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Opiniowany akt prawny zakłada implementację dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2019/2161  

z dnia 27.11.2019 r. zmieniającej dyrektywę Rady 93/13/EWG i dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 

98/6/WE, 2005/29/WE oraz 2011/83/UE w odniesieniu do lepszego egzekwowania i unowocześniania unij-

nych przepisów dotyczących ochrony konsumenta. W zakresie tej części projektowanego aktu prawnego, któ-

ra stanowi bezpośrednio wdrożenie przepisów wyżej wymienionych Fundacja Przyszłość Pokoleń nie zgłasza 

żadnych uwag. Słusznie jednak Prezes Urzędu Ochrony Konkurencji i Konsumentów proponuje również dalsze 

zmiany prawne, które miałyby zabezpieczyć interesy konsumentów, w szczególności osób starszych. W tym 

przedmiocie jednak Fundacja Przyszłość Pokoleń, zgłasza poniższe uwagi:

1.	 Nowelizacja ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych  
(Dz. U. z 2020 r. poz. 186 i 1493).

Projektowana zmiana:

W ustawie z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2020 r. poz. 186 i 1493) po art. 16 

dodaje się art. 16a w brzmieniu:

„Art. 16a. Umowa sprzedaży wyrobów medycznych nie może zostać zawarta poza lokalem przedsię-

biorstwa w rozumieniu ustawy z dnia 30 maja 2014 r. prawach konsumenta (Dz. U. z 2020, poz. 287). Umowa, 

o której mowa w zdaniu pierwszym zawarta poza lokalem przedsiębiorstwa, jest nieważna.”

Cytując element uzasadnienia projektu nowelizacji: „Proponuje się wprowadzenie zakazu sprzedaży 

wyrobów medycznych poza lokalem w rozumieniu ustawy o prawach konsumenta.

Sprzedaż wyrobów medycznych należy do jednych z najczęstszych ofert podczas pokazów organizo-

wanych w celach handlowych. W tym przypadku, podobnie jak ma to miejsce w odniesieniu do pakietów me-

dycznych, konsumentami najczęściej narażonymi na negatywne konsekwencje są osoby starsze. Najbardziej 

skuteczną metodą wyeliminowania takich praktyk jest wprowadzenie zakazu sprzedaży takich wyrobów poza 

lokalem przedsiębiorstwa. Warto podkreślić, że często są to produkty o wątpliwej jakości. Wprowadzenie 

proponowanej regulacji pozwoli to na skuteczną ochronę konsumenta.”

O ile nie sposób polemizować z zasadnością powyższego stanowiska, o tyle należy zdecydowanie 

zwrócić uwagę, że bezwzględny zakaz sprzedaży wyrobów medycznych poza lokalem przedsiębiorstwa po-

siada zakres zastosowania wielokrotnie szerszy niż li tylko opisane w uzasadnieniu pokazy. Tym samym unie-

możliwi on, a przynajmniej znacznie utrudni, nabywanie koniecznych środków medycznych osobom star-

szym, które nie są w stanie opuścić swojego mieszkania, czy domu opieki. Co więcej, podczas powoływanych  

w uzasadnieniu projektu pokazów, mających miejsce w galeriach handlowych, czy sanatoriach, często sprze-

dawane są produkty, które nie stanowią wyrobów medycznych, zdefiniowanych w powoływanej ustawie, 
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przez co wprowadzany zakaz nie będzie ich dotyczył. Na pewno jednak wpływać będzie na komfort funk-

cjonowania wielu osób starszych oraz niepełnosprawnych, które z różnych powodów preferowałyby do-

konywanie zakupów w formie zdalnej lub są zmuszone swoim stanem zdrowia do takiej formy nabywania 

medykamentów. W ocenie Fundacji również rolą Prezesa Urzędu Ochrony Konkurencji i Konsumentów jest 

rozpoznawanie takich przypadków i ułatwianie dostępu do rynku produktów oraz usług, tym bardziej w dobie 

starzejącego się społeczeństwa.

Tym samym Fundacja poddaje pod rozwagę zmianę art. 4. Projektowanej ustawy poprzez modyfikację 

dodawanego art. 16 a w ustawie o wyrobach medycznych.

„Art. 16a. Umowa sprzedaży wyrobów medycznych nie może zostać zawarta w ramach pokazu pro-

duktu poza lokalem przedsiębiorstwa w rozumieniu ustawy z dnia 30 maja 2014 r. prawach konsumenta 

(Dz. U. z 2020, poz. 287) w placówkach leczniczych, uzdrowiskowych lub wypoczynkowych. Umowa, o której 

mowa w zdaniu pierwszym zawarta poza lokalem przedsiębiorstwa, jest nieważna.”

	 W ocenie Fundacji wskazane doprecyzowanie zawęzi zakres zastosowania normy prawnej wynikającej 

z ww. jednostki redakcyjnej ustawy w sposób umożliwiający realizację celów nowelizacji i bez negatywnej 

ingerencji w sprzedaż wysyłkową i zdalną wyrobów medycznych dla osób potrzebujących.

2.	 Nowelizacja ustawy o prawach konsumenta (Dz.U. z 2020 r. poz. 287).

Projektowana ustawa zakłada wprowadzenie art. 7b oraz 17a, które znacznie ograniczają możliwość 

sprzedaży produktów finansowych podczas zorganizowanych pokazów oraz podczas niezapowiedzianych wi-

zyt domowych lub wycieczek. Sankcją przewidzianą w ww. jednostkach redakcyjnych pozostaje nieważność 

umowy. Fundacja Przyszłość Pokoleń zwraca uwagę na przesłankę wyłączającą zastosowanie norm prawnych 

wynikających z ww. przepisów. Otóż nie stosuje się ich do umów zawartych podczas pokazów organizowanych 

w miejscu zamieszkania lub pobytu konsumenta na jego wyraźne zaproszenie (art. 7b ust. 4) jak też, w zakre-

sie przyjęcia płatności przed terminem do odstąpienia od umowy, gdy pokaz został zorganizowany w miejscu 

zamieszkania lub pobytu konsumenta na jego wyraźne zaproszenie (art. 17a in fine). To właśnie sformuło-

wanie w ocenie Fundacji może nie tylko tworzyć wątpliwości interpretacyjne, ale i stanowić podstawę do 

podejmowania przez przedsiębiorców prób obejścia zakazów ustanowionych nowelizacją. Nie sposób bo-

wiem w żadnej mierze wykluczyć, że podczas organizowanych pokazów lub nawet w miejscu zamieszkania 

konsumenta, szczególnie osoby starszej, reprezentant sprzedawcy uzależniałby zawarcie umowy, która 

rzekomo miałaby być wyjątkowo korzystna dla konsumenta, od podpisania oświadczenia, iż ma to miejsce 

na skutek wyraźnego zaproszenia osoby zainteresowanej. Podobne oświadczenia mogłyby przecież równie 

skutecznie stać się elementem postanowień umownych we wzorach umów przedkładanych konsumentom  

w toku pokazów lub wizyt domowych właśnie.
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Fundacja proponuje, aby w każdej z ww. jednostek redakcyjnych dodać sformułowanie: „na jego wyraźne 

zaproszenie złożone najpóźniej dzień wcześniej. Ciężar udowodnienia złożenia oświadczenia woli przez kon-

sumenta w terminie obciąża przedsiębiorcę”. W ocenie Fundacji taka modyfikacja przepisu zapewni większą 

ochronę interesów konsumenta znacznie utrudniając forsowanie przez sprzedawców produktów i usług uzy-

skiwania “wyraźnych zgód” już w czasie pokazu lub wizyty domowej. Jednocześnie przeniesienie ciężaru do-

wodu na przedsiębiorcę spowoduje, iż samo zaprzeczenie przez konsumenta, iż miał on rzeczywisty czas do 

namysłu (co najmniej jeden dzień wyprzedzenia), skutkować będzie jego lepszą sytuacją procesową w razie 

zaistnienia sporu w tym zakresie.

Fundacja Przyszłość Pokoleń oddaje ww. uwagi do nowelizacji do rozwagi przez Prezesa Urzędu Ochrony Kon-

kurencji i Konsumentów.

Opinię sporządził:

adwokat Mateusz Jabłoński
Wiceprezes 
Fundacji Przyszłość Pokoleń
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