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Wspolne stanowisko Organizacji INFARMA i TECHNOMED w sprawie wylaczenia
sektora ochrony zdrowia, w tym produktow leczniczych i wyrobow medycznych,
z projektowanych ograniczen dotyczacych stosowania substancji
per- i polifluoroalkilowych (PFAS)

Majac na uwadze trwajace na poziomie Unii Europejskiej prace legislacyjne i regulacyjne
dotyczace ograniczenia stosowania substancji per- 1 polifluoroalkilowych (PFAS) w ramach
rozporzadzenia REACH!, a takze konieczno$¢ zapewnienia dostepu pacjentéw do produktow
leczniczych 1 wyrobow medycznych, Zwigzek Pracodawcow Innowacyjnych Firm
Farmaceutycznych INFARMA oraz Organizacja Pracodawcow Przemystu Medycznego
TECHNOMED przedstawiaja wspdlne stanowisko w sprawie wylaczenia sektora ochrony
zdrowia z zakresu projektowanych ograniczen.

W ocenie sygnatariuszy objecie sektora ochrony zdrowia zakresem przedmiotowego
ograniczenia mogtoby prowadzi¢ do powaznego zagrozenia bezpieczenstwa pacjentow poprzez
zaktocenie cigglosci terapii, a w konsekwencji skutkowaé utrata zdrowia lub Zycia. Sektor
ochrony zdrowia podlega Scistym regulacjom prawnym, ktérych nadrzednym celem jest
zapewnienie bezpieczenstwa pacjentow, rozumianego zaré6wno jako gwarancja, ze produkt
spetniajagcy wymogi regulacyjne nie bedzie stanowit zagrozenia dla pacjenta, jak 1 zapewnienie
nieprzerwanego dostgpu do produktéw leczniczych oraz wyroboéw medycznych. Nalezy
podkresli¢, ze sektor wyrobow medycznych oraz branza farmaceutyczna stanowig kluczowy
element systemu zaopatrzenia ochrony zdrowia, odpowiadajac za ciggto$¢ dostepu do wyrobow
medycznych 1 produktéw leczniczych, od ktérych zalezy bezpieczefstwo pacjentdéw oraz
prawidlowe funkcjonowanie systemu opieki zdrowotnej, ktdére moglyby zosta¢ istotnie
zaklécone lub wrecz zablokowane w wyniku wprowadzenia przedmiotowej regulacji.

Projektowane ograniczenie moze obja¢ szeroki zakres produktéw i proceséw istotnych dla
sektora ochrony zdrowia, w tym substancje czynne farmaceutyczne, produkty lecznicze,
wyroby medyczne oraz procesy ich wytwarzania. W odniesieniu do tych kategorii objecie

T Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. dotyczace
rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH),
utworzenia Europejskiej Agencji Chemikalidw, zmieniajace dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajace
rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 i rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak rowniez dyrektywe
Rady 76/769/EWG i dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE.



zakresem ograniczenia stosowania substancji PFAS nie tylko stanowiloby obcigzenia
regulacyjnego dla przedsigbiorcéw, lecz mogloby prowadzi¢ do istotnych negatywnych
skutkow dla zdrowia publicznego, cigglosci terapii, funkcjonowania podmiotoéw wykonujacych
dziatalno$¢ lecznicza oraz stabilnoéci systemu ochrony zdrowia?.,

W wielu przypadkach nie istniejg alternatywne rozwigzania dla  substancji
per- i polifluoroalkilowych (PFAS). Kazda istotna zmiana sktadu, procesu technologicznego,
materialu majacego kontakt z produktem leczniczym lub elementu konstrukcyjnego wyrobu
medycznego wymaga przeprowadzenia badan, walidacji, ocen zgodno$ci oraz procedur
rejestracyjnych®. Oznacza to, ze nawet w przypadkach, w ktérych mozliwe byloby wskazanie

potencjalnych substytutéw, ich wdrozenie nie mialoby charakteru szybkiego ani neutralnego z

punktu widzenia pacjentow 1 funkcjonowania systemu ochrony zdrowia. Z tego wzgledu
rozwiazania oparte wylacznie na czasowych lub warunkowych odstepstwach nalezy uznac za
niewystarczajace z perspektywy pewnosci prawa oraz bezpieczenstwa zdrowotnego.

Postulaty Organizacji INFARMA i TECHNOMED

1. Wyrazne wylaczenie sektora ochrony zdrowia z zakresu projektowanych ograniczen
dotyczacych  substancji per- 1 polifluoroalkilowych (PFAS), obejmujace
w szczegdlnosci substancje czynne farmaceutyczne, produkty lecznicze, wyroby
medyczne.

2. Uznanie sektora ochrony zdrowia oraz jego tancuchdéw dostaw za obszar o nadrzednym
znaczeniu dla zdrowia publicznego, wymagajacy odrgbnego traktowania przy
projektowaniu i stosowaniu ograniczen dotyczacych substancji
per- 1 polifluoroalkilowych (PFAS).

3. Zapewnienie spdjnosci pomigdzy planowanymi ograniczeniami dotyczgcymi substancji
per- 1 polifluoroalkilowych (PFAS) a pracami prowadzonymi przez Rade UE
1 Parlament Europejski w ramach Critical Medicines Act, ktorych celem jest odbudowa
1 zabezpieczenie fancuchow dostaw produktéw leczniczych.

4. Oparcie przysztych rozstrzygnig¢ dotyczacych sektora ochrony zdrowia
na szczegotowej ocenie skutkow dla pacjentéw, dostepnosci terapii, funkcjonowania
systemu ochrony zdrowia, tancuchéw dostaw oraz zdolnosci produkcyjnych.

Z tych wzgledéw INFARMA i TECHNOMED postulujg o wyrazne wytaczenia sektora ochrony
zdrowia z zakresu projektowanych ograniczen dotyczacych substancji

2 European Chemicals Agency (ECHA), Per- and polyfluoroalkyl substances (PFAS); European Chemicals
Agency (ECHA), Restrictions under REACH.

3 Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie
wspolnotowego kodeksu odnoszacego sie do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi;
Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
wyrobdéw medycznych.



per- i polifluoroalkilowych (PFAS)*. W ocenie sygnatariuszy jedynie takie rozwigzanie
zapewni nalezyta ochron¢ dostepu pacjentow do produktow leczniczych i wyrobow
medycznych, stabilno$¢ ich wytwarzania oraz bezpieczenstwo zdrowotne Unii Europejskie;.
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4 European Chemicals Agency (ECHA), Restrictions under REACH; European Commission, Critical
Medicines Act.



