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Poczawszy od zwyktych plastréw opatrunkowych po skomplikowang aparature podtrzymujaca zycie —
wyroby medyczne oraz wyroby medyczne do diagnostyki in vitro majg istotne znaczenie dla naszego
zdrowia 1 jakosci zycia.

Komisja Europejska proponuje nowe przepisy w sprawie wyrobow medycznych, tak aby byty one
catkowicie bezpieczne dla pacjentéw. Wartos$¢ rynkowa sektora wyrobéw medycznych w Europie to
okoto 95 mld euro.

- Zaledwie kilka miesiecy temu wszyscy byli wstrzqsnieci skandalem zwiqzanym z wadliwymi implantami
piersi, ktory dotknqt dziesiqtki tysiecy kobiet w Europie i na catym swiecie. Jako decydenci musimy zrobic¢
wszystko, co w naszej mocy, by nie dopusci¢ ponownie do takiej sytuacji - uwaza komisarz UE ds.
zdrowia 1 polityki konsumenckiej John Dalli.

Jego zdaniem ta sytuacja wplyn¢la negatywnie na zaufanie pacjentow, konsumentow i pracownikow
stuzby zdrowia do bezpieczenistwa wyrobow, ktorych uzywaja na co dzien.

Jak dodaje - przyjete dzis wnioski przewiduja znaczne zaostrzenie kontroli w celu dopilnowania, by na
rynek Unii Europejskiej wprowadzane byly tylko bezpieczne wyroby. Jednoczesnie nowe regulacje maja
sprzyja¢ innowacjom i konkurencyjnosci sektora wyrobéw medycznych.

Kto na tym skorzysta?

Pacjenci 1 konsumenci, poniewaz wszystkie wyroby beda musiaty zosta¢ poddane wnikliwej ocenie
bezpieczenstwa i1 dziatania, zanim bg¢dzie mozna je sprzedawac na rynku europejskim. Procesy kontroli
zostang zdecydowanie zaostrzone, lecz nadal bgda one zapewnia¢ szybki dostep do innowacyjnych,
optacalnych wyrobéw dla europejskich pacjentow i konsumentow.

Pracownicy stuzby zdrowia beda lepiej informowani o korzysSciach dla pacjentéw, ryzyku szczatkowym
oraz 0ogélnym stosunku korzysci do ryzyka, co pomoze im jak najlepiej wykorzysta¢ sprz¢t medyczny
podczas leczenia pacjentéw i opieki nad nimi.

Producenci odniosg korzysci dzigki jasniejszym przepisom, ulatwieniom w handlu miedzy pafistwami UE
1 rOwnym warunkom dziatania, wykluczajacym podmioty nieprzestrzegajace przepisOw. Nowe przepisy
sprzyjaja innowacjom zorientowanym na pacjenta, przy szczegélnym uwzglednieniu specyficznych
potrzeb wielu matych i Srednich przedsigbiorstw tej branzy.

Glowne elementy wnioskow to:

e poszerzony i bardziej przejrzysty zakres prawodawstwa UE, obejmujacy np. implanty do celow
estetycznych i sprecyzowany np. w odniesieniu do oprogramowania medycznego. Zapewni to
wlasciwa oceng bezpieczenistwa 1 dziatania tych produktéw przed ich wprowadzeniem na rynek
europejski;

e Scislejszy nadzor nad niezaleznymi jednostkami oceniajacymi ze strony organdw krajowych;

e szerszy zakres uprawnieni 1 obowigzkéw jednostek oceniajacych, majacy zapewni¢ doktadne
testowanie 1 regularne kontrole producentow, w tym niezapowiedziane inspekcje w fabrykach 1
badanie probek;

¢ jasniej okreslone prawa i obowiazki producentéw, importeréw i dystrybutoréw, dotyczace
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rowniez ustug diagnostycznych i sprzedazy internetowej;

e rozszerzenie bazy danych o wyrobach medycznych, zapewniajacej publiczny dostep do
wyczerpujacych informacji o produktach dostgpnych na rynku UE. Pacjenci, pracownicy stuzby
zdrowia oraz ogo6t spoteczenstwa beda mieli dostgp do najwazniejszych danych dotyczacych
wyrobow medycznych dost¢gpnych w Europie, co pozwoli im na podejmowanie bardziej
Swiadomych decyzji;

e latwiejsza identyfikowalno$¢ wyroboéw w catym tanicuchu dostaw, umozliwiajaca szybkie 1
skuteczne reagowanie na obawy dotyczace bezpieczenstwa. Wprowadzony zostanie system
niepowtarzalnych kodéw identyfikacyjnych wyrobow w celu zwigkszenia bezpieczenstwa
wyrobow medycznych po ich wprowadzeniu do obrotu, zmniejszenia liczby bledéw lekarskich
oraz walki z falszowaniem wyrobow;

e zaostrzenie wymogow dotyczacych dowodow klinicznych w celu zapewnienia bezpieczenstwa
pacjentow i1 konsumentow;

e dostosowanie przepisOw do postgpu technicznego 1 naukowego, na przyktad dostosowanie
wymogow dotyczacych bezpieczefistwa 1 dziatania w odniesieniu do nowych technologii
medycznych, takich jak oprogramowanie lub nanomateriaty stosowane w opiece zdrowotnej;

¢ lepsza koordynacja migdzy krajowymi organami nadzoru w celu dopilnowania, by na rynku
europejskim dostgpne byly tylko bezpieczne wyroby;

e dostosowanie do migdzynarodowych wytycznych w celu utatwienia handlu migdzynarodowego.

Zmienione ramy regulacyjne dotyczace wyrobéw medycznych obejmuja:

e wniosek dotyczacy rozporzadzenia w sprawie wyrobOw medycznych (zastgpujacego: dyrektywe
90/385/EWG dotyczacg aktywnych wyrobow medycznych do implantacji oraz dyrektywe
93/42/EWG dotyczaca wyrobow medycznych);

e wniosek dotyczacy rozporzadzenia w sprawie wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro
(zastepujacego dyrektywe 98/79/WE w sprawie wyrobow medycznych uzywanych do diagnozy in
Vitro).
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