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1. WPROWADZENIE

Ramy regulacyjne dotyczace wyrobéw medycznych obejmuja trzy podstawowe dyrektywy',
ktore dotycza szerokiego zakresu produktéw, od plastrow opatrunkowych lub woézkéw
inwalidzkich po aparatur¢ rentgenowska, skanery, stymulatory, stenty uwalniajace leki czy
testy krwi. Wszystkie te trzy dyrektywy, przyjete w latach 90., oparte sg na ,,nowym
podejsciu” 1 majg na celu zapewnienie funkcjonowania rynku wewngtrznego, a takze
wysokiego poziomu ochrony zdrowia i bezpieczefistwa ludzi. Wyroby medyczne® nie
podlegaja obowigzkowi uzyskania zezwolenia organu regulacyjnego przed wprowadzeniem
do obrotu, ale ocenie zgodnosci, ktora w przypadku wyrobow $redniego i wysokiego ryzyka
obejmuje niezalezng osobe trzecia, tzw. jednostke notyfikowang. Po certyfikacji na wyrobach
umieszcza si¢ oznakowanie CE, ktére umozliwia swobodny obr6ét nimi w panstwach
UE/EFTA 1 Turcji.

Ocene skutkéw podzielono na cze$¢ zasadnicza (czgs¢ 1), ktora skupia si¢ na kwestiach
systemowych istotnych dla cato$ci ram regulacyjnych, oraz dwa odrgbne zataczniki (czes$¢ 1)
obejmujace szczegodtowe kwestie, ktore dotycza albo tylko wyrobow medycznych innych niz
wyroby medyczne do diagnostyki in vitro, albo tylko wyrobéw medycznych do diagnostyki in
vitro. Dokumenty uzupetniajace zestawiono jako dodatki (czesé I11).

2. OPIS PROBLEMU

Istniejagce ramy regulacyjne posiadaty pewne zalety, ale funkcjonuja juz od ponad 20 lat i jak
kazdy system regulacyjny dotyczacy produktow innowacyjnych wymagaja przegladu.
Ponadto w ostatnim czasie spotkaly si¢ rowniez z surowa krytyka w mediach i na arenie
politycznej, zwlaszcza po tym, jak francuskie organy shuzby zdrowia wykryly, ze francuski
producent (Poly Implant Prothése, PIP) przez szereg lat najwyrazniej stosowat silikon
przemystowy zamiast silikonu medycznego do produkeji implantéw piersi, nie przestrzegajac
zatwierdzenia wydanego przez jednostk¢ notyfikowana, na skutek czego mogly ucierpie¢
tysigce kobiet na calym $wiecie. Podczas konsultacji spotecznych zorganizowanych przez
Komisje w 2008 r. oraz kolejnych konsultacji spotecznych, ktére odbyty si¢ w 2010 r. 1 byty
ukierunkowane na aspekty zwigzane z wyrobami medycznymi do diagnostyki in vitro,
stwierdzono szereg stabych punktow, ktore utrudniaja osiggnigcie gtdéwnych celow trzech
dyrektyw dotyczacych wyroboéw medycznych, tj. bezpieczenstwa wyrobéw medycznych oraz
ich swobodnego przeptywu na rynku wewngtrznym. W $wietle planowanego przegladu
unijnych ram regulacyjnych dotyczacych wyrobow medycznych stluzby Komisji
przeanalizowaly takze sprawe implantow piersi PIP i wykryly dalsze braki w istniejacych
przepisach oprécz juz stwierdzonych stabych punktow. Z ustalen tych nie wynika jednak, ze
unijny system regulacji w zakresie wyrobow medycznych jest zasadniczo niewlasciwy.
Niniejszy przeglad ma na celu usuni¢cie wad 1 luk przy zachowaniu ogoélnych celow ram
prawnych.

Dyrektywa Rady 90/385/EWG w sprawie aktywnych wyrobow medycznych do implantacji (AIMDD),
dyrektywa Rady 93/42/EWG dotyczaca wyrobéw medycznych (MDD) oraz dyrektywa 98/79/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro (IVDD).

Do celow niniejszego tekstu odwotanie do wyrobéw medycznych powinno by¢ rozumiane rowniez jako
obejmujace wyroby medyczne do diagnostyki in vitro.
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2.1. Kwestie systemowe
Najwazniejsze stabe punkty obecnego systemu wystepuja w ponizszych obszarach.
Nadzor nad jednostkami notyfikowanymi

Jednostki notyfikowane, na ktorych spoczywaja obowiazki w dziedzinach bedacych
przedmiotem zainteresowania publicznego, w dalszym ciggu odpowiadaja przed wlasciwymi
organami panstw czlonkowskich. Obecnie istnieje 78 jednostek notyfikowanych
wyznaczonych na mocy trzech dyrektyw dotyczacych wyrobow medycznych. Organy,
producenci 1 same jednostki notyfikowane zglaszaja znaczace rdznice dotyczace z jednej
strony wyznaczania i monitorowania jednostek notyfikowanych, a z drugiej strony jakosci i
doglebnosci prowadzonej przez nie oceny zgodno$ci, w szczegdlnosci w odniesieniu do
sposobu, w jaki oceniaja one przeprowadzang przez producentow ocen¢ kliniczng, lub
korzystania z przystugujacych im uprawnien, takich jak niezapowiedziane inspekcje w
fabrykach 1 kontrole produktéw. Prowadzi to do nierdwnego poziomu ochrony
bezpieczenstwa pacjentow 1 uzytkownikoéw, jak rowniez do zaktocen konkurencji miedzy
producentami podobnych produktow.

Bezpieczenstwo po wprowadzeniu do obrotu

Glownym filarem systemu regulacyjnego jest prawo panstw cztonkowskich do ograniczenia
lub zakazania wprowadzania wyrobu do obrotu, jezeli moze on zagraza¢ zdrowiu i
bezpieczenstwu pacjenta, uzytkownika lub osoby trzeciej, lub gdy oznakowanie CE zostato
umieszczone na produkcie niezgodnie z prawem. Doswiadczenia ze stosowaniem systemu
obserwacji i innych instrumentéw prawnych dostgpnych panstwom cztonkowskim (np.
klauzul ochronnych) pokazuja jednak, ze wlasciwe organy krajowe nie s3 w posiadaniu
wszystkich niezbednych informacji i w rézny sposob reaguja na te same problemy, co stawia
pod znakiem =zapytania zapewnienie zharmonizowanego poziomu ochrony pacjentow i
uzytkownikéw w UE, a takze stwarza przeszkody dla rynku wewnetrznego.

Przejrzystosé i identyfikowalnosé

Nie istniejg dokladne dane dotyczace wyrobow medycznych wprowadzonych do obrotu w
Europie. Niektore panstwa czlonkowskie stworzyly wlasne -elektroniczne narzedzia
rejestracji. Liczne wymogi dotyczace rejestracji w poszczeg6élnych panstwach cztonkowskich
wigzg si¢ ze znacznym obcigzeniem administracyjnym producentdow 1 upowaznionych
przedstawicieli, jezeli chca oni wprowadzi¢ produkt do obrotu w roéznych panstwach
cztonkowskich. Niektore panstwa europejskie zaczely rowniez naktada¢ na podmioty
gospodarcze (producentow, importerow, dystrybutorow, szpitale) wymogi w zakresie
identyfikowalno$ci, poniewaz identyfikowalno$§¢ wyrobow medycznych nie jest obecnie
uregulowana na poziomie UE. Systemy krajowe nie s3 jednak ze soba kompatybilne i nie
umozliwiajg identyfikowalnosci ponad granicami, ktéra bylaby niezbedna do zapewnienia
wysokiego poziomu bezpieczenstwa pacjentow w calej UE.

Dostep do zewnetrznej wiedzy specjalistycznej

Eksperci zewnetrzni (np. pracownicy stuzby zdrowia, pracownicy akademiccy) nie sg obecnie
zaangazowani w procedur¢ regulacyjng w zorganizowany sposob. Organy regulacyjne,
pracownicy stuzby zdrowia i producenci zgtosili potrzebe dostepu do ekspertyz naukowych i
klinicznych w procesie decyzyjnym, aby dotrzyma¢ kroku innowacjom w zakresie
produktow.
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Zarzgdzanie systemem regulacyjnym

Wykryto stabe punkty w zarzadzaniu systemem regulacyjnym na poziomie UE, ktore byty
zglaszane przez rdzne zainteresowane strony, tj. pracownikéw stuzby zdrowia, pacjentdéw,
ubezpieczycieli, producentow 1 media. Uwaza si¢, ze zarzadzanie to nie jest wystarczajaco
skuteczne i efektywne. W rzeczywisto$ci w dyrektywach dotyczacych wyrobdéw medycznych
nie ma zadnej podstawy prawnej zapewniajacej oglad sytuacji na poziomie UE i odpowiednig
koordynacje miedzy panstwami cztonkowskimi. Brakuje wsparcia technicznego, naukowego i
logistycznego dla wspotpracy pomiedzy panstwami cztonkowskimi, solidnych narzedzi
informatycznych stuzacych do zarzadzania systemem oraz skonsolidowanej wiedzy naukowej
1 klinicznej. Prowadzi to do braku jednolitego stosowania przepisOw i wspolnych reakcji na
rynku europejskim oraz zagraza bezpieczenstwu pacjentéw i uzytkownikéw, jak rowniez
sprawnemu funkcjonowaniu rynku wewngtrznego.

Ponadto nie ma jasnych granic migdzy dyrektywami dotyczacymi wyrobow medycznych i
innymi ramami regulacyjnymi majacymi zastosowanie np. do produktéw leczniczych,
produktow biobojczych, zywnosci lub kosmetykdéw, co prowadzi do stosowania réznych
systemow prawnych do tych samych produktow w réznych panstwach czionkowskich (tzw.
przypadki graniczne). Wreszcie, obowigzki podmiotow gospodarczych nie s3 obecnie
wyraznie okre$lone ani objete wszystkimi dyrektywami. Obie te kwestie moga zagraza¢
bezpieczenstwu pacjentow oraz prowadzi¢ do rozdrobnienia rynku wewnetrznego.

2.2, Kwestie szczegotowe

W odniesieniu do niektorych produktow istnieja luki w przepisach i niepewnosé co do nich.
Na przyklad wyroby produkowane przy wykorzystaniu niezdolnych do Zycia tkanek lub
komoérek pochodzenia ludzkiego, produkty do implantacji czy inne produkty inwazyjne
niemajace przeznaczenia medycznego, a takze regeneracja wyrobow jednorazowego uzytku
nie sg obecnie regulowane prawodawstwem UE dotyczacym wyrobéw medycznych. W
dziedzinie wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro testy do uzytku domowego sa
obecnie wylaczone z zakresu stosowania dyrektywy IVD, ale stosowanie tego wylaczenia
rozni si¢ pomiedzy panstwami cztonkowskimi. Ponadto, w odniesieniu do testow
genetycznych, stosowanie dyrektywy IVD nie jest wystarczajaco jasne i moze prowadzi¢ do
rozbieznych interpretacji w UE. Prowadzi to do réznych pozioméw ochrony pacjentow i
zdrowia publicznego oraz utrudnia stworzenie rynku wewnetrznego tych produktow.

Istotng kwestig jest klasyfikacja wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro, w
przypadku ktérych obecne podejscie w dyrektywie IVD, czyli wykaz wyrobéw medycznych
wysokiego ryzyka do diagnostyki in vitro w zatgczniku do dyrektywy, rdzni si¢ od podejscia
klasyfikujacego, ktore przyjeto w odniesieniu do innych wyrobow medycznych, oraz od
niedawnych zmian na poziomie mig¢dzynarodowym. W 2008 r. grupa robocza ds. globalnej
harmonizacji w zakresie wyrobow medycznych (GHTF) przyjeta system klasyfikacji
wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro w oparciu o ryzyko zwigzane z ich
stosowaniem, ktory to system jest lepiej dostosowany do rozwoju technologicznego niz
obecne podejscie unijne.

Ponadto wymogi dyrektywy IVD, ktéra nie byla zmieniana od czasu jej przyjecia w 1998 r.,
nalezy dostosowa¢ do zmian technologicznych, naukowych i regulacyjnych, na przyktad
w odniesieniu do dowodéw klinicznych obowigzkowo przestawianych przez producentdéw,
wymogow dotyczacych testow do kontroli pozalaboratoryjnej lub dostosowania si¢ do
istotnych zmian wprowadzonych na przestrzeni czasu w przypadku innych wyrobow
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medycznych. Réwniez w dziedzinie wyrobé6w medycznych niektére przepisy prawne, takie
jak zasadnicze wymagania i kryteria ryzyka klasyfikacji wyrobow, nie odzwierciedlaja w
wystarczajagcym stopniu postepu technicznego i naukowego, na przyktad w przypadku
wyrobow przeznaczonych do potknigcia lub wyrobdéw zawierajacych nanomateriaty.
Niepewno$¢ istnieje rowniez w odniesieniu do wymagan dotyczacych oceny klinicznej
Wyrobow.

Wreszcie, w prawodawstwie UE nie przewidziano koordynacji pomiedzy panstwami
cztonkowskimi w odniesieniu do oceny wnioskow o badania kliniczne wyrobow
medycznych, ktore maja by¢ prowadzone w wiecej niz jednym panstwie czlonkowskim.
Producenci/sponsorzy muszg przedktada¢ dokumentacj¢ kazdemu panstwu cztonkowskiemu,
a nastgpnie otrzymujg szereg zapytan o dodatkowe informacje, co zwicksza obcigzenie
administracyjne 1 koszty. Ponadto oceny zainteresowanych panstw czlonkowskich moga
prowadzi¢ do roznych wynikow w zakresie aspektow technicznych 1 aspektow
bezpieczenstwa zwigzanych z tym samym badanym wyrobem. Oznacza to réwniez, ze
pacjenci uczestniczacy w tym samym mi¢dzynarodowym badaniu podlegaja roznym
poziomom bezpieczenstwa. Ponadto przeglad ten stwarza okazje do dostosowania, w
stosownych przypadkach, przepiséow dotyczacych badan klinicznych wyrobéw medycznych
do przepisOw niedawno przyjetego wniosku dotyczacego rozporzadzenia w sprawie badan
klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi’.

3. POTRZEBA PODJECIA DZIALAN PRZEZ UE 1 ZASADA POMOCNICZOSCI

Obecne dyrektywy dotyczace wyrobow medycznych s3 oparte na postanowieniach Traktatu
odnoszacych si¢ do ustanowienia i funkcjonowania rynku wewnetrznego (obecnie art. 114
TFUE). Traktatem z Lizbony dodano nowa podstaw¢ prawng w obszarze zdrowia
publicznego dotyczaca przyjmowania $rodkéw ustanawiajacych wysokie standardy jakosci 1
bezpieczenstwa produktéw leczniczych (art. 168 ust. 4 lit. ¢) TFUE). Sa to w obu
przypadkach obszary kompetencji dzielonych migdzy Unig a panstwami czlonkowskimi.

Zgodnie z obecnymi dyrektywami dotyczacymi wyrobow medycznych wyroby posiadajace
oznakowanie CE moga co do zasady by¢ przedmiotem swobodnego obrotu w UE.
Proponowany przeglad istniejacych dyrektyw, ktoéry obejmie wprowadzong Traktatem z
Lizbony modyfikacj¢ w odniesieniu do zdrowia publicznego, moze zosta¢ osiggnigty
wylacznie na poziomie Unii. Jest to konieczne, aby zwigkszy¢ poziom ochrony zdrowia
publicznego dla wszystkich europejskich pacjentéw 1 uzytkownikdw oraz zapobiec
przyjmowaniu przez panstwa czlonkowskie rozbieznych uregulowan dotyczacych produktow,
ktore prowadziloby do dalszego rozdrobnienia rynku wewngtrznego. Zharmonizowane
przepisy i procedury umozliwiaja producentom, zwtaszcza MSP, ktore stanowia ponad 80 %
sektora (90 % w przypadku wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro), zmniejszenie
kosztow zwigzanych z roznicami pomigdzy przepisami krajowymi, zapewniajac wysoki,
rOwny poziom bezpieczenstwa w calej Unii wszystkim europejskim pacjentom 1
uzytkownikom.

4. CELE INICJATYWY UE

Przeglad ma trzy cele ogélne:

3 COM(2012) 369.
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cel ogodlny A: zapewnienie wysokiego poziomu ochrony zdrowia i bezpieczenstwa
ludzi;

cel ogdlny B: zapewnienie sprawnego funkcjonowania rynku wewnetrznego;

cel ogoélny C: stworzenie ram regulacyjnych wspierajacych innowacje i
konkurencyjno$¢ europejskiego sektora wyrobow medycznych.

Ponadto do osiagnigcia celow ogdlnych przyczynia si¢ szereg celow szczegoltowych
zwigzanych z konkretnymi stwierdzonymi problemami:

cel 1: jednolita kontrola jednostek notyfikowanych;

cel 2: wicksza jasno$¢ prawa i koordynacja w zakresie bezpieczenstwa po
wprowadzeniu do obrotu;

cel 3: migdzysektorowe rozstrzyganie przypadkow granicznych;

cel 4: wigksza przejrzysto§¢ w odniesieniu do wyrobéw medycznych na rynku
unijnym, w tym ich identyfikowalnos¢;

cel 5: wigksze zaangazowanie zewn¢trznej wiedzy naukowe;j i klinicznej;

cel 6: jasne obowigzki i zakres odpowiedzialnosci podmiotow gospodarczych, w tym
w dziedzinie uslug diagnostycznych i sprzedazy internetowej;

cel 7: zarzadzanie — skuteczne i efektywne zarzadzanie systemem regulacyjnym.

W odniesieniu do szczegdlnych kwestii istotnych albo dla wyrobéw medycznych innych niz
wyroby medyczne do diagnostyki in vitro, albo tylko dla wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro okre$lono dodatkowe cele szczegotowe w celu rozwigzania problemow
w odpowiednich sektorach, takie jak

5.

likwidacja luk i furtek prawnych wystepujacych w dziedzinie wyrobéw medycznych
lub wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro;

odpowiednie wymogi prawne uwzgledniajace zmiany technologiczne, naukowe i
regulacyjne w dziedzinie wyrobow medycznych lub wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro;

wlasciwa, solidna klasyfikacja i ocena zgodnosci wyrobow medycznych do
diagnostyki in vitro;

wicksza pewno$¢ prawa i1 koordynacja w zakresie oceny klinicznej 1 badan
klinicznych wyrobow, w szczego6lnosci prowadzonych w wigcej niz jednym panstwie
cztonkowskim, w dziedzinie wyrobow medycznych.

WARIANTY STRATEGICZNE

W ocenie skutkow omoéwiono nastgpujace trzy glowne warianty:

brak dziatan ze strony UE (scenariusz odniesienia);
zasadnicza zmiana: pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wyrobéw medycznych;

stopniowe zmiany: wzmocnienie obecnego systemu przy zachowaniu tego samego
podej$cia prawnego.
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Wariant trzeci sytuuje si¢ pomiedzy dwoma skrajnymi scenariuszami i wykorzystuje atuty
»howego podejécia”, na ktérym opiera si¢ obecny system, przy jednoczesnym usunigciu
stwierdzonych stabych punktéw. W ramach tego wariantu, tj. dalszego stopniowego rozwoju
obecnego systemu regulacyjnego, opracowano kilka wariantow strategicznych, aby
uwzgledni¢ kazdy z celow szczegotowych oraz zajaé si¢ konkretnymi stwierdzonymi
problemami.

6. POROWNANIE WARIANTOW STRATEGICZNYCH I OCENA ICH SKUTKOW

»Brak dzialan ze strony UE” trzeba bylo odrzuci¢ juz na samym poczatku ze wzgledu na
to, ze Komisja zobowigzala si¢ do dostosowania, w stosownych przypadkach, istniejacego
prawodawstwa do nowych ram prawnych dotyczacych wprowadzania produktéw do obrotu®.
Co wigcej, brak dzialan oznaczatby, ze problemy opisane powyzej wcigz istniatyby lub wrecz
nasilaty sie, co zagrazaloby zdrowiu publicznemu oraz ochronie uzytkownikéw wyrobow i
pacjentow. Ponadto brak dziatan ze strony UE prawdopodobnie sklonitby panstwa
cztonkowskie do podjecia dzialan na poziomie krajowym, co mogtoby jeszcze bardziej
ostabi¢ rynek wewnetrzny. W zwiazku ze skandalem dotyczacym implantéw piersi PIP stato
si¢ jasne, ze ,,brak dziatan ze strony UE” nie daje si¢ obronic.

Wariant zakladajacy zasadnicza zmiane, obejmujacy wprowadzenie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu wyrobéw medycznych, réwniez odrzucono. Przeniesienie
odpowiedzialnos$ci za oceng bezpieczenstwa i skutecznosci wyrobow medycznych z jednostek
notyfikowanych na organy regulacyjne 1 zastgpienie oznakowania CE pozwoleniem na
dopuszczenie do obrotu odrzucono powszechnie podczas konsultacji spolecznych i
pézniejszych rozmoéw z wilasciwymi organami, producentami i wigkszoscig pozostatych
zainteresowanych stron.

Zdecentralizowane pozwolenie na dopuszczenie do obrotu (wydawane przez panstwa
cztonkowskie) miatoby znaczacy niekorzystny wplyw na rynek wewngtrzny wyrobow
medycznych, poniewaz stosowanie wzajemnego uznawania pozwolen krajowych nie
zapewnialoby automatycznego dostepu do rynku pozostatych panstw cztonkowskich, ktore
moglyby odmawia¢ dopuszczenia produktéw, uzasadniajac to kwestiami ochrony zdrowia.
Bytoby =zatem sprzeczne z jednym z gléwnych celow obowiagzujacych dyrektyw.
Scentralizowane pozwolenie na dopuszczenie do obrotu (na poziomie UE) wymagatoby
natomiast stworzenia nowego unijnego organu publicznego, ktérego personel dysponowatby
umiejetnosciami wystarczajacymi do oceny wyrobow, podobnego do amerykanskiej Agencji
ds. Zywnosci i Lekow (FDA). Miatoby to znaczacy wptyw na budzet UE, na producentow
(pod wzgledem kosztéw 1 obcigzen administracyjnych) oraz na innowacje (pod wzgledem
czasu na wprowadzanie nowych rozwigzan na rynek).

Mimo ze w nastepstwie skandalu dotyczacego implantdéw piersi PIP apelowano o przejscie na
system wydawania pozwolen przed wprowadzeniem do obrotu, sprawa ta nie dostarczyla
dowodoéw na to, ze pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane przez organ rzadowy
uniemozliwitoby zamierzone naduzycia producenta wystepujace po dopuszczeniu produktu
do obrotu. W rzeczywistosci sprawa PIP dowodzi raczej potrzeby wzmocnienia systemu
bezpieczenstwa po wprowadzeniu do obrotu, ktore uwzgledniono w wariantach odnoszacych

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 765/2008 ustanawiajace wymagania w
zakresie akredytacji i nadzoru rynku odnoszace si¢ do warunkéw wprowadzania produktow do obrotu i
decyzja Parlamentu Europejskiego i Rady nr 768/2008/WE w sprawie wspdlnych ram dotyczacych
wprowadzania produktéw do obrotu
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si¢ do celu 2. Wobec braku dowodoéw, ktére przemawiatyby za scentralizowang oceng przez
organ regulacyjny dla osiggniecia celow niniejszego przegladu, tak radykalna zmiana w
systemie regulacyjnym bylaby niewtasciwa.

W zwigzku z tym wybrano wariant zakladajacy stopniowe zmiany obecnego systemu
przy zachowaniu tego samego podejscia prawnego. Umozliwi to stopniowe zmiany
istniejacego systemu, ktory stluzy za wzor miedzynarodowej konwergencji prawodawstwa w
zakresie wyrobow medycznych, tak by byt lepiej dostosowany do potrzeb. Rozwigzanie takie
spotkato si¢ z poparciem wlasciwych organdw, producentow i wielu innych zainteresowanych
stron 1 najlepiej pozwoli osiggna¢ ogdlne cele inicjatywy ustawodawczej. Wariant ten
doprecyzowano, okreslajac poszczegdlne warianty strategiczne; niektére z nich majg
charakter alternatyw, podczas gdy inne moga by¢ taczone, aby osiagnaé rowniez szczegdtowe
cele przegladu 1 rozwigzaé stwierdzone problemy. W ponizszej tabeli wskazano preferowane
warianty strategiczne dla kazdego celu szczegdtowego.

W ocenie skutkow wybor preferowanego wariantu pozostawiono jednak do decyzji na
szczeblu politycznym w odniesieniu do nastepujacych dwoch kwestii:

. Cel 1 (jednolita kontrola jednostek notyfikowanych):

— przekazanie kompetencji w zakresie wyznaczania 1 monitorowania jednostek
notyfikowanych organowi UE lub

— wyznaczanie 1 monitorowanie jednostek notyfikowanych przez panstwa
cztonkowskie po zaangazowaniu ,,zespotéw ds. oceny wspolnej” sktadajacych
si¢ z ekspertdw z pozostatych panstw czlonkowskich oraz z organu UE.

o Cel 7 (zarzadzanie — skuteczne i efektywne zarzadzanie systemem regulacyjnym):

— rozszerzenie zakresu dziatalno$ci Europejskiej Agencji Lekow (EMA) o
wyroby medyczne i utworzenie w ramach tej agencji grupy ekspertow ds.
wyrobéw medycznych lub

— zarzadzanie systemem regulacyjnym dotyczacym wyrobéw medycznych przez
Komisj¢ Europejska (przy udziale jej Wspolnego Centrum Badawczego) i
utworzenie grupy ekspertow ds. wyrobow medycznych wspieranej przez te
instytucje.

Cele szczegolowe Preferowane warianty strategiczne

Problem nr 1: nadzor nad jednostkami notyfikowanymi

Cel 1: jednolita kontrola jednostek notyfikowanych Nowe minimalne wymogi dla jednostek notyfikowanych
oraz

albo  wyznaczanie 1  monitorowanie jednostek
notyfikowanych przez organ UE,

albo  wyznaczanie 1  monitorowanie jednostek
notyfikowanych przez panstwa cztonkowskie przy

udziale ,,zespotow ds. oceny wspolnej”

oraz

wymog notyfikacji w odniesieniu do nowych wnioskow

PL



PL

0 oceng zgodnosci oraz mozliwos¢ kontroli ex ante

Problem nr 2: bezpieczenstwo po wprowadzeniu do obrotu (obserwacja i nadzor rynku)

Cel 2: wigksza jasno§¢ prawa i koordynacja w
zakresie bezpieczenstwa po wprowadzeniu do obrotu

Wyjasnienie najwazniejszych warunkow i obowigzkow
zainteresowanych stron w dziedzinie obserwacji

oraz

centralne zglaszanie incydentdow 1 skoordynowana
analiza niektorych incydentow wysokiego ryzyka

oraz

propagowanie wspotpracy organow nadzoru rynku

Problem nr 3: status prawny produktow

Cel 3: miedzysektorowe rozstrzyganie przypadkow
granicznych

Stworzenie mig¢dzysektorowe] wiedzy specjalistycznej
na temat przypadkow granicznych i mozliwos¢
okreslania statusu prawnego produktéw na poziomie UE
w niektorych sektorach

Problem nr 4: brak przejrzystosci i zharmonizowanej identyfikowalnosci

Cel 4: wicksza przejrzysto§¢ w odniesieniu do
wyrobow medycznych na rynku unijnym, w tym ich
identyfikowalnosci

Centralna rejestracja podmiotdw gospodarczych i
prowadzenie wykazu wyrobow medycznych
wprowadzonych do obrotu w UE

oraz

wymdg  dotyczacy  identyfikowalnosci  wyrobow

medycznych

Problem nr 5: dostep do zewnetrznej wiedzy specjalistycznej

Cel 5: wigksze zaangazowanie zewnetrznej wiedzy
naukowe;j i klinicznej

Wyznaczenie panelu  ekspertow 1 laboratoriow
referencyjnych UE

Problem nr 6: niejasny i niewystarczajgcy zakres obowigzkow i odpowiedzialnosci podmiotow gospodarczych,
w tym w dziedzinie ustug diagnostycznych i sprzedazy internetowej

Cel 6: jasny zakres obowiazkéw i odpowiedzialnosci
podmiotéw gospodarczych, w tym w dziedzinie ustug
diagnostycznych i sprzedazy internetowej

Dostosowanie do decyzji 768/2008, dodatkowe wymogi
dotyczace upowaznionych przedstawicieli i uscislenie
obowigzkow w zakresie ustug diagnostycznych

oraz

dziatania dotyczace sprzedazy internetowej w postaci
instrumentéw prawa migkkiego

Problem nr 7: zarzqdzanie systemem regulacyjnym
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Cel 7: zarzadzanie — skuteczne 1 efektywne
zarzadzanie systemem regulacyjnym

albo rozszerzenie zakresu dziatalno$ci Europejskiej
Agencji Lekow (EMA) o wyroby medyczne i utworzenie
w ramach tej agencji grupy ckspertow ds. wyrobow
medycznych,

albo zarzadzanie systemem regulacyjnym dotyczacym
wyrobow medycznych przez Komisj¢ Europejska i
utworzenie grupy ekspertow ds. wyrobow medycznych
wspieranej przez t¢ instytucje

W ponizszych dwoch tabelach wskazano preferowane warianty strategiczne w dziedzinie
wyrobow medycznych innych niz wyroby medyczne do diagnostyki in vitro oraz w dziedzinie
wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro, w zwigzku z dodatkowymi celami
szczegblowymi majgcymi zastosowanie do odpowiednich sektorow.

Kwestie istotne dla wyrobéw medycznych innych niz wyroby medyczne do diagnostyKki in vitro

Cele szczegolowe

Preferowane warianty strategiczne

Problem nr 1: zakres — luki w przepisach lub niepewnos¢ co do nich

Cel 1: likwidacja luk prawnych

Uregulowanie ~ wyrobéw  produkowanych  przy
wykorzystaniu niezdolnych do zycia tkanek lub komodrek
pochodzenia ludzkiego jako wyrobéw medycznych

oraz
uregulowanie niektérych wyrobow do implantacji i
innych  wyrobow  inwazyjnych  nieposiadajacych
przeznaczenia medycznego w ramach MDD

oraz

zharmonizowane uregulowanie regeneracji wyrobow
medycznych jednorazowego uzytku

Problem nr 2: dostosowanie wymogow prawnych do zmian technologicznych, naukowych i regulacyjnych

Cel 2: odpowiednie wymogi prawne uwzgledniajace
zmiany technologiczne, naukowe i regulacyjne

Przeglad zasad klasyfikacji i zasadniczych wymagan
dotyczacych konkretnych wyrobow lub technologii

Problem nr 3: ocena kliniczna i badania kliniczne wyrobow, w szczegolnosci prowadzone w wiecej niz jednym
panstwie cztonkowskim

Cel 3: wigksza pewno$¢ prawa i koordynacja w
zakresie oceny klinicznej 1 badan klinicznych
wyrobow, w szczegdlnoséci prowadzonych w wigcej
niz jednym panstwie cztonkowskim

Wprowadzenie pojecia ,,sponsora” badan klinicznych
wyrobow 1 uSciSlenie najwazniejszych przepisow
dotyczacych oceny klinicznej i badan klinicznych
wyrobow

oraz

skoordynowana ocena migdzynarodowych badan
wyrobow przez panstwa czlonkowskie, w ktorych

badanie jest prowadzone
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Kwestie istotne dla wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro

Cele szczegolowe

Preferowane warianty strategiczne

Problem nr 1: zakres — luki w przepisach i niepewnosé co do nich

Cel 1: likwidacja luk prawnych

Wyjasnienie  zakresu  wylaczenia  dla  testow
»domowych”, wymog obowigzkowej akredytacji
producentéw testow ,,domowych” i poddanie testow
,domowych” wysokiego ryzyka (klasa D) wymogom
dotyczacym wyrobéw medycznych do diagnostyki in
vitro

oraz

zmiana definicji prawnej wyrobu medycznego do
diagnostyki in vitro w celu wlaczenia do niej testow
dostarczajacych informacji o ,,predyspozycjach do
schorzenia lub choroby”

oraz

uregulowanie diagnostyki przylozkowej w ramach
przepisow dotyczacych wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro oraz interakcji z sektorem
produktéow leczniczych

Problem nr 2: klasyfikacja wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro i odpowiednia ocena ich zgodnosci, w
tym weryfikacja zwolnienia serii

Cel 2: wilasciwa, solidna klasyfikacja i ocena
zgodnosci wyrobow medycznych do diagnostyki in
vitro

Przyjecie zasad klasyfikacji GHTF oraz dostosowanie
procedur oceny zgodnosci do odpowiednich wytycznych
GHTF

oraz

weryfikacja zwolnienia serii w odniesieniu do wyrobow
wysokiego ryzyka do diagnostyki in vitro przez
producenta pod nadzorem jednostki notyfikowanej i
laboratorium referencyjnego UE

Problem nr 3: niejasne wymogi prawne i potrzeba ich dostosowania do postepu technicznego

Cel 3: jasne i zaktualizowane wymogi prawne w celu
zwigkszenia bezpieczenstwa i skutecznosci wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro

Uscislenie przepisow odnoszacych si¢ do wymogow
dotyczacych dowodéw klinicznych dla wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro

oraz
u$cislenie wymogdéw prawnych w odniesieniu do
przytézkowych wyrobow medycznych do diagnostyki in
vitro

oraz

w stosownych przypadkach dostosowanie do MDD

12
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O wyborze preferowanych wariantow strategicznych zadecydowato to, ze sg one najbardziej
odpowiednie dla zwigkszenia ochrony zdrowia publicznego i1 bezpieczenstwa pacjentow w
catej UE, poprawy funkcjonowania rynku wewngtrznego i zapewnienia ram regulacyjnych,
ktore wspierajg innowacje 1 konkurencyjnos¢ europejskiego sektora wyrobéw medycznych, w
szczegblnosci MSP.

Dokonujac wyboru wariantéw, wzigto rowniez pod uwage rozne korzysci i koszty”. Niektore
preferowane warianty, takie jak centralna rejestracja podmiotow gospodarczych i wyroboéw
medycznych lub wymogi dotyczace identyfikowalnosci wyrobéw medycznych, spowoduja
koszty administracyjne dla podmiotéw gospodarczych. Koszty te sg jednak uzasadnione
celami przegladu i zdecydowanie zostang zrekompensowane oszczedno$ciami wynikajacymi
ze zmniejszenia kosztow administracyjnych o tym samym charakterze, ponoszonych obecnie
lub w przysztosci na poziomie krajowym. Na przyklad koszty centralnej rejestracji w
wysokosci okoto 21,6 min EUR zostang zrekompensowane oszczednosciami w wysokosci
okoto 81,6 — 157,1 mln EUR zwigzanymi ze zwielokrotnionymi wymogami dotyczacymi
rejestracji w roznych panstwach czlonkowskich. Podmioty gospodarcze uzyskaja wigc
korzy$¢ netto wynikajaca z potaczenia preferowanych wariantdw, przy jednoczesnym
znacznym zwickszeniu poziomu przejrzystosci i ochrony zdrowia publicznego.

Pojawig si¢ rowniez pewne oszczgdno$ci dla administracji krajowych: w przysztosci niektore
zadania, takie jak rejestracja podmiotéw gospodarczych i wyrobow medycznych, zostang
przekazane na poziom UE; mozliwe bg¢dzie uniknig¢cie powielania zadan migdzy niektorymi
panstwami cztonkowskimi, na przyktad dzigki skoordynowanej analizie niektorych
powaznych incydentéw; zostanie wprowadzone dzielenie si¢ umiejetnosciami, wiedzg i
sprzetem, np. w dziedzinie nadzoru rynku.

Na poziomie UE szacowane potrzeby budzetowe na wdrozenie preferowanych wariantow
strategicznych wynoszg od 8,9 do 12,5 min EUR rocznie, zaleznie od wyboru wariantow,
ktory pozostawiono do decyzji politycznej. Najwieksza cze$¢ finansowania bedzie potrzebna
na zasoby ludzkie (od 35 do 50 ekwiwalentéw pelnego czasu pracy, w zaleznosci od wyboru
wariantow  strategicznych) przeznaczone do zadan technicznych, naukowych 1
odpowiadajacych im zadan operacyjnych niezbednych do zapewnienia trwatego i skutecznego
zarzadzania systemem na poziomie UE. Druga pod wzgledem wielkosci czg$¢ bedzie
potrzebna na stworzenie i utrzymanie infrastruktury informatycznej koniecznej do osiagnigcia
celow przegladu ($rednio ok. 2 min EUR rocznie w latach 2014-2017 1 1,8 mln EUR w 2018
r. 1 kolejnych latach.).

7. WNIOSKI, MONITOROWANIE I OCENA

Preferowane warianty przyczynia si¢ do stworzenia solidnych ram regulacyjnych, ktore
o beda dostosowane do obecnego i przysziego postepu technicznego i naukowego,

. beda zawieraty bardziej przejrzyste zasady, tatwiejsze do stosowania przez podmioty
gospodarcze 1 wdrazania przez organy krajowe oraz

J zapewnig niezbedne instrumenty umozliwiajace trwale, skuteczne i wiarygodne
zarzadzanie na poziomie UE.

Przeglad kosztéw i korzysci preferowanych wariantow strategicznych przedstawiono w dodatku 9
czesei 1T oceny skutkow.
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Pozytywne aspekty obecnego systemu (wspieranie innowacji, szybki dostep do rynku,
racjonalno$¢ pod wzgledem kosztow) zostang utrzymane, a negatywne aspekty (nierowna
ochrony zdrowia publicznego, niespojne wdrazanie wymogdéw prawnych, brak zaufania i
przejrzystosci) zostang usunigte. Zwiekszy to bezpieczenstwo wszystkich europejskich
pacjentdw i1 uzytkownikow oraz wzmocni pozycje Europy w czotowce innowacji w dziedzinie
technologii medycznych. Wzro$nie zaufanie do oznakowania CE w odniesieniu do wyrobow
medycznych zarowno w Europie, jak 1 na $wiecie, co spowoduje sprawniejsze
funkcjonowanie rynku wewnetrznego 1 handlu migdzynarodowego. Przeglad ram
regulacyjnych dotyczacych wyrobow medycznych przyczynia si¢ zatem do wdrozenia Aktu o
jednolitym rynku 1 Unii innowacji, stanowigcych czes¢ strategii ,,Europa 2020”.

Przedmiotowa inicjatywa ustawodawcza przyczyni si¢ rowniez do realizacji programu
Komisji na rzecz upraszczania przepisdw, poniewaz istniejace trzy podstawowe dyrektywy,
trzy dyrektywy zmieniajagce oraz dwie dyrektywy wykonawcze Komisji zostang
przeksztalcone w dwa rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady, zostanie utrzymane
podejscie zakladajace wspotregulacje, wspierane normalizacja, a liczne wymogi krajowe
zostang zastgpione jedng rejestracja.

Pomyslne wdrozenie przysztych ram regulacyjnych dotyczacych wyrobow medycznych
bedzie zaleze¢ od wielu czynnikdéw. Narzedzia monitorowania i oceny przedstawione w
ocenie skutkoéw obejmuja nastepujace elementy:

. pomoc dla panstw czlonkowskich w zakresie dostosowania prawodawstwa
krajowego do przysztych ram regulacyjnych UE oraz monitorowanie tego procesu;

o ustanowiony przez Komisj¢ i panstwa czlonkowskie plan dziatania w zakresie oceny
1 wyznaczenia wszystkich istniejacych jednostek notyfikowanych zgodnie z nowymi
wymogami 1 procesem wyznaczania, nie pozniej niz trzy lata po wejsciu w zycie
nowych przepisow;

. roczne statystyki dotyczace liczby incydentéw zglaszanych do centralnej bazy
obserwacji oraz liczby skoordynowanych analiz dotyczacych dziatan naprawczych;

o terminowe wdrozenie infrastruktury informatycznej w $cistej wspotpracy miedzy
stuzbami operacyjnymi i informatykami;

o petne wdrozenie europejskiego systemu niepowtarzalnych kodow identyfikacyjnych
wyroboéw w ok. 10 lat po wejsciu w zycie nowych przepisow, w $cistej wspotpracy z
partnerami mi¢dzynarodowymi, zwlaszcza z amerykanska FDA, aby zapewnié
globalng kompatybilno$¢ 1 umozliwi¢ identyfikowalno$¢ pomigdzy jurysdykcjami;

o sprawozdanie Komisji do Parlamentu Europejskiego i Rady na temat oddziatywania
»pakietu dotyczacego wyrobow medycznych”, opracowane dziesi¢¢ lat po jego
przyjeciu, odnoszace si¢ szczegoOlnie do wplywu nowych przepisow na zdrowie
publiczne i bezpieczenstwo pacjentow, rynek wewnetrzny oraz innowacyjnos¢ i
konkurencyjno$¢ sektora wyrobow medycznych (ze szczegolnym uwzglednieniem
MSP).

14

PL



	1. WPROWADZENIE
	2. OPIS PROBLEMU
	2.1. Kwestie systemowe
	2.2. Kwestie szczegółowe

	3. POTRZEBA PODJĘCIA DZIAŁAŃ PRZEZ UE I ZASADA POMOCNICZOŚCI
	4. CELE INICJATYWY UE
	5. WARIANTY STRATEGICZNE
	6. PORÓWNANIE WARIANTÓW STRATEGICZNYCH I OCENA ICH SKUTKÓW
	7. WNIOSKI, MONITOROWANIE I OCENA

