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Warszawa, dn. 31.01.2022

Petycja w sprawie zmiany art. 18 ust 1 Projektu Ustawy o wyrobach medycznych

W zwigzku z nieustajagcymi informacjami od naszych farmaceutdéw, pragniemy zaznaczy¢, 1z
znajdujace si¢ w projekcie zapisy dotyczace obowigzku przechowywania kodéow UDI dla
wyrobow medycznych klasy nizszej niz Il do implantacji, stanowi¢ bedzie ogromne obcigzenie
kosztowe 1 funkcjonalne.

W projekcie ustawy o wyrobach medycznych art. 18 ust 1 ma brzmienie:

" Instytucje zdrowia publicznego oraz inne podmioty i osoby, ktore uzywajq wyrobow
medycznych, systemow lub zestawow zabiegowych w ramach dziatalnosci gospodarczej,
zachowujq i przechowujg, w postaci elektronicznej, kody UDI dostarczonych im wyrobow
medycznych, systemow lub zestawow zabiegowych, jezeli te kody zostaly nadane."”

Oznaczaloby to stosowanie zapisoOw do klas rowniez nizszych od III. Ilo$¢ takich wyroboéw w
niektorych szpitalach sigga nawet kilkuset tysiecy opakowan na miesiac. Na ten moment nie
ma takich zasobow ludzkich, aby kto§ mogt takie zestawienia 1 archiwizacje méogt wykonywac.

Jesli jednak ustawodawca sadzi, ze jest to konieczne to wnosimy o zagwarantowanie
dodatkowych miejsc pracy personelu fachowego, ktory bedzie mogt temu zadaniu sprostaé.
Sugerujemy wpis do Ustawy, zZe jesli szpital na chwilg obecna nie posiada wystarczajacej ilosci
pracownikow fachowych to Dyrekcja szpitala (Zarzad), na wniosek Kierownik apteki
szpitalnej, zobowigzuje si¢ do przeznaczenia odpowiednich $§rodkow na zatrudnienia
dodatkowych 0sob celem spetienia ustawowego wymogu.

Jesli ograniczyliby$my zakres obowigzku, to tego typu dziatanie nie byloby konieczne.

Z naszego punktu widzenia prowadzenie takich zestawien jest sensowne dla wyrobow
medycznych klasy 111, a nie dla ,,strzykawek”, ,,igiet” 1 ,,gazikow”.

Uwazamy, ze przepisy w takim brzmieniu stanowig biurokratyczny obowiazek, ktory spada na
apteki i pracujacych tam farmaceutéw, ktorzy i tak sa w ostatnim czasie obcigzeni ogromem
pracy administracyjnej, ktéra nie pozwala rozwija¢ dzialan w zakresie nowych ustug
farmaceutycznych przewidzianych w ustawie o zawodzie farmaceuty.

Proponowana przez nasze srodowisko zmiana art. 18 ust 1:

" Instytucje zdrowia publicznego oraz inne podmioty i osoby, ktore uzywajg wyrobow
medycznych, systemow lub zestawow zabiegowych w ramach dziatalnosci gospodarczej,
zachowujq i przechowujq, w postaci elektronicznej, kody UDI dostarczonych im wyrobow
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medycznych, systemow lub zestawow zabiegowych, jezeli wyroby te nalezq do wyrobow do
implantacji klasy I11."

Dbajac o naszych Cztonkéw, prosimy o zapoznanie si¢ ze stanowiskiem znacznej czesci
farmaceutow szpitalnych i ponowne przedyskutowanie tych zapisow.
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mgr farm. Klaudiusz Gajewski
Cztonek Zarzadu (Member of Board)
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