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Szanowny Panie Prezesie,

w nawigzaniu do Panstwa pisma zawierajgcego postulaty odnosnie $wiadczen w czasie
epidemii, wyrobéw medycznych oraz komunikacji z osobami niestyszgcymi,
Departament Zdrowia Publicznego i Rodziny zwraca sie z uprzejmg prosbg o przyjecie

ponizszych wyjasnien.

Na wstepie odnosnie komunikacji z osobami niestyszgcymi i niedostyszgcymi, nalezy
wskazac, ze temat polepszania dostepnosci komunikacyjnej jest przedmiotem prac
i wymiany informacji pomiedzy Ministerstwem Zdrowia, Polskim Zwigzkiem Gtuchych
i Narodowym Funduszem Zdrowia od poczatku trwajgcej pandemii. Obecnie PZG
prowadzi ustuge videottumacza PJM dostepnego 24/7, ktéra finansowana jest
ze srodkow PFRON.

W zakresie Swiadczen opieki zdrowotnej podczas epidemii nalezy wskazac,
ze ograniczenia w udzielaniu swiadczen, a nastepnie odmrazanie swiadczen w roznych
zakresach przeprowadzane byto w drodze kolejnych wersji rozporzgdzenia Rady
Ministrébw w sprawie ustanowienia okre$lonych ograniczen, nakazéw i zakazow
w zwigzku z wystgpieniem stanu epidemii. Trudne decyzje podejmowane w tym zakresie

podyktowane byty zapewnieniem bezpieczenstwa epidemiologicznego pacjentéw, kadry
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medycznej oraz ich rodzin. Obecnie wiekszo$¢ zakresow Swiadczen, przy zachowaniu
odpowiednich zalecen sanitarno-epidemiologicznych, powraca do normalnego

dziatania.

Odnosnie wyrobéw medycznych nalezy zauwazyé¢, iz oferta przedmiotéw w sprzedazy
internetowej jest bardzo szeroka i wiele z oferowanych tam przedmiotow stanowig
aparaty stuchowe bedgce wyrobami medycznymi, ktére spetniajg wszystkie wymagane

normy.

Ponadto czesto ceny w sprzedazy internetowej sg nizsze niz kwota jakag
Swiadczeniobiorca musi zaptaci¢ zaopatrujgc sie w wyréb medyczny na podstawie
Zlecenia wystawionego na podstawie rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 maja
2017 r. w sprawie wykazu wyrobow medycznych wydawanych na zlecenie (Dz. U.

z 2019 r. poz. 1267, z p6zn. zm.).

Odnosnie reklamy wyroboéw medycznych nalezy wskazac, ze od 26 maja 2020 r. miato
obowigzywa¢ Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia
5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych (dalej: ,Rozporzgdzenie MDR”),
(termin zostat przesuniety o rok z powodu pandemii koronawirusa). Rozporzgdzenie
MDR zastgpi dotychczasowe dyrektywy unijne dotyczgce wyrobéw medycznych,
tworzgc tym samym jednolite regulacje rynku wyrobéw medycznych w catej Unii
Europejskiej. Rozporzadzenie bedzie stosowane bezposrednio w kazdym kraju

cztonkowskim Unii Europejskiej.

Unijne przepisy ma zaimplementowa¢ do polskiego systemu nowelizacja ustawy
o wyrobach medycznych. Projekt ustawy (numer z wykazu: UC 124), jest efektem pracy

wewnatrz URPL i Ministerstwa Zdrowia.

Zgodnie za zapisami Projektu dotychczasowa ustawa z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach
medycznych ma utraci¢ moc w odniesieniu do wyroboéw medycznych, systemow

i zestawow zabiegowych.

Projekt nowej ustawy o wyrobach medycznych okresla w szczegolnosci obowigzki
podmiotow gospodarczych, uprawnienia i zadania organow nadzoru wtasciwych
w sprawach wyrobow medycznych oraz system kar administracyjnych zwigzanych
Z nieprzestrzeganiem przepiséw. W Projekcie znalazt sie réwniez odrebny rozdziat

dotyczacy zasad prowadzenia reklamy wyrobéw medycznych( Rozdziat 12, Projektu).

Projektowana ustawa wprowadza przepisy regulujgce zasady prowadzenia reklamy

wyrobow oraz reklame ustug swiadczonych przy pomocy wyrobdéw. ,Proponuje sie



wytgcznie wymienienie szczegdlnych form reklamy, takich jak reklama prasowa, spoty
radiowe czy telewizyjny, spotkania o charakterze spotkan promocyjnych, ktorych celem
Jest sprzedaz wyrobow, sponsorowanie kongreséw naukowych, czy opfacanie opinii
wyrazanych przez uzytkownikbw wyrobow. Tak szerokie ujecie reklamy pozwoli
na wyeliminowanie obecnie spotykanych niekorzystnych zjawisk, ktore sg spotykane
na rynku. Przepisy okreslajg elementy sktadowe reklamy, forme jej prowadzenia, sposob
formutowania komunikatow reklamowych oraz rodzaje decyzji nakfadanych przez
Prezesa Urzedu”. Ustawa wprowadza m.in. zakaz ,oferowania efektow, ktére nie sg

mozliwe do osiggniecia przy pomocy takiego wyrobu’.

Podsumowujgc nalezy wskazaé, ze Ministerstwo Zdrowia jest otwarte na dalsze sugestie

z Panstwa strony.

Z powazaniem,

Dariusz Poznanski

zastepca dyrektora
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