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BFPZ/912/11/2019

Sz. P.
Lukasz Szumowski

Minister Zdrowia

W zwiazku z przekazaniem do konsultacji spotecznych projektu ustawy o wyrobach
medycznych Federacja Zwigzkow Pracodawcow Ochrony Zdrowia

,Porozumienie Zielonogorskie” zgtasza uwagi:

1. Ustawa nie zawiera wyraznego okreslenia, ktore produkty uznajemy za wyroby

medyczne.

2. Przedstawiony projekt moze utrudni¢ dostep podmiotow 1 pacjentow do
nowoczesnych technologii stosowanych w medycynie ze wzgledu na nadmiernie

rozbudowane wymogi biurokratyczne zwigzane z procesem wdrozenia.

3. Okreslone w art. 58 wymogi dla stosowania wyrobow medycznych w podmiotach
leczniczych o ile mogg mie¢ sens w przypadku czeSci wyrobow o tyle sg
nadmiernie regulowane i wprowadzaja zbedne obowiazki w stosunku do kazdego
wyrobu medycznego, ktory moze mie¢ zastosowanie W codziennej praktyce.
Federacja jest przeciwna wdrazaniu rozwigzan, ktorych realizacja spowoduje, ze
podmiot leczniczy bedzie zajmowal si¢ spelnianiem obowigzkéw ustawowych

zamiast udzielaniem swiadczen medycznych.
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4. W zwiazku z brakiem precyzji w okreslaniu przedmiotu ustawy oraz nadmiaru
obcigzen biurokratycznych nie do zaakceptowania sa wysokosci kar zawartych w

opiniowanym projekcie.

Z powazaniem
Tomasz Zielinski

Wiceprezes Federacji PZ
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