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Wdrazanie nowego rozporzadzenia w sprawie wyrobow
medycznych oraz nowego rozporzadzenia w sprawie wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro:
branza apeluje o rozwigzania stuzace ciggtosci opieki nad
pacjentami

Sektor technologii medycznej ma powazne obawy dotyczgce stanu wdrazania nowego rozporzgdzenia w sprawie
wyrobow medycznych (MDR) oraz nowego rozporzgdzenia w sprawie wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro

(IVDR), ktére wejdg w zycie odpowiednio od maja 2020 r. i maja 2022 r.

Branza apeluje do Komisji Europejskiej, Parlamentu Europejskiego oraz wszystkich panstw cztonkowskich UE
0 zapewnienie rozwigzan, ktére pozwolg na szybkie osiggniecie funkcjonalno$ci nowego systemu regulacyjnego,

a przez to zapewnig ciggtos¢ dostepnosci produktéw technologii medycznej ratujgcych lub zmieniajgcych zycie.

Producenci technologii medycznej dokonujg duzych inwestycji w zapewnienie zgodnosci z nowymi
rozporzgdzeniami i bedg gotowi do skfadania dokumentacji w celu utrzymania dostawy ponad

500 000 technologii medycznych pacjentom i systemom opieki zdrowotnej w Europie.

Zdolnos¢ branzy do utrzymania produktéw na rynku po 26 maja 2020 r. oraz 26 maja 2022 r. moze by¢ jednak
powaznie zagrozona na skutek powolnego postepu we wprowadzaniu krytycznej infrastruktury, umozliwiajgcej

dziatanie nowych systemow regulacyjnych.

W razie niedostatecznego czasu miedzy stworzeniem systemu i (re)certyfikacjg produktéw a datg wejscia w zycie
rozporzgdzen, produkty nie bedg dopuszczone do obrotu. W rezultacie przestang by¢ dostepne dla pacjentéw i

systemow opieki zdrowotne;j.

Kluczowe elementy systemu regulacyjnego muszg byé wprowadzone z odpowiednim
wyprzedzeniem

Nowe rozporzgdzenia przyjete w maju 2017 r. przewidujg trzyletni i piecioletni okres przejsciowy odpowiednio dla
wyrobow medycznych i wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro, pozwalajgc na stworzenie nowych systemoéw

regulacyjnych juz na poczatkowym etapie okresu przejsciowego.

Niemniej jednak do dnia dzisiejszego osiggnieto niewielkie postepy we wprowadzaniu kluczowych elementéw tych

systemow, w tym:

» jednostek notyfikowanych: jednostki te muszg zosta¢ wyznaczone ponownie i dopiero wowczas bedg mogty
(re)certyfikowa¢ zgodnosé wyrobdw medycznych oraz wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro z nowymi

rozporzadzeniami;
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» aktow wykonawczych: po 14 miesigcach okresu przejsciowego opublikowano dopiero 2 z 18 krytycznych dla
systemu aktow wykonawczych (okreslonych, jako obowigzkowe przez Komisje Europejskg

« paneli ekspertow, laboratoriéw referencyjnych oraz wspoélnych specyfikacji: jest to kluczowe dla pewnych
nowych produktéw oraz wyrobéw wysokiego ryzyka, ktére majg otrzymaé oznakowanie CE zgodnie
z rozporzadzeniami;

* norm i wytycznych: sg one konieczne dla sektora oraz innych podmiotéw w celu zapewnienia wspdlnej
wykfadni poprawnego stosowania nowych rozporzadzen;

* bazy Eudamed: ta nowa baza wyrobéw medycznych powinna by¢ gotowa na czas, by wzmocni¢ nadzér rynku i

przejrzystos¢ oraz przyczynic sie do jednolitego stosowania rozporzadzen.

Dziatania branzy sg zalezne od zaistnienia tych elementéw na diugo przed terminami osiggniecia zgodnosci
z przepisami, tak aby mozna byto na czas (re)certyfikowaé produkty zgodnie z nowymi rozporzgdzeniami. Ma to
kluczowe znaczenie dla zapewnienia sektorowi mozliwosci dostawy rozwigzan w zakresie technologii medycznych

pacjentom i systemom opieki zdrowotne;.

Potencjal i fachowa wiedza jednostek notyfikowanych: aspekty wymagajace niezwitocznej
uwagi

Jednostki notyfikowane odpowiadajg za ocene i (re)certyfikacje wiekszosci wyrobéw medycznych i wyrobéw
medycznych do diagnostyki in vitro przeznaczonych na rynek europejski. Obydwa nowe rozporzgdzenia przewidujg
jeszcze wiekszy zakres obowigzkéw jednostek notyfikowanych (np. nowe analizy klinicznej oceny korzysci) oraz
wiekszg niz kiedykolwiek liczbe produktéw podlegajgcych nowym przepisom (np. zmiana klasyfikacji wyrobow
medycznych na wyzszg kategorie oraz nowy nadzoér nad ponad 35 000 wyrobami medycznymi do diagnostyki in

vitro).

W petni funkcjonujagcy system jednostek notyfikowanych jest konieczny na odpowiednio wczesnym etapie, a ich
potencjat musi by¢ wystarczajacy, by w sposob terminowy poradzity sobie one z obcigzeniem wynikajgcym

z obecnych i przysztych ram regulacyjnych.

Na dzien dzisiejszy, w naszej ocenie, dostepnos¢ jednostek notyfikowanych z odpowiednig wiedzg fachowa
i dostatecznym potencjatem nie moze by¢ zapewniona wystarczajgco wczesnie, a zatem konieczne jest pilne

rozwigzanie.

Branza w tym wzgledzie ma obawy w czterech kwestiach:

- Czy ponowne wyznaczenie odbedzie sie na czas? Nie doszlo do ,wielkiego wybuchu” liczby wnioskow
sktadanych przez obecne jednostki notyfikowane o ponowne wyznaczenie na podstawie nowych przepiséw.
Jednoczes$nie proces ponownego wyznaczania zajmuje srednio 18 miesiecy na kazdg jednostke

notyfikowana.

- Czy jednostki notyfikowane dysponuja dostatecznymi zasobami i fachowa wiedza? Juz dzi$ zasoby i
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fachowa wiedza, jakimi dysponujg jednostki notyfikowane na potrzeby rekrutowania i szkolenia personelu w

celu dostatecznego reagowania na nowe wymogi rozporzadzen, sg ograniczone.

- Czy jednostki notyfikowane poradza sobie z obciazeniem w okresie, jaki zostanie od chwili ich
ponownego wyznaczenia do konca okresu przejsciowego, majgc na uwadze, ze (re)certyfikacja jest
konieczna w przypadku:

o produktow, ktére juz dzi$ sg obecne na rynku;

o produktow na rynku, ktére jednostka notyfikowana bedzie nadzorowac¢ po raz pierwszy,
np. 85% wszystkich wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro, liczne wyroby wielokrotnego
uzytku wykorzystywane w rutynowych zabiegach lub oprogramowanie, takie jak aplikacje
mobilne itp.;

o produktow nowych i innowacyjnych.

Wszystkie te produkty bedg wymagaty (re)certyfikacji na podstawie nowych przepiséw, aby mogly zostaé
wprowadzone na rynek.

- Jak na obecny proces przejsciowy wplynie Brexit? Obecnie, od 30% do 40% technologii medycznych
w UE jest (re)certyfikowana przez jednostki notyfikowane w Zjednoczonym Krélestwie. Z uwagi na Brexit nie
jest jasne, czy te jednostki notyfikowane beda nadal funkcjonowa¢ w UE czy tez ich potencjat bedzie musiat
zosta¢ przeniesiony do unijnej jednostki notyfikowanej Jednoczes$nie niepewne jest tez, czy certyfikaty

wydane dla tych 30-40% produktéw bedg nadal wazne w UE.

Okres karencji nie jest rozwigzaniem pozwalajgcym unikna¢ przestojow w (re)certyfikaciji

Obydwa rozporzgdzenia przewidujg okres karencji dobiegajgcy korica 26 maja 2024 r. Pozwala on na wprowadzanie

na rynek pewnych wyrobéw z waznym certyfikatem wydanym na podstawie dyrektyw dotyczacych wyrobéw

med

ogol

ycznych po zakohczeniu okresow przejsciowych. Mechanizm ten nie jest jednak postrzegany, jako

nosystemowe rozwigzanie problemu z trzech wzgledow:

Certyfikaty oparte na obecnie obowigzujgcych dyrektywach muszg zostaé i tak odnowione przed 26 maja 2020 r.
(dla wyrobéw medycznych) oraz przed 26 maja 2022 r. (dla wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro).
Powoduje to niezwykty wzrost zapotrzebowania na odnowienie certyfikatéw wydanych na podstawie dyrektyw.
Jednostki notyfikowane muszg obstugiwaé proces odnawiania certyfikatow, jednoczesnie realizujgc inne

kluczowe obowigzki, takie jak:
* ponowne wyznaczenie jednostek notyfikowanych wedtug nowych rozporzadzen

» (re)certyfikacja produktéw wedtug nowych rozporzadzen.

Nie przewidziano zadnego okresu karencji dla kategorii produktéw, kitdre nie majg certyfikatu jednostki
notyfikowanej wydanego na podstawie aktualnie obowigzujgcych dyrektyw, a ktére z uwagi na zmieniony

mechanizm bedg teraz po raz pierwszy wymagaty obstugi przez jednostke notyfikowana.

3. Aby okres karencji zadziatat, jednostki notyfikowane muszg mie¢ dostateczny potencjat i zasoby, by poradzi¢
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sobie z takim wzrostem zapotrzebowania.

Wezwanie do dziatania

MedTech Europe apeluje do Komisji Europejskiej, Parlamentu Europejskiego oraz wszystkich panstw
czionkowskich UE o pilne oméwienie rozwigzan, ktére zapewnig stosowny czas na wprowadzenie systemow

gotowych do dziatania. Branza apeluje o:

. dziatania stuzgce rozwigzaniu probleméw dotyczacych okresu przejsciowego;
Branza przewiduje przeanalizowanie co najmniej trzech opcji stosowanych oddzielnie lub w potgczeniu:
a) mechanizm ,zatrzymania zegara”, ktéry wstrzymuje bieg okresu przejsciowego dla obydwu
rozporzgdzen do czasu osiggniecia petnej gotowosci systemu;
b) wydiluzenie krytycznych terminéw 26 maja 2020 r. oraz 26 maja 2022 r. dla wszystkich produktow;
c) wydtuzenie krytycznych termindw 26 maja2020r. oraz 26 maja 2022r. wylgcznie dla

dotychczasowych produktow.

Opcje b) i ¢) wymagajg ustalenia konkretnego harmonogramu.

. dziatania stuzgce uczynieniu okresu karencji instrumentem skutecznym oraz przezwyciezeniu przestojow;
Moga one obejmowac przyktadowo:
a) rozszerzenie zakresu w celu objecia wszystkich produktéw, a w szczegdlnosci dotychczasowych
produktow;

b) bardziej wykonalne i elastyczne terminy.

MedTech Europe jest gotowe do wspétpracy z instytucjami unijnymi oraz wszystkimi zainteresowanymi stronami,
ktoérych dotyczy ta sytuacja, w celu okreslenia i realizacji optymalnego rozwigzania. Zdecydowanie apelujemy do

wszystkich zainteresowanych stron o podjecie dziatania, co jest w interesie zaréwno pacjentéw, jak i branzy.

O MedTech Europe

MedTech Europe to europejskie stowarzyszenie branzowe reprezentujgce sektor technologii medycznej w

zakresie obejmujgcym wszystkie etapy — od diagnozy po leczenie.

Zrzeszamy wielonarodowe korporacje i krajowe stowarzyszenia technologii medycznej dziatajgce w Europie i na
Swiecie.

Branza technologii medycznej udostepnia w tej chwili ponad 500 000 produktéw, ustug i rozwigzan. Sg to m.in.
bandaze, testy do badan krwi czy aparaty stuchowe, a takze testy przesiewowe pozwalajgce wykry¢ raka, jak

réwniez rozruszniki serca i glukometry.

Nasz sektor zatrudnia ponad 675 000 osob. W Europie dziata ponad 27 000 spétek sektora technologii medycznej,
z ktérych 95% to MSP.

Wiecej informaciji:

www.medtecheurope .org Strona 4z 4



% MedTech Europe

)( from diagnosis to cure Lipiec 2018

»  Oliver Bisazza - Dyrektor ds. przepiséw i polityki branzowej - 0.bisazza@medtecheurope.org

* Tanja Valentin - Dyrektor ds. relacji zewnetrznych - t.valentin@medtecheurope.org

www.medtecheurope .org Strona 5z 4



