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1. WPROWADZENIE

Niniejszy komunikat oraz dwa proponowane rozporzadzenia dotyczace przegladu
prawodawstwa Unii Europejskiej w sprawie wyrobow medycznych' oraz wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro® stanowia odpowiedz Komisji na konkluzje Rady w
sprawie innowacji w sektorze wyrobow medycznych, przyjete dnia 6 czerwca 2011 r.* oraz na
rezolucje Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie wadliwych silikonowych implantow
piersi, przyjeta w dniu 14 czerwca 2012 r.* Zaréwno Rada, jak i Parlament Europejski
wskazaty na konieczno$¢ dostosowania prawodawstwa dotyczacego wyrobow medycznych
do przysztych potrzeb w celu osiggnigcia odpowiednich, solidnych, przejrzystych i trwatych
ram prawnych. Ramy te powinny by¢ podstawowym elementem promowania rozwoju
bezpiecznych, skutecznych i innowacyjnych wyrobéw medycznych i wyrobéw medycznych
do diagnostyki in vitro z korzyscia dla europejskich pacjentow, konsumentow i pracownikoéw
stuzby zdrowia.

Zdrowie jest w zyciu ludzi najwazniejsze. Znajduje si¢ na szczycie priorytetow i obaw
obywateli Europy. Prawo dostepu do bezpiecznych produktow i wysokiej jakosci ustug opieki
zdrowotnej jest takze jednym z praw podstawowych.

W ciaggu ostatnich kilkudziesi¢ciu lat zmiany demograficzne i spoteczne w potaczeniu z
postgpami w nauce znacznie zmienily model §wiadczenia ustug opieki zdrowotnej oraz proces
innowacji. Tendencja ta z pewnos$cig bedzie si¢ utrzymywac.

Potrzeby, role, wiedza i oczekiwania pacjentow, konsumentéw i pracownikow stuzby zdrowia
ulegly zmianie. Szacuje si¢, ze do 2060 r. liczba Europejczykow w wieku powyzej 65 lat
podwoi si¢ (152,6 min w 2060 r. w pordwnaniu z 87,5 mln w 2010 r.). Starzejace sie
spoteczenstwo 1 zmiany w stylu zycia doprowadza do waznych zmian we wzorcach
chorobowych,  obejmujacych  wzrost  wystgpowania  choréb  przewlektych i
wspotwystepowania wielu choréb, takich jak nowotwory, cukrzyca, choroby serca, choroby
uktadu oddechowego, udar, demencja i depresja. Szacuje si¢, ze w 2010 r. ponad jedna trzecia
populacji Europy chorowata na co najmniej jedna chorobe przewlekta’.

Zmiany te zbiegaja si¢ w czasie ze stale rosngca presjag na budzety stuzby zdrowia,
zwigkszang jeszcze przez niedawny globalny kryzys gospodarczy i finansowy, a takze ze
spadkiem liczby pracownikow stuzby zdrowia’.

Wyroby medyczne obejmuja takie produkty, jak plastry opatrunkowe, soczewki kontaktowe, materiaty
do wypelnien dentystycznych, aparatura rentgenowska, rozruszniki serca, implanty piersi lub protezy
stawu biodrowego.

Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro obejmuja takie produkty, jak wyroby stosowane do
zapewnienia bezpieczenstwa transfuzji krwi (np. oznaczanie grup krwi), wykrywania chorob zakaznych
(np. wirusa HIV), monitorowania chor6b (np. cukrzycy) i wykonywania badan chemicznych krwi (np.
pomiar poziomu cholesterolu).

} Dz.U. C20228.7.2011,s. 7.

4 P7_TA(2012)0262.

Sprawozdanie na temat gospodarki europejskiej - Raport nt. starzenia si¢ z 2012 r.: Zalozenia i
metodologia prognozowania; dostgpny na stronie internetowe;:
http://ec.europa.cu/economy_finance/publications/european_economy/2011/pdf/ee-2011-4_en.pdf
Przysztos¢ opieki zdrowotnej w Europie — Raport Economist Intelligence Unit.

Zielona ksigga w sprawie pracownikéw stuzby zdrowia w Europie, COM(2008) 725 final z 10.12.2008.
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W tym zmieniajacym si¢ i stanowigcym wyzwanie kontek$cie wyroby medyczne oraz wyroby
medyczne do diagnostyki in vitro beda odgrywaé coraz wigksza role dla zdrowia publicznego
i opieki zdrowotne;.

Istotne znaczenie ma zatem stworzenie wtasciwych warunkéw dla bezpiecznych, skutecznych
i innowacyjnych wyrobow medycznych oraz wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro w
ramach bezpiecznego 1 dobrze funkcjonujacego rynku wewnetrznego, uwzgledniajac
jednoczesnie specyfike kazdego z tych sektoréw w odpowiednich rozporzadzeniach. Jest to
warunek wstgpny zapewniajacy najwyzszy poziom ochrony zdrowia, jakiego pacjenci,
konsumenci i pracownicy stuzby zdrowia majg prawo oczekiwaé. Jest to takze istotne, aby
sprosta¢ przysztym demograficznych, spolecznym i naukowym wyzwaniom, podnies¢
konkurencyjno$¢ przemystu europejskiego, a tym samym osiggna¢ cel inteligentnego,
trwatego wzrostu gospodarczego sprzyjajacego wiaczeniu spotecznemu, ktory jest centralnym
elementem Strategii ,,Europa 2020”.

2. POTRZEBA BEZPIECZNEGO, PRZEJRZYSTEGO I TRWALEGO PRAWODAWSTWA

2.1. Prawodawstwo — podstawa bezpiecznych, skutecznych i innowacyjnych
wyrobow medycznych oraz wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro

Odpowiednie prawodawstwo jest podstawa zapewnienia najwyzszego poziomu ochrony
zdrowia 1 skutecznych innowacji. Jest takze konieczne dla dobrego funkcjonowania rynku
wewnetrznego, co stanowi gldwne zrodto wzrostu i zatrudnienia, a takze dla skutecznosci
handlu zewng¢trznego Unii Europejskie;.

Odpowiednie prawodawstwo:

. budzi zaufanie pacjentow, konsumentow 1 pracownikow stuzby zdrowia do
wyrobow, ktore by¢ moze stosuja codziennie;

J pozwala przemyslowi na szybkie 1 efektywne wprowadzanie do obrotu
bezpiecznych, skutecznych i innowacyjnych produktow;

. zwicksza zdolno$¢ innowacyjnych przedsigbiorstw do przyciggania inwestorow,
szacowania kosztow i przewidywania procedur.

Przez ponad 20 ostatnich lat dyrektywy dotyczace wyrobow medycznych oraz wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro zapewnialy bezpieczenstwo, wiarygodno$¢ oraz wysoka
skuteczno$¢ produktéw w Unii Europejskiej. Gwarantowaly tez elastyczno$¢ potrzebng do
uwzglednienia réznorodno$ci wyrobow oraz ich krotkiego cyklu zycia oraz stanowily
korzystne ramy dla innowacji i matych i $rednich przedsigbiorstw.

Nalezy t¢ praktyke utrzymac i1 dalej rozwijac.

Wykorzystywanie odkry¢ 1 wynalazkow do tworzenia bezpiecznych, skutecznych i
innowacyjnych wyrobow, ktore na czas docieraja do pacjentow, konsumentow i pracownikow
stuzby zdrowia, jest niezwykle wazne, przede wszystkim z punktu widzenia zdrowia
publicznego, ale takze dla wzrostu gospodarczego, rozwoju sektorow tych wyrobow, ich
konkurencyjnosci i potencjalu tworzenia miejsc pracy.
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2.2. Potrzeba przywrocenia zaufania pacjentow, konsumentéow i pracownikow
sluzby zdrowia

Zaufanie i innowacje muszg pozosta¢ wzajemnie si¢ uzupelniajacymi aspektami promocji
zdrowia publicznego.

Dziedzina wyroboéw medycznych oraz wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro szybko
sic rozwija. Na rynku wewnetrznym, w ktorym uczestnicza 32 panstwa® doswiadczajace
statego postepu naukowo-technicznego, pojawily si¢ istotne rdznice w interpretowaniu i
stosowaniu przepisOw, zagrazajac tym samym gldwnym celom prawodawstwa —
bezpieczenstwu wyrobow i ich swobodnemu przeplywowi w ramach rynku wewnetrznego.
Ponadto istnieja luki w prawie lub niepewno$¢ co do niektérych wyrobow. System
regulacyjny ucierpiat takze z powodu braku przejrzystosci i niedociggnie¢ we wdrazaniu
przepisow, w szczegolnosci w zakresie nadzoru rynku, systemu szybkiego ostrzegania i
funkcjonowania jednostek notyfikowanych.

Ponadto niedawne powazne incydenty z udzialem implantéw medycznych (np. implantéw
piersi, metalowych protez stawu biodrowego) narazily pacjentow na bezpieczenstwo i
niewatpliwie mocno ucierpialo na tym zaufanie pacjentow, konsumentow i pracownikdéw
stuzby zdrowia do bezpieczenstwa wyrobow, ktore by¢ moze stosuja kazdego dnia. Incydenty
te ujawnily dalsze niedociagnigcia obowigzujacego prawodawstwa, szczegolnie w odniesieniu
do kontroli po wprowadzeniu do obrotu.

Wymaga to zdecydowanych dziatan.
2.3. Konieczno$¢ dostosowania do globalnego rynku

Rynki wyrobow medycznych oraz wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro takze mocno
si¢ zglobalizowaty. Unia Europejska, w ostatnich kilkudziesigciu latach, dazyta do zblizenia
swojego prawodawstwa z prawodawstwem swoich najwigkszych partnerow handlowych (t;.
Stanow Zjednoczonych, Kanady, Australii i Japonii) w ramach grupy roboczej ds. globalnej
harmonizacji’ (GHTF) w celu zapewnienia bezpieczefstwa i jako$ci wyrobéw, promowania
innowacji technologicznych oraz ulatwiania handlu mi¢dzynarodowego. Wyniki tej
wspotpracy migdzynarodowej sa wdrazane nie tylko w panstwach uczestniczacych w grupie,
lecz réwniez w innych krajach, ktore stosujag model regulacyjny GHTF jako podstawe¢ dla
swoich regulacji krajowych. Wspdtpraca migdzynarodowa zostanie ponadto wzmocniona na
nowym Migdzynarodowym Forum Regulacyjnym ds. Wyrobéw Medycznych'® w celu
dalszego rozwijania skutecznych 1 efektywnych modeli regulacyjnych dla wyrobow
medycznych oraz wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro, ktére chronig i
maksymalizujg zdrowie publiczne 1 bezpieczenstwo, bedac jednoczes$nie otwartymi na
innowacje. W proponowanych rozporzadzeniach w mozliwie najwigkszym stopniu
uwzgledniono wytyczne opracowane dla wyrobow medycznych 1 wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro na poziomie mi¢dzynarodowym, w szczegoélnosci w zakresie
identyfikowalno$ci 1 wymogow dotyczacych bezpieczenstwa i dziatania, klasyfikacji ryzyka
oraz oceny klinicznej. Przyczyni si¢ to do zblizenia przepisow w skali $wiatowe;j,
zapewnienia wysokiego poziomu bezpieczenstwa i ulatwien w handlu mi¢dzynarodowym.

s Panstwa cztonkowskie UE, kraje EFTA i Turcja.
http://www.ghtf.org/
http://www.imdrf.org/
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Ponadto proponowane rozporzadzenia zachgcaja do wspodlpracy regulacyjnej miedzy
europejskimi organami regulacyjnymi a ich odpowiednikami spoza Unii Europejskie;.

24. W strone bezpiecznego, bardziej przejrzystego i trwalego prawodawstwa

Wzmacnianie prawodawstwa jest warunkiem wstgpnym, aby UE byta w zdolna dalej
zapewnia¢ wysoki poziom ochrony zdrowia, przywroci¢ zaufanie pacjentow, konsumentéw i
pracownikow stuzby zdrowia oraz promowac innowacje i konkurencyjnos¢.

W szczeg6lnosci w proponowanych rozporzadzeniach przewiduje sig:

. zmian¢ 1 u$cislenie zakresu prawodawstwa, aby uwzgledni¢ postep naukowo-
techniczny oraz odpowiedzie¢ na przyszte potrzeby. Zakres ten zostaje rozszerzony
tak, aby obja¢ na przyktad implanty do celéw estetycznych, i uscis§lony pod
wzgledem testow genetycznych;

. wzmocnienie nadzoru nad jednostkami notyfikowanymi przez panstwa
cztonkowskie, aby mie¢ pewnos¢, ze wszystkie jednostki posiadaja kompetencje
niezbedne do przeprowadzania ocen wyrobow przed ich wprowadzeniem do obrotu;

J zagwarantowanie niezaleznosci i jakosci oceny wyrobow przed ich wprowadzeniem
do obrotu przez doprecyzowanie 1 zwigkszenie roli 1 uprawnien jednostek
notyfikowanych wzgledem producentdw (np. regularne kontrole producentow, w
tym niezapowiedziane inspekcje w fabrykach) oraz przez zapewnienie
odpowiedniego poziomu interwencji organdéw publicznych;

o doprecyzowanie zakresu obowiazkéw i odpowiedzialnosci producentdw, importerow
1 dystrybutoréw. Obejmuje to uslugi diagnostyczne, sprzedaz przez internet oraz
handel réwnolegty;

o zapewnienie przejrzystosci, w szczegolnosci przez rozszerzenie europejskiej bazy
danych wyrobow medycznych oraz wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro,
czgsciowo dostgpnej publicznie. Dostarczy ona pacjentom, pracownikom stuzby
zdrowia oraz obywatelom kompleksowych informacji o produktach dostepnych na
rynku UE, umozliwiajac im podejmowanie bardziej §wiadomych decyzji;

o zwigkszenie identyfikowalnosci wyrobow medycznych w tancuchu dostaw przez
wprowadzenie wymogu, aby producenci opatrywali swoje wyroby niepowtarzalnym
kodem identyfikacyjnym wyrobu, na podstawie oceny ryzyka. Umozliwi to podjgcie
szybkich i1 skutecznych krokéw w razie problemow w zakresie bezpieczenstwa;

J wzmocnienie przepisOow w zakresie oceny klinicznej przez caly okres istnienia
wyrobow medycznych i wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro, aby zapewnic
bezpieczenstwo pacjentow 1 konsumentow;

J wzmocnienie przepisow w zakresie nadzoru i obserwacji rynku, co umozliwi lepsza
koordynacje miedzy organami i zapewni szybkie i spdjne reagowanie na kwestie
zwigzane z bezpieczenstwem,;

J uczynienie zarzadzania systemem bardziej stabilnym poprzez mechanizmy
skutecznej koordynacji miedzy organami, przy wsparciu naukowymi Komisji, aby
zapewnic¢ jednolite 1 trwate wdrozenie przysztych rozporzadzen.
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3. WKLAD W CELE STRATEGII ,,EUROPA 2020”

3.1. Sektory wyrobow medycznych i wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro:
kluczowe czynniki napedowe wzrostu gospodarczego UE

Sektory wyrobow medycznych i wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro szacuje si¢ na
ponad 500 tys. produktéw, obejmujacych szeroki zakres wyrobow, od prostych bandazy po
skomplikowane aparatury podtrzymujace zycie. Wyroby medyczne i wyroby medyczne do
diagnostyki in vitro odgrywaja wazng i wzajemnie si¢ uzupelniajagcg role w diagnostyce,
profilaktyce, monitorowaniu i1 leczeniu chorob, zapewnianiu bezpieczenstwa krwi do
transfuzji oraz poprawie jakos$ci zycia 0sob niepetnosprawnych.

Sektory wyrobéw medycznych i wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro charakteryzuja
si¢ wysokim stopniem innowacyjnosci, zarowno przyrostowej — w ciggu 18-24 miesiecy od
wprowadzenia wyrobu do obrotu jest on zwykle ulepszany — jak 1 majacej postac
przetomowych innowacji.

Sektory wyrobow medycznych i wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro sa silng strong
Unii Europejskiej. Maja takze bez watpienia znaczny potencjal wzrostu. Unia Europejska
posiada nie tylko najwigkszy rynek i niektdre z najwigkszych firm na $wiecie, lecz rowniez
rozszerzajacy si¢ ekosystem innowacyjnych matych i srednich, a nawet mikroprzedsigbiorstw,
ktore sa innowatorami przeszto$ci. Sektory wyrobow medycznych i wyrobow medycznych do
diagnostyki in vitro juz udowodnity, ze sg istotnym czynnikiem napedowym europejskiego
wzrostu gospodarczego. Sektory te wnosza znaczacy wklad w bilans handlowy EU,
zatrudniajg ponad 500 tys. osob w okoto 25 tys. przedsi¢biorstwach, przy czym 80 %
przedsigbiorstw sektora wyrobow medycznych 1 95 % przedsigbiorstw sektora wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro to mate i $rednie lub mikroprzedsigbiorstwa. W 2009 r. w
wygenerowaly one na rynku europejskim (kraje EU/EFTA)'' roczng sprzedaz w wysokosci
ok. 95 mld EUR (85 mld EUR dla wyrobéw medycznych i 10 mld EUR dla wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro). Najwigkszymi rynkami byty Niemcy (21 mld EUR dla
wyrobow medycznych i 2,17 mld EUR dla wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro),
Francja (17 mld EUR dla wyroboéw medycznych i 1,7 mld EUR dla wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro) oraz Zjednoczone Krolestwo (11 mld EUR dla wyrobéw medycznych i
0,7 mld EUR dla wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro). Co wiecej, sektory te
znaczaco inwestuja w badania i rozwdj; okoto 6-8 % warto$ci rocznej sprzedazy wyrobow
medycznych i okoto 10 % w przypadku wyroboéw medycznych do diagnostyki in vitro jest co
roku inwestowanych w badania, co daje, odpowiednio, okoto 6,5 mld EUR i 1 mld EUR,
zwykle poprzez wspotprace z pracownikami stuzby zdrowia i szkotami wyzszymi, aby lepiej
poznac i reagowac na pojawiajace si¢ potrzeby rynku.

W ostatnich latach innowacje w sektorach wyrobow medycznych 1 wyrobow medycznych do
diagnostyki in vitro nabraly tempa. Postep naukowy i techniczny, m.in. w zakresie wyrobow
kombinowanych z produktem leczniczym, inzynierii tkankowej, technologii informacyjnych 1
komunikacyjnych, nanomateriatow, medycyny spersonalizowanej i genetyki, tworzy nowe
mozliwos$ci usprawnienia opieki zdrowotnej 1 mogtby zrewolucjonizowaé¢ sposéb swiadczenia
ustug zdrowotnych.

H Wyliczenia Banku Swiatowego, EDMA, Espicom i Eucomed, 2009 .
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Innowacje te s3 kluczowe dla wspierania inteligentnego, trwatego wzrostu gospodarczego
sprzyjajacego wzrostowi spotecznemu, ktory Unia Europejska zamierza osiaggna¢ poprzez
strategie ,,Europa 2020”.

Bezpieczne 1 innowacyjne wyroby pomagaja:

o zachowac¢ przez wiele lat zdrowie 1 aktywno$¢, na przyktad poprzez rozwigzania z
zakresu profilaktyki lub wczesnej diagnostyki choréb. Ma to pozytywny wptyw na
produktywnos$¢ 1 konkurencyjnosc¢;

o uczyni¢ sektor opieki zdrowotnej bardziej trwalym, jako ze moga na przyklad
zapobiega¢ hospitalizacjom lub zmniejszac¢ ich liczbg;

o podnosi¢ umiejetnosci i tworzy¢ miejsca pracy, poniewaz sektor opieki zdrowotnej
zatrudnia jednego na dziesieciu najbardziej wykwalifikowanych pracownikéw w
Unii Europejskie;.

Proponowane prawodawstwo jest takze dla Komisji $§rodkiem do zachowania potencjatu
konkurencyjnosci i innowacji sektora wyrobéw medycznych przez dalsze harmonizowanie
przepisow regulujacych sektory wyrobow medycznych i1 wyrobow medycznych do
diagnostyki in vitro oraz praktyk panstw cztonkowskich dotyczacych egzekwowania tych
przepisow. W szczegolno$ci szacuje si¢, ze ustanowienie centralnego narzedzia
rejestracyjnego pomoze zmniejszy¢ koszty administracyjne nawet o 157 mln EUR. Oczekuje
si¢ takze, ze jeden unijny portal dotyczacy obserwacji rynku z funkcja centralnego zglaszania
cigzkich incydentow w miejsce wielokrotnych zgloszen przyniesie znaczne obnizenie
kosztow administracyjnych.

3.2. Wyroby medyczne i wyroby medyczne do diagnostyki in vitro pomagaja
osiagnac inteligentny wzrost

3.2.1. Europejska agenda cyfrowa™

Postepy w dziedzinie wyrobéw medycznych, wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro
oraz w technologii informacyjnej i komunikacyjnej umozliwity radykalng przemian¢ sposobu
swiadczenia ustug zdrowotnych oraz wskazaty potencjalne rozwigzania wyzwan
demograficznych, spotecznych i naukowych, stojacych przed Unig Europejska.

W szczegolnosci technologie e-zdrowia — z ktérych wiele to wyroby medyczne lub wyroby
medyczne do diagnostyki in vitro — stworzyly w ciagu ostatnich kilku lat nowe mozliwos$ci
stawiania diagnozy, monitorowania lub leczenia pacjentow na odleglo$¢ oraz ograniczenia
liczby hospitalizacji, oszcz¢dzajac w ten sposob czas i pienigdze pacjentow, dostawcow ushug
opieki zdrowotnej 1 systemow opieki spotecznej. Takie innowacje mogg oferowac szansg
zwigkszenia skuteczno$ci systemOw ochrony zdrowia, zapewniajac w ten sposob rowny
dostep do opieki zdrowotnej milionom obywateli Europy. Cele te majg krytyczne znaczenie,
biorac pod uwage rosngca zachorowalno$¢ na choroby przewlekle, starzenie si¢
spoleczenstwa oraz malejaca liczbe pracownikow stuzby zdrowia.

E-zdrowie stwarza istotne mozliwo$ci ogolnej poprawy $wiadczenia ushug zdrowotnych.
Jednakze, aby skorzysta¢ z tych mozliwosci, Unia Europejska musi sprosta¢ wyzwaniom

12 COM(2010) 245 final/2.
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nadal stwarzanym przez e-zdrowie, czemu stuza w szczegdlnosci Europejska agenda cyfrowa,
plan dziatan w sprawie e-zdrowia> oraz dyrektywa w sprawie stosowania praw pacjenta w
transgranicznej opiece zdrowotnej'®. Jest to niezbedne, aby osiagna¢ interoperacyjnosé ushug
e-zdrowia w Unii Europejskiej, z korzys$cig dla pacjentéw (np. bezpieczenstwo uzyskanego
leczenia oraz $wiadczenie ustug zdrowotnych w momencie, gdy zachodzi taka potrzeba),
pracownikow stuzby zdrowia (np. poprawa jakosci i bezpieczenstwa opieki oraz aktualne
informacje o statusie zdrowia pacjenta) i przemystu (np. zwigkszanie konkurencyjnosci,
zmniejszanie kosztow rozwoju).

3.2.2. Uniainnowacji®

Z powodu starzenia si¢ spoteczenstwa Unii Europejskiej oraz silnej presji konkurencyjnosci
wynikajacej z globalizacji, przyszty wzrost gospodarczy oraz miejsca pracy beda musiaty w
duzej mierze pochodzi¢ z innowacji, niezaleznie od tego, czy beda to innowacje zwigzane z
produktami, ustugami, procesami, modelami organizacyjnymi czy  wzorcami
przedsiebiorczosci.

Inicjatywa ,,Unia innowacji” i koncepcja europejskich partnerstw innowacji, w szczegdlnosci
partnerstwo na rzecz aktywnego starzenia si¢ w dobrym zdrowiu, kladzie nacisk na
potencjalng role wyrobow medycznych i wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro. Przez
dostarczanie innowacyjnych rozwigzan w zakresie profilaktyki, wczesnej diagnostyki,
monitorowania i wspomagania samodzielnego zycia, wyroby moga odegra¢ znaczacg role w
poprawie zdrowia, mobilnosci, niezaleznos$ci, a tym samym jakosci zycia obywateli, w
szczegolnosci 0sob starszych.

3.3. Wyroby medyczne i wyroby medyczne do diagnostyki in vitro pomagaja
osiagnac¢ trwaly wzrost

Ogotem wyroby medyczne i wyroby medyczne do diagnostyki in vitro stanowity w 2011 r.
mniej niz 5 % wydatkoéw panstw cztonkowskich na opieke zdrowotng (np. 3 % w Niemczech,
4 % w Zjednoczonym Krolestwie, 5 % w Szwecji)'® i oferuja alternatywe dla systematycznej
lub dlugoterminowej hospitalizacji, np. w postaci wczesnej diagnostyki, minimalnie
inwazyjnych narzedzi chirurgicznych lub wyrobdéw do stosowania w domu. W ten sposéb
wyroby medyczne wspieraja dlugoterminowag trwato$¢ 1 skuteczno$¢ systemow opieki
zdrowotnej 1 majg pozytywny wpltyw na produktywnos$¢ i konkurencyjno$¢ gospodarki Unii
Europejskie;j.

Wyroby medyczne i wyroby medyczne do diagnostyki in vitro sg czesto integralng czescig
nowoczesnych uslug szpitalnych, a silne powigzanie mig¢dzy wyrobem a otaczajagcym go
srodowiskiem czesto utrudnia prawidlowe zmierzenie wartosci dodanej wprowadzenia
innowacyjnego wyrobu. Unia Europejska wspiera projekty majace na celu poprawe metodyki
oceny technologii medycznych dla wyrobdéw poprzez siodmy program ramowy Wspolnoty
Europejskiej w zakresie badan, rozwoju technologicznego i demonstracji'’. Poprawiona
metodyka utatwi osobom podejmujacym decyzje w zakresie ochrony zdrowia ustali¢, ktore
nowe wyroby moga przyczyni¢ si¢ do zwigkszenia skutecznosci i poprawy ustug.

1 COM(2004) 356 final.
14 Dz.U.L 8824.4.2011, s. 45.
1> COM(2010) 546 final.
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Ustanowienie dobrowolnej europejskiej sieci oceny technologii medycznych (HTA) w 2013 r.
dodatkowo umozliwi panstwom cztonkowskim latwiejsze dzielenie si¢ wiedzg z dziedziny
wyrobow i innych technologii medycznych.

34. Wyroby medyczne i wyroby medyczne do diagnostyki in vitro pomagaja
osiagna¢ wzrost sprzyjajacy wlaczeniu spolecznemu

Sektory wyrobow medycznych i wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro obejmuja
gléwnie male i1 $rednie oraz mikroprzedsi¢birostwa, ktére sa waznym pracodawcg w
dziedzinie badan i1 produkcji w szczegolnos$ci dla wysoko wykwalifikowanych pracownikéw,
,przyczyniajac si¢ bezposrednio do osiggnigcia celu strategii ,,Europa 2020 dotyczacego
zapewniania wysokiego poziomu zatrudnienia.

Innowacyjne rozwigzania, na przyklad w postaci telemedycyny Iub technologii
wspomagajacych, oferuja duzy potencjal poprawy dostepu do ustlug medycznych, zwalczajac
nierownos$ci w zakresie zdrowia i wykluczenie spoteczne oraz umozliwiajac osobom chorym
lub niepelnosprawnym zy¢ samodzielnie i aktywnie uczestniczy¢ w spoteczenstwie.

4. PODSUMOWANIE

Bezpieczne, skuteczne 1 innowacyjne wyroby medyczne i wyroby medyczne do diagnostyki
In vitro moga z pewnoscig przynies¢ wazne korzysci dla zdrowia obywateli Europy. Sa takze
istotne z punktu widzenia obecnych i1 przysztych wyzwan demograficznych, spotecznych i
naukowych, przed ktorymi stoi Unia Europejska.

Zdrowie jest wyraznym wyznacznikiem wzrostu gospodarczego. W tym konteks$cie
innowacje w dziedzinie wyrobéw medycznych i wyrobow medycznych do diagnostyki in
vitro zajmujg kluczowe miejsce w inicjatywach w ramach strategii ,,Europa 20207, w
szczeg6lnosci w ramach inicjatyw przewodnich ,,Unia Innowacji” i ,,Europejska agenda
cyfrowa”.

Proponowane rozporzadzenia w sprawie wyrobow medycznych i wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro majg na celu potgczenie tych dwoch aspektow w ramach dwoch
bezpiecznych, przejrzystych i trwatych aktow legislacyjnych, opierajacych si¢ na wizji
dhugoterminowej. Pozwolg one Unii Europejskiej na dalsze zapewnianie wysokiego poziomu
ochrony zdrowia 1 przeciwdzialanie pojawiajacym si¢ watpliwo$ciom i malejagcemu zaufaniu
pacjentow, konsumentéw 1 pracownikow stuzby zdrowia w stosunku do wyrobow
medycznych i wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro, jednoczes$nie promujac
innowacje i1 konkurencyjno$¢ w tych dwoéch sektorach.

Proponowane prawodawstwo jest istotnym czynnikiem w kierunku tworzenia Unii
Europejskiej aktywnych 1 zdrowych obywateli, gdzie pacjenci, konsumenci i pracownicy
stuzby zdrowia moga korzysta¢ z bezpiecznych, skutecznych i innowacyjnych wyroboéw
medycznych i wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro.
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