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Konkluzje Rady w sprawie innowacji w sektorze wyrobéw medycznych

(2011/C 202/03)

RADA UNII EUROPE]JSKIE],

1. PRZYPOMINAJAC konkluzje Rady z dnia 26 czerwca
2002 r. (') oraz z dnia 2 grudnia 2003 r. (3), a takze kolejne
zmiany ram prawnych dotyczacych wyrobéw medycz-
nych (),

2. ZWRACAJAC UWAGE na konkluzje (¥) konferencji na
wysokim szczeblu dotyczacej zdrowia poSwieconej innowa-
cjom technologicznym w medycynie, ktéra odbyla si¢
w Brukseli w dniu 22 marca 2011 r.,

3. MAJAC NA UWADZE:

— powazne dlugoterminowe wyzwania spoleczne, wobec
ktorych staje Europa, takie jak starzenie si¢ populacji,
i ktére bedg wymagaly innowacyjnych systeméw opieki
zdrowotnej,

— znaczenie wyrobéw medycznych w opiece zdrowotnej
i spofecznej, ich wklad w poprawe poziomu ochrony
zdrowia oraz fakt, ze wyroby medyczne stanowig
obecnie istotng cze$¢ wydatkéw w dziedzinie zdrowia
publicznego,

— fakt, ze rozwdj wyrobow medycznych moze przyniesé
innowacyjne rozwiazania w diagnostyce, profilaktyce,
leczeniu i rehabilitacji, ktére moglyby poprawi¢ zdrowie
i jako$¢ zycia pacjentéw, oséb niepelnosprawnych oraz
ich rodzin, méglby przyczyni¢ si¢ do zaradzenia niedo-
statecznej liczbie pracownikow shuzby zdrowia oraz
moéglby przyczyni¢ si¢ do rozwigzania kwestii stabilnosci
systeméw opieki zdrowotnej,

— fakt, ze innowacje w dziedzinie wyrobéw medycznych
powinny przyczyniaé si¢ do stalej poprawy bezpieczen-
stwa pacjentéw i uzytkownikow,

— europejskie partnerstwo na rzecz innowacji sprzyjajacej
aktywnemu starzeniu si¢ w dobrym zdrowiu zainicjo-
wane przez Komisje Europejska z mysla o sprostaniu
wyzwaniom spolecznym za pomocg innowadji,

— fakt, ze sektor wyrobéw medycznych w Europie obej-
muje okoto 18 000 malych i Srednich przedsigbiorstw
(MSP) i ze fakt ten nalezy wzial pod uwage przy przyj-
mowaniu ~ w  przyszlosci  $rodkéw  prawnych
i administracyjnych na szczeblu Unii Europejskiej oraz
na szczeblu krajowym,

— konieczno$¢  dostosowania  ustawodawstwa  UE
w dziedzinie wyrobéw medycznych do potrzeb jutra,
tak by utworzy¢ odpowiednie, solidne, przejrzyste
i stabilne ramy regulacyjne, ktore maja kluczowe
znaczenie dla wspierania rozwoju bezpiecznych, skutecz-

() Dok. 10060/02.

() Dok. 14747/03.

(}) Dyrektywa 2007/47/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
5 wrzesnia 2007 r. zmieniajagca dyrektywe Rady 90/385/EWG
w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw czltonkowskich odnosza-
cych si¢ do wyrobéw medycznych aktywnego osadzania, dyrektywe
Rady 93/42/EWG dotyczacg wyrobéw medycznych oraz dyrektywe
98/8/WE dotyczaca wprowadzania do obrotu produktow biobdj-
czych (Dz.U. L 247 z 21.9.2007, s. 21).
http://ec.europa.eu/consumers/sectors/medical-devices/files/
exploratory_process/hlc_en.pdf

—
=

nych i innowacyjnych wyrobéw medycznych przynoszg-
cych korzysci europejskim pacjentom i pracownikom
stuzby zdrowia,

— znaczenie faktu, ze UE musi nadal odgrywaé wiodaca
role w dziedzinie migdzynarodowej spdjnoéci regula-
cyjnej oraz najlepszych praktyk regulacyjnych dotycza-
cych wyrob6w medycznych, na przyklad za posrednic-
twem Grupy Zadaniowej ds. Globalnej Harmonizacji,
oraz by¢ strona globalnych inicjatyw, takich jak globalny
nadzor i globalne instrumenty poprawiajace oznaczanie
i identyfikowalno$¢ wyrobéw medycznych,

4. PODKRESLAJAC, ze aby innowacje mogly —przynosic

korzysci pacjentom, pracownikom stuzby zdrowia, przemy-
stowi i spoleczenstwu:

— innowacje powinny by¢ w coraz wigkszym stopniu ukie-
runkowane na pacjenta i uzytkownika oraz powinny
wynika¢ z zapotrzebowania, co mozna osiggnaé np.
poprzez rosnacy udzial pacjentéw, ich rodzin oraz uzyt-
kownikéw w procesie badafi, innowagji i rozwoju, aby
poprawi¢ indywidualny stan zdrowia oraz jakos§¢ zycia,

— tworzenie innowacji powinno by¢ procesem lepiej zinte-
growanym, czerpigcym z dodwiadczen i wiedzy nabytych
w innych sektorach, takich jak IT i rozwdj nowych mate-
riatow,

— innowacje powinny opiera¢ si¢ na podejsciu holis-
tycznym (tj. powinny uwzglednia¢ caly proces opieki
zdrowotnej oraz wszystkie potrzeby pacjentow -
fizyczne, socjalne, psychologiczne itp.),

— innowacje powinny skupia¢ si¢ na priorytetach
w dziedzinie zdrowia publicznego i potrzebach opieki
zdrowotnej, m.in. po to, by poprawi¢ stosunek kosztow
do korzysci,

— istnieje potrzeba zintensyfikowania badan, aby okreslié
potrzeby i priorytety w dziedzinie zdrowia publicznego,
ktére nadal wymagaja rozwigzan, a takze lepiej zdefi-
niowa¢ medyczne potrzeby pacjentéw,

— przyszle dzialania legislacyjne w tej dziedzinie musza -
przy dostosowywaniu europejskich ram regulacyjnych —
mie¢ na celu szczegdlnie zwigkszanie bezpieczenstwa
pagjentéw, przy jednoczesnym tworzeniu stabilnych
ram prawnych sprzyjajacych innowacjom w dziedzinie
wyrobéw medycznych, ktére mogg mie¢ swdj udziat
w zapewnianiu zdrowego, aktywnego i niezaleznego
zycia,

5. ZACHECA KOMISJE I PANSTWA CZLONKOWSKIE, by:

— promowaly Srodki wykorzystujace wartoSciowe innowa-
cyjne rozwigzania o udowodnionych korzysciach oraz
poprawialy informacje i szkolenia dotyczace ich stoso-
wania przeznaczone dla pracownikéw stuzby zdrowia
oraz pacjentéw i ich rodzin,
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— w dalszym ciaggu okreslaly krajowe i europejskie

najlepsze praktyki w dziedzinie innowacji i dzielily si¢
nimi oraz zwigkszaly wykorzystanie badan, aby ulatwiaé,
w odpowiednich przypadkach, przekazywanie na
szczeblu wielonarodowym, migdzyregionalnym lub euro-
pejskim dos$wiadczen zebranych w krajowych lub regio-
nalnych badaniach i projektach pilotazowych,

zagwarantowaly lepsza wspélprace i dialog miedzy
poszczegélnymi uczestnikami procesu innowacji (np.
poprzez sieci i klastry),

promowaly wartosciowe innowacje za pomoca polityk
w zakresie zaméwien publicznych, przy jednoczesnym
uwzglednieniu kwestii bezpieczefistwa,

wziely pod uwage istniejace Srodki, a w razie koniecz-
nosci rozwazyly przyjecie kolejnych Srodkéw, ktore
wzmocnig zdolnoSci w zakresie innowacji, takich jak
stosowanie innowacyjnych systeméw finansowania skie-
rowanych w szczegdlnosci do matych i $rednich przed-
sighiorstw i tak zaprojektowanych, by optymalnie wyko-
rzystywac Srodki z sektora prywatnego i sektora publicz-
nego,

zwrocily szczegdlng uwage na kwestie interoperacyjnosci
i bezpieczenstwa zwigzane z wlaczeniem wyrobow
medycznych do systeméw e-zdrowia, zwlaszcza indywi-
dualnych systeméw zdrowotnych i mobilnych systeméw
zdrowotnych  (m-zdrowie), majac jednoczesnie na
uwadze, ze wykorzystanie systeméw TIK w dziedzinie
zdrowia lezy calkowicie w kompetencjach krajowych,

zachecaly do lepszego uwzgledniania potrzeb pacjentéw
i pracownikéw stuzby zdrowia w procesie projektowania
wyrobéw medycznych,

rozwazyly dalsza poprawe zaangazowania pacjentow
i pracownikéw stuzby zdrowia w proces nadzoru nad
bezpieczefistwem terapii, aby poprawi¢ system powiada-
miania o zdarzeniach niepozadanych zwigzanych ze
stosowaniem wyrobow medycznych,

promowaly dialog na wczesnym etapie miedzy produ-
centami, ekspertami naukowymi i klinicznymi, whasci-
wymi organami oraz — w odpowiednich przypadkach —
jednostkami notyfikowanymi w szczeg6lnosci w zakresie
,nowych wyrobéw” oraz ich klasyfikacji,

w odpowiednich przypadkach zwigkszaly wspétprace
migdzy organami odpowiedzialnymi za poszczegdlne

sektory,

przeanalizowaly, w jaki sposéb i na jakim szczeblu
promowanie wyrob6w medycznych mogloby zostaé
uregulowane w najefektywniejszy i najskuteczniejszy
sposob,

— nalezy poprawi¢ system klasyfikacji na podstawie ryzyka

(w szczegblnosci w przypadku wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro oraz — w odpowiednich przypadkach
- ,nowych wyrobow”),

— dane Kkliniczne z badan przedrejestracyjnych oraz

doéwiadczenia zebrane w fazie porejestracyjnej (sprawoz-
dania dotyczace nadzoru nad bezpieczefistwem, porejes-
tracyjna obserwacja kliniczna, rejestry europejskie) muszg
by¢ zbierane w przejrzysty sposéb oraz w szerszym
zakresie, tak by dostarczy¢ dowodéw klinicznych do
celéw regulacyjnych, oraz moga — w odpowiednich przy-
padkach — towarzyszy¢ ocenie technologii medycznych,
z pelnym poszanowaniem dla kompetencji krajowych
w tym ostatnim zakresie. Nalezy réwniez wzia¢ pod
uwage metody, ktore zagwarantujg, ze jednostki notyfi-
kowane beda lepiej wyposazone w odpowiednig wiedze
fachowa pozwalajaca przeanalizowaé takie dane
w konstruktywny sposéb,

istnieje potrzeba jasniejszych i prostszych zasad okre-
Slania zobowigzan i odpowiedzialnosci wszystkich
podmiotéw gospodarczych oraz roli pozostalych zainte-
resowanych podmiotéw (w szczegblnosci whasciwych
organéw krajowych i jednostek notyfikowanych),

nalezy kontynuowaé rozwdj nowoczesnej infrastruktury
informatycznej do celéw centralnej i dostgpnej
publicznie bazy danych, majagc na celu dostarczanie
najwazniejszych informacji na temat wyrobéw medycz-
nych, odno$nych podmiotéw gospodarczych, certyfi-
katéw, badan klinicznych i zewnetrznych dzialan kory-
gujacych dotyczacych bezpieczenstwa. W tym kontekscie
nalezy  przeanalizowal mozliwo§¢  wprowadzenia
systemu poprawy identyfikowalnosci wyrobéw, co
pozwoli zwigkszy¢ bezpieczenstwo,

w odpowiednich przypadkach nalezy przedstawi¢ wyjas-
nienia  dotyczace definicji wyrobéw  medycznych
i kryteriéw ich klasyfikacji,

ponadto nalezy ustanowi¢ prosty i szybki mechanizm
przyspieszonego przyjmowania wigzacych i spéjnych
decyzji oraz ich wdrazania w odniesieniu do oznaczania
produktow jako wyrobéw medycznych oraz klasyfikacji
wyrob6w medycznych, aby rozwiagzal kwesti¢ coraz
wickszej liczby przypadkéw granicznych miedzy wyro-
bami medycznymi a innymi produktami podlegajacymi
innym ramom  regulacyjnym  (ramy  dotyczace
w  szczegblnosci  produktéw farmaceutycznych, ale
réwniez ramy dotyczace kosmetykéw, produktow pieleg-
nacyjnych, zywnosci oraz $rodkéw biobojczych),

w odniesieniu do nadzoru jednostek notyfikowanych
nalezy w dalszym ciagu poprawiaé zharmonizowany
wykaz kryteriow, ktére muszg one spelniaé przed wyzna-
czeniem. Proces wyznaczania jednak  powinien
w szczegblnodci gwarantowal, ze zostang one wyzna-
czone wylacznie do celéw oceny wyrobow lub techno-
logii, ktére odpowiadaja ich potwierdzonej wiedzy
fachowej 1 kompetencjom. W procesie tym nalezy podjaé
rowniez kwestie potrzeby lepszego monitorowania

6. ZACHECA KOMISJE, by w trakcie przyszlych prac legislacyj-

jednostek notyfikowanych przez wladze krajowe, aby
nych wzigla pod uwage nastepujace kwestie:

zagwarantowal poréwnywalne na szczeblu ogélnou-
nijnym dziatanie jednostek notyfikowanych przynoszace

— potrzebne sa mechanizmy, ktére wzmocnia niezawod- wysokie wyniki; w tym kontekScie nalezy uwzglednié

no$¢, przewidywalno$¢, tempo i przejrzystos¢ procesu
decyzyjnego oraz zagwarantujg, ze bedzie si¢ on opieral
na potwierdzonych naukowo danych,

wzmozona wspolprace europejska miedzy wlasciwymi
organami, jak réwniez miedzy jednostkami notyfikowa-
nymi,
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— nalezy w dalszym ciggu rozwija¢ system nadzoru nad

bezpieczefistwem wyrobéw medycznych, aby w miarg
potrzeby umozliwi¢ skoordynowana analiz¢ oraz szybkie
i spojne na szczeblu UE reagowanie na kwestie bezpie-
czefistwa,

pozadane jest, by rozwazono europejski mechanizm
koordynacji oparty na jasnych podstawach prawnych
i o jasnym mandacie, aby zagwarantowaé wydajna
i efektywna koordynacje miedzy wladzami krajowymi,
przy jednoczesnym stworzeniu réwnych warunkéw dla
wszystkich. Przy podejmowaniu decyzji dotyczacych
mechanizméw takiej koordynacji nalezy przeanalizowaé
synergie z istniejgcymi podmiotami o do$wiadczeniu
w danej dziedzinie. Nalezy réwniez rozwazy¢, jakie dzia-
fania najlepiej przeprowadzi¢ w ramach wspélpracy
miedzy panstwami czlonkowskimi,

poniewaz sektor wyrobow medycznych jest sektorem
$wiatowym, pozadana jest silniejsza koordynacja

z miedzynarodowymi partnerami, aby zagwarantowac,
ze wyroby medyczne s na calym $wiecie wytwarzane
zgodnie z wysokimi wymogami dotyczacymi bezpieczen-
stwa,

potrzebne s3 stabilne ramy prawne dotyczace wyrobéw
medycznych gwarantujace bezpieczefistwo i sprzyjajace
innowacjom,

nalezy rozwazy¢, w jaki sposéb mozna rozwigzaé
kwestie luk prawnych w systemie, na przyklad
w odniesieniu do wyrob6w medycznych wytwarzanych
z wykorzystaniem niezdolnych do zycia ludzkich
komorek i tkanek,

nalezy w dalszym ciagu rozwaza¢ wprowadzenie bardziej
zharmonizowanych  przepiséw  dotyczacych  tresci,
prezentacji oraz zrozumiatosci instrukcji uzycia wyrobow
medycznych.



