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Czym jest technologia medyczna?

Technologie medyczne to produkty, ustugi lub rozwigzania stosowane, by chroni¢ ludzkie zycie i poprawiac jego jakosc¢. Przybierajg wiele form i towarzyszg nam od
etapu profilaktyki, po diagnostyke i leczenie. Wyrézniamy trzy gtéwne kategorie technologii medycznych:

» Wyroby medyczne to przeznaczone dla ludzi produkty, ustugi lub rozwigzania stosowane w profilaktyce, diagnostyce, monitorowaniu, leczeniu i

\) opiece.

m m U = Diagnostyka in vitro to nieinwazyjne testy na probkach materiatu biologicznego (np. krwi, moczu lub tkankach) przeprowadzane w celu
okreslenia stanu zdrowia danej osoby.

b
! < E-zdrowie to narzedzia i ustugi, w ktérych wykorzystuje sie technologie informacyjno-komunikacyjne (ICT), aby doskonali¢ profilaktyke,
diagnostyke, leczenie, monitorowanie oraz zarzgdzanie zdrowiem i trybem zycia danej osoby.

Ponad Technologie medyczne to rozwigzania stosowane zaréwno na co dzien, takie jak opatrunki, strzykawki czy maseczki chirurgiczne,
500 000 jaki i zaawansowane technologie, np. testy mutacji genetycznych, zastawki i rozruszniki serca, czy tez szeroka gama rozwigzan z
Technologii dziedziny e-zdrowia. Technologie medyczne ratujg zycie pacjentow i poprawiaja jego jakos¢, wspierajg pracownikow opieki
medycznych zdrowotnej i pozwalajg budowaé¢ zré6wnowazony system ochrony zdrowia.

Sektor technologii medycznych jest jednym z najbardziej dynamicznie rozwijajacych sie i innowacyjnych sektorow
w Europie: dostarcza pacjentom i systemom opieki zdrowotnej w Europie swiatowej klasy technologie, a jednoczesnie wspiera
lokalne gospodarki.




W dziedzinie zdrowia Europa moze robi¢ jeszcze wiecej

Europa szczyci sie stabilnymi systemami zabezpieczenia spotecznego i zasadami réownego dostepu do opieki zdrowotnej. Nadal potrzeba jednak dziatan, aby pacjenci mogli
korzysta¢ z najwyzszej jakosci opieki oraz swobodnego dostepu do ustug i technologii medycznych. Europejskie systemy opieki zdrowotnej mierzg sie z brakami
budzetowymi i kadrowymi, starzeniem sie spoteczenstwa, chorobami niezakaznymi, takimi jak choroby ukfadu krgzenia i cukrzyca, narastajgcg opornoscig na Srodki
przeciwdrobnoustrojowe oraz grozbg kolejnej pandemii nadwyrezajgcej caty system. Aby sprosta¢ tym wyzwaniom, jednoczesnie nadal poprawia¢ poprawiajac ogoing
sytuacje zdrowotna, systemy opieki zdrowotnej muszg by¢ ukierunkowane na pacjenta, zaawansowane cyfrowo, stabilne i zrobwnowazone. W tej transformacji pomoga
technologie medyczne, o ile bedg dostepne dla pacjentéw i systemow opieki zdrowotnej.

Stoimy przed mozliwoscig stworzenia fundamentu trwatych rozwigzan

Dla UE to decydujgcy moment, by kontynuowa¢ wprowadzanie juz rozpoczetych przetomowych reform, zmierzajgcych do transformacji opieki zdrowotnej i wykorzystania
potencjatu technologii medycznych we wspieraniu pacjentow i systemow opieki zdrowotnej, przy jednoczesnym wzmochieniu europejskiej konkurencyjnosé i tworzeniu nowych
miejsc pracy. Polityka UE moze sprawié, ze kraje UE z takimi systemami opieki zdrowotnej stang sie prekursorami zmian, wyznaczg nowe standardy, osiggng zréwnowazony
charakter, wzmocnig witalno$¢ spoteczenstwa i gospodarki oraz bedg wzbudzac¢ zaufanie. Aby utrzymac ten kierunek konieczne jest utrzymanie tematu opieki zdrowotnej wsrod
priorytetéw programu politycznego UE.

Niniejszym manifestem zwracamy sie do przysztych europejskich decydentéw, by razem z nami ruszyli w podroz ku lepszej przysztosci dla europejskich pacjentow, kadry
medycznej, systemow opieki zdrowotnej i spoteczenstwa ogotem.



Manifest

Dla UE to decydujgcy moment — ma mozliwos¢ wykorzystania osiggnie¢ poprzedniej kadencji i stworzenia polityki UE, ktéra pomaga panstwom cztonkowskim tworzy¢ systemy
opieki zdrowotnej:

2. zaawansowane 3. stabilne 4. zrownowazone

cyfrowo

1. zorientowane na
pacjenta

Aby byto to mozliwe, UE musi ukierunkowac i uprosci¢ swaj proces ksztattowania polityki.
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1. Opieka zdrowotna zorientowana na pacjenta

Europa szczyci sie stabilnymi systemami zabezpieczenia spotecznego i zasadami rownego dostepu do opieki zdrowotnej. Nadal potrzeba jednak dziatah, aby wszyscy pacjenci
mogli korzysta¢ z najwyzszej jakosci opieki i swobodnego dostepu do ustug medycznych oraz korzysci ptyngcych z najnowoczesniejszych rozwigzan. Chociaz $wiadczenie
opieki zdrowotnej nalezy do kompetencji panstw cztonkowskich, Unia Europejska moze odegra¢ kluczowa role w reagowaniu na pozostate wyzwania, ktére prowadza do
nieréwnosci w dostepie do tej opieki oraz wstrzymujg innowacje ratujgce zycie i poprawiajgce jego jakosé.

Co moze zrobi¢ Unia Europejska?

Ukierunkowanie

- Zwiekszenie poziomu ambicji Europy w stawianiu czota kluczowym wyzwaniom stojacym przed opieka zdrowotng, takim jak choroby zakazne, niezakazne,
przewlekle i zwigzane z wiekiem, a takze zagrozenie bezpieczenstwa pacjentéw (np. zakazenia zwigzane z opieka zdrowotng i opornos¢ na Srodki
przeciwdrobnoustrojowe).

+ Mozliwie najlepsze wykorzystanie obecnego systemu oznakowania CE dla technologii medycznych i doskonalenie go poprzez uczynienie go bardziej
wydajnym, przewidywalnym i zdolnym do zapewnienia szybszego dostepu do innowacji. Nadzor powinien sprawowac jeden jasno okreslony i odpowiedzialny podmiot
specjalizujgcy sie w technologiach medycznych, ktéry zapewni osiggniecie petni celéw obecnych ram regulacyjnych.

= Wzmochnienie roli partnerstw publiczno-prywatnych na rzecz innowac;ji i wdrazanie ich we wspétpracy ze wszystkimi zainteresowanymi stronami w catej Europie.

Uproszczenie

- Poszanowanie zasad stanowienia prawa poprzez zmniejszenie powielania sie roznych przepisow i unikanie rozbieznosci miedzy nimi oraz zachecanie
panstw cztonkowskich do ich bardziej ujednoliconego stosowania, aby Europa stata sie atrakcyjnym otoczeniem dla inwestycji, dziatan badawczo-rozwojowych oraz
wdrazania nowych technologii.




L,_\_J 2. Opieka zdrowotna zaawansowana cyfrowo

Odwazne myslenie o opiece zdrowotnej ukierunkowane na cyfryzacje. Wykorzystanie mozliwosci jakie daje cyfryzacja w nowych modelach swiadczenia opieki zdrowotnej w
celu wzmocnienia pozycji pacjentow oraz zwiekszania poziomu mozliwosci i umiejetnosci pracownikéw opieki zdrowotnej. Zapewnienie jednolitego i przejrzystego podejscia do
e-zdrowia na catym rynku.

Co moze zrobi¢ Unia Europejska?

Ukierunkowanie

- Dazenie do osiagniecia pozycji lidera w rozwoju najlepszego srodowiska dla technologii medycznych wykorzystujgcych sztuczng inteligencje z myslg o innowacjach
oraz odpowiednio szybkim dostepie pacjentow do bezpiecznych i skutecznych wyrobow medycznych.

- Inwestowanie w umiejetnos¢ korzystania z ustug e-zdrowia, aby obywatele, pacjenci i kadra medyczna, mogli korzystac¢ z rozwigzan cyfrowych w dziedzinie opieki
zdrowotne;j.

- Zapewnienie dostosowania oceny e-zdrowia w Europie, zwickszenie poziomu finansowania na szczeblu UE i panstw cztonkowskich oraz zapewnienie wytycznych

i wsparcia na potrzeby ujednolicenia kryteribw zaméwien publicznych w catej UE, aby zacheci¢ do zamawiania interoperacyjnych technologii medycznych i innych
rozwigzan w dziedzinie e-zdrowia.

Uproszczenie

- Stworzenie prawdziwie jednolitego rynku e-zdrowia i danych dotyczgcych zdrowia poprzez ujednolicenie podejs¢ panstw UE do
identyfikacji/uwierzytelnienia/zabezpieczenia/interoperacyjnosci cyfrowych technologii medycznych.
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3. Stabilne systemy opieki zdrowotnej

Pierwsza czes¢ tej dekady uptyneta pod znakiem reagowania na pandemie COVID-19 i odbudowy po niej. W drugiej potowie nalezy skupi¢ sie na dziataniu w oparciu

0 wyciggniete wnioski i budowaniu bardziej odpornych systemoéw opieki zdrowotnej. Aktualnym wyzwaniom i przysztym kryzysom nalezy stawia¢ czota z tym samym poziomem

ambicji i zaangazowania, co w przypadku odbudowy po pandemii, koncentrujgc sie na profilaktyce, zatrzymaniu pracownikdw w sektorze opieki zdrowotnej i zapewnianiu
mozliwie szybkiego dostepu do opieki.

Co moze zrobi¢ Unia Europejska?
Ukierunkowanie

- Zwiekszenie poziomu retencji pracownikow w sektorze opieki zdrowotnej poprzez zachecanie panstw cztonkowskich do wspierania ich technologiami
dopasowanymi do ich potrzeb, rozwigzaniami cyfrowymi, robotyzacjg i automatyzacja.

- Dostrzeganie i zwiekszanie europejskiej konkurencyjnosci i autonomii w dostarczaniu materiatéw i komponentéw krytycznych, od ktorych zalezy ciggtos¢ dostaw
najwazniejszych technologii medycznych w czasach kryzysu.

+ Opracowywanie skutecznych srodkow ochrony dostawcow technologii medycznych dla europejskich systemow opieki zdrowotnej przed zaktoceniami w handlu
miedzynarodowym i fancuchach dostaw.

Uproszczenie

- Zapewnienie gotowosci i reagowania na kryzys poprzez odpowiednie i dobrze skoordynowane rozwigzania dla wspolnych zamowien na medyczne srodki
zapobiegawcze.

- Dostosowanie ram regulacyjnych UE, aby wykorzysta¢ petny potencjat dowodow zebranych w warunkach rzeczywistej praktyki klinicznej, co pozwoli udoskonali¢
opieke nad pacjentem, jednoczesnie gwarantujgc bezpieczenstwo i uzytecznos¢ wyrobéw medycznych.




Cj 4. Zrownowazone systemy opieki zdrowotnej

Europejski Zielony tad jest nowg strategig rozwoju UE, stuzgcg przeksztatceniu UE w bardziej sprawiedliwe i dobrze prosperujgce spoteczehstwo z nowoczesng,
zasobooszczedng i konkurencyjng gospodarka, ktéra do potowy wieku osiggnie neutralnosé¢ pod wzgledem emisji gazéw cieplarnianych. Catosciowe uwzglednienie
zrownowazonego rozwoju w sektorze opieki zdrowotnej oznacza nieustanng poprawe wynikow przy zachowaniu najwyzszych standardéw zdrowia i bezpieczenstwa w celu
zaspokojenia potrzeb pacjentéw w dziedzinie opieki zdrowotne;j.

Co moze zrobi¢ Unia Europejska?

Ukierunkowanie

< Promowanie wspétpracy i partnerstwa wszystkich podmiotow sektora opieki zdrowotnej w celu ksztaltowania zmian systemowych i nieustannej poprawy
wynikéw systemow opieki zdrowotnej w wymiarze spotecznym, srodowiskowym i gospodarczym.

+ Wykorzystanie synergii transformacji ekologicznej i cyfrowej w celu zwiekszenia ogdlnej wydajnosci systemu i wynikdw zwigzanych ze zrownowazonym rozwojem.

Uproszczenie

- Zapewnienie, aby tworzone przepisy byly spojne z wymogami regulacyjnymi dla danego sektora i pozytywnie wptywaty na wynik sektora technologii medycznych
pod wzgledem zréwnowazonego rozwoju z perspektywy cyklu zycia produktu.

- Opracowanie realistycznych scenariuszy transformacji, ktére zapewnig producentom technologii medycznych i oraz podmiotom w ich tancuchu dostaw,
dostatecznie duzo czasu na transformacje, tak aby pacjenci i lekarze mogli cieszy¢ sie nieprzerwanym dostepem do technologii medycznych.

* Rzeczywiste ujednolicenie przepiséw w celu wzmocnienia europejskiego rynku wewnetrznego — najsilniejszego atutu UE i czynnika determinujgcego wysoki
poziom ochrony Srodowiska oraz konkurencyjno$é branzy technologii medycznych w UE.




O MedTech Europe

MedTech Europe to europejskie stowarzyszenie branzy technologii medycznych.

ﬁ Do organizacji nalezg spotki krajowe, europejskie i wielonarodowe, a takze sie¢
krajowych stowarzyszen technologii medycznych, kiére prowadzg dziatalnosé
35 000 badawczo-rozwojowa, zajmujg sie produkcja, dystrybucjg i dostawg technologii,

przedsiebiorstw sektora ustug i rozwigzan okotozdrowotnych.

technologii
medycznych w Europie Misjg MedTech Europe jest zwiekszanie dostepnosci innowacyjnych technologii

medycznych dla wiekszej liczby oséb przy jednoczesnym wspieraniu przejscia

systemow opieki zdrowotnej na sSciezke zrébwnowazonego rozwoju. MedTech

Europe zacheca do polityki, ktéra pomaga branzy technologii medycznych

spetic rosngce potrzeby i oczekiwania Europy zwigzane z opiekg zdrowotna.

@\% (@% Stowarzyszenie propaguje rowniez wartos¢ technologii medycznych dla Europy,
\ koncentrujgc sie na innowacyjnosci i relacjach z zainteresowanymi stronami

poprzez badania i dane ekonomiczne, dziatania komunikacyjne, wydarzenia

Po n ad branzowe oraz szkolenia.
850 000 )
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medycznych y

Uzyskaj dostep do zasobow naszego centrum
danych, aby zapozna¢ sie z najnowszymi
statystykami

Dodatni bilans handlowy
wyrobéw medycznych
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