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Sz. P. Jolanta Sobierariska-Grenda
Minister Zdrowia

Ministerstwo Zdrowia
ul. Miodowa 15
00-952 Warszawa

Dotyczy: potrzeba przyjecia prostszych i skuteczniejszych ram regulacyjnych MDR i IVDR w
Unii Europejskiej

Szanowna Pani Minister,

W imieniu Organizacji Pracodawcéw Przemystu Medycznego Technomed, reprezentujgcej
przedsiebiorcow dziatajacych w sektorze wyrobéw medycznych w Polsce, zwracamy sie z
uprzejma prosbg o uwzglednienie ponizszych postulatow w zwigzku z planowang dyskusjg
dotyczacg rozporzadzern MDR i IVDR podczas nieformalnego posiedzenia ministrow zdrowia
UE w Dublinie w dniu 30 wrzesnia br.

Trwajgcy przeglad rozporzadzenia w sprawie wyrobéw medycznych (MDR) oraz
rozporzadzenia w sprawie wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro (IVDR) stanowi wazng
szanse na stworzenie bardziej przewidywalnego, efektywnego i proporcjonalnego systemu
regulacyjnego. Taki system powinien jednoczes$nie utrzymywaé wysokie standardy
bezpieczenstwa pacjentéw, wzmacnia¢ odpornosé systemdow ochrony zdrowia oraz wspieraé
innowacyjnosc¢ i konkurencyjnos¢ europejskiego przemystu medtech.

Wyroby medyczne, diagnostyka in vitro oraz rozwigzania cyfrowe w ochronie zdrowia sg
niezbednym elementem wspdtczesnej opieki nad pacjentem — od profilaktyki i diagnostyki,
przez leczenie, az po dtugoterminowe monitorowanie stanu zdrowia. Stabilne i sprawne ramy
regulacyjne majg bezposrednie znaczenie dla dostepnosci tych technologii dla pacjentow,
szpitali, laboratoriéw i innych podmiotéw leczniczych.

Z perspektywy polskiego rynku szczegdlnie istotne jest, aby reforma MDR i IVDR prowadzita do
rzeczywistego uproszczenia procedur, ograniczenia zbednych obcigzen administracyjnych oraz
zwiekszenia przewidywalnosci dziatania systemu. Ma to kluczowe znaczenie zwtaszcza dla
matych i srednich przedsiebiorstw, ktére stanowig zdecydowang wiekszo$¢é sektora technologii
medycznych w Europie.
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Pozytywnie oceniamy dziatania Komisji Europejskiej zmierzajgce do zwiekszenia efektywnosci
i konkurencyjnosci europejskiego systemu regulacyjnego. Jednoczesnie uwazamy, ze w toku
prac Rady UE konieczne jest zachowanie pierwotnego celu reformy, jakim powinno byé
uproszczenie systemu, a nie tworzenie nowych procedur, powielanie wymogoéw lub naktadanie
dodatkowych obowigzkéw, ktdre nie przynoszg wyraznej wartosci dodanej dla pacjentéw ani
zdrowia publicznego.

Z zadowoleniem przyjmujemy zaangazowanie prezydencji irlandzkiej oraz panistw
cztonkowskich w prace nad wspdlnym stanowiskiem do kornca biezgcego roku. Zachecamy
Polske do aktywnego wspierania ambitnego podejscia Rady UE, ktére pozwoli utrzymac cele
uproszczeniowe propozycji Komisji Europejskiej i przetozy¢ je na praktyczne rozwigzania dla
pacjentéw, systemdéw ochrony zdrowia oraz przedsiebiorcéw.

W naszej ocenie witasciwie przeprowadzona rewizja MDR i IVDR moze umozliwi¢ Europie
stworzenie systemu, ktéry tgczy wysokie standardy bezpieczenstwa z lepszg dostepnoscia
wyrobow, wiekszg przewidywalnoscig proceséw regulacyjnych oraz warunkami sprzyjajgcymi
rozwojowi innowacji. Nasze kluczowe priorytety przedstawiamy w zatgczniku do niniejszego
pisma.

OPPM Technomed oraz firmy cztonkowskie deklarujg gotowosé¢ do dalszego dialogu z
Ministerstwem Zdrowia i przekazania praktycznej wiedzy eksperckiej, ktéra moze wesprzec
polskie stanowisko w toku prac na poziomie Unii Europejskiej.

Z wyrazami szacunku,

Wojciech Szefke
Prezes Zarzagdu OPPM Technomed

Do wiadomosci:
Sebastian Migdalski - Wiceprezes ds. Wyrobéw Medycznych Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Zatacznik:
Priorytety OPPM Technomed dotyczace rewizji MDR i IVDR
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Priorytety dotyczace rewizji MDR i IVDR

Sektor technologii medycznych pozytywnie odnosi sie do kierunku propozycji Komisji
Europejskiej i zacheca panstwa cztonkowskie do utrzymania oraz wzmocnienia jej celu
uproszczeniowego w nastepujgcych obszarach priorytetowych:

1. Uproszczenie systemu

Rewizja powinna prowadzi¢ do rzeczywistego uproszczenia poprzez ograniczenie zbednych
obcigzen administracyjnych, usprawnienie procedur oceny zgodnosci oraz zwiekszenie
przewidywalnos$ci regulacyjnej. Obejmuje to m.in. zastgpienie cyklicznej recertyfikacji
certyfikatami o otwartej waznosci, usprawnienie kontroli zmian, umozliwienie risk-based
sampling w ramach oceny zgodnosci oraz utrzymanie skutecznego nadzoru poprzez nadzér po
wprowadzeniu do obrotu, audyty i wtasciwg koordynacje organédw nadzoru rynku.

2. Relacja MDR/IVDR z Aktem o sztucznej inteligencji

Technologie medyczne wykorzystujgce sztuczng inteligencje powinny podlegaé jednemu
spdjnemu systemowi oceny zgodnosci w ramach MDR i IVDR. Dla tego samego wyrobu
producenci, jednostki notyfikowane, regulatorzy i uzytkownicy profesjonalni potrzebujg
jednego procesu oceny oraz petnego obrazu bezpieczenstwa i dziatania produktu w catym
cyklu zycia, bez naktadania sie wymogéw i dublowania procedur.

3. Regeneracja i ponowne uzycie wyrobdow jednorazowego uzytku

Rewizja nie powinna wprowadzaé¢ dodatkowej ztozonosci poprzez domniemanie, ze wyrdb
powinien by¢ wielokrotnego uzytku, chyba ze producent wykaze inaczej. Wyroby
jednorazowego uzytku sg projektowane z uwzglednieniem konkretnych zatozen
bezpieczenstwa, a decyzje dotyczgce ich ewentualnego ponownego uzycia powinny
pozostawac oparte na analizie ryzyka, bezpieczenstwie pacjentdw oraz jasnym przypisaniu
odpowiedzialnosci.

4. Cyberbezpieczenstwo

Cyberbezpieczenstwo ma bezposrednie znaczenie dla bezpieczenstwa pacjentéw i zaufania do
potgczonych technologii medycznych. Ramy regulacyjne powinny utrzymywacd jasne i odrebne
Sciezki raportowania podatnosci cyberbezpieczenstwa oraz incydentdw dotyczgcych
bezpieczenstwa pacjentéw, unikajgc jednoczesnie przenoszenia wymogéw wiasciwych dla
produktéw konsumenckich i ogdlnego przeznaczenia na wysoko regulowane technologie
medyczne.
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5. Wspétpraca miedzynarodowa

Technologie medyczne sg opracowywane, produkowane i stosowane globalnie. Wzmocnienie
wspotpracy z zaufanymi regulatorami miedzynarodowymi, w tym petne uczestnictwo w
programach takich jak Medical Device Single Audit Program, moze zwiekszy¢ miedzynarodowe
uznawanie oznakowania CE, ufatwi¢ europejskim firmom — w szczegélnoéci MSP — dostep do
rynkéw zagranicznych, ograniczyé dublowanie wymogdéw oraz przyspieszy¢ dostep pacjentow
do technologii bez obnizania standardéw bezpieczenstwa.

6. Innowacje i $ciezki regulacyjne dla szczegdlnych kategorii wyrobow

Zmienione ramy powinny lepiej wspieraé technologie przetomowe, wyroby sieroce oraz
wyroby pediatryczne poprzez proporcjonalne i adekwatne Sciezki regulacyjne. W szczegélnosci
nalezy zapewni¢ spdjno$é definicji i podejscia do wyrobdw sierocych z europejskim
rozumieniem choréb rzadkich oraz ograniczy¢ bariery utrudniajgce rozwdj technologii
odpowiadajgcych na niezaspokojone potrzeby pacjentdow.

7. Wyroby wytwarzane i stosowane przez instytucje ochrony zdrowia

Przepisy dotyczagce wyrobdéw opracowywanych i stosowanych w ramach instytucji ochrony
zdrowia powinny byé stosowane w sposéb spéjny we wszystkich panstwach cztonkowskich.
Jezeli dostepny jest réwnowazny wyréb oznakowany CE, powinien on pozostawac
rozwigzaniem preferowanym, aby zapewni¢ bezpieczenstwo pacjentéw, wspieraé¢ dalsze
innowacje oraz utrzymac réwne warunki konkurencji.

8. Badania dziatania z wykorzystaniem $wiezo pobranej krwi

Rutynowe pobrania krwi oraz procedury nakfucia palca sg dobrze znanymi, niskiego ryzyka
praktykami klinicznymi i nie powinny byé obejmowane takimi samymi wymogami jak
procedury bardziej inwazyjne w ramach IVDR. Proporcjonalne podejscie regulacyjne ograniczy
zbedne obcigzenia w badaniach dziatania, przy jednoczesnym zachowaniu ochrony
uczestnikéw badan i wsparciu innowacji w diagnostyce.
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