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Opinia Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego w sprawie wniosku dotyczacego

dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady zmieniajacej dyrektywy Rady 90/385/EWG i

93/42[EWG oraz dyrektywe 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w zakresie przegladu
dyrektyw dotyczacych wyrobéw medycznych

COM(2005) 681 wersja ostateczna — 2005/0263 (COD)

(2006/C 195/04)

Dnia 2 lutego 2006 r. Rada, dzialajac na podstawie art. 95 Traktatu ustanawiajacego Wspodlnote Euro-
pejska, postanowila zasiggna¢ opinii Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spolecznego w sprawie

wspomnianej powyzej.

Sekcja ds. Jednolitego Rynku, Produkeji i Konsumpgji, ktdrej powierzono przygotowanie prac Komitetu w
tej sprawie, przyjeta swoja opini¢ dnia 25 kwietnia 2005 r. Sprawozdawca byt Paolo BRAGHIN.

Na 427. sesji plenarnej w dniu 17 maja 2006 r. Europejski Komitet Ekonomiczno-Spoleczny przyjat 128
glosami, przy 1glosie wstrzymujacym si¢, nastepujaca opinie:

1. Streszczenie opinii

1.1  EKES przyjmuje z zadowoleniem wniosek Komisji,
ktérego panistwa czlonkowskie i podmioty dzialajgce w tym
sektorze  oczekiwaly przez dlugi czas. Zgadza sig
z wyznaczonymi celami i wigkszoscig propozycji — przed-
stawia jednak szereg praktycznych sugestii majacych wesprzeé
realizacj¢ celow w zakresie pewnosci prawa, jasnosci, uprosz-
czenia i ochrony zdrowia.

1.2 Komitet wzywa do usciSlenia, ktory organ jest upraw-
niony do i odpowiedzialny za calosciowa ocen¢ w wypadku
polaczenia wyrobéw medycznych z produktami leczniczymi,
pochodnymi krwi ludzkiej i tkankami ludzkimi. Ma réwno-
cze$nie nadzieje, Ze wyznaczony zostanie termin, przed
ktérego uplywem wiasciwe organy beda musialy przeprowa-
dzi¢ taka oceng¢ oraz ze przygotowany zostanie poradnik
dotyczacy konkretnych kompetencji i procedur dokonywania
oceny.

1.3 Komitet uwaza, ze obowiazek przesylania odpowiednich
informacji na temat rejestracji, danych klinicznych, certyfi-
katéw i nadzoru jest jak najbardziej stosowny i proponuje w
tym wzgledzie wzmocnienie juz dzialajacego europejskiego
banku danych. Wzywa ponadto, by znaleziono odpowiednie
$rodki szerokiego rozpowszechniania informacji nietraktowa-
nych jako poufne, nie tylko wsréd jednostek notyfikowanych i
wlasciwych organéw, ale réowniez wérdd zainteresowanych
podmiotéw.

1.4 System kontroli po wprowadzeniu produktu do obrotu
powinien zosta¢ wdrozony przy lepszym wyjasnieniu roli i
obowiazkéw pracownikéw stuzby zdrowia oraz zagwaranto-
waniu  odpowiedniego  rozpowszechniania informacji i
wynikéw sprawowania takiej kontroli.

1.5  EKES docenia propozycje w zakresie badan klinicznych,
dotyczace bezpieczenstwa i efektywno$ci wyrobéw medycz-
nych. Sugeruje jednak wprowadzenie kilku zmian w celu uscis-
lenia tychze propozycji, w szczegdlnosci co si¢ tyczy momentu
rozpoczgcia badan klinicznych po wydaniu przez odpowiedni
komitet etyczny zezwolenia zgodnie z klasyfikacja wyrobow.

1.6 Komitet nie odnosi si¢ przychylnie do rezygnacji z
omoéwienia kwestii ,przetwarzania”; praktyka ta, polegajaca na
ponownym wykorzystaniu wyrob6w medycznych opracowa-
nych i wyprodukowanych w celu jednorazowego uzytku
stanowi w istocie zagrozenie dla zdrowia pacjentéw. Wzywa
zatem, aby przynajmniej ustalono zasade, ze przedsigbiorstwo
prowadzace dzialania dazace do ponownego wykorzystania
wyrobéw medycznych musi przedstawi¢ szereg danych na
temat rodzaju realizowanego dzialania oraz zagwarantowaé
podobna jako$¢ i bezpieczenstwo jak w wypadku produktu
pierwotnego, informujac o tym uzytkownikéw i pacjentow.

2. Streszczenie propozycji Komisji

2.1  Doswiadczenia z wdrozenia dyrektywy 90/385/EWG ())
w sprawie wyrobéw medycznych aktywnego osadzania oraz
dyrektywy 93/42[EWG () w sprawie wyrobéw medycznych
byly generalnie pozytywne, lecz na rzecz lepszego ich
wdrazania konieczne jest wprowadzenie zmian w prawodaw-
stwie, zaréwno w celu uscislenia niektérych sposrdd istniejg-
cych wymogdéw, jak i zapewnienia podstaw prawnych dla
planowanych inicjatyw.

2.2 Dyrektywa 93/42[EWG przewiduje, ze przed uplywem
pieciu lat od daty jej wdrozenia Komisja przedlozy Radzie
sprawozdanie z wdrazania niektorych z jej postanowien.
W czerwcu 2002 r. w ramach procesu przegladu opubliko-
wano sprawozdanie z wdrazania dyrektyw w sprawie wyrobow
medycznych, z ktérego wnioski ujgto w komunikacie Komisji
COM(2003) 386 (°), przychylnie przyjetym przez Rade w
konkluzjach z grudnia 2003 r. oraz przez Parlament.

2.3 W komunikacie tym wyodr¢bniono gléwne dziedziny,
w ktorych nalezy wprowadzi¢ ulepszenia:

— ocena zgodnosci, szczegblnie odnosnie do analizy projektu
przez jednostki notyfikowane (¥),

— stosowno$¢ danych klinicznych dla  wszystkich  klas
wyrobow,

() Dz.U. L 189 z 20.07.1990.

() Dz.U. L 169 z 12.07.1993, dyrektywa zmieniona ostatni raz
rozporzadzeniem (WE) nr 18822003 (Dz.U. L 284 z 31.10.2003).

() COM(2003) 386 w Dz.U. C 96 z 21.04.2004.

(*) ,Jednostki notyfikowane” to organy, ktérym wytwoércy musza przed-
stawi¢ dokumentacj¢, by otrzymaé w przewidzianych wypadkach
$wiadectwo zgodnosci stosownie do wymogéw dyrektywy badz
zezwolenie na wprowadzenie do obiegu. W jednym panstwie czlon-
kowskim moze by¢ wigcej niz jeden taki organ, a specjalizacja tych
organdéw jest rozna.
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— kontrola po wprowadzeniu do obrotu, zwlaszcza w celu
lepszej koordynacji dzialan,

— jednostki notyfikowane — w odniesieniu do zdolnosci
wykonywania przydzielonych im zadan, rozbieznosci inter-
pretacyjnych miedzy nimi oraz braku przejrzystosci
w wykonywaniu dzialan i ich kontroli,

— wigksza przejrzysto$¢ wobec ogétu spoleczenistwa w odnie-
sieniu do oceny wyrobow.

W 2003 r. Komisja zapoczatkowala konsultacje gtownie za
posrednictwem Grupy Ekspertow ds. Wyrobéw Medycznych
stuzb Komisji (ang. MDEG). Nastepnie przeprowadzono konsul-
tacje publiczne za posrednictwem internetu (°).

2.4 Wzigwszy pod uwage, Ze wniosek opiera si¢ raczej na
usciSleniu prawodawstwa niz na jego zmianie, nie przewiduje
si¢ istotnych skutkéw gospodarczych i nie zidentyfikowano
réwniez wplywu na Srodowisko. Poprzez ten wniosek Komisja
ma na celu osiaggnaé:

— zwigkszenie jasno$ci przepisow w celu zagwarantowania
wysokiego poziomu ochrony zdrowia publicznego,

— wigksza przejrzysto$¢ i wigksze poczucie pewnosci wéréd
wszystkich podmiotéw rynkowych, a szczegdlnie ludnosci,

— udoskonalone ramy regulacyjne majace wspieraé szybki
postep technologiczny z korzyScia dla obywateli, na
bardziej precyzyjnych warunkach zapewniajacych bezpie-
czenstwo i zwigkszajacych zaufanie.

2.5 Podstawa prawng wniosku jest art. 95 Traktatu WE
[wczes$niej art. 100 lit. a)], na ktérym opiera si¢ dyrektywa
93/42/EWG. By osiggna¢ cel w postaci usunigcia przeszkod
technicznych w handlu i ucislenia obowiazujacych postano-
wieni dyrektyw 93[/42[EWG oraz 90/385/EWG, konieczna i
stosowna jest harmonizacja przepiséw prawnych, regulamino-
wych i administracyjnych panstw czlonkowskich odnosnie do
niektérych aspektéw wprowadzania wyrobéw medycznych do
obrotu badz uzytku.

3. Uwagi ogolne

3.1 EKES z zadowoleniem przyjmuje wniosek Komisji,
ktérego panistwa czlonkowskie i podmioty dzialajgce w tym
sektorze oczekiwaly przez dlugi czas. Zgadza si¢ w pelni
z wyznaczonymi celami, a konkretne propozycje — z
wyjatkiem tych, do ktérych odnosza si¢ ponizsze uwagi —
wydaja mu si¢ odpowiednie do przeprowadzenia lepszej
harmonizacji tego tak zlozonego i zrdznicowanego sektora
poprzez wprowadzenie jasniejszych i prostszych przepiséw.

3.2 Wyroby medyczne majg coraz wigksze znaczenie w
dziedzinie ochrony zdrowia i w duzym stopniu wplywaja
zaréwno na stan zdrowia, jak i na wydatki publiczne na stuzbe

(°) Konsultacje te odbywaly si¢ w okresie 11.05.2005 — 25.06.2005 r.

zdrowia. Postanowienia cytowanych dyrektyw dotycza ponad
10 tys. typéw produktow, odprostych wyrobéw (np. gaza,
strzykawki czy okulary) po niezwykle zaawansowane i skom-
plikowane instrumenty (np. ratujace Zzycie wyroby medyczne
aktywnego osadzania czy urzadzenia do obrazowej diagnostyki
medycznej).

3.3 Sektor ten charakteryzuje si¢ wysokim poziomem tech-
nologii, jako ze obywatele i organy stuzby zdrowia domagaja
si¢ coraz bardziej zaawansowanych i bezpiecznych produktéw.
Ponadto jest to sektor o duzym znaczeniu gospodarczym:
rynek europejski ustepuje jedynie amerykanskiemu, osiaga
warto$¢ rzedu 55 mld EUR i dziala na nim ponad 8 tys. przed-
sigbiorstw, a zatrudnienie znajduje ok. 450 tys. 0sob.

3.4  Nalezy podkresli¢, ze znaczna i wcigz rosngca liczba
wyrobéw medycznych w UE pochodzi z importu. Jasniejsze i
skuteczniejsze ramy prawne oraz bardziej otwarta wspdlpraca
miedzy wlaSciwymi organami moga pobudzi¢ ten sektor i
zminimalizowaé ryzyko utraty udzialu w rynku oraz miejsc

pracy.

3.5 Chociaz Komisja slusznie stwierdza, ze skutki gospo-
darcze nie beda mialy znaczenia na plaszczyZnie makroekono-
micznej, faczny efekt dodatkowych wymogéw moze spowo-
dowal znaczny wzrost kosztéw w wypadku niektorych
proceséw badz linii produkcyjnych.

3.6 Pewnos¢ prawa

3.6.1 Omawiany wniosek okresla zmiany, ktére nalezy
wprowadzi¢ do powyzej wspomnianych dyrektyw oraz uscisla
niektére procedury wdrazania odnoénie do innych dyrektyw
i rozporzadzen w przypadkach, gdy nie jest catkowicie jasne,
ktéry przepis znajduje zastosowanie (wyroby zawierajace
produkt leczniczy (°), pochodne krwi ludzkiej () lub produkty
uzyskane za pomocg inzynierii tkanek ludzkich (%)). Uscisla
réwniez, ze wyroby medyczne uzywane do diagnozy in vitro (°)
nie powinny wchodzi¢ w zakres dyrektywy dotyczacej
produktéw biobdjczych (1%, ktéra zostanie odpowiednio zmie-
niona.

3.6.2  EKES zgadza si¢ z zasadg, ze jezeli wyroby medyczne
zawieraja jako skladnik pomocniczy” produkty lecznicze,
pochodne krwi ludzkiej lub produkty inzynierii tkanek ludz-
kich, zastosowanie powinny mie¢ dyrektywy w sprawie
wyrobow medycznych. Zastanawia si¢ jednakze, dlaczego w
glownej czgsci tekstu nie méwi si¢ jednoznacznie o produktach
otrzymanych z tkanek pochodzenia zwierzg¢cego, wspomnia-
nych w niektorych zalacznikach. Obawia si¢ zatem, ze definicja
,skladnika pomocniczego” moze stanowi¢ zrédlo nowych
rozbieznodci interpretacyjnych miedzy panstwami czlonkow-
skimi a jednostkami notyfikowanymi, ze wzgledu na co
zyczylby sobie, by termin ten zostal bardziej uscislony.

(°) Dyrektywa 2001/83/WE w Dz.U. L 311 z 28.11.2001, zmieniona
po raz ostatni dyrektywa 2004/27/WE w Dz.U. L 136 z 30.04.2004.

() Dyrektywa 2002/98/WE z 23.01.2003.

(®) Odniesienia: rozporzadzenie nr 726/2004 i wniosek w sprawie
lekéw terapii zaawansowanej, w sprawie ktérego EKES rozpoczat
sporzadza¢ opinig.

() Dyrektywa 98/79/WE.

(") Dyrektywa 98/8/WE w Dz.U. L 123 z 24.4.1998, zmieniona po
raz ostatni rozporzadzeniem (WE) nr 1882/2003.
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3.6.3  Nalezy sprecyzowa(, ktéry organ jest upowazniony do
calosciowej oceny i odpowiedzialny za nig w wypadku
polaczenia wyrobéw z produktami leczniczymi, pochodnymi
krwi ludzkiej i tkankami ludzkimi: jednostki notyfikowane
moga w takich przypadkach wlaczyé w te prace wiadze
krajowe lub wspdlnotowe (np. Europejska Agencje ds. Lekéw
— EMEA), ktére nie zawsze maja odpowiednie kompetencje do
dokonania oceny wyrobéw medycznych jako takich i dzialajg
stosujac procedury opracowane dla innego typu produktéw, co
czegstokro¢ prowadzi do nadmiernie dlugich terminéw.

3.6.3.1  Komitet uwaza, ze nalezy wyznaczy¢ termin sporzg-
dzenia oceny, wzigwszy pod uwage, ze innowacja i starzenie
si¢ produktéw nastgpujg w tym sektorze bardzo szybko.
Opowiada si¢ zatem za przygotowaniem poradnika dotycza-
cego szczegblowych kompetencji i procedur dokonywania
oceny przez wlasciwe organy, we wspdlpracy z organami

odpowiedzialnymi za wyroby. Wreszcie — na podstawie
doswiadczenn  zgromadzonych na przestrzeni lat przez
wytworcow — zyczytby sobie, by jednostki notyfikowane

mogly zasiegna¢ opinii naukowej jakiegokolwiek uznanego,
wlasciwego organu, a nie tylko EMEA.

3.6.4  Znaczna czg$¢ produktow otrzymywanych za pomoca
inzynierii tkanek ludzkich — ze wzgledu na swdj charakter,
mechanizm dzialania i techniki wytwarzania — jest bardziej
podobna do wyrobéw medycznych niz do lekéw. By uniknaé
ewentualnych luk prawnych, produkty te — zdaniem Komitetu
— powinny wchodzié w zakres niniejszego wniosku
z wyjatkiem tych, ktére oddzialywaja na organizm ludzki za
pomocg mechanizmu o charakterze gléwnie farmakolo-
gicznym, metabolicznym lub immunologicznym.

3.6.5 EKES nie odnosi si¢ przychylnie do jednoczesnego
zastosowania obu dyrektyw ( tj. dyrektywy w sprawie wyrobow
medycznych i dyrektywy w sprawie $rodkéw ochrony
osobistej), poniewaz przewiduja one rézne wymogi pomimo
wspoélnego celu, jakim jest ochrona uzytkownika. Moze to
wprowadzi¢ komplikacje praktyczne, powodujac wzrost
kosztéw niewspotmierny do korzysci w zakresie bezpieczen-
stwa.

3.6.6 EKES popiera nowa procedur¢ oparta na zasadach
komitetu, ktérag dodano do art. 13 i ktéra wspomaga podejmo-
wanie wigzacych i szybkich decyzji w wypadku blednej klasyfi-
kacji lub braku Kklasyfikacji danego produktu. Podkresla
niemniej, ze osiggniecie optymalnego rezultatu wymaga ulep-
szenia przeplywu informacji migdzy wlasciwymi organami oraz
zagwarantowania skutecznego zarzadzania danymi poprzez
europejski bank danych.

3.7 Informacje i przejrzystosc

3.7.1  EKES uwaza, ze w zakresie gromadzenia i udostep-
niania informacji, a takze koordynacji i informowania o dziala-
niach kontrolnych, konieczne sa bardziej przejrzyste przepisy
0 szerszym zasiegu.

3.7.2  Komitet jest zdania, ze wniosek zawiera luki odnos$nie
do zdolnosci jednostek notyfikowanych do wykonywania
powierzonych im zadan, co sygnalizowano juz w komunikacie
z 2003 r. (*!). Nowe postepy terapii oraz rosngca zlozonos¢ i
doskonalos¢  techniczna wyrobow wymagaja kompetenciji
naukowych i technicznych, ktére nie zawsze mozna zagwaran-
towa na szczeblu krajowym. Opowiada si¢ zatem za planem,
badZ przynajmniej koordynacja, na szczeblu europejskim, by
zagwarantowac specjalizacje niektérych jednostek notyfikowa-
nych w zakresie pewnych typéw szczegdlnie zlozonych
i zaawansowanych produktow.

3.7.3 EKES zgadza si¢ z wymogiem wyznaczenia przez
kazdego wytworce spoza Wspdlnoty upowaznionego przedsta-
wiciela w panstwie czlonkowskim UE, ktéry dzialalby w jego
imieniu i odpowiadatby przed wladzami za wypelnienie zobo-
wigzan wynikajacych z omawianej dyrektywy. Stwierdza
niemniej, ze w dokumencie znajduja si¢ luki i rozbieznosci,
ktére nalezy wyjasni¢ (por. nastgpna cze¢$¢ 4.3). EKES zasad-
niczo sklania si¢ ku elastycznemu systemowi, ktéry pozwalalby
na praktyczna swobodg wyboru ze strony przedsigbiorcow.

3.7.4  EKES uwaza, ze wszelkie informacje dotyczace rejes-
tracji, danych klinicznych, certyfikatéw i nadzoru (w tym infor-
macje o powaznych i niepozadanych efektach i skutkach)
powinny by¢ wysylane obowigzkowo, a nie tylko dobrowolnie,
do europejskiego banku danych EUDAMED. Bank ten juz
dziala, ale tylko w ograniczonym zakresie; nalezy ponownie, w
jak najblizszym czasie, zdefiniowaé jego zadania, szczegdlnie
odnos$nie do udostgpniania zainteresowanym podmiotom infor-
magji nietraktowanych jako poufne, a takze wyposazy¢ go w
odpowiednie struktury i zasoby.

3.7.41  Stronom bezposrednio zainteresowanym nalezy
udostepni¢  odpowiedni  zestaw informacji niepoufnych,
chociazby w zwigzlej formie, oraz informacje dotyczace bezpie-
czenstwa i jakosci produktéw oraz kontroli po wprowadzeniu
do obrotu; powinny one by¢ réwniez udostgpnione stowarzy-
szeniom pracownikéw stuzby zdrowia, by zagwarantowal
bardziej $wiadome i bezpieczne wykorzystanie wyrobow
medycznych.

3.7.42  EKES uwaza rowniez, ze we wspélpracy z zaintere-
sowanymi stronami nalezy przygotowa¢ poradnik, na potrzeby
ktérego odpowiedzialne podmioty opracowalyby i udostepnily
zarys cech charakterystycznych danego produktu. Dokument
ten oraz zebrane i zweryfikowane informacje dotyczace
nadzoru powinny zostal udostepnione jednostkom notyfiko-
wanym i wlaSciwym organom. Nalezy ponadto znalezé odpo-
wiednie Srodki jak najszerszego ich rozpowszechnienia.

3.7.5 We wniosku stwierdzono, ze instrukcje dotyczace
uzytku moga zosta¢ przedstawione w formie innej niz ulotka,
co odpowiada potrzebom pracownikow stuzby zdrowia,
wzigwszy pod uwage szeroki zakres typéw wyrobéw medycz-
nych. Nalezy réwniez bardziej doglebnie zbadaé mozliwosci
wykorzystania Srodkéw elektronicznych (np. plyt CD-ROM i
Internetu) poprzez zastosowanie prostszej i bardziej elastycznej
procedury od obecnie stosowanej, ktéra nie wymagalaby wiek-
szosci kwalifikowanej panistw czlonkowskich.

(") Chodzi o juz cytowany komunikat COM(2003) 386 z 2.07.2003 r.
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3.7.6  EKES uwaza, ze dyrektywa winna wyraznie wspo-
mina¢ dokumenty bedace poradnikiem interpretacyjnym, opra-
cowane przez grupy robocze ad hoc i opublikowane przez
Komisj¢ (dokumenty MedDev), oraz ze nalezy przewidzieé
uproszczone procedury ich zatwierdzania w celu ograniczenia
probleméw zwigzanych z interpretacja oraz w celu wsparcia
wigkszej harmonizacji postgpowania wsréd wytworcow i
jednostek notyfikowanych.

3.8 Bezpieczeristwo

3.8.1 System kontroli po wprowadzeniu do obrotu zostat
dobrze zdefiniowany we wniosku w odniesieniu do wytworcy,
lecz rola i odpowiedzialnos¢ pracownikow stuzby zdrowia nie
zostaly wyja$nione. Ponadto proces rozpowszechniania infor-
magcji oraz wynikéw stosowania mechanizméw kontroli nie
wydaje si¢ odpowiedni. System ten pozostaje pod zbyt duzym
wplywem szczebla krajowego, a pozadane byloby nadanie mu
wymiaru europejskiego.

3.8.2  EKES docenia zmiany wprowadzone do zalgcznika X
w odniesieniu do danych klinicznych, dotyczace bezpieczen-
stwa i efektywnos$ci wyrobu medycznego. Proponuje uscislenie
artykutu dotyczacego momentu rozpoczecia badan klinicznych
po otrzymaniu zezwolenia od odpowiedniego komitetu etycz-
nego zgodnie z klasyfikacja wyrobow.

3.8.3  Komitet nie popiera wylaczenia kwestii ,przetwa-
rzania” z zaproponowanego dokumentu; praktyka ta, pole-
gajaca na ponownym wykorzystaniu wyrobéw medycznych
opracowanych i wyprodukowanych w celu jednorazowego
uzytku, zakazana juz w niektorych panstwach czlonkowskich,
nie oferuje  wystarczajacych  gwarancji  bezpieczefistwa
pacjentow, poniewaz nie wykonuje si¢ wszystkich testow nieza-
wodnosci i bezpieczenistwa, ktére umozliwily wydanie zezwo-
lenia w wypadku produktu jednorazowego uzytku.

3.8.3.1  EKES uwaza, ze praktyka ta — czgsto stosowana w
szpitalach réznych panstw czlonkowskich — powinna zostaé
zakazana ze wzgledu na zagrozenie dla zdrowia pacjentéw i
utrudnienie okreslenia zakresu odpowiedzialnosci. Sterylizacja
nie gwarantuje w istocie calkowitej nieszkodliwosci, mu.in.
dlatego, ze moze z niej wynika¢ zmiana cech strukturalnych
stosowanych materialow.

3.8.3.2  Komitet ma $wiadomo$¢, ze praktyka ta wchodzi w
zakres kompetencji krajowych, lecz uwaza za konieczne
podjecie dzialan na szczeblu wspdélnotowym, choéby dlatego,
ze swobodny przeplyw oséb i niedawne uznanie mozliwosci
korzystania z ustug zdrowotnych w innym panstwie czlonkow-
skim narzucajg konieczno$¢ powszechnej akceptacji stosowa-
nych praktyk. Tymczasowo mozna by przynajmniej ustalié
zasade, ze jednostka przetwarzajaca musi przedstawi¢ komplet

danych zgodnych z klasyfikacja wyrobu medycznego i typem
przeprowadzonego dzialania w celu zagwarantowania jakosci
i bezpieczenistwa podobnych do tych, ktérych udzielono
w wypadku pierwotnego produktu; ponadto uzytkownicy i
pacjenci powinni by¢ o tej sytuacji wyraznie poinformowani.

3.8.4 EKES w pelni popiera zaproponowane uscislenia
odnoszace si¢ do oceny zgodnosci i obowigzku przedstawienia
dokumentacji  projektu  danego  wyrobu  medycznego
odpowiadajacej jego klasyfikacji oraz innowacyjnosci technolo-
gicznej lub leczniczej. Zgadza si¢ ponadto z koniecznoscig
sprawowania przez wytworce odpowiedniej kontroli nad
podmiotami trzecimi, ktére uczestnicza w projektowaniu i
produkgji.

4. Uwagi dotyczace konkretnych artykuléw
4.1 Przejrzysto$C zakresu zastosowania

41.1 EKES uwaza, ze jednoczesne zastosowanie dwodch
dyrektyw do jednego produktu — jak zaproponowano w
kwestii wyrob6w medycznych i srodkéw ochrony osobistej —
jest sprzeczne z zasadg upraszczania prawodawstwa i
pewnoscig prawa. Ma zatem nadziejg, ze przywrdcone zostanie
oryginalne brzmienie art. 1 ust. 6 dyrektywy 93/42/EWG.

4.1.2  Ogdlnie rzecz ujmujac, Komitet zyczylby sobie, aby w
wypadku wyrobéw medycznych, ktére moga wchodzi¢ w
zakres zastosowania innych dyrektyw (dotyczacych lekéw,
kosmetykow itp.), usciSlono, ze organy i wladze kompetentne
do ustalenia, ktéra dyrektywa ma w danym przypadku zastoso-
wanie, powinny bra¢ pod uwage gléwny, zamierzony cel
produktu i odpowiedni mechanizm dzialania.

4.1.3  Zdaniem Komitetu, aby unikna¢ niepewnosci prawnej,
nalezy zmieni¢ obecne brzmienie sekcji 7.4 zalgcznika I
Nalezy w szczegdlnosci uscisli¢, ze jezeli wyrdb medyczny
zawiera substancje, ktora — rozpatrywana oddzielnie — moze
zosta¢ uznana za produkt leczniczy, wchodzi ona w zakres
zastosowania tych cze$ci prawodawstwa farmaceutycznego,
ktore odnosza si¢ do bezpieczenstwa i jakosci tejze substancji,
a nie w zakres caloSciowo pojetego prawodawstwa farmaceu-
tycznego.

4.1.4 W wypadku wyrobéw medycznych, w ktérych sktad
wchodzi produkt inzynierii tkanek ludzkich, EKES obawia sig,
ze wyszczeg6lnienie zawarte w nowym ustepie 4b nie rozwig-
zuje wszystkich trudnosci interpretacyjnych i w zwiazku z tym
pragnalby, aby definicja takich produktéw zostala wyjasniona
w art. 1 zgodnie z obowiazujacymi dyrektywami, a zwlaszcza z
podlegajacym  obecnie konsultacjom rozporzadzeniem w
sprawie produktéw leczniczych terapii zaawansowanej ('2).

("*) COM(2005) 567, wniosek dotyczacy rozporzadzenia w sprawie
produktéw leczniczych terapii zaawansowanej i zmieniajgcego
dyrektywe 2001/83/WE oraz rozporzadzenie (WE) nr 726/2004.
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4.2 Informacje i europejski bank danych

4.2.1 EKES uwaza, ze odpowiednie dane, w tym dane
kliniczne oraz informacje o powaznych i nieoczekiwanych
skutkach niepozadanych, powinny obowigzkowo by¢ wysylane
przez rozne wiasciwe wladze i organy, a takze przez
wytworcow i upowaznionych przedstawicieli, do europejskiego
banku danych EUDAMED. Niemniej jednak, aby gromadzenie
tych danych bylo skuteczne, nalezy ponownie zdefiniowad
zadania tego organu oraz program wdrazania gwarantujacy
efektywnos$¢ jego dzialania poprzez odpowiednia strukture i
zasoby.

4.2.2  EKES uwaza, ze w celu zagwarantowania komplet-
noéci zgromadzonych danych oraz szerszego rozpowszech-
nienia odpowiednich informacji nietraktowanych jako poufne,
nalezy wprowadzi¢ zmiany do kilku punktéw we wniosku, w
tym szczegdlnie do:

— motywu 7, celem wprowadzenia obowigzku centralnego
gromadzenia danych na temat badan klinicznych,

— art. 10a dyrektywy 90/385/[EWG w celu wprowadzenia
obowigzku przesylania informacji dotyczacych wytwoércow
i upowaznionych przedstawicieli, art.10b tejze dyrektywy
w sprawie danych regulacyjnych oraz art. 11 ust. 5 w
sprawie wydanych certyfikatow,

— art. 16 ust. 5 dyrektywy 93/42/JEWG w sprawie wydanych
certyfikatow.

4.2.3 EKES opowiada si¢ ponadto za zmiang obecnego
brzmienia art. 20 ust. 3 w celu potwierdzenia zasady, ze infor-
magcje nietraktowane jako poufne powinny zosta¢ udostgpnione
uzytkownikom w skréconej postaci, przy zaangazowaniu
wytwoércow, upowaznionych przedstawicieli oraz odpowied-
nich organéw i wladz.

Bruksela, 17 maja 2006 r.

4.3 Upowazniony przedstawiciel

4.3.1  EKES stwierdza, ze definicja upowaznionego przedsta-
wiciela wytworcy, ktéry nie posiada zarejestrowanej siedziby
we Wspolnocie, jest niejednoznaczna — podczas gdy motyw
14 moéwi o jednym przedstawicielu w odniesieniu do wszyst-
kich klas wyrobow, art. 10a ust. 3 i art. 14 ust. 2 nie uscilajg,
czy chodzi o ,wszystkie” czy tylko o niektére kategorie
wyrobow.

432 Wzigwszy pod uwage szeroki zakres wyrobow
medycznych, ktére wytworca moze wprowadzi¢ do obrotu,
EKES opowiada si¢ za wigksza elastycznoscia, tak by jeden
upowazniony przedstawiciel mogl zostaé wyznaczony dla
kazdego typu produktu, a niekoniecznie dla calej palety
produktéw (w réznych wersjach jezykowych nalezy réwniez
wyjasni¢, ze w rozumieniu prawa chodzi zaréwno o osoby
fizyczne, jak i prawne).

4.4 Badania kliniczne

4.4.1  Postanowienia dotyczace informowania wlasciwych
organdéw w celu ulatwienia monitoringu i zarzadzania danymi
pochodzacymi z badan klinicznych nalezy wilaczy¢ do art. 2
ust. 2 z wyszczegélnieniem, ze wytwoérca lub jego upowaz-
niony przedstawiciel musza poinformowaé wladze wszystkich
panstw czlonkowskich, w ktérych prowadzone s3 takie
badania, o ich zawieszeniu, wstrzymaniu lub zakonczeniu,
wraz z podaniem odpowiedniego wyjasnienia i uzasadnienia.

4.42  EKES odnosi si¢ pozytywnie do nowego brzmienia art.
15 ust. 2 i 3. Niemniej jednak zastanawia sig, czy nie bylaby
stosowna modyfikacja tresci ust. 3 poprzez wyszczeg6lnienie,
ze w wypadku wyrobéw klasy I badania kliniczne mogg si¢
rozpoczgé, jak tylko odpowiedni komitet etyczny wyda
korzystng opini¢ o danym planie badan klinicznych.

Przewodniczgca

Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spofecznego

Anne-Marie SIGMUND



