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1. Whnioski i zalecenia

1.1.  Biorac pod uwage wyjatkowe okolicznoici w zwigzku z pandemig SARS-CoV-2 (COVID-19) i jej wplyw na rézne
obszary objete rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 ('), Europejski Komitet Ekonomiczno-S-
poleczny (EKES) popiera wniosek Komisji, gdyz jest on jego zdaniem odpowiedni i konieczny do zapewnienia wysokiego
poziomu ochrony zdrowia publicznego i interesu gospodarczego tego sektora.

1.2.  EKES podkresla, ze zdrowie jest dla obywateli Europy najwyzszym priorytetem i potwierdza, ze wyroby medyczne
do diagnostyki in vitro odgrywaja kluczowa role w profilaktyce, diagnozowaniu i leczeniu choréb (?). Maja one zasadnicze
znaczenie dla naszego zdrowia oraz dla jakosci Zycia 0s6b chorych i z niepelnosprawnosciami, ktére musza sobie radzic¢ ze
schorzeniem, tym bardziej w sytuacji pandemii.

1.3.  EKES z zadowoleniem przyjmuje fakt, iz Parlament Europejski i Rada Ministréw Zdrowia (EPSCO) w dniu
15 czerwca 2021 r. wyrazily zaniepokojenie tg bardzo krytyczna sytuacja i wezwaly Komisj¢ do przedstawienia pilnego
wniosku ustawodawczego w celu ulatwienia przejscia do nowych ram regulacyjnych i zapewnienia dostgpnosci wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro na rynku UE.

1.4, EKES uwaza, ze zasadnicze znaczenie ma, by obywatele mieli pewnos¢ co do wiarygodnosci tych testow. Odsetek
wynikéw falszywie dodatnich” i ,falszywie ujemnych” musi zostaé znacznie zmniejszony. Jedynie 8 % wszystkich wyrobow
do diagnostyki in vitro dostepnych na rynku podlega kontroli jednostek notyfikowanych na mocy dyrektywy 98/79/WE (%),
w poréwnaniu z docelowym poziomem 80 % wyrobéw medycznych do tej diagnostyki okreslonym w omawianym
projekcie rozporzadzenia.

1.5.  Dlatego tez EKES w pelni popiera szybkie zwigkszenie mozliwosci certyfikacji wyrobéw do diagnostyki in vitro.

1.6.  EKES zaleca ponadto, by w przypadku dodatniego wyniku testow, zwlaszcza w przypadku dostepnosci urzadzen
samoobstugowych, wyniki te podlegaly szczegélnej kontroli lekarskiej.

(') Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych do

diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji 2010/227/UE (Dz.U. L 117 z 5.5.2017, s. 176).

()  Opinia EKES-u (Dz.U. C 133 z 9.5.2013, s. 52).

()  Dyrektywa 98/79/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 pazdziernika 1998 r. w sprawie wyroboéw medycznych
uzywanych do diagnozy in vitro (Dz.U. L 331 z 7.12.1998, s. 1).

==


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=uriserv%3AOJ.L_.2017.117.01.0001.01.POL&toc=OJ%3AL%3A2017%3A117%3AFULL
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=uriserv:OJ.C_.2013.133.01.0052.01.POL&toc=OJ:C:2013:133:TOC
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=CELEX%3A31998L0079&qid=1646649638567
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1.7.  EKES zauwaza, ze przesuniccie daty rozpoczecia stosowania o jeden rok nie rozwigze problemdéw zwigzanych
z wdrazaniem rozporzadzenia (UE) 2017/746 oraz ze wymogi nowego rozporzadzenia powinny by¢ wprowadzane
stopniowo przez dluzszy czas, przy jednoczesnym priorytetowym traktowaniu wyroboéw medycznych do diagnostyki in
vitro wysokiego ryzyka. Mozna to osiggnaé poprzez zmiang art. 110 rozporzadzenia dotyczacego przepiséw
przejSciowych, przewidujac dla istniejacych wyrobow o wyzszej klasie ryzyka okres krétszy niz okres dla istniejacych
wyrobow o nizszej klasie ryzyka. Jednocze$nie obowiazujacy okres przejsciowy dla wyrobéw objetych certyfikatami
jednostek notyfikowanych wydanymi na podstawie dyrektywy 98/79/WE nalezy przedtuzy¢ o rok, do dnia 26 maja 2025 r.

1.8.  EKES popiera zatem propozycje Komisji dotyczace:
— przedluzenia okresu przejsciowego dla wyrobow objetych certyfikatem wydanym na podstawie dyrektywy 98/79/WE,

— wprowadzenia dostosowanych do potrzeb okreséw przejsciowych dla wyrobéw, ktére maja by¢ poddane ocenie
zgodnosci z udzialem jednostek notyfikowanych po raz pierwszy,

— wprowadzenia réwniez okresu przejsciowego dla wymogdéw majacych zastosowanie do wyrobéw produkowanych
i uzywanych w tej samej instytucji zdrowia publicznego.

2. Wniosek Komisji

2.1.  Dyrektywa 98/79/WE (%) dotyczaca wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro zostanie zastgpiona z dniem
26 maja 2022 r. rozporzadzeniem (UE) 2017/746 (*), ktore ustanawia nowe ramy regulacyjne dla tych wyrobow (testy na
HIV, testy ciazowe lub testy na SARS-CoV-2) (°).

2.2.  Nowe rozporzadzenie ma na celu zapewnienie sprawnego funkcjonowania rynku wewnetrznego oraz wysokiego
poziomu ochrony zdrowia publicznego, pacjentéw i uzytkownikow, z uwzglednieniem duzej liczby MSP dzialajacych
w tym sektorze.

2.3, Jedna z gléwnych zmian dotyczy udzialu niezaleznych jednostek oceniajacych zgodnos§é. Dzicki nowemu
rozporzadzeniu okolo 80 % wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro bedzie podlega¢ kontroli jednostek
notyfikowanych (w poréwnaniu z 8 % obecnie). Producenci beda musieli zatem zlozy¢ wniosek do jednostki notyfikowanej
i otrzyma¢ co najmniej jeden certyfikat po przeprowadzeniu procedury, ktéra trwa okoto roku.

2.4.  Art. 110 rozporzadzenia (UE) 2017/746 zawiera przepisy przejSciowe dotyczace wyrobéw z certyfikatem
wydanym przez jednostke notyfikowang zgodnie z dyrektywa 98/79/WE przed dniem 26 maja 2022 r.

2.5.  Pandemia COVID-19 pokazala, ze konieczne jest stworzenie ram regulacyjnych dla wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro w Unii, lecz spowodowala réwniez dodatkowe i nowe trudno$ci w odniesieniu do wdrozenia
rozporzadzenia (UE) 2017/746.

2.6.  Zatem aby zwigkszy¢ dostepnos¢ wyrobéw medycznych do diagnostyki o zasadniczym znaczeniu, wlasciwe organy
panstw cztonkowskich, instytucje zdrowia publicznego, jednostki notyfikowane, producenci i inne podmioty gospodarcze
musialy dysponowa¢ znacznymi dodatkowymi zasobami.

2.7.  Ponadto fakt, ze sze$¢ obecnie wyznaczonych jednostek notyfikowanych znajduje si¢ tylko w trzech krajach
(Niemcy, Francja i Niderlandy), sprawia, ze sytuacja jest szczegélnie trudna dla MSP majacych siedzibe w innych passtwach
cztonkowskich. Poza tym ograniczenia zwigzane z podréza utrudnialy i nadal utrudniaja prawidlowe przeprowadzanie
oceny zgodnosci przez jednostki notyfikowane.

2.8.  Omawiany wniosek ma zatem na celu:

— przedluzenie obecnego okresu przejsciowego dla wyrobow objetych certyfikatem wydanym na podstawie dyrektywy
98/79/WE,

— wprowadzenie dostosowanych do potrzeb okreséw przejsciowych dla wyrobow, ktére maja by¢ poddane ocenie
zgodnosci z udzialem jednostek notyfikowanych po raz pierwszy, zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2017/746,

() Dyrektywa 98/79/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 pazdziernika 1998 r. w sprawie wyrobéw medycznych
uzywanych do diagnozy in vitro (Dz.U. L 331 z 7.12.1998, s. 1). Opinia EKES-u (Dz.U. C 18 z 22.1.1996, s. 12).

() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro (Dz.U. L 117 z 5.5.2017, s. 176). Opinia EKES-u (Dz.U. C 133 z 9.5.2013, s. 52).

(®»  Wedlug Komisji okolo 70 % decyzji klinicznych podejmuje si¢ z wykorzystaniem wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=celex%3A31998L0079
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=OJ:C:1996:018:TOC
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=uriserv:OJ.L_.2017.117.01.0176.01.POL&toc=OJ:L:2017:117:TOC
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=uriserv:OJ.C_.2013.133.01.0052.01.POL&toc=OJ:C:2013:133:TOC
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— wprowadzenie réwniez okresu przejsciowego dla wymogdéw majacych zastosowanie do wyrobéw produkowanych
i uzywanych w tej samej instytucji zdrowia publicznego. Zapewni to instytucjom opieki zdrowotnej dodatkowy czas na
dostosowanie si¢ do nowych wymogéw i zagwarantuje, Ze testy opracowywane w zakladzie, ktore czgsto maja
zasadnicze znaczenie — zwlaszcza w przypadku rzadkich choréb — beda nadal opracowywane w laboratoriach
klinicznych.

3. Uwagi ogélne

3.1.  EKES podtrzymuje przekonanie, wyrazone juz w opinii w sprawie obowigzujacego obecnie rozporzadzenia (UE)
2017/746 (), ze ,zdrowie jest dla obywateli Europy najwyzszym priorytetem” oraz, ze ,wyroby medyczne do diagnostyki
in vitro odgrywaja kluczowa role w profilaktyce, diagnozowaniu i leczeniu choréb”. Maja one zasadnicze znaczenie dla
naszego zdrowia oraz dla jakosci zycia os6b chorych i z niepelnosprawnosciami, ktére musza sobie radzi¢ ze schorzeniem,
tym bardziej w sytuacji pandemii.

3.2. W tym kontekscie EKES poparl zatem przeksztalcenie istniejacego systemu regulacyjnego, w ktérym wzmocniono
procedury zatwierdzania przed wprowadzeniem do obrotu, a w szczegdlnosci nadzér po wprowadzeniu do obrotu.
Odpowiada to na potrzeby obywateli w zakresie bezpieczenstwa pacjentéw i skutecznosci.

3.3.  EKES podkresla rowniez, ze sektor ten jest waznym elementem gospodarki europejskiej ze wzgledu na wysoki
potencjat innowacyjny i miejsca pracy wymagajace wysokich kwalifikacji. Wazne jest wigc nie tylko zapewnienie mozliwie
najwyzszego poziomu ochrony zdrowia, ale réwniez uwzglednienie intereséw tego przemystu, w ktorym 80 %
producentéw to male i $rednie przedsigbiorstwa oraz mikroprzedsi¢biorstwa.

3.4.  EKES doskonale zdaje sobie sprawe z tego, ze z powodu kryzysu zwigzanego z COVID-19 mamy do czynienia
z nadzwyczajnymi okoliczno$ciami, ktére wplywaja na rézne dziedziny objete rozporzadzeniem (UE) 2017/746.

3.5.  Kryzys stworzyl powazne i bezprecedensowe wyzwanie dla systeméw opieki zdrowotnej panstw czlonkowskich
oraz powazne obcigzenie dla wszystkich zainteresowanych stron (instytucji zdrowia publicznego, pracownikéw
medycznych, pacjentéw i podmiotéw gospodarczych).

3.6. EKES stwierdza zatem, ze wszystkie te zainteresowane podmioty, ktére maja zasadnicze znaczenie dla
funkcjonowania systeméw opieki zdrowotnej, nie bedg w stanie zapewnié¢ prawidlowego wdrozenia i stosowania
rozporzadzenia w pierwotnie planowanych terminach.

3.7. EKES z zadowoleniem przyjmuje fakt, iz Parlament Europejski i Rada Ministrow Zdrowia (EPSCO) w dniu
15 czerwca 2021 r. wyrazily zaniepokojenie tg bardzo krytyczng sytuacja i wezwaly Komisj¢ do przedstawienia pilnego
wniosku ustawodawczego w celu ulatwienia przej$cia do nowych ram regulacyjnych i zapewnienia dostgpnosci wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro na rynku UE.

3.8.  EKES uwaza, ze zasadnicze znaczenie ma, by obywatele mieli pewnos¢ co do wiarygodnosci tych testow. Odsetek
wynikéw ,falszywie dodatnich” i ,falszywie ujemnych” musi zostaé znacznie zmniejszony. Jedynie 8 % wszystkich wyrobow
do diagnostyki in vitro dostepnych na rynku podlega kontroli jednostek notyfikowanych na mocy dyrektywy 98/79/WE,
w poréwnaniu z docelowym poziomem 80 % wyrobéw medycznych do tej diagnostyki okreSlonym w omawianym
projekcie rozporzadzenia.

3.9. Dlatego tez EKES w pelni popiera szybkie zwickszenie mozliwosci certyfikacji wyrobéw do diagnostyki in vitro.

3.10.  EKES nalega ponadto, by w przypadku dodatniego wyniku testéw, zwlaszcza w przypadku dostepnosci urzadzen
samoobstugowych, wyniki te podlegaly szczeg6lnej kontroli lekarskiej.

3.11.  EKES zauwaza, ze przesunigcie daty rozpoczecia stosowania o jeden rok nie rozwiaze probleméw zwiazanych
z wdrazaniem rozporzadzenia (UE) 2017/746 oraz ze wymogi nowego rozporzadzenia powinny by¢ wprowadzane
stopniowo przez dluzszy czas, przy jednoczesnym priorytetowym traktowaniu wyrobéw medycznych do diagnostyki in
vitro wysokiego ryzyka. Mozna to osiaggna¢ poprzez zmiang art. 110 rozporzadzenia dotyczacego przepiséw
przejSciowych, przewidujgc dla istniejacych wyrobow o wyzszej klasie ryzyka okres krétszy niz okres dla istniejacych
wyrob6w o nizszej klasie ryzyka. Jednocze$nie obowigzujacy okres przejsciowy dla wyrobéw objetych certyfikatami
jednostek notyfikowanych wydanymi na podstawie dyrektywy 98/79/WE nalezy przedtuzy¢ o rok, do dnia 26 maja 2025 r.

() Opinia EKES-u (Dz.U. C 133 z 9.5.2013, s. 52).


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=uriserv:OJ.C_.2013.133.01.0052.01.POL&toc=OJ:C:2013:133:TOC
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3.12.  EKES popiera zatem propozycje Komisji dotyczace:
— przedluzenia okresu przejsciowego dla wyrobow objetych certyfikatem wydanym na podstawie dyrektywy 98/79/WE,

— wprowadzenia dostosowanych do potrzeb okreséw przejsciowych dla wyrobéw, ktore majg byé poddane ocenie
zgodnosci z udzialem jednostek notyfikowanych po raz pierwszy,

— wprowadzenia réwniez okresu przejSciowego dla wymogéw majacych zastosowanie do wyrobéw produkowanych
i uzywanych w tej samej instytucji zdrowia publicznego.

3.13.  Przepisy te wydaja si¢ EKES-owi rozsadne, aby zapewni¢ wlasciwe funkcjonowanie rynku wewnetrznego, wysoki
poziom ochrony zdrowia publicznego i bezpieczefistwa pacjentdw oraz pewno$¢ prawa, a tym samym uniknaé
ewentualnych zaklécen na rynku.

3.14.  Wreszcie EKES podkresla, podobnie jak w swojej opinii w sprawie rozporzadzenia (UE) 2017746, ze
spoleczenstwo obywatelskie powinno by¢ bardziej zaangazowane w okreSlanie ram regulacyjnych w tej dziedzinie,
i ponownie proponuje ustanowienie ,komitetu doradczego” skladajacego si¢ z przedstawicieli wlasciwych zainteresowa-
nych podmiotéw zorganizowanych na szczeblu europejskim. Komitet taki powinien dzialalé réwnolegle z Grupa
Koordynacyjng ds. Wyrobéw Medycznych (MDCG) i wspdlpracowal z nig, doradzajac Komisji i panistwom cztonkowskim
w sprawie roznych aspektéw technologii medycznych i wdrazania prawodawstwa.

Bruksela, dnia 8 grudnia 2021 r.
Christa SCHWENG

Przewodniczgca
Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego
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