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1. Whnioski i zalecenia

1.1.  Europejski Komitet Ekonomiczno-Spoleczny (EKES) wzywa do przedtuzenia okreséw przejsciowych dla niektérych
wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro wysokiego ryzyka. Jest to wazne ze wzgledu na konieczno$¢ zapobiegania
niedoborom wyrobéw medycznych i utrzymania podstawowych ustug opieki zdrowotnej, zwlaszcza w dziedzinach takich
jak dawstwo krwi lub narzadéw oraz choroby zakazne zagrazajace zyciu.

1.2.  EKES apeluje o stworzenie pragmatycznych i spéjnych ram, ktére pozwola z wyprzedzeniem ostrzegaé o zaktdce-
niach dostaw i bedg wspiera¢ wspotprace miedzy producentami, niezaleznymi jednostkami oceniajacymi zgodno$¢ (,jed-
jednostkami notyfikowanymi”) i organami regulacyjnymi. Zapewni to wysoki poziom przejrzystosci i gotowosci w calej
UE.

1.3.  Komitet podkresla potrzebe zaangazowania pracownikéw opieki zdrowotnej w zglaszanie niedoboréw i wzywa do
stworzenia systemu obejmujacego powiadomienia zaréwno od producentéw, jak i od pracownikéw medycznych, gdyz
poprawi to aktualno$¢ i doktadnos¢ informacji o niedoborach.

1.4.  EKES opowiada si¢ za stopniowym wprowadzaniem europejskiej bazy danych o wyrobach medycznych (Eudamed),
poniewaz poprawi to przejrzysto$¢ i monitorowanie oraz zagwarantuje, ze wyroby beda spetniaé najwyzsze normy bezpie-
czenstwa i skutecznoci, jeszcze przed ukoficzeniem wszystkich modutéw.

1.5.  Komitet podkresla, ze potrzebne sa kompleksowe programy szkoleniowe dla wszystkich zainteresowanych stron
w sektorze wyrobow medycznych, w tym programy szkolenia instruktoréw. Dzigki temu kompetencje regulacyjne i tech-
niczne bedg szeroko rozpowszechnione.
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1.6.  EKES kladzie nacisk na fakt, ze MSP, ze wzgledu na swa dynamicznos¢ i elastycznos¢, sq bardzo wazne w sektorze
wyrobéw medycznych. Wzywa do wprowadzenia mechanizméw wsparcia, takich jak dotacje i uproszczone Sciezki zapew-
niania zgodnosci z wymogami, aby zwigkszy¢ zdolnosci innowacyjne i przewage konkurencyjna tych przedsigbiorstw.

1.7. Komitet proponuje, by utworzy¢ ogélnounijng platforme, ktéra utatwi dialog migdzy zainteresowanymi stronami,
w tym MSP, pracownikami opieki zdrowotnej, producentami i organami regulacyjnymi. Umozliwi to sprostanie wyzwa-
niom i wymiang najlepszych praktyk, jesli chodzi o innowacje i regulacje w dziedzinie wyrobéw medycznych.

1.8.  EKES wzywa do zwigkszenia wsparcia dla krajowych agencji odpowiedzialnych za wyroby medyczne i do nasilenia
rozwoju tych organéw. Trzeba zadba¢ o wigksze zasoby i budowanie zdolnosci, aby agencje te mogly skutecznie monitoro-
wacé przepisy dotyczace wyrobéw medycznych i zarzadzaé tymi uregulowaniami w ramach swoich kompetencji.

1.9.  EKES uwaza, ze kluczowe znaczenie ma wlaczenie organizacji spoleczefistwa obywatelskiego w proces regulacyjny
— zwlaszcza tych reprezentujacych pacjentéw oraz odpowiednich stowarzyszent producentéw i dystrybutoréw. Zapewni to
kompleksowe i ukierunkowane na pacjenta prawodawstwo.

2. Wniosek Komisji Europejskiej

2.1.  EKES przyjmuje do wiadomosci wniosek Komisji Europejskiej dotyczacy zmiany rozporzadzen (UE) 2017745
i (UE) 2017/746 w sprawie wyrobéw medycznych i wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro. Inicjatywa ta jest bardzo
wazna, poniewaz branza wyrobéw medycznych przechodzi istotne przemiany spowodowane postgpem technologicznym
i pilng potrzeba zwigkszenia bezpieczefistwa pacjentéw oraz poprawienia dostepu do innowacyjnych rozwigzan w zakresie
opieki zdrowotne;j.

2.2.  Celem wniosku jest sprostanie kluczowym wyzwaniom zwigzanym z ramami regulacyjnymi i zapewnienie, by
wyroby medyczne i wyroby medyczne do diagnostyki in vitro dostgpne na rynku spelnialy najwyzsze normy bezpieczen-
stwa 1 skutecznosci.

2.3.  Gléwne cele wniosku to:

— przedtuzenie okresu przej$ciowego dla niektorych wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro w celu zapobiegania
niedoborom — w szczeg6lnosci dotyczy to wyrobéw wysokiego ryzyka majacych kluczowe znaczenie dla badania
krwi lub pozyskanych narzadéw, dla oznaczania grup krwi na potrzeby przetoczenia krwi i dla testowania pod katem
choréb zakaznych stanowiacych zagrozenie dla zycia;

— zobowigzanie producentéw do informowania z wyprzedzeniem o zaprzestaniu dostarczania wyrobéw medycznych
i wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro o krytycznym znaczeniu — ma to zapewni¢ uzytkownikom i odpowied-
nim organom mozliwo$¢ poszukiwania alternatyw;

— umozliwienie stopniowego wprowadzania systeméw elektronicznych w bazie Eudamed; zwigkszy to przejrzystosé
i monitorowanie wyrobéw na rynku UE bez koniecznosci oczekiwania na ukoriczenie wszystkich szesciu moduléow
Eudamed.

3. Uwagi ogélne

3.1.  Jak wskazal juz we wcze$niejszych opiniach ('), EKES uwaza, ze zdrowie jest dla Europejczykéw jednym z najwaz-
niejszych zagadnien. Wyroby medyczne i wyroby medyczne do diagnostyki in vitro odgrywaja kluczowa role w zapobiega-
niu chorobom, ich diagnozowaniu i leczeniu oraz majg zasadnicze znaczenie dla utrzymania zdrowia i poprawy jakosci
zycia osob dotknietych chorobami i zyjacych z niepelnosprawnoscia.

3.2.  EKES zauwaza, Ze sektor ten jest wazny dla gospodarki europejskiej, poniewaz ma potencjal innowacyjny i tworzy
miejsca pracy wymagajace wysokich kwalifikacji. Nalezy zapewni¢ najwyzszy poziom ochrony zdrowia i nalezycie uwz-
gledniaé zdolno$¢ sektora do stymulowania innowacji i wzrostu gospodarczego.

() Dz.U.C 195z 18.8.2006, s. 14.
Opinia EKES-u w sprawie wniosku dotyczgcego zmiany rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia
5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych | (europa.eu). Dz.U. C 152 z 6.4.2022, s. 85.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/3379/oj



Dz.U. Cz 31.5.2024

PL

3.3.  EKES podkresla znaczenie poprawy norm bezpieczenstwa oraz skutecznoci wyrobéw medycznych i wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro w UE. Wzywa do stworzenia solidnych ram regulacyjnych, poniewaz chce zagwaranto-
wac, by wszystkie wyroby medyczne i wyroby medyczne do diagnostyki in vitro na rynku byly zgodne z rygorystycznymi
protokolami bezpieczenstwa i przynosily obiecywane skutki terapeutyczne. Polozenie we wniosku nacisku na komplek-
sowe badania, oceng i nadzér po wprowadzeniu do obrotu jest odzwierciedleniem tego zobowigzania do zapewnienia bez-
pieczenistwa pacjentéw i skutecznosci produktéw.

4. Ramy regulacyjne, nadzoér rynku i skutki gospodarcze

4.1.  EKES popiera strategiczne przedluzenie i zmiang okreséw przejsciowych przewidzianych w ramach regulacyjnych
Unii Europejskiej dla wyrobéw medycznych i wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro. Komitet uznaje zasadniczg
role tych wyrobéw w zapewnianiu zdrowia i dobrostanu obywateli Europy i podkresla, ze trzeba zadbaé o $rodki zapobie-
gajace potencjalnym niedoborom kluczowych wyrobéw medycznych i diagnostycznych. Dotyczy to w szczegdlnoéci wyro-
béw wysokiego ryzyka wykorzystywanych w krytycznych zastosowaniach opieki zdrowotnej, takich jak badania krwi
i pozyskanych narzadéw, oznaczanie grup krwi na potrzeby przetoczenia krwi i testowanie pod katem chordb zakaznych
stanowigcych zagrozenie dla zycia.

4.2, EKES dostrzega, ze wniosek moze stymulowaé innowacje w branZy wyrobéw medycznych poprzez ustanowienie
rygorystycznych norm bezpieczeristwa i skutecznosci, ktére zwigkszg zaréwno zaufanie konsumentéw, jak i konkurencyj-

no$¢ na rynku $wiatowym. Podkresla, ze MSP odgrywaja kluczowa role ze wzgledu na swa elastyczno$c i zdolno$¢ adapta-
cyjng, ktora umozliwia im szybkie reagowanie na potencj jalne niedobory wyrobéw medycznych i wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro. MSP moga jednak mie¢ trudnosci ze sprostaniem rygorystycznym wymaganiom, zatem EKES wzywa
do wprowadzema mechanizméw wsparcia, takich jak dotacje i uproszczone $ciezki zapewniania zgodnosci z wymogami.
Zaleca réwniez wspieranie dialogu migdzy producentami, organami regulacyjnymi i zainteresowanymi stronami, poniewaz
ulatwi on przejécie na nowe ramy regulacyjne, a tym samym zwigkszy zdolnosci innowacyjne i konkurencyjnosé MSP.

4.3, EKES dostrzega, ze baza danych Eudamed ma zasadnicze znaczenie dla poprawy przejrzystosci, nadzoru regulacyj-
nego i nadzoru rynku. Wzywa zatem do przyjecia proaktywnego podejicia do wdrazania i zlecania jej modutéw, tak by
zagwarantowal, ze bedzie ona w pelni wspierala bezpieczefistwo, skuteczno$¢ i monitorowanie wyrobéw medycznych
w calej UE.

4.4.  Poniewaz nadal nie istnieje zharmonizowane podejécie do monitorowania zaklocen dostaw, EKES popiera naloze-
nie na producentéw obowiazku proaktywnego informowania wlasciwych organéw oraz zakladéw i pracownikéw opieki
zdrowotnej o wszelkich mozliwych do przewidzenia przerwach w dostawach. Z uwagi na kluczowa rolg wyrobéw medycz-
nych w podstawowych ustugach opieki zdrowotnej oraz na fakt, ze zdrowie pacjentéw jest uzaleznione od dostepnosci
tych wyrobow, omawiana inicjatywa ma umozliwi¢ podjecie w odpowiednim czasie dziatan tagodzacych problemy i ulat-
wi¢ poszukiwanie odpowiednich alternatyw.

4.5.  EKES popiera réwniez obowiazek informowania organu regulacyjnego o potenc'alnych niedoborach oraz podawa-
nia tych informacji do wiadomosci publicznej w celu zapewnienia przejrzystosci rynku. Nalezy zapewnia¢ przejrzyste
informacje o niedoborach, aby umozliwi¢ wszystkim uczestnikom rynku, w tym MSP i pracownikom opieki zdrowotnej,
skuteczne reagowanie i dostosowywanie sie. Jest to szczeg6lnie wazne na mniejszych rynkach, na ktérych wplyw niedobo-
réw moze by¢ wyrazniejszy, i przyczyni si¢ do zwigkszenia odpornosci systemu opieki zdrowotne;.

4.6.  EKES sugeruje, aby obowigzki informowania o niedoborach obejmowaly réwniez pracownikéw opieki zdrowotne;j,
a nie wylacznie producentéw. Doniesienia z kilku Zrédel mogg znacznie zwigkszy¢ skuteczno$é powiadamiania. Zaangazo-
wanie pracownikéw medycznych w ten mechanizm mogloby znacznie poprawi¢ aktualno$¢ i doktadno$é otrzymywanych
informacji, a przez to zwigkszy¢ zdolno$¢ rynku do szybkiego i skutecznego reagowania na wszelkie problemy zwigzane
Z Zaopatrzeniem.

4.7.  EKES zacheca Komisje Europejska i paristwa czlonkowskie do wspierania wspétpracy miedzy producentami, nieza-
leznymi organami oceniajgcymi zgodno$¢ i organami regulacyjnymi. Umozliwi to ustanowienie pragmatycznych i sp6jnych
wczesnego ostrzegania i zapewni wysoki poziom przejrzystosci i gotowosci w calej UE. Ponadto Komitet podkresla znacze-
nie wspierania rozwoju krajowych agencji odpowiedzialnych za wyroby medyczne. Podejicie to ma na celu wzmocnienie
0goélnej infrastruktury opieki zdrowotnej, zapewnienie wlasciwego uwzglednienia lokalnych sytuacji i potrzeb oraz dosto-
sowanie infrastruktury opieki zdrowotnej do ogdlnounijnych norm bezpieczenstwa i skutecznosci.
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4.8.  EKES podkresla potrzeb¢ opracowania strategii zwigkszajacych odpornos¢ tancucha dostaw i zapobiegajacych nie-
doborom, ktére moglyby mie¢ negatywny wplyw na opieke nad pacjentami. Jesli chodzi o promowanie sprawiedliwego
dostepu oraz stawianie czola wyzwaniom gospodarczym i logistycznym, EKES popiera wysitki na rzecz zadbania o to, by
wszyscy pacjenci, niezaleznie od geograficznego miejsca zamieszkania czy statusu spoleczno-ekonomicznego, odnosili
korzysci z postgpu w dziedzinie technologii medycznych.

4.9.  EKES dostrzega kluczows role, jaka innowacje odgrywaja w poprawie wynikéw opieki zdrowotnej za pomoca
wyrobéw medycznych. Popiera nacisk, jaki polozono we wniosku, na stworzenie otoczenia regulacyjnego sprzyjajacego
innowacjom, a przy tym na zapewnienie bezpieczenstwa i skutecznosci. Komitet wzywa do stworzenia ram zapewniajg-
cych réwnowage miedzy potrzebg innowacji a koniecznoscig zapewnienia bezpieczenstwa pacjentéw. Ramy te powinny
rowniez ulatwia¢ rozwdj najnowoczesniejszych technologii, ktére moga by¢ odpowiedzig na niezaspokojone potrzeby
medyczne i poprawic jako$¢ zycia.

5.  Zaangazowanie zainteresowanych stron i kwestie dotyczace pracownikow

5.1.  EKES podkresla, ze pilnie potrzebne sg kompleksowe programy szkoleniowe dla wszystkich zainteresowanych
stron dziatajacych w sektorze wyrobéw medycznych, w tym MSP, wigkszych przedsigbiorstw i organéw regulacyjnych.
Wzywa Komisje Europejska do zainicjowania i utatwienia programéw szkolenia instruktoréw, aby zapewni¢ rozpowszech-
nienie podstawowych kompetencji regulacyjnych i technicznych w calej branzy. Inicjatywa ta jest postrzegana jako istotny
krok w kierunku zapewnienia, by wszystkie podmioty, niezaleznie od wielkosci, byly w réwnym stopniu przygotowane
i wyposazone do spetnienia zmieniajgcych si¢ wymogéw regulacyjnych; pozwoli to utrzymaé wysokie standardy opieki
zdrowotnej i bezpieczefistwa pacjentéw w UE.

5.2.  EKES podkresla, ze kluczowe znaczenie ma zajecie si¢ wpltywem zmian regulacyjnych na pracownikéw i na warunki
pracy w sektorze wyrobéw medycznych. Podkresla obawy dotyczace bezpieczenstwa zatrudnienia oraz odnoszace si¢ do
potrzeby przekwalifikowania ze wzgledu na nowe wymogi technologiczne i regulacyjne oraz do potencjalnego wzrostu
stresu zwigzanego z pracg. EKES wzywa do podjecia proaktywnych srodkéw w celu zagwarantowania, ze prawa pracowni-
cze i warunki pracy nie ulegng pogorszeniu.

5.3.  Aby zlagodzi¢ te wyzwania, EKES zaleca podjecie konstruktywnego dialogu ze zwigzkami zawodowymi i przedsta-
wicielami pracownikéw w celu opracowania programéw szkoleniowych, systeméw wsparcia i srodkéw przejsciowych,
ktére ochronia zatrudnienie i bedg promowac zdrowe $rodowisko pracy. Wysitki te powinny pozwoli¢ wyposazy¢ pracow-
nikéw w umiejetno$ci niezbedne, by mogli rozwijac si¢ w szybko zmieniajgcej si¢ branzy, oraz zapewnié, by przejicie na
nowe normy regulacyjne wzmocnilo sit¢ robocza i sprzyjato pozytywnym stosunkom pracy.

5.4.  EKES dostrzega, ze pracownicy opieki zdrowotnej odgrywaja istotng role w ekosystemie wyroboéw medycznych,
zwlaszcza w $wietle proponowanych zmian regulacyjnych. Rozumie, ze ci specjalisci musza by¢ na biezaco z najnowszymi
postepami technologicznymi i standardami regulacyjnymi, aby méc zapewniac jak najlepsza opieke.

5.5.  Ponadto EKES podkresla potrzebe ustanowienia, w ramach szerszej, dlugoterminowej strategii, jednolitych warun-
kéw produkcji i sp6jnych norm dla producentéw. Takie podejscie ma na celu utrzymanie dynamiki produkeji w UE i zacho-
wanie konkurencyjnosci rynkowej. Komitet zwraca rowniez uwage na to, ze panstwa trzecie musza przestrzega¢ norm
ustanowionych dla UE oraz ze umowy dwustronne musza by¢ dostosowane do tych norm. Ta strategia ma zasadnicze zna-
czenie dla zwigkszenia odpornosci unijnego sektora wyrobéw medycznych oraz ogélnie zapewnienia wysokiego poziomu
bezpieczenstwa, skutecznosci i jakosci.

5.6.  EKES podkresla potrzebe stworzenia Srodowiska wspierajacego, ktére umozliwi pracownikom opieki zdrowotnej
wyrazanie obaw i sugestii dotyczacych wykorzystywania i bezpieczenstwa wyrobéw medycznych oraz zagwarantuje, Ze
bezcenne spostrzezenia tych os6b majgcych z nimi bezposrednig stycznos¢ beda uwzgledniane w dyskusjach regulacyjnych
i procesie decyzyjnym.

5.7.  EKES przywiazuje wielka wage do wlaczenia organizacji spoleczenstwa obywatelskiego — zwlaszcza tych reprezen-
tujacych pacjentéw oraz odpowiednich stowarzyszen producentéw i dystrybutoréw — w proces regulacyjny dotyczacy
wyrobéw medycznych. Organizacje te musza mie¢ mozliwo$¢ zabrania glosu w procesie ksztaltowania przepisow, ktore
maja bezposredni wplyw na opieke nad pacjentami i ich bezpieczenstwo. Dzigki temu inkluzywnemu podejsciu przepisy
beda kompleksowe i uwzglednig punkty widzenia wszystkich zainteresowanych stron zaangazowanych w cykl zycia
wyrobu medycznego, od produkcji po uzywanie go przez pacjenta.
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5.8.  Komitet wzywa do zwigkszenia przejrzystosci i inkluzywnosci, tak aby przedstawiciele pacjentéw byli aktywnie
zaangazowani w dyskusje na temat bezpieczefistwa, skutecznosci i dostepnosci wyrobéw. Aby bylo to latwiejsze, EKES
zaleca ustanowienie formalnych mechanizméw dla grup dzialajacych na rzecz pacjentéw. Takie procedury umozliwig im
wnoszenie wkladu w procesy ksztaltowania i przegladu polityki oraz zapewnig konsekwentne uwzglednianie perspektywy
pacjenta przy podejmowaniu decyzji.

6. Zapewnienie jakoSci i bezpieczenstwo pacjentéw

6.1.  EKES podkresla znaczenie zapewnienia najwyzszej jakosci wyrobéw medycznych udostgpnianych pacjentom w UE.
Popiera zatem wzmocnienie wyznaczonych laboratoriéw UE, poniewaz maja one zasadnicze znaczenie dla utrzymania
rygorystycznych unijnych norm jakosci i bezpieczenstwa w odniesieniu do produktéw medycznych. Ta propozycja uwy-
datnia zaangazowanie na rzecz utrzymania doskonalosci w sektorze opieki zdrowotnej i na rzecz dbalosci o dobro
pacjentow.

6.2.  EKES zdecydowanie popiera inicjatywy ramowe Programu dzialan Unii w dziedzinie zdrowia, ktére majg umozli-
wi¢ UE zaréwno wzmocnienie rynku wyrobéw medycznych, jak i zapobieganie przywozowi i wprowadzaniu do obrotu
produktéw medycznych, ktére sg podrobione lub nie spetniaja norm UE. Komitet wzywa réwniez do podjecia dziatan, by
wesprze¢ programy, ktore poprzez rozwiazania dostosowane do potrzeb zapewniaja Europejczykom dostep do nierentow-
nych wyrobéw medycznych i wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro. Te wysitki maja kluczowe znaczenie dla zaspo-
kojenia potrzeb Europejczykéw i zapewnienia sprawiedliwego dostepu do wysokiej jakosci rozwigzan w zakresie opieki
zdrowotne;j.

Bruksela, dnia 20 marca 2024 r

Przewodniczgcy
Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego
Oliver ROPKE

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/3379/oj
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