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1. ZALECENIA

EUROPEJSKI KOMITET EKONOMICZNO-SPOLECZNY (EKES)

1.1. Z zadowoleniem przyjmuje przedstawiong przez Komisj¢ propozycje uproszczenia i usprawnienia ram
regulacyjnych dotyczacych wyrobéw medycznych i wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro, gdyz ma $wiadomos¢
potrzeby stawienia czola utrzymujacym si¢ wyzwaniom w zakresie wdrazania przepiséw rozporzadzenia w sprawie
wyrobéw medycznych oraz rozporzadzenia w sprawie wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro (IVDR). Nalezy przy
tym w peni zadbaé o wysoki poziom bezpieczenstwa pacjentéw, o ochrone zdrowia publicznego oraz o zaufanie do
systemu regulacyjnego.

1.2.  Podkresla, ze wynikiem uproszczenia musi by¢ wigksza przewidywalnos$¢ ram czasowych i wynikéw certyfikacji
oraz ze nie moze prowadzi¢ ono do nowych rozbiezno$ci migdzy praktykami jednostek notyfikowanych w réznych
panstwach czlonkowskich.

1.3.  Zaznacza, ze zniesienie ograniczonej w czasie waznosci certyfikatéw oraz przejScie na okresowe i oparte na
analizie ryzyka przeglady musza i§¢ w parze z jasnymi, przejrzystymi i zharmonizowanymi przepisami UE, by zapobiec
niepewnosci prawa dla producentéw, zwlaszcza MSP i mikroprzedsigbiorstw.
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1.4, Zwraca uwage, Ze zdecentralizowany system regulacyjny ustanowiony na mocy nowych ram prawnych, oparty na
ocenie zgodnosci i certyfikacji CE wydawanych przez jednostki notyfikowane, jest fundamentem unijnych ram dotyczacych
wyrobéw medycznych i wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro.

1.5. Podkresla, ze cyfryzacja dokumentacji, procedur oceny zgodnosci i audytéw (w tym wicksze wykorzystanie
audytéw zdalnych) nie moze prowadzi¢ ani do wyzszych kosztéw dostosowania, zwlaszcza dla malych przedsigbiorstw
i mikroprzedsigbiorstw, ani do rownoleglych lub powielajacych si¢ wymogdw administracyjnych.

1.6.  Apeluje, aby Srodkom cyfryzacji towarzyszyly odpowiednie wytyczne, szkolenia i wsparcie techniczne i by tym
samym uniknieto dodatkowego obcigzenia pracownikéw i personelu medycznego oraz zapewniono skuteczne
i bezpieczne wdrazanie w praktyce.

1.7. Podkresla, ze podwyzszenie oplat pobieranych przez jednostki notyfikowane nie moze ostabial efektu
zmniejszenia obowigzkéw  regulacyjnych. Wzywa do przejrzystosci, proporcjonalnosci oraz struktur oplat
uwzgledniajacych potrzeby MSP, tak by uproszczenie prowadzito do wymiernych korzysci gospodarczych.

1.8.  Popiera wprowadzenie specjalnych $ciezek regulacyjnych dla wyrobéw przelomowych i sierocych, gdyz dostrzega
ich potencjal w zakresie pobudzania innowacji oraz spelniania niezaspokojonych potrzeb zdrowotnych, pod warunkiem
ze te mechanizmy sg szybkie, przejrzyste i wyraznie nastawione na interes publiczny, a nie wylacznie na tempo rynku.

1.9. Zwraca uwage, Ze uproszczenie procedur oceny zgodnosci, ograniczony zakres audytu oraz szersze
wykorzystanie ocen zdalnych nie moga ostabia¢ nadzoru nad warunkami produkcji, bezpieczenistwem i higieng pracy czy
tez systemami zarzadzania jakoscia.

1.10.  Podkresla, ze zmiany w wymogach dotyczacych dowodéw klinicznych i nieklinicznych nie mogg zwigkszaé
presji na pracownikéw opieki zdrowotnej z powodu niedostatecznie przetestowanych wyrobéw lub niepewnosci co do
obowigzkéw w rzeczywistych warunkach klinicznych.

1.11. Zaznacza, ze ograniczenie wymogéw administracyjnych nie moze zmniejszaé przejrzystoéci co do
bezpieczefistwa i dzialania wyrobéw medycznych i wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro. Pacjenci musza nadal
mie¢ dostgp do jasnych, wiarygodnych i zrozumialych informacji, m.in. poprzez skuteczne i spdjne wykorzystanie
europejskiej bazy danych o wyrobach medycznych (Eudamed).

1.12.  Wzywa do zwrécenia szczegdlnej uwagi na aspekt wlaczenia cyfrowego. Nie wolno dopuscié, by elektroniczne
instrukcje obstugi i inne cyfrowe narzedzia informacyjne wykluczaly grupy pacjentéw znajdujacych si¢ w trudnej sytuacji
lub powodowaty nieréwnosci w dostepie do bezpiecznego korzystania z wyrobow.

1.13. Uwaza, ze pojecie regeneracji wyrobéw medycznych powinno zostaé starannie zdefiniowane i nie moze
wprowadza¢ niepotrzebnych obcigzen regulacyjnych dla producentéw, zwlaszcza MSP i mikroprzedsigbiorstw.
Oznaczanie wyrobu jako wyrobu jednorazowego uzytku powinno nadal opiera¢ si¢ na cechach wyrobu i kontekscie
klinicznym, w ktérym jest on stosowany.

1.14.  Zaznacza, ze wigksza elastyczno$¢ odnosnie do wyrobow na wlasny uzytek nie moze prowadzi¢ do réznic
w poziomie bezpieczenstwa i jako$ci miedzy zakladami opieki zdrowotnej, oraz apeluje o odpowiednie zabezpieczenia
i nadzor w celu zapewnienia sp6jnych norm w catej UE.

1.15.  Podkresla, ze silne i skuteczne systemy nadzoru po wprowadzeniu do obrotu oraz systemy obserwagji i nadzoru
rynku sg gtéwng przeciwwagg dla uelastycznienia wymogéw przed wprowadzeniem do obrotu i sg niezbedne do ochrony
pacjentéw, do wspierania pracownikéw opieki zdrowotnej oraz do podtrzymania zaufania do ram regulacyjnych.

1.16. Z zadowoleniem przyjmuje rol¢ wspieranych przez Europejska Agencje Lekéw (EMA) paneli ekspertow
w dazeniu do opartego na dowodach, spdjnego i skoordynowanego wdrazania we wszystkich pafistwach cztonkowskich.

1.17.  Wzywa do systematycznego wlaczania partneréw spolecznych, personelu opieki zdrowotnej, organizacji
pacjentéw oraz innych podmiotéw spoleczefistwa obywatelskiego w monitorowanie oraz oceng¢ wdrazania
i rzeczywistego wplywu zmienionych ram regulacyjnych, w tym ich wplywu na zatrudnienie, warunki pracy,
bezpieczenstwo pacjentdw i jako$¢ opieki.
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2. WYJASNIENIA
Argumenty na poparcie zalecenia 1.1

2.1. Dos$wiadczenia zwigzane z wdrazaniem rozporzadzenia w sprawie wyrob6w medycznych oraz rozporzadzenia
w sprawie wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro pokazuja, ze chociaz cele tych rozporzadzen pozostaja w pelni
aktualne, takie niedociggnigcia strukturalne jak ztozono$¢ przepiséw, ograniczone zdolnosci jednostek notyfikowanych
oraz nieprzewidywalne procedury odbijaja si¢ na dostepnosci wyrobdw, innowacyjnosci i dostepie do rynku. Problemy te
dotycza zwlaszcza MSP oraz producentéw wyrobéw niszowych lub produkeji niskonaktadowej. Konieczne jest zatem
ukierunkowane uproszczenie, aby przywroci¢ proporcjonalno$¢ i zapewni¢ sprawne funkcjonowanie rynku
wewnetrznego.

2.2.  Panuje zarazem powszechna zgoda co do tego, Ze uproszczenie nie moze podwazaé bezpieczenstwa pacjentéw,
ochrony zdrowia publicznego ani zaufania do systemu regulacyjnego. Bardziej proporcjonalne i przewidywalne ramy,
ktére bedg skoncentrowane na rzeczywistym ryzyku i konsekwentnie stosowane w calej UE, mogg zwickszaé zgodno$é
z wymogami, sprzyja innowacji, a takze zapewniaé staly dostep do bezpiecznych i wysokiej jakosci wyrobéw
medycznych oraz wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro.

Argumenty na poparcie zalecenia 1.2

2.3.  Rozbiezne interpretacje i praktyki jednostek notyfikowanych prowadza do rozbieznych ram czasowych i wynikéw
certyfikacji w roznych panstwach cztonkowskich. To podwaza pewno$¢ prawa dla producentéw oraz réwne warunki
dzialania na rynku wewnetrznym. Uproszczenie musi zatem i§¢ w parze ze Srodkami na rzecz harmonizacji
i przewidywalnosci.

2.4.  Brak staranno$ci w przygotowaniu i wdrozeniu $rodkéw upraszczajacych moze skutkowaé tym, ze w miejscu
formalnych wymogéw regulacyjnych pojawig si¢ nieformalne réznice w praktyce, co jeszcze bardziej spoteguje
niepewno$¢, zamiast ja zmniejszy¢. Przewidywalne i przejrzyste procesy certyfikacji sg konieczne do planowania
inwestycji, do wprowadzania innowagji oraz do zapewniania w odpowiednim czasie dostgpnosci wyrobéw medycznych
i wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro, zwlaszcza dla MSP.

Argumenty na poparcie zalecenia 1.3

2.5.  Zniesienie stalych okreséw waznosci certyfikatu moze ograniczy¢ zbedne dublowanie procedur administracyjnych,
lecz moze tez powodowaé niepewnos$¢ prawa dla producentéw, jezeli nie bedzie i$¢ w parze z jasnymi kryteriami
i procedurami UE dotyczacymi okresowych przegladéw opartych na analizie ryzyka. Zharmonizowane przepisy sa
niezbedne do zapewnienia spéjnych oczekiwan, bezpieczeristwa planowania i réwnego traktowania we wszystkich
jednostkach notyfikowanych.

2.6.  Niepewnos¢ prawa o wiele bardziej uderza w MSP i mikroprzedsigbiorstwa, ktére maja ograniczone zdolnosci
regulacyjne i finansowe do radzenia sobie z niejasnymi lub zmieniajacymi si¢ wymogami. Przejrzyste i przewidywalne
zasady przegladu sa zatem nieodzowne do zapobiegania wycofywaniu produktéw z rynku, wspierania innowacji
i utrzymywania dostepnosci wyrobow.

Argumenty na poparcie zalecenia 1.4

2.7.  Nowe ramy prawne s3 podstawa rozporzadzenia w sprawie wyrobow medycznych i rozporzadzenia w sprawie
wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro, gdyz zapewniaja swobodny przepltyw produktéw i wysoki poziom ochrony
zdrowia publicznego przy jednoczesnym dostosowaniu do postepu technologicznego. Nalezy zatem utrzymaé te ramy,
zapewni¢ poleganie na certyfikacji przez jednostki notyfikowane i wystrzegal si¢ mechanizmoéw, ktére podwazalyby
pewno$¢ prawa, opdznialy dostep pacjentdw i oslabialy rynek wewnetrzny UE.

2.8.  Certyfikat CE wydany przez jednostke notyfikowang powinien zatem nadawaé ostateczny status regulacyjny,
a ponowna ocena powinna by¢ mozliwa jedynie w przypadku wykazania konkretnych i uzasadnionych zagrozen dla
bezpieczenstwa pacjentow.

2.9. Pod tym katem nalezy tez przeanalizowa¢ udzial agencji EMA w decyzjach dotyczacych statusu regulacyjnego
i klasyfikacji na podstawie rozporzadzenia w sprawie wyrobéw medycznych i rozporzadzenia w sprawie diagnostyki in
vitro. Zakres zadani i specjalistyczna wiedza EMA w zakresie lekéw nie s3 dostosowane do zadan zwigzanych z oceng
wyrobow medycznych. Wniostoby to niepotrzebne czynnosci proceduralne, opdznienia i faktyczna centralizacje, ktéra nie
odpowiada celom nowych ram prawnych.
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Argumenty na poparcie zalecenia 1.5

2.10.  Cyfryzacja dokumentacji, procedur oceny zgodnosci i audytéw moze poprawi¢ wydajno$¢ i sp6jnosé tylko
woéwczas, gdy w pelni zastapi istniejace procesy. Jezeli cyfryzacja zostanie wprowadzona wraz z réwnoleglymi lub
powielajgcymi si¢ wymogami, moze zwigkszaé zlozono$¢ procedur administracyjnych oraz oslabia¢ uproszczenie.
Jednocze$nie szersze wykorzystywanie narzedzi cyfrowych i zdalnych audytéw wymaga znacznych inwestycji
poczatkowych w infrastrukture informatyczng, szkolenie pracownikéow oraz dostosowanie organizacji. Te koszty moga
mie¢ nieproporcjonalnie duzy wplyw na male przedsi¢biorstwa i mikroprzedsigbiorstwa. Bez odpowiednich dzialan
antycypujacych i fagodzacych moga tez niweczy¢ oczekiwane korzysci z przyrostu wydajno$ci oraz ograniczaé efekt
cyfryzacji zwigzany ze zmniejszeniem obcigzen.

Argumenty na poparcie zalecenia 1.6

2.11.  Skuteczne wprowadzenie Srodkéw w zakresie cyfryzacji zalezy od jasnych wytycznych, praktycznych szkolen
i dostepnego wsparcia technicznego dla pracownic i pracownikéw oraz personelu medycznego. Bez tych elementéw
narzedzia cyfrowe mogg zwigkszac obcigzenie pracg, wywolywaé niepewno$¢ i zmniejszaé zgodnos¢ z przepisami.
Odpowiednie wsparcie jest nieodzowne dla bezpiecznego i spéjnego korzystania z rozwigzan cyfrowych w rzeczywistym
Srodowisku pracy w taki sposéb, by nie zaklécaé przebiegu prac klinicznych czy tez proceséw administracyjnych. Jest tez
konieczne do tego, by cyfryzacja nie powodowala nowego ryzyka operacyjnego, lecz przyczyniala si¢ do wydajnosci
i bezpieczenstwa.

Argumenty na poparcie zalecenia 1.7

2.12.  Ograniczenie obowiazkéw regulacyjnych przyniesie zamierzone korzysci tylko pod warunkiem, ze bedzie i§¢
w parze ze stosownym obnizeniem kosztéw. Wzrost oplat pobieranych przez jednostki notyfikowane grozitby
ostabieniem skutkéw uproszczenia i podwazeniem jego wiarygodnosci.

2.13.  Poziomy i struktury oplat maja znacznie wigkszy wplyw na MSP i mikroprzedsigbiorstwa, ktérych koszty
operacyjne to w duzej mierze koszty zapewnienia zgodnosci z przepisami. Przejrzyste, proporcjonalne i uwzgledniajace
potrzeby MSP zasady pobierania optat s3 zatem niezbedne, by uproszczenie przektadato si¢ na realng ulge gospodarcza
oraz wspieralo innowacje i dostep do rynku,

Argumenty na poparcie zalecenia 1.8

2.14.  Wyroby przelomowe i sieroce s3 czgsto skierowane do malych grup pacjentéw lub spelniaja duze niezaspokojone
potrzeby, co moze zmniejszaé atrakcyjno$¢ inwestycji w ramach standardowych $ciezek z powodu wyzszych kosztow
rozwoju, niepewnosci regulacyjnej oraz nizszej rynkowej stopy zwrotu. Specjalne $ciezki mogg zmniejszaé niepotrzebna
niepewno$¢ i zwigkszaé szanse na udostepnienie tych technologii pacjentom.

2.15.  Jasne kryteria, przejrzysto$¢ ram czasowych i podejmowania decyzji oraz odpowiedzialne w stosunku do
obywateli $rodki ochronne sg konieczne do tego, by przyspieszone lub specjalistyczne Sciezki nie stwarzaly wrazenia
preferencyjnego traktowania lub obnizenia standardéw. Dbalo$¢ o interes publiczny wzmacnia legitymacje i zaufanie
pacjentow, pracownikéw opieki zdrowotnej i platnikéw oraz sprzyja korzystaniu z wyrobéw po ich wprowadzeniu na

rynek.
Argumenty na poparcie zalecenia 1.9

2.16. Do weryfikacji warunkéw pracy w produkgji, bezpieczefistwa i higieny pracy oraz systemoéw zarzadzania jakoScia
stuza gléwnie bezposrednia obserwacja oraz kontakty na miejscu, co umozliwia audytorom ocen¢ rzeczywistych praktyk
roboczych, kultury organizacyjnej oraz zgodnosci wykraczajacej poza formalng dokumentacje.

2.17.  Chociaz oceny zdalne moga wspiera¢ skuteczno$¢ i cigglos¢, maja sila rzeczy pewne wady pod wzgledem
wykrywania niektorych zagrozen, zwlaszcza w zakresie warunkéw pracy, odchylen w zakresie procesow czy tez kultury
bezpieczenstwa. Utrzymanie mozliwosci kontroli fizycznych jest zatem konieczne, aby oprécz uproszczonych procedur
zapewni¢ skuteczny nadzér.

Argumenty na poparcie zalecenia 1.10

2.18.  Pracownicy opieki zdrowotnej odgrywaja pierwszoplanows rol¢ w stosowaniu wyrobéw medycznych i wyroboéw
medycznych do diagnostyki in vitro w warunkach rzeczywistych i czesto jako pierwsi zauwazaja problemy zwigzane ze
skutecznoscia, uzytecznoscig lub bezpieczefistwem. Niewystarczalno$¢ dowodéw przed wprowadzeniem do obrotu lub
niejasny podzial obowigzkéw moga przenosi¢ ryzyko na praktyke kliniczna i tym samym zwigkszaé odpowiedzialnosé
zawodowg i niepewnos¢ w codziennym podejmowaniu decyzji.
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2.19.  Zmiany wymogéw dowodowych, ktére w wigkszym stopniu opieraja si¢ na danych po wprowadzeniu do obrotu,
wymagaja jasnych wytycznych klinicznych i dobrze zdefiniowanych funkcji, aby unikna¢ nakladania na pracownikéw
opieki zdrowotnej dodatkowych obciazen zwigzanych z monitorowaniem lub interpretacjg. Bez tego pozadana
elastyczno$¢ moze prowadzi¢ do presji operacyjnej oraz niespdjnych praktyk w warunkach klinicznych.

Argumenty na poparcie zalecenia 1.11

2.20.  Przejrzysto$¢ informacji na temat bezpieczefstwa i dzialania ma zasadnicze znaczenie dla $wiadomego
podejmowania decyzji przez pacjentoéw i pracownikéw opieki zdrowotnej, a takze dla utrzymania zaufania do systemu
regulacyjnego. Zadne ograniczenie wymogéw administracyjnych, sprawozdawczych lub dokumentacyjnych nie moze
zagraza¢ dostepnosci, jasno$ci ani terminowosci informacji o bezpieczenstwie. Klarowne i zrozumiale informacje sg
szczegoblnie wazne w przypadku wyrobéw zlozonych lub obarczonych wysokim ryzykiem — przyczyniajg si¢ do ich
odpowiedniego stosowania, do przestrzegania wytycznych i do bezpieczefistwa pacjentow.

2.21.  Europejska baza danych o wyrobach medycznych (Eudamed) sprzyja przejrzystosci i spéjnosci, gdyz umozliwia
dostep do danych o bezpieczenstwie i dzialaniu oraz ulatwia wymiang informacji miedzy organami krajowymi,
pracownikami opieki zdrowotnej, producentami i pacjentami. Skuteczne wykorzystanie tej bazy danych sprzyja
skoordynowanemu monitorowaniu i zwigksza zaufanie do procesu decyzyjnego w catej Unii.

Argumenty na poparcie zalecenia 1.12

2.22.  Coraz czestsze stosowanie elektronicznych instrukcji obstugi i cyfrowych narzedzi informacyjnych moze
ogranicza¢ dostepno$¢ dla niektérych grup pacjentéw, w tym oséb starszych, os6b z niepelnosprawno$ciami lub osdb
o niewielkich umiejetnosciach cyfrowych czy ograniczonym dostgpie do technologii.

2.23. By zapewni¢ bezpieczne i skuteczne stosowanie wyrobéw medycznych i wyrobéw medycznych do diagnostyki in
vitro, podstawowe informacje muszg pozosta¢ dostepne w formatach dostosowanych do potrzeb i mozliwosci
uzytkownikéw. Bez odpowiednich alternatyw lub zabezpieczen cyfryzacja moze w sposéb niezamierzony prowadzi¢ do
nieréwnosci w zakresie bezpieczefistwa i wynikow leczenia pacjentek i pacjentow.

Argumenty na poparcie zalecenia 1.13

2.24.  Nalezy ostroznie podchodzi¢ do zmiany pojecia regeneracji wyrob6w medycznych. Wprowadzenie zasady
,wyrobow domyslnie nadajgcych si¢ do regeneracji” nie powinno stwarzaé dodatkowych obcigzefi regulacyjnych lub
administracyjnych dla producentéw, zwlaszcza dla mikroprzedsiebiorstw i MSP. Producent powinien pozostaé
odpowiedzialny za oznaczanie wyrobu jako jednorazowego uzytku na podstawie jego szczegdlnych wilasciwosci oraz
kontekstu klinicznego, w ktérym ma on by¢ stosowany.

Argumenty na poparcie zalecenia 1.14

2.25.  Wyroby na wlasny uzytek sa opracowywane i stosowane w réznych warunkach organizacyjnych, technicznych
i dotyczacych zasobéw w rozmaitych zakladach opieki zdrowotnej, co moze prowadzi¢ do réznic w projektowaniu,
walidacji i praktykach zapewniania jakosci.

2.26. Bez wspélnych zabezpieczenn i efektywnego nadzoru wigksza elastyczno$¢ moze skutkowaé réznicami
w poziomie bezpieczefistwa i dzialaniu, co moze rzutowa¢ na wyniki leczenia pacjentéw i podwazaé zaufanie do ram
regulacyjnych w calej UE.

Argumenty na poparcie zalecenia 1.15

2.27.  Wigksze poleganie na elastycznych lub proporcjonalnych wymogach przed wprowadzeniem wyrobéw do obrotu
kladzie wigkszy nacisk na stale monitorowanie dzialania i bezpieczefistwa wyrobéw w rzeczywistych warunkach
uzytkowania, w ktorych najbardziej prawdopodobne jest ujawnienie si¢ zagrozen, probleméw z uzywalnoscig oraz
nieprzewidzianych zdarzen niepozadanych.

2.28.  Skuteczne systemy nadzoru po wprowadzeniu do obrotu oraz systemy obserwacji zapewniajg producentom,
organom i pracownikom opieki zdrowotnej mechanizmy wczesnego wykrywania i przekazywania informacji zwrotnych,
ktére umozliwiaja dziatania naprawcze w odpowiednim czasie oraz zwigkszajg zaufanie do ogdlnych ram regulacyjnych.
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Argumenty na poparcie zalecenia 1.16

2.29.  Coraz wigksza ztozonos¢ techniczna wyrobéw medycznych i wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro, w tym
innowacyjnych i granicznych technologii, wymaga specjalistycznej wiedzy regulacyjnej, naukowej i technicznej, ktdrej
dostgpnos$¢ w panstwach czlonkowskich jest rézna. Panele ekspertow na szczeblu Unii moga wspieral sporzadzanie
spojnych ocen wysokiej jakosci, ktore przyczyniajg si¢ do bardziej jednolitej interpretacji i wdrazania ram regulacyjnych.
Ogranicza to fragmentacje i rozbiezno$¢ praktyk, zapewnia bardziej przewidywalne otoczenie regulacyjne i zwigksza
zaufanie pracownikéw stuzby zdrowia i pacjentéw do procesu decyzyjnego UE.

Argumenty na poparcie zalecenia 1.17

2.30.  Wdrozenie reform regulacyjnych ma bezpo$redni i zréznicowany wplyw na miejsca pracy, praktyke kliniczna
i do$wiadczenia pacjentéw, czego nie mozna w pelni uchwyci¢ wylacznie za pomoca formalnej sprawozdawczosci lub
wskaznikow ilosciowych.

2.31.  Usystematyzowany udzial zorganizowanego spoleczefistwa obywatelskiego i zainteresowanych stron z sektora
umozliwia wczesne wykrywanie niezamierzonych konsekwencji, poprawia jako§¢ monitorowania i oceny oraz sprzyja
wprowadzaniu z uplywem czasu sprawdzonych empirycznie usprawnien do ram.

3. PROPONOWANE ZMIANY DO WNIOSKU USTAWODAWCZEGO KOMIS]JI EUROPE]SKIE]

Poprawka 1
powigzana z zaleceniem 1.4

Dodaé nowy ust. 3a

Tekst zaproponowany przez Komisj¢ Europejska Poprawka EKES-u
Artykut 4 Artykut 4
Status regulacyjny produktéw Status regulacyjny produktéw

3. W przypadku gdy wlasciwy organ panstwa
czlonkowskiego, po przeprowadzeniu oceny zgodnie
z art. 94, uzna, Ze produkt, ktdry posiada oznakowanie CE
zgodnie z art. 20, nie wchodzi w zakres stosowania
niniejszego rozporzadzenia, konsultuje si¢ z wlasciwymi
organami pozostalych panstw czlonkowskich w sprawie
planowanego S$rodka okreslajacego status regulacyjny
danego produktu.

3a. W przypadku  produktéw  posiadajgcych
oznakowanie CE zgodnie z art. 20, ktérych okreslona
w art. 52 ocena zgodnosci odbyla si¢ z udzialem jednostki
notyfikowanej, procedura, o ktérej mowa w ust. 3, ma
zastosowanie jedynie wowczas, gdy wlasciwy organ ma
wystarczajgce dowody na to, Ze zakwalifikowanie
produktu  do  wyrobéw  medycznych  stanowi
niedopuszczalne ryzyko w rozumieniu art. 94 lit.
a). Kwalifikacja regulacyjna produktu nie stanowi sama
w sobie takiego dowodu.

4[]
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Uzasadnienie

Na podstawie proponowanej zmiany status regulacyjny produktéw opatrzonych oznakowaniem CE moze zostaé
rozwazony ponownie pomimo wczesniejszej oceny zgodnosci przeprowadzonej przez jednostke notyfikowang. Nalezy
domniemywaé, ze certyfikacja przez jednostki notyfikowane — jako podmioty wyznaczone na mocy prawa UE —
potwierdza status regulacyjny. Dlatego stosowanie ,procedury helsinskiej” (art. 4) powinno ograniczaé si¢ do wyjatkowych
przypadkéw zwigzanych z bezpieczefistwem, poniewaz uczynienie z tego stalej procedury podwazyloby certyfikacje
i spowodowaloby niepewno$¢ prawa.

Certyfikat CE powinien nadawac ostateczny status regulacyjny, a ponowna ocena na mocy art. 4—4a, 51, 51b, 55 i 94
powinna by¢ mozliwa jedynie w przypadku wykazania uzasadnionych zagrozen dla bezpieczenistwa pacjentéw. Ten
mechanizm powinien mie¢ zastosowanie w indywidualnych przypadkach, gdy zgodnie z art. 94 lit. a) istnieja dowody na
niedopuszczalne ryzyko. Powinien dotyczy¢é wylacznie wyrobéw certyfikowanych przez jednostke notyfikowana,
z wylaczeniem wyrob6w klasy I. Nie wplywa to na uprawnienia wlasciwych organéw wynikajace z art. 951 97.

Poprawka 2

powigzana z zaleceniem 1.13

Tekst zaproponowany przez Komisj¢ Europejska

Poprawka EKES-u

JArtykut 17

Wyroby jednorazowego uzytku i regeneracja wyrobéw
nieprzeznaczonych do jednorazowego uzytku

1.  Wyrdb jest przeznaczony do jednorazowego uzytku
wylgcznie w przypadku, gdy producent — biorgc pod
uwage projekt, konstrukcje, material, wlasciwosci
chemiczne, fizyczne i biologiczne wyrobu — nie jest

w stanie zapewnit, aby wyréb nadal spelnial
odpowiednie ~ wymogi  dotyczqce  bezpieczeristwa
i dzialania podczas ponownego uzycia zgodnie

z przewidzianym zastosowaniem po odpowiedniej
regeneracji.  Uzasadnienie  producenta  dotyczace
oznaczenia, ze wyrob jest wyrobem jednorazowego
uzytku, stanowi cze$¢ dokumentacji technicznej, o ktdrej
mowa w zalgczniku II.

2. Jezeli wyrdb nie jest przeznaczony do
jednorazowego uzytku, producent podaje w instrukcji
uzywania informacje o odpowiednim procesie regeneracji
umozliwiajgcym ponowne uzycie zgodnie z zalacznikiem
I sekcja 23.4 lit. n).

3.  Wpyroby jednorazowego uzytku i wyroby, ktérych
nie mozna podda¢ dalszej regeneracji, mogg podlegaé
catkowitemu odtworzeniu w rozumieniu art. 2 pkt 31.
Osobe fizyczng lub prawng, ktéra dokonuje catkowitego
odtworzenia, uznaje si¢ za producenta catkowicie
odtworzonego wyrobu.

4. Komisja moze przyjaé, zgodnie z art. 9 ust. 1,
wspélne specyfikacje dotyczace og6lnych wymogéw
w zakresie regeneracji wyroboéw lub calkowitego
odtworzenia wyrobow jednorazowego uzytku.”;

Artykut 17

Wyroby jednorazowego uzytku i regeneracja wyroboéw
nieprzeznaczonych do jednorazowego uzytku

1.  Obowigzkiem producenta jest wskazanie, czy dany
wyrob jest przeznaczony do jednorazowego uzytku, czy
tez moze byé poddany regeneracji. To oznaczenie
umieszcza si¢ w dokumentagcji technicznej, o ktdrej mowa
w zalgczniku II. Uzasadnienie producenta dotyczace
oznaczenia, ze wyrob jest wyrobem jednorazowego
uzytku, stanowi czg$¢ dokumentacji technicznej, o ktorej
mowa w zalgczniku II.

2. Jezeli wyréb nie jest przeznaczony do
jednorazowego uzytku, lecz do wielokrotnego uzytku,
wskazuje si¢ to na etykiecie, a producent podaje
w instrukcji uzywania informacje o odpowiednim procesie
regeneracji umozliwiajacym ponowne uzycie zgodnie
z zalgcznikiem I sekcja 23.4 lit. n).

3. Wyroby jednorazowego uzytku i wyroby, ktérych
nie mozna poddal dalszej regeneracji, lub wyroby,
w  ktorych  przypadku nie wskazano, czy sq¢
jednorazowego uiytku, czy tez mogq zostal poddane
regeneracji, moga podlegal catkowitemu odtworzeniu
w rozumieniu art. 2 pkt 31. Osobg fizyczng lub prawna,
ktéra dokonuje catkowitego odtworzenia, uznaje si¢ za
producenta catkowicie odtworzonego wyrobu.

4. Komisja moze przyja¢, zgodnie z art. 9 ust. 1,
wspélne specyfikacje dotyczace ogdlnych wymogdw
w zakresie regeneracji wyrobéw lub catkowitego
odtworzenia wyrobow jednorazowego uzytku.”;
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Uzasadnienie

Whiosek ma na celu wyjasnienie, kiedy producent moze oznaczy¢ wyréb jako jednorazowego uzytku, w tym wyjasnienie
obowigzku uzasadnienia tego w dokumentacji technicznej, o ktérej mowa w zalaczniku II, a takze obowigzku
przedstawienia informacji o regeneracji w instrukcji uzywania zgodnie z zalacznikiem I sekcja 23.4 lit. n). We wniosku
stwierdzono réwniez, ze regeneracja wymaga od podmiotu regenerujacego przyjecia statusu producenta.

Po pierwsze, brzmienie art. 17 ust. 1, ktéry zaktada mozliwos¢ regeneracji, jest sprzeczne z ramami opartymi na analizie
ryzyka okre$lonymi w rozporzadzeniu w sprawie wyrobéw medycznych. Oznaczenie wyrobu jako jednorazowego lub
wielokrotnego uzytku powinno pozostal obowiazkiem producenta, w zaleznosci od sposobu jego zaprojektowania,
przewidzianego zastosowania i profilu ryzyka.

Po drugie, we wniosku pominigto wymdg wskazania na etykiecie mozliwosci ponownego uzycia wyrobu oraz
umieszczenia uzasadnienia w dokumentacji technicznej, o ktorej mowa w zalgczniku II.

Ponadto inaczej niz w przypadku wyrobéw jednorazowego uzytku okreslonych w zalaczniku I sekcja 23.2 lit. n), nie
wprowadzono wymogu prowadzenia rejestru regeneracji, ktory jest niezbedny do zapewnienia identyfikowalnosci
i bezpiecznego ponownego uzycia. Pominigto réwniez przypadki, gdy mozliwos¢ ponownego wykorzystania nie jest
okreslona.

Poprawka 3

powigzana z zaleceniami 1.4 i 1.16

Tekst zaproponowany przez Komisje Europejska

Poprawka EKES-u

Artykut 106
Wsparcie ze strony EMA

1. EMA, w imieniu Komisji, zapewnia wsparcie
naukowe, techniczne i administracyjne wlasciwym
organom krajowym wyznaczonym na podstawie
niniejszego rozporzadzenia i rozporzadzenia
(UE) 2017746, aby ulatwi¢ wymiane do$wiadczen,
wspolprace i koordynacje i zapewni¢ tym samym jednolite
stosowanie  tych rozporzadzen, w  szczegdlnosci
w nastepujacych obszarach:

a)  status regulacyjny produktéw i klasyfikacja
wyrobéw zgodnie z art. 4, 4a, 51, 51a i 51b
niniejszego rozporzqdzenia oraz art. 3, 3a, 47, 47a
i47b rozporzgqdzenia (UE) 2017/746;

b)  odstepstwa od majacych zastosowanie procedur
oceny zgodnosci zgodnie z art. 59 i 59a niniejszego
rozporzadzenia oraz art. 54 i 54a rozporzadzenia
(UE) 2017/746;

c) ocena kliniczna, badania kliniczne, ocena dzialania
i badania dzialania zgodnie z rozdzialem VI
niniejszego  rozporzadzenia i rozdzialem VI
rozporzadzenia (UE) 2017/746, w tym wsparcie dla
koordynujacego panstwa czlonkowskiego w zakresie
procedury skoordynowanej oceny do celéw badan
klinicznych i badai dzialania, o ktérej mowa
w art. 78 niniejszego rozporzadzenia i art. 74
rozporzadzenia (UE) 2017/746;

Artykut 106
Wsparcie ze strony EMA

1. EMA, w imieniu Komisji, zapewnia wsparcie
administracyjne ~ wlaSciwym  organom  krajowym
wyznaczonym na podstawie niniejszego rozporzadzenia
i rozporzadzenia (UE) 2017/746, aby ulatwi¢ wymiane
do$wiadczenr, wspolprace i koordynacje i zapewni¢ tym
samym jednolite stosowanie tych rozporzadzen,
w szczegolnosci w nastepujacych obszarach:

a)  odstepstwa od majgcych zastosowanie procedur
oceny zgodnosci zgodnie z art. 59 1 59a niniejszego
rozporzadzenia oraz art. 54 i 54a rozporzadzenia
(UE) 2017/746;

b)  ocena kliniczna, badania kliniczne, ocena dziatania
i badania dzialania zgodnie z rozdzialem VI
niniejszego  rozporzadzenia i rozdzialem VI
rozporzadzenia (UE) 2017/746, w tym wsparcie dla
koordynujacego panstwa czlonkowskiego w zakresie
procedury skoordynowanej oceny do celéw badan
klinicznych i badan dzialania, o ktérej mowa
w art. 78 niniejszego rozporzadzenia i art. 74
rozporzadzenia (UE) 2017[746;
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Tekst zaproponowany przez Komisje Europejska

Poprawka EKES-u

obserwacja i nadzér rynku zgodnie z rozdzialem VII
niniejszego rozporzadzenia i rozdzialem VII
rozporzadzenia (UE) 2017/746, w tym wsparcie dla
wlasciwego organu koordynujagcego w  zakresie
skoordynowanej procedury, o ktérej mowa w art. 89
ust. 9 niniejszego rozporzadzenia i art. 84 ust. 9
rozporzadzenia (UE) 2017/746.

obserwacja i nadzér rynku zgodnie z rozdzialem VII
niniejszego  rozporzadzenia i rozdzialem VII
rozporzadzenia (UE) 2017/746, w tym wsparcie dla
wlasciwego organu koordynujacego w  zakresie
skoordynowanej procedury, o ktérej mowa w art. 89
ust. 9 niniejszego rozporzadzenia i art. 84 ust. 9
rozporzadzenia (UE) 2017[746.

Uzasadnienie

Wiaczenie EMA do oceny statusu regulacyjnego i klasyfikacji wyrobéw medycznych kl6ci si¢ z celem uproszczenia
i konkurencyjnosci, a takze budzi powazne obawy. EMA, jako agencja lekéw, jest nastawiona na produkty farmaceutyczne,
co moze prowadzi¢ do strukturalnego niedopasowania w przypadkach granicznych (wyréb medyczny a produkt
leczniczy). Nie posiada réwniez szczeg6lnych kompetencji ani ram do oceny wyrobéw niefarmakologicznych. Ponadto jej
udziat stanowitby dodatkowy element proceduralny w stosunku do jednostek notyfikowanych, co zwigkszytoby koszty

i opdznienia.

Bruksela, dnia 29 kwietnia 2026 r.

Przewodniczgcy

Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego

Séamus BOLAND
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