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1. Whnioski i zalecenia

1.1 EKES podkresla, ze zdrowie jest dla obywateli Europy
najwyzszym priorytetem, i potwierdza, ze wyroby medyczne (')

() Wyroby medyczne obejmujg takie produkty, jak plastry opatrun-

kowe,

dentystyczne, protezy stawu biodrowego, zaawansowane technicznie

Opinia Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spolecznego w sprawie wniosku dotyczacego

rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie wyrobow medycznych,

zmieniajacego dyrektywe 2001/83/WE, rozporzadzenie (WE) NR 178/2002 i rozporzadzenie
(WE) NR 1223/2009

COM(2012) 542 final — 2012/0266 (COD),

wniosku dotyczacego rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie wyrobéw
medycznych do diagnostyki in vitro

COM(2012) 541 final — 2012/0267 (COD),

komunikatu Komisji do Parlamentu Europejskiego, Rady, Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-

Spofecznego i Komitetu Regionéw ,Bezpieczne, skuteczne i innowacyjne wyroby medyczne

i wyroby medyczne do diagnostyki in vitro - korzySci dla pacjentéw, konsumenté6w
i pracownikéw stuzby zdrowia”

COM(2012) 540 final
(2013/C 133/10)

Sprawozdawca: Cveto STANTIC

Rada, w dniu 15 pazdziernika 2012 r., oraz Parlament Europejski, w dniu 22 pazdziernika 2012 r.,
postanowily, zgodnie z art. 114 i art. 168 ust. 4 lit. ¢) Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,
zasiggna¢ opinii Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego w sprawie

whiosku dotyczgcego rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie wyrobow medycznych, zmieniajgcego
dyrektywg 2001/83/WE, rozporzgdzenie (WE) nr 178/2002 i rozporzgdzenie (WE) nr 1223/2009

COM(2012) 542 final - 2012/0266 (COD).
Rada, w dniu 15 pazdziernika 2012 r., oraz Parlament Europejski, w dniu 22 pazdziernika 2012 r.,
postanowily, zgodnie z art. 114 i art. 168 ust. 4 lit. ¢) Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

zasiegna¢ opinii Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spolecznego w sprawie

wniosku dotyczgcego rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie wyrobéw medycznych do diagnostyki
in vitro

COM(2012) 541 final - 2012/0267 (COD).

W dniu 26 wrze$nia 2012 r., Komisja, dzialajac na podstawie art. 304 Traktatu o funkcjonowaniu Unii
Europejskiej, postanowita zasiegna¢ opinii Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego w sprawie

komunikatu Komisji do Parlamentu Europejskiego, Rady, Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego i Komitetu
Regiondw ,Bezpieczne, skuteczne i innowacyjne wyroby medyczne i wyroby medyczne do diagnostyki in vitro — korzysci
dla pacjentéw, konsumentéw i pracownikéw stuzby zdrowia”

COM(2012) 540 final.

Sekcja Jednolitego Rynku, Produkeji i Konsumpcji, ktérej powierzono przygotowanie prac Komitetu w tej
sprawie, przyjeta swoja opini¢ 5 lutego 2013 r.

Na 487. sesji plenarnej w dniach 13-14 lutego 2013 r. (posiedzenie z 14 lutego) Europejski Komitet
Ekonomiczno-Spoleczny 136 glosami — 5 0séb wstrzymalo si¢ od glosu — przyjal nastepujaca opinie:

i wyroby medyczne do diagnostyki in vitro (3) odgrywaja

kluczows role w profilaktyce, diagnozowaniu i leczeniu choréb.

si¢ ze swym schorzeniem.

urzadzenia, takie jak aparatura rentgenowska, rozruszniki serca itp. chemicznych krwi.

Maja one zasadnicze znaczenie dla naszego zdrowia, a takze dla
jakoéci zycia oséb chorych i niepelnosprawnych, borykajacych

() Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro obejmuja takie produkty,

jak wyroby stosowane do zapewnienia bezpieczenstwa badan krwi,
soczewki kontaktowe, aparaty stluchowe, wypehienia wykrywania choréb zakaznych (np. wirusa HIV), monitorowania
choréb (np. cukrzycy) i wykonywania wszelkiego rodzaju badan
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1.2 EKES przyjmuje z zadowoleniem przeprowadzenie przez
Komisje przegladu obecnych ram regulacyjnych, ktéry nie ogra-
nicza si¢ tylko do ich uproszczenia, ale takze wprowadza
skuteczniejsze przepisy w celu wzmocnienia procedur zatwier-
dzania przed wprowadzeniem do obrotu, a w szczegdlnosci
nadzoru po wprowadzeniu do obrotu. W kontekscie niedaw-
nego skandalu zwigzanego z wadliwymi implantami piersi,
w zwigzku z ktérym Parlament Europejski wydal rezolucje
w czerwcu 2012r. a takze innych powaznych probleméw
zwigzanych z wyrobami medycznymi wysokiego ryzyka oraz
implantami, EKES, podobnie jak Parlament Europejski (%),
opowiada si¢ za zastosowaniem w ich przypadku dodatkowo
wysokiej jakosci procedury wydawania zezwolen przed wpro-
wadzeniem do obrotu. Odpowiada to na potrzeby obywateli
w zakresie bezpieczenstwa pacjentéw i skutecznosci.

1.3 Wyroby medyczne wysokiego ryzyka (klasy IIl i przezna-
czone do implantacji) i wyroby medyczne do diagnostyki in
vitro wysokiego ryzyka musza przed wprowadzeniem do obrotu
przej$¢ odpowiednig, wysokiej jakosci i jednolitg dla calej UE
procedure zatwierdzenia, w ramach ktérej nalezy udowodnié
ich bezpieczenstwo, skutecznos¢ i pozytywny stosunek korzysci
do ryzyka za pomoca wynikéw wysokiej jakoci badan klinicz-
nych. Wszystkie wyniki powinny by¢ przechowywane
w publicznie dostgpnej bazie danych. W wypadku obecnych
juz na rynku wyrobéw medycznych wysokiego ryzyka
i wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro wysokiego
ryzyka nalezy zapewni¢ zgodno$¢ z art. 45 wniosku dotyczg-
cego rozporzadzenia w celu wykazania bezpieczenstwa
i skutecznosci wyrobu.

1.4 EKES zdecydowanie popiera nadanie aktom formy
prawnej rozporzadzenia, a nie dyrektywy, tak aby ograniczy¢
mozliwo$¢ rozbieznych ich interpretacji przez pafistwa czton-
kowskie, a tym samym zapewni¢ wigksza réwnos¢ pacjentom
w Europie oraz réwne warunki konkurencji dostawcom.

1.5  Oprocz bezpieczenistwa, istotng korzyscig dla pacjentow
jest takze szybki dostep do najnowoczesniejszych techno-
logii medycznych. Znaczne opdznienia w dostepno$ci nowych
wyrob6w wyrzadzityby szkode pacjentom, gdyz ograniczytyby
mozliwosci wyboru metody leczenia (stuzacego by¢ moze
podtrzymaniu zycia), a co najmniej utrudnily zmniejszenie
niesprawnosci i poprawe jakosci zycia.

1.6  EKES podkresla, ze sektory wyrobéw medycznych
i wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro — ktorych
charakterystycznymi cechami sg wysokie zdolnosci innowacyjne
oraz miejsca pracy wymagajace wysokich kwalifikacji -
stanowig istotng cze$¢ europejskiej gospodarki i moga znaczaco
przyczyni¢ si¢ do wdrazania strategii ,Europa 2020” i jej
inicjatyw przewodnich. Dlatego fundamentalne znaczenie ma
tu wlasciwe prawodawstwo — nie tylko dla zapewnienia jak
najwyzszego poziomu ochrony zdrowia, ale takze dla stwo-
rzenia innowacyjnego i konkurencyjnego otoczenia bizneso-
wego w sektorze, w ktérym 80% producentéw to przedsigbior-
stwa mate i Srednie oraz mikroprzedsiebiorstwa.

(’) Rezolucja z dnia 14 czerwca 2012 r. (2012/2621(RSP)); P7_TA-
PROV(2012)0262.

1.7 EKES popiera wysokie normy dotyczace procedur
zatwierdzania przed wprowadzeniem do obrotu wyrobéw
medycznych wysokiego ryzyka i wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro wysokiego ryzyka, ktére to procedury prze-
widuja obowigzek wykazania bezpieczefistwa i skutecznosci
wyrobu za pomocg wynikéw adekwatnych badan klinicznych.
Komitet wyraza jednak obawe przed wprowadzeniem w Europie
scentralizowanego systemu wydawania zezwoleni przed wpro-
wadzeniem do obrotu, gdyz skutkowaloby to dalszym wydlu-
zeniem terminéw wydawania zezwolen, przez co pozbawiloby
pacjentéw szybkiego dostepu do najnowoczesniejszych techno-
logii medycznych i znaczgco zwigkszylo koszty ponoszone
przez MSP, zagrazajac tym samym ich zdolnosci innowacyjnej.

1.8 Wszelkie ewentualne zaostrzenie wymogéw dotyczacych
wydawania zezwoleni dla wyrobéw medycznych i wyrobéw
medycznych do diagnostyki in vitro musi odbywac si¢ w sposéb
przejrzysty i przewidywalny, tak by dalej nie zagrozito efektyw-
nosci procesu regulacyjnego i nie ograniczylo przysztych inno-
wagji.

1.9  EKES przyjmuje z zadowoleniem wprowadzenie niepo-
wtarzalnych kodéw identyfikacyjnych wyrobéw. Kod taki
bedzie przypisany do kazdego wyrobu i umozliwi jego szybsza
identyfikacje i lepsza identyfikowalnos¢é. EKES przyjalby takze
z zadowoleniem wprowadzenie w pelni funkcjonalnego
centralnego narzedzia rejestracyjnego (Eudamed), dzieki
ktéremu wyeliminowano by wielokrotna rejestracje i znaczaco
zmniejszono koszty ponoszone przez MSP.

1.10  EKES popiera wzmocnienie pozycji pacjenta. Aby
zapewni¢ odpowiednie zabezpieczenie w wypadku doznania
szkody, strona poszkodowana musi mie¢ prawo do wniesienia
bezposredniej skargi i uzyskania pelnego odszkodowania.
W sytuacji, gdy pacjent musi udowodni¢ szkode doznang
wskutek wadliwego urzadzenia medycznego, producent powi-
nien udostepni¢ pacjentowi (lub platnikowi pokrywajacemu
koszty leczenia) wszelka potrzebng dokumentacje i informacje
dotyczaca bezpieczefistwa i skutecznosci danego wyrobu.
Ponadto EKES wzywa Komisj¢ do zapewnienia, poprzez odpo-
wiednie mechanizmy, wyplaty odszkodowan, ktéra nie bedzie
prowadzila do znacznego zwigkszenia kosztéw wyrobow
medycznych.

1.11  EKES zauwaza raczej stabe wlaczenie spoleczenstwa
obywatelskiego w proponowane ramy regulacyjne. Status
obserwatora, jaki ma mie¢ spoleczenstwo obywatelskie
w ramach tymczasowych podgrup tworzonych przez nowo
powolang Grupe Koordynacyjng ds. Wyrobéw Medycznych
(MDCG), jest niewystarczajacy. EKES proponuje utworzenie
Jkomitetu doradczego” zlozonego z przedstawicieli wiasci-
wych zainteresowanych podmiotéw zorganizowanych na
szczeblu europejskim. Komitet taki dzialalby réwnolegle
z Grupa Koordynacyjng ds. Wyroboéw Medycznych (MDCG)
i doradzal Komisji i panstwom czlonkowskim w sprawach
dotyczacych réznych aspektéw technologii medycznych i wdra-
zania ustawodawstwa.
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1.12  EKES ponownie podkresla potrzebe dodania do zapro-
ponowanych rozporzadzen stosownych przepisow dotyczacych
ksztalcenia i szkolenia pracownikéw stuzby zdrowia,
zgodnie z zaleceniami przedstawionymi w konkluzjach Rady
UE w sprawie innowacji w sektorze wyrob6w medycznych (*).

1.13  Odpowiednie powigzania z innymi aktami praw-
nymi i organami. EKES podkresla potrzebe zadbania o to, by
nowe zasady dotyczace badan skutecznosci klinicznej wyrobéw
medycznych do diagnostyki in vitro (do diagnostyki w terapii
celowanej) dobrze wspéldzialaly z zasadami, ktére zostang
okreslone w dyskutowanych obecnie nowych ramach dotyczg-
cych badan klinicznych produktéw leczniczych — tak jak postu-
lowal to w przyjetej niedawno opinii (°).

1.14  Badania wyrobéw medycznych do diagnostyki in
vitro prowadzone w zakladzie. EKES zaleca, by zasada prze-
prowadzania oceny ryzyka i korzySci wyrobu medycznego
miala zastosowanie do wszystkich wyrobéw niezaleznie od
tego, czy znajduja one zastosowanie komercyjne czy s3 opra-
cowywane i wykorzystywane wylacznie wewnatrz instytucji
(badania prowadzone w zakladzie).

1.15  Trzy lata po wejsciu rozporzadzei w Zycie powinno si¢
podda¢ ich funkcjonowanie formalnemu przegladowi, przepro-
wadzonemu wspoélnie przez organy oraz podmioty spoleczen-
stwa obywatelskiego, z myslg o zapewnieniu realizacji celow
tych rozporzadzen.

2. Wprowadzenie i kontekst

2.1  Wyroby medyczne i wyroby medyczne do diagnostyki in
vitro odgrywaja kluczowa rol¢ w profilaktyce, diagnozowaniu
i leczeniu chor6éb. Majg one zasadnicze znaczenie dla naszego
zdrowia oraz dla jakosci Zycia os6b borykajacych si¢ z niespraw-
noscia.

2.2 Sektory wyrobéw medycznych i wyrobéw medycznych
do diagnostyki in vitro stanowig istotng i innowacyjng czes¢
europejskiej gospodarki. Generujg one roczng sprzedaz w wyso-
kosci ok. 95 mld EUR (85 mld EUR w przypadku wyrobéw
medycznych i 10 mld EUR w przypadku wyrobéw medycznych
do diagnostyki in vitro) i znaczgco inwestuja w badania i rozwoj
(7,5mld EUR rocznie). Zatrudniajg ponad 500 tys. oséb (w
wigkszosci  pracownikéw  wysoko  wykwalifikowanych)
w okolo 25 tys. przedsi¢biorstw, z ktérych ponad 80 % to
przedsigbiorstwa male i $rednie oraz mikroprzedsigbiorstwa.

2.3 Szybko zachodzace zmiany demograficzne i spoleczne,
ogromny postep w nauce, a takze niedawny skandal zwigzany
z wadliwymi silikonowymi implantami piersi (°) oraz problemy
z implantami biodrowymi typu metal-metal i niektérymi
innymi wyrobami (), zrodzily i przyspieszyly potrzebe prze-
gladu obecnych ram regulacyjnych.

(*) Dz.U. C 202 z 8.7.2011, s. 7.

(°) Opinia EKES-u w sprawie badan klinicznych produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi, Dz.U. C 44 z 15.2.2013.

(%) Francuska firma Poly Implant Prothese (PIP) zlamala przepisy,
stosujagc w niektorych swych wyrobach przeznaczonych do implan-
tacji niezatwierdzony silikon przemystowy.

() http:/|www.aok-bv.de/presse/medienservice/politik/index_06262.html

2.4 Wsréd wyrobéw medycznych wysokiego ryzyka duze
znaczenie przypada implantom: np. na calym $wiecie sprzedano
ok. 400 tys. silikonowych implantéw piersi PIP. Wielu kobietom
w Wielkiej Brytanii (40 tys.), Frangji (30 tys.), Hiszpanii (10 tys.),
Niemczech (7,5 tys.) i Portugalii (2 tys.) wszczepiono silikonowe
implanty piersi firmy PIP, dla ktérych wskaznik pekania w ciagu
10 lat uzytkowania wynosi 10-15% (}). W samych tylko
Niemczech w 2010 r. wszczepiono ok. 390 tys. endoprotez
biodra i kolana; w prawie 37 tys. przypadkow operacje zwia-
zane byly z konieczno$cia wymiany sztucznego stawu (°).

2.5  Podsumowanie  gléwnych
systemu dostrzeganych przez EKES:

niedociagnie¢  obecnego

— panstwa UE w rézny sposéb interpretuja i stosujg przepisy,
co tworzy nieréwnosci dla obywateli UE i bariery dla jedno-

litego rynku;

— nie zawsze mozliwe jest przeSledzenie drogi wyrobéw
medycznych wstecz, az do dostawcy;

— pagjenci i pracownicy stuzby zdrowia nie maja dostgpu do
istotnych informacji dotyczacych badan i dowodéw klinicz-
nych;

— brakuje koordynacji miedzy organami krajowymi i z
Komisjg;

— w odniesieniu do niektérych wyrobow istnieja luki
w prawie (1).

3. Streszczenie nowego pakietu zmienionych ram regula-
cyjnych dotyczacych wyrobéw medycznych i wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro

3.1 W skfad pakietu wchodzi komunikat ('!), wniosek doty-
czacy rozporzadzenia w sprawie wyrobéw medycznych (12)
(zastgpujacy dyrektywe 90/385/EWG dotyczaca wyrobéw
medycznych aktywnego osadzania i dyrektywe 93/42/EWG
dotyczaca wyrobéw medycznych) oraz wniosek dotyczacy
rozporzadzenia w sprawie wyrobéw medycznych do diagno-
styki in vitro (®) (zastepujacy dyrektywe 98/79/WE w sprawie
wyrob6w medycznych uzywanych do diagnozy in vitro).

(%) Rezolucja PE z 14 czerwca 2012 r. (2012/2621(RSP)); P7_TA-
PROV(2012)0262.

(°) Komunikat niemieckiej kasy chorych AOK z 12 stycznia 2012 r.

("9 Wyroby wyprodukowane z wykorzystaniem tkanek lub komérek
pochodzenia ludzkiego niezdolnych do zycia, testy genetyczne,
implanty do celéw estetycznych itp.

(1) COM(2012) 540 final.

(1) COM(2012) 542 final.

(%) COM(2012) 541 final.
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3.2 Gléwne nowe elementy w zaproponowanych rozporzg-
dzeniach to:

— rozszerzenie i usci§lenie zakresu prawodawstwa; zostaje on
rozszerzony tak, aby objaé implanty do celow estetycznych
i testy genetyczne oraz oprogramowanie medyczne;

— wzmocnienie nadzoru nad (notyfikowanymi) jednostkami
przeprowadzajacymi ocen¢ przez organy krajowe, aby
zagwarantowaé skuteczng oceng wyrobow przed ich wpro-
wadzeniem do obrotu;

— doprecyzowanie praw i odpowiedzialnosci producentéw,
importeréw i dystrybutordw;

— rozszerzenie europejskiej bazy danych wyrobéw medycz-
nych oraz wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro
(Eudamed), dostgpnej dla pracownikéw sluzby zdrowia,
pacjentéw i czg$ciowo dla opinii publicznej;

— poprawa identyfikowalnosci wyrobéw w tancuchu dostaw,
m.in. wprowadzenie systemu niepowtarzalnych kodéw iden-
tyfikacyjnych wyrobéw, co umozliwi podjecie szybkich
i skutecznych krokéw w razie probleméw w  zakresie
bezpieczenstwa;

— wzmocnienie przepisow w zakresie dowodéw klinicznych
i oceny klinicznej przez caly okres istnienia wyrobdow;

— wzmocnienie przepiséw w zakresie nadzoru i obserwacji
rynku;

— poprawa koordynacji miedzy organami krajowymi, przy
wsparciu naukowym Komisji, aby zapewni¢ jednolite wdro-
zenie ustawodawstwa;

— zadbanie o sp6jno$¢ z miedzynarodowymi wytycznymi
w celu lepszego dostosowania do globalnego rynku
wyrobéw medycznych.

3.3 Sektory wyrobéw medycznych i wyrobéw medycznych
do diagnostyki in vitro — ktérych charakterystycznymi cechami
s wysoki stopien innowacyjnosci i potencjat tworzenia miejsc
pracy wymagajacych wysokich kwalifikacji — moga znaczaco
przyczyni¢ si¢ do realizacji celéw strategii ,,Europa 2020”.
Oba te sektory zajmujg centralne miejsce w kilku inicjatywach
przewodnich, w szczegdlnosci w inicjatywach ,Europejska
agenda cyfrowa” (%) i ,Unia innowacji” (*%).

(*) COM(2010) 245 final/2 i Dz.U. C 54 z 19.2.2011, s. 58.
(15) COM(2010) 546 final i Dz.U. C 132 z 3.5.2011, s. 39.

4. Uwagi ogdlne

4.1 EKES zdecydowanie popiera nadanie aktom formy
prawnej rozporzadzenia, ktére jest stosowane bezposrednio,
co eliminuje mozliwo$¢ rozbieznych transpozycji i interpretacji
przez poszczegélne panstwa czlonkowskie. Jest to dobry
sposéb, by zapewni¢ wigkszg réwno$¢ pacjentom w calej UE
oraz réwne warunki konkurencji dostawcom.

4.2 System zatwierdzania i procedury oceny

4.2.1  Wyroby medyczne wysokiego ryzyka (klasy IIl i prze-
znaczone do implantacji) i wyroby medyczne do diagnostyki in
vitro wysokiego ryzyka musza przed wprowadzeniem do obrotu
przej$¢ odpowiednig, wysokiej jakosci i jednolitg dla catej UE
procedure zatwierdzenia, w ramach ktérej nalezy udowodnié
ich bezpieczenstwo, skutecznos¢ i pozytywny stosunek korzysci
do ryzyka za pomocg wynikéw wysokiej jakosci badan klinicz-
nych. Wszystkie wyniki te powinny by¢ przechowywane
w publicznie dostepnej bazie danych. W wypadku obecnych
juz na rynku wyrob6w medycznych wysokiego ryzyka
i wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro wysokiego
ryzyka nalezy zapewni¢ zgodno$¢ z art. 45 wniosku dotycza-
cego rozporzadzenia w celu wykazania bezpieczenstwa
i skutecznosci wyrobu.

422 W tym kontekscie EKES popiera wzmocnienie obec-
nych ram regulacyjnych dotyczacych wyrobéw medycznych
wysokiego ryzyka w oparciu o koncepcje oceny zgodnosci
i zdecentralizowanych organéw regulacyjnych, tak jak przewi-
dziano to w zaproponowanym rozporzadzeniu. Komitet
popiera zaostrzenie wymogow koniecznych do uzyskania certy-
fikatu zgodnosci dotyczacych dokumentacji i innych warunkéw,
takich jak dane przedkliniczne i kliniczne, oceny i badania
kliniczne, analiza ryzyka i korzysci itp (1%). Moze to znaczgco
podnie$¢ obowigzujagce w UE normy w zakresie zatwierdzania,
nie spowolniajac zbytnio dostepu do nowych produktéw.

4.2.3  EKES zdecydowanie popiera rygorystyczne i wysokiej
jakoSci procedury zatwierdzania przed wprowadzeniem do
obrotu, wyraza jednak obawe przed wprowadzeniem w Europie
scentralizowanego systemu wydawania zezwoleni przed wpro-
wadzeniem do obrotu, takiego, jaki stosowany jest w USA.
System taki doprowadzilby do wydluzenia terminéw wyda-
wania zezwolel. Dla pacjentéw oznaczaloby to opdznienie
dostgpu do najnowocze$niejszych ratujacych zycie technologii
medycznych. Z drugiej strony scentralizowany system wyda-
wania zezwolen przed wprowadzeniem do obrotu mialby
niekorzystne skutki dla wigkszosci europejskich MSP w sektorze
wyrobéw medycznych, gdyz powodowalby znaczny wzrost
ponoszonych przez nie kosztéw i powazne zagrozenie dla ich
zdolnosci innowacyjnych. Mialyby one trudnosci z finansowa-
niem dlugotrwalych procedur zatwierdzania i utrzymaniem
dzialalnosci w trakcie ich trwania.

4.2.4  Nowo zaproponowany mechanizm kontroli (art. 44/[art. 42):
EKES zauwaza, ze Grupa Koordynacyjna ds. Wyrobéw Medycz-
nych (MDCG) moze, zglaszajac uwagi, ingerowal w rozpatry-
wanie  wnioskéw, o  ktérych  powiadamia  jednostka

(%) Zob. zalaczniki IT, 11T, V, IX, XII i XIV, w ktérych okreslono wymogi
konieczne do otrzymania certyfikatu zgodnosci UE.
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notyfikowana. EKES ma $wiadomos¢, jak istotne jest bezpie-
czefistwo pacjentéw. Aby uniknaé¢ dodatkowych i nieprzewidy-
walnych opdznien dotykajacych producentéw (a w konsekwencji
pacjentéw), musi to odbywac si¢ w sposéb przejrzysty i przewi-
dywalny, tak by nie zagrozilo efektywnosci procesu regulacyj-
nego i nie ograniczylo przysztych innowacji.

4.3 Obserwagja i nadzér rynku

4.3.1 EKES przyjmuje z zadowoleniem zaproponowang
poprawe i wzmocnienie systemu obserwacji, a szczeg6lnie usta-
nowienie unijnego portalu, za posrednictwem ktérego produ-
cenci beda musieli zglasza¢ powazine incydenty i dzialania
naprawcze, ktére podjeli, aby ograniczy¢ ryzyko ich ponownego
wystapienia (art. 61/art. 59). Automatyczne udostgpnianie infor-
macji wszystkim zainteresowanym organom krajowym umoz-
liwi im lepsza koordynacje dziatan.

432  Aby nadal zapewniaé bezpieczefistwo wyroboéw
medycznych, a w szczegblnosci uwzglednié kwestie dtugotermi-
nowego bezpieczefistwa zwigzane z implantami, nalezy
wzmocni¢ zawarte w prawodawstwie przepisy dotyczace
bezpieczefistwa po wprowadzeniu do obrotu, w szczegdlnosci
klinicznych dzialan nastgpczych po wprowadzeniu do obrotu,
obserwacji i nadzoru rynku.

4.4 Przejrzystos¢

4.4.1 Zdaniem EKES-u jedng z najwazniejszych kwestii
w obu zmienionych wnioskach jest propozycja zwigkszenia
przejrzystosci calego systemu.

442 W tym kontekscie EKES popiera wprowadzenie niepo-
wtarzalnych kodéw identyfikacyjnych wyrobéw. Kod taki
bedzie przypisany do kazdego wyrobu i umozliwi jego szybsza
identyfikacje i lepsza identyfikowalno$¢, o co apelowano w rezo-
lucji Parlamentu Europejskiego z 14 czerwca 2012 r. (V7).

4.4.3  EKES uwaza, ze wprowadzenie w petni funkcjonalnej
bazy danych Eudamed to bardzo odpowiedni sposéb na zwigk-
szenie przejrzystosci. Stworzenie takiego centralnego narzedzia
rejestracyjnego (Eudamed) pozwoli na wyeliminowanie wielo-
krotnej rejestracji w poszczeg6lnych panstwach czlonkowskich
i przyczyni si¢ do zmniejszenia kosztéw administracyjnych
ponoszonych przez wnioskodawcéw nawet o 157 min EUR.

4.5 Wzmocnienie pozycji poszkodowanych pacjentow

4.5.1  Obecna dyrektywa 85/374/EWG dotyczaca odpowie-
dzialnoéci za produkty wadliwe ustanawia odpowiedzialnosé
producenta za wyréb medyczny. Jednak to osoba poszkodo-
wana (lub platnik pokrywajacy koszty leczenia) musi
udowodni¢ szkod¢ oraz wadg wyrobu medycznego. Pacjent
czesto nie dysponuje informacjami koniecznymi do udowod-
nienia takiej wady. Dlatego producent powinien by¢ zobowig-
zany do udostgpnienia osobie poszkodowanej wszelkiej

(7) Zob. przypis 3.

potrzebnej dokumentacji i informacji dotyczgcej bezpieczenistwa
i skutecznosci danego wyrobu.

4.5.2  EKES uznaje takze, Ze nalezy wprowadzi¢ mechanizm
rekompensat dla pacjentéw za szkody wyrzadzone przez
wadliwe wyroby medyczne bagdz wyroby medyczne do diagno-
styki in vitro. Aby zapewni¢ odpowiednie zabezpieczenie
w wypadku doznania szkody, strona poszkodowana musi
mie¢ prawo do wniesienia bezposredniej skargi i uzyskania
pelnego odszkodowania. Cigzar udowodnienia, czy wadliwy
wyr6b medyczny spowodowat szkode dla zdrowia, nalezy prze-
nie$¢ z pacjenta na producenta. Na pacjencie powinien jedynie
spoczywaé ciezar udowodnienia, ze zaistniala obiektywna
mozliwo$¢ wystgpienia szkody w zwigzku z zastosowaniem
wyrobu medycznego. W tym kontekscie EKES wzywa Komisje
do zapewnienia, poprzez odpowiednie mechanizmy, wyplaty
odszkodowan, ktéra nie bedzie prowadzita do znacznego
zwigkszenia kosztéw wyrobéw medycznych.

4.6 Jednostki notyfikowane i wlasciwe organy

4.6.1  EKES popiera zaostrzenie zasad wyznaczania i moni-
torowania jednostek notyfikowanych w celu zapewnienia
jednolitego, wysokiego poziomu kompetencji w calej Unii.
Z zadowoleniem przyjmuje takze centralny nadzér nad ich
wyznaczaniem przez panstwa czlonkowskie.

4.6.2  EKES popiera wszelkie propozycje majgce na celu
wzmocnienie praw i obowigzkéw wiasciwych organéw (lepsza
koordynacja i sprecyzowanie procedur, inspekcje w zakladach
i niezapowiedziane inspekcje) oraz dostawcow (wymog ,osoby
wykwalifikowanej”).

4.6.3  EKES docenia zamiar ujednolicenia wysokiej jakosci
norm i kompetencji w odniesieniu do jednostek notyfikowa-
nych w calej Europie, wyraza jednak obawe, ze celu tego nie
da si¢ osiagna¢, jezeli liczba jednostek notyfikowanych pozo-
stanie tak wysoka jak obecnie (80). EKES zaleca raczej wysoka
jako$¢ niz ilos¢.

4.7 Ksztatcenie i szkolenie

4.7.1  EKES zauwaza, ze w konkluzjach Rady UE w sprawie
innowacji w sektorze wyrobéw medycznych ('8) panstwa czlon-
kowskie wezwaly Komisj¢ do poprawy informacji i szkolen
przeznaczonych dla pracownikéw stuzby zdrowia oraz
pacjentéw i ich rodzin i dotyczacych wlasciwego stosowania
wyroboéw. Wyroby medyczne spelniajg swa role tylko wtedy,
gdy sa wlasciwie stosowane. Ich skuteczno$¢ zalezy od umiejet-
nosci i doswiadczenia obstugujacych je lekarzy i pracownikéw
laboratoriow.

4.7.2  Dlatego EKES zwraca si¢ do panistw cztonkowskich, by
zawarly we wnioskach dotyczacych rozporzadzefi odpowiednie
przepisy dotyczace ksztalcenia i szkolenia pracownikow stuzby
zdrowia.

('8) Zob. przypis 4.
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4.8 Zaangazowanie spoleczeristwa obywatelskiego

4.8.1  Zdaniem EKES-u proponowana Grupa Koordynacyjna
ds. Wyrobéw Medycznych (MDCG) nie zapewnia dostatecznego
wlaczenia wszystkich zainteresowanych stron. Zgodnie z przed-
fozonymi wnioskami MDCG moze tworzy¢ stale lub tymcza-
sowe podgrupy, EKES uwaza jednak, ze nie wystarczy, by orga-
nizacje reprezentujace interesy konsumentéw, pracownikow
stuzby zdrowia i branzy wyrobéw medycznych na szczeblu
UE byly zapraszane do udzialu w takich podgrupach tylko
w charakterze obserwatoréw. Nalezy zapewni¢ ich aktywne
wlaczenie w roli doradczej.

4.8.2  Doswiadczenie pokazuje, ze postep w UE mozliwy jest
tylko wtedy, gdy rézne podmioty podzielaja wspélng wizje
i podazaja we wspdlnym kierunku. Korzystny w obecnym
systemie jest aktywny komitet doradczy” stanowigcy czes§é
Grupy Ekspertéw ds. Wyrobéw Medycznych (MDEG). Nalezy
go utrzyma¢ i wyraznie odnie$¢ si¢ do niego w prawodawstwie.
W przeciwnym wypadku w decyzjach i w polityce moze
zabrakng¢ wczesnego i uzasadnionego wkladu ze strony pacjen-
téw, pracownikow stuzby zdrowia, producentéw i innych
podmiotéw spoleczefistwa obywatelskiego.

4.9 Klauzula przeglgdowa

49.1  Konieczny bedzie przeglad funkcjonowania rozporza-
dzen, aby upewni¢ sig, ze ich cele sa faktycznie realizowane. Na
pewnym etapie, nie pozniej niz trzy lata po wejsciu rozporzg-
dzen w zycie, nalezy poddaé ich funkcjonowanie formalnemu
przegladowi, przeprowadzonemu wspélnie przez wilasciwe
organy oraz podmioty spoleczenstwa obywatelskiego, z mysla
o zapewnieniu realizacji celéw tych rozporzadzen.

5. Uwagi  szczegblowe  dotyczace  rozporzadzenia
w sprawie wyrobow medycznych do diagnostyki in
vitro odnoszace si¢ do diagnostyki w terapii celowanej

5.1  Definicja: EKES wyraza obawe, ze definicja diagnostyki
w terapii celowanej zaproponowana w art. 2 pkt 6 jest zbyt

Bruksela, 14 lutego 2013 r.

szeroka i moze prowadzi¢ do braku pewnosci prawa. EKES
proponuje nastepujaca definicje: ,wyréb do diagnostyki w terapii
celowanej oznacza wyrdb specjalnie przeznaczony do wylo-
nienia pacjentéw charakteryzujacych si¢ uprzednio zdiagnozo-
wanym stanem klinicznym lub predyspozycja, ktorzy kwalifi-
kuja sie do terapii okreSlonym produktem leczniczym” (zamiast:
Jkwalifikuja si¢ do uczestnictwa w terapii celowanej”).

5.2 Dowody kliniczne: Rozporzadzenie w  sprawie
wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro zawiera komple-
ksowe przepisy dotyczace badan skutecznosci klinicznej tych
wyrobéw oraz wprowadza mozliwo$¢, by ,sponsorzy” inter-
wencyjnych badan  skutecznosci klinicznej prowadzonych
w wigcej niz jednym pafistwie czlonkowskim mogli przedlozy¢
jeden wniosek za posrednictwem systemu elektronicznego,
ktéry zostanie ustanowiony przez Komisje.

52.1 W proponowanym rozporzadzeniu nalezy jednak
zadba¢ o to, by nowe zasady dotyczace badan skutecznosci
klinicznej dobrze wspétdziataly z zasadami, ktére zostang okre-
Slone w dyskutowanych obecnie nowych ramach dotyczacych
badan klinicznych produktéw leczniczych, tak jak postulowano
to we wczeSniejszej opinii EKES-u (1%). EKES uwaza, Ze bazy
danych stuzgce rejestracji badan powinny by¢ interoperacyjne.

5.3  Badania prowadzone w zakladzie: Zgodnie z wnio-
skiem dotyczagcym rozporzadzenia w sprawie wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro badania wysokiego ryzyka
(klasy D) prowadzone w zakladzie podlegaja tym samym
wymogom co komercyjne badania klasy D. Rozporzadzenie
to nie ma jednak w pelni zastosowania do badan prowadzo-
nych w zakladzie zakwalifikowanych do innych klas (takze
klasy C i wyrobéw do diagnostyki w terapii celowanej). EKES
zaleca, by zasada przeprowadzania oceny zagrozen i korzysci
wyrobu stosowanego w ochronie zdrowia miala zastosowanie
do wszystkich wyrobow, niezaleznie od tego, czy znajdujg one
zastosowanie komercyjne czy s3 opracowywane i wykorzysty-
wane wylacznie wewnatrz instytucji (badania prowadzone
w zakladzie).

Przewodniczgcy

Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spolecznego

Staffan NILSSON

(") Opinia EKES-u w sprawie badan klinicznych produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi, Dz.U. C 44 z 15.2.2013.
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