskiego banku danych
0 wyrobach medycznych utworzonego na mocy art. 14a dyrektywy 93/42/EWG oraz decyzji
Komisji 7z dnia 19 kwietnia 2010 r. w sprawie europejskiej bazy danych o wyrobach
medycznych (Eudamed) 2010/227/UE (Dz. U. UE. L. z 2010 r. Nr 102, str. 45), nalezy
wskazaé¢, ze dane do bazy moga by¢ wprowadzane w jezykach urzedowych Unii

Europejskiej .

' Zob. motyw 6 decyzji Komisji 2010/227/UE



Nalezy mie¢ réwniez na uwadze, ze funkcjonowanie bazy danych o wyrobach
medycznych zostato przewidziane w procedowanych obecnie projektach rozporzadzen
Parlamentu Europejskiego i Rady, ktore =zastapia dyrektywy oraz przepisy krajowe
regulujace rynek wyrobéw medycznych.

Projekty rozporzadzen nie okre$laja, ze nie bedzie mozliwe dokonywanie zgloszen
we wszystkich jezykach urzedowych Unii Europejskiej.

Wobec powyzszego, w mojej opinii, nie ma uzasadnienia konieczno$¢ tftumaczenia
na jezyk angielski tresci zgloszenia przez podmioty obowiazane do jego dokonania.
Wymogiem,  ktéry stanowi  obciazenie  dla  przedsicbiorcéw, ale  wynika
z wysokospecjalistycznego charakteru ich dziatalnosci jest konieczno$¢ postugiwania si¢
kodem numerycznym utatwiajacym wyszukiwanie wyrobu medycznego. Obowiazek
dotyczacy rownolegltego zgloszenia w jezyku angielskim nie znajduje za$§ wyraznej
podstawy w przepisach Unii Europejskie;j.

Natomiast zgodnie z art. 27 Konstytucji w Rzeczypospolitej Polskiej jezykiem
urzedowym jest jezyk polski. Nalezy réwniez podnies¢, ze jezyk polski, jako jezyk
urzedowy panstwa czlonkowskiego Unii Europejskiej jest rowniez jednym z jezykéw
urzedowych Unii.

Problematyczne jest réwniez okreslenie tresci normatywnej przepisu art. 59 ust. 2
pkt 4 ustawy o wyrobach medycznych, a to z tego wzgledu, ze obowiazek sporzadzenia
przewidzianych tam o$wiadczen dotyczacych poszczegdlnych rodzajéw wyrobdw nie zostat
wskazany wprost w ustawie. Oswiadczenia te sporzadzane sa w oparciu o rozporzadzenia
wykonawcze wydane na podstawie art. 23 ust. 2, 3 i 4 ustawy o wyrobach medycznych.

Nalezatoby jednak rozwazy¢ czy obowiazek sporzadzenia takiego oswiadczenia nie
stanowi materii ustawowej. W wyroku z 26 kwietnia 2004 r. (sygn. K 50/02, OTK ZU
nr 4/A/2004, poz. 32), Trybunat Konstytucyjny stwierdzit miedzy innymi: "W porzadku
prawnym proklamujacym zasade podziatu wladz, opartym na prymacie ustawy, jako
podstawowego zZrdédta prawa wewngetrznego, parlament nie moze w dowolnym zakresie
«cedowaé» funkcji prawodawczych na organy wtadzy wykonawczej. Zasadnicza regulacja
nie moze by¢ domena przepisow wykonawczych, wydawanych przez organy nienalezace

do wtadzy ustawodawczej. Nie jest, bowiem dopuszczalne, aby prawodawczym decyzjom



organu wladzy wykonawczej pozostawi¢ ksztattowanie zasadniczych elementéw regulacji
prawnej".

Przedstawiajac powyzsze uwagi, na podstawie art. 16 ust. 2pkt I ustawy z dnia 15
lipca 1987 r. o Rzeczniku Praw Obywatelskich (t. j. Dz. U. z 2001 r. Nr 14, poz. 147
ze zm.) zwracam si¢ do Pana Ministra, z uprzejma prosba o zajecie stanowiska co do
wskazanych w piSmie watpliwosci oraz co do potrzeby przeprowadzenia w tym zakresie

zmian legislacyjnych.
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