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ZAPROSZENIE DO ZGLASZANIA UWAG

DOTYCZACYCH INICJATYWY (bez oceny skutkow)

Celem tego dokumentu jest poinformowanie opinii publicznej i zainteresowanych stron o pracach Komisji, aby umozliwié
przekazanie informacji zwrotnych i skuteczny udziat w konsultacjach.

Zwracamy sie do tych grup o przedstawienie opinii na temat przyjetego przez Komisje podejscia do wskazanego problemu
i mozliwych rozwigzan oraz o przekazanie nam wszelkich istotnych informacji.

TYTUL INICJATYWY Ukierunkowany przeglad przepisow UE dotyczacych wyrobow medycznych
i diagnostyki in vitro

WIODACA DG | DG SANTE - Dziat.D3 (wyroby medyczne)

| ODPOWIEDZIALNY DZIAL

PRAWDOPODOBNY RODzAJ | Wniosek dotyczgcy rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
INICJATYWY

ORIENTACYJNY TERMIN IV kw. 2025 r.

INFORMACJE DODATKOWE https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector_pl

Dokument przeznaczony wytgcznie do celéw informacyjnych. Nie przesgdza on o ostatecznej decyzji Komisji co do tego, czy
inicjatywa ta zostanie zrealizowana, ani o jej ostatecznej tresci. Wszystkie opisane tu elementy inicjatywy, w tym jej
harmonogram, mogg ulec zmianie.

A. Kontekst polityczny, okreslenie problemu i analiza zgodnosci z zasada

pomochniczosci

Kontekst polityczny

W 2017 r. przyjeto rozporzgdzenie (UE) 2017/745 w sprawie wyrobow medycznych i rozporzgdzenie (UE)
2017/746 w sprawie wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro. Celem rozporzgdzen jest ,stworzy¢ solidne,
przejrzyste, przewidywalne i trwate ramy prawne dotyczgce wyrobow medycznych, ktére zapewnig wysoki poziom
bezpieczenstwa izdrowia, jednoczesnie wspierajgc innowacje” (motyw 1 rozporzadzen w sprawie wyrobow
medycznych/w sprawie wyroboéw medycznych do diagnostyki in vitro) oraz dostosowac¢ je do praktyk
miedzynarodowych.

Rozporzgdzenie w sprawie wyrobéw medycznych obowigzuje od 26 maja 2021 r., a rozporzgdzenie w sprawie
wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro — od 26 maja 2022 r. Ich wdrozenie stanowi jednak pewne wyzwanie.
Znacznie bardziej rygorystyczne wymogi, ktére majg rowniez zastosowanie do istniejgcych wyrobdéw, ograniczone
zdolnosci jednostek oceniajgcych zgodnos$¢ (,jednostki notyfikowane”) oraz niewystarczajgca gotowosc¢
producentéw doprowadzity do ryzyka niedoboréw iryzyka znikniecia z rynku wyrobdw o krytycznym znaczeniu.
W zwigzku ztym okresy przejsciowe przewidziane w rozporzadzeniach w sprawie wyroboéw medycznych
i w sprawie wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro byly kilkakrotnie przedtuzane rozporzadzeniami (UE)
2022/112, 2023/607 i2024/1860. Okresy przejsciowe wygasng do grudnia 2027 r., 2028 r. lub 2029r.,
w zaleznos$ci od rodzaju iklasy ryzyka danego wyrobu. Od 2024 r. Komisja prowadzi ukierunkowang ocene
rozporzgdzen. Ponadto Parlament Europejski, duza liczba panstw cztonkowskich i liczne zainteresowane strony
zwrocity sie o uproszczenie ram regulacyjnych dotyczgcych wyroboéw medycznych.

Ukierunkowany przeglad ma na celu usprawnienie i dostosowanie ram regulacyjnych do przyszlych wyzwan
poprzez zmniejszenie obcigzen administracyjnych oraz zwiekszenie przewidywalnosci i efektywnosci
kosztowej, przy jednoczesnym zachowaniu wysokiego poziomu zdrowia publicznego i bezpieczenstwa
pacjentow, a tym samym przyczynienie sie do osiggniecia pierwotnych celéw rozporzadzen. Podczas gdy
ukierunkowana ocena (i zaproszenie do zgtaszania uwag ogftoszone w zwigzku z nig) koncentrowata sie na
okresleniu probleméw w ramach prawnych, niniejsze zaproszenie do zgtaszania uwag ma na celu zebranie
informacji na potrzeby ukierunkowanego rozwigzania stwierdzonych problemow.

Problem, ktéremu ma zaradzi¢ inicjatywa



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=CELEX%3A02017R0745-20240709
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=CELEX%3A02017R0746-20240709
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=CELEX%3A02017R0746-20240709
https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/14155-EU-rules-on-medical-devices-and-in-vitro-diagnostics-targeted-evaluation_en

Chociaz wszystkie odpowiednie podmioty podzielajg ogdlne cele rozporzadzen w sprawie wyrobéw medycznych
i wyrob6éw medycznych do diagnostyki in vitro, rozne grupy zainteresowanych stron i podmioty instytucjonalne
uwazaja, ze brak wystarczajgco przewidywalnych terminéw procesu certyfikacji i rozbiezne praktyki w catej UE
ostabiajg skutecznoS¢ procesu uzyskiwania oznakowania CE. Ponadto szereg wymogow okre$lonych
w rozporzadzeniach uznano za nieproporcjonalne do rzeczywistego ryzyka stwarzanego przez wyroby, co
skutkuje niepotrzebnie wysokimi kosztami i obcigzeniami.

Nadmiernie ucigzliwe wymogi moga sktania¢ producentéw, zwtaszcza MSP, do zaprzestawania dostaw wyrobéw
lub opdzniania ich wprowadzenia na rynek, co moze mie¢ negatywny wptyw na poziom opieki nad pacjentami
i zdrowie publiczne. Mogg one réwniez negatywnie wptyng¢ na konkurencyjnos¢ unijnego rynku wyrobow
medycznych w poréwnaniu z innymi jurysdykcjami na swiecie.

Oczekuje sie, ze jezeli nie zostang podjete nowe dziatania na szczeblu UE, problemy te bedg nadal miaty znaczacy
wptyw na rynek wyrobéw medycznych, a tym samym na opieke nad pacjentami w UE.

Podstawa dziatania UE (podstawa prawna i analiza zgodnosci z zasadg pomochniczosci)

Podstawa prawna

Podstawg prawng niniejszej inicjatywy jest art. 114 (ustanowienie i funkcjonowanie rynku wewnetrznego) oraz
art. 168 ust. 4 lit. ¢) (srodki ustanawiajgce wysokie standardy jakosci i bezpieczenstwa produktéw leczniczych
i wyrobéw medycznych) Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskie;j.

Praktyczna potrzeba dziatania na poziomie UE

Ramy regulacyjne dotyczgce wyroboéw medycznych na szczeblu UE sktadajg sie z dwoch rozporzgdzen.
Uproszczenie mozna najskuteczniej osiggngc poprzez zmiane tych aktéw prawnych w drodze zwyktej procedury
ustawodawczej. Jest to niezbedne do poprawy funkcjonowania obecnych ram regulacyjnych, w szczegolnosci
w odniesieniu do sprawnego funkcjonowania rynku wewnetrznego, przy jednoczesnym zapewnieniu wysokiego
poziomu ochrony zdrowia pacjentow. Inicjatywa ma na celu zwiekszenie konkurencyjnosci unijnego sektora
wyrobow medycznych i wspieranie innowacji, a tym samym zwiekszenie dostepnosci wyrobéw medycznych dla
pacjentéw. Inicjatywa ma zatem na celu zapewnienie prostszych i bardziej optacalnych ram regulacyjnych, ktére
pozwolityby lepiej osiggnac ich cele opisane powyzej.

Konieczne sg dziatania na szczeblu UE w celu utrzymania idalszego podniesienia obechego poziomu
harmonizacji, dzieki czemu powstanie bardziej konkurencyjny iinnowacyjny rynek UE. Inicjatywy na szczeblu
panstw cztonkowskich nie pozwolityby na osiggniecie wyzej wymienionych celéw. Poniewaz stwierdzone problemy
sg takie same we wszystkich panstwach cztonkowskich, a jednym z istotnych problemoéw jest nieoptymalny
poziom harmonizacji, dziatania na szczeblu panstw cztonkowskich doprowadzityby do jeszcze wiekszej
fragmentacji rynku wewnetrznego.

B. Co ma osiggna¢ inicjatywa i w jaki spos6b?

Inicjatywa ma na celu uproszczenie iusprawnienie ram regulacyjnych oraz zwiekszenie ich optacalnosci
i proporcjonalnosci, przy jednoczesnym zachowaniu wysokiego poziomu zdrowia publicznego i bezpieczehstwa
pacjentdw oraz utrzymaniu ogolnej struktury obecnych ram regulacyjnych. Cele przedmiotowej inicjatywy
obejmujg w szczegolnosci:

e zmniejszenie obcigzen administracyjnych, w tym obowigzkéw sprawozdawczych,

e zwiekszenie przewidywalnosci i optacalnosci procesow certyfikacji przeprowadzanych przez jednostki
notyfikowane,

e zwiekszenie proporcjonalnosci wymogow oceny zgodnosci, zwiaszcza w odniesieniu do wyrobéw
niskiego i sredniego ryzyka oraz wyrobéw zaspokajajgcych szczegolne potrzeby pacjentow,

e umozliwienie dalszej cyfryzaciji,

e usprawnienie procedur, w tym procedur dotyczgcych zarzgdzania,

e umozliwienie unijnemu sektorowi wyroboéw medycznych czerpania korzysci ze wspotpracy
miedzynarodowej, wtym, w stosownych przypadkach, z polegania na zdolnosciach innych
podmiotéw,

e lepsze dostosowanie ram regulacyjnych do innych odpowiednich przepiséw.

Prawdopodobne skutki

Oczekuje sie, ze inicjatywa bedzie miata pozytywne skutki gospodarcze w catej UE. Osiggniete zostang one
poprzez zmniejszenie obcigzeh administracyjnych dla producentéw i innych podmiotéw gospodarczych.




Zmniejszy to koszty przestrzegania przepiséw, a tym samym wesprze innowacje i umozliwi szybsze wejscie na
rynek wiekszej gamy wyrobow. Oczekuje sie, ze podniesie to konkurencyjnos¢ UE w dziedzinie wyrobéw
medycznych i atrakcyjnos¢ UE dla inwestoréw. Inicjatywa zapewni réwniez bardziej efektywne wykorzystanie
zasobow jednostek notyfikowanych i zmniejszy obcigzenie administracyjne instytucji zdrowia publicznego

i organdéw panstw cztonkowskich.

Wysoki poziom ochrony zdrowia publicznego i bezpieczehnstwa pacjentéw zostanie utrzymany i potencjalnie
zwiekszony dzieki wiekszej innowacyjnosci i szerszej réznorodnosci wyrobéw dostepnych na rynku.

Monitorowanie w przysztosci

Wptyw inicjatywy bedzie monitorowany za pomocg istniejgcych mechanizméw sprawozdawczosci i nadzoru
w ramach regularnych dziatan nastepczych w zwigzku z rozporzgdzeniami.

C. Lepsze stanowienie prawa

Ocena skutkow

Inicjatywa bedzie dotyczy¢ kwestii wskazanych w ukierunkowanej ocenie. Przeglad obejmowatby ukierunkowane
srodki upraszczajgce, niemajgce realnych alternatyw, ktorych celem jest zmniejszenie obcigzen iwieksza
przewidywalnos¢ ram prawnych.

Inicjatywa nie ma na celu zmiany celéw prawodawstwa, a tym samym zapewnia statg dostepno$¢ bezpiecznych
i innowacyjnych wyrobéw w celu zagwarantowania wysokiego poziomu bezpieczenstwa pacjentow, zdrowia
publicznego i opieki zdrowotnej.

W tym kontek$cie ocena skutkdéw nie zostanie przeprowadzona. Zamiast tego wnioskowi towarzyszy¢ bedzie
analityczny dokument roboczy stuzb Komisji, w ktorym jasno wyjasnione zostang proponowane s$rodki
i przedstawione dowody, analizy i opinie zainteresowanych stron, a takze oszacowane potencjalne oszczednosci
kosztow.

Strategia konsultacji

W ramach dziatan konsultacyjnych Komisja dgzy do zebrania opinii i spostrzezen odpowiednich zainteresowanych
stron na temat celéw iprawdopodobnych oszczednosci kosztéw wynikajgcych z proponowanego
ukierunkowanego przeglagdu. Bedg one stanowi¢ uzupetnienie dowodéw zgromadzonych juz w ramach
ukierunkowanej oceny.

Strategia konsultacji ma na celu zapewnienie wszystkim zainteresowanym stronom mozliwosci wyrazenia opinii
i wymiany uwag.

Proces konsultacji obejmie nastepujgce dziatania:

e zaproszenie do zglaszania uwag dla zainteresowanych stron w celu przekazania informacji
zwrotnych w dowolnym z 24 jezykéw urzedowych UE (dostepne na platformie ,Wyraz swojg opinie”),
e ukierunkowane dziatania konsultacyjne, np. ankieta(-y), warsztaty, specjalne spotkania.

Konsultacje publiczne nie zostang przeprowadzone.
Szczeg6lny nacisk zostanie potozony na zaangazowanie MSP.
Gtoéwne zidentyfikowane grupy zainteresowanych stron to:

e wiasciwe organy w panstwach czionkowskich UE i panstwach EOG,

e niezalezne podmioty zewnetrzne, ktére oceniajg zgodnos¢ wyrobéw medycznych (,jednostki
notyfikowane”),

e podmioty gospodarcze i reprezentujgce je stowarzyszenia, prowadzgce dziatalno$¢ w dziedzinie wyrobdw

medycznych,

pracownicy stuzby zdrowia i reprezentujgce ich stowarzyszenia,

pacjenci, konsumenci i reprezentujgce ich stowarzyszenia,

organizacje spoteczenstwa obywatelskiego,

niezalezni eksperci z instytucji akademickich i badawczych,

eksperci do spraw regulacyjnych oraz stowarzyszenia i przedsiebiorstwa,

0got spoteczenstwa,

organy europejskie, w tym Europejska Agencja Lekow,

miedzynarodowe organizacje miedzyrzgdowe i stowarzyszenia miedzynarodowe,
e panstwa niebedgce cztonkami UE/EOG.

Zgodnie ze strategig Komisji Europejskiej w zakresie lepszego stanowienia prawa, majgcg na celu opracowywanie

inicjatyw opartych na najlepszej dostepnej wiedzy, do przedktadania odpowiednich opublikowanych i wstepnych
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badan naukowych, analiz idanych zacheca sie réwniez naukowcoOw, organizacje akademickie
i stowarzyszenia naukowe dysponujace wiedzg fachowa w dziedzinie wyrob6w medycznych. Szczegdinie
interesujg nas wktady podsumowujgce obecny stan wiedzy w dziedzinach, ktérych dotyczy zaproszenie.

Uwagi otrzymane od zainteresowanych stron zostang uwzglednione podczas przygotowywania
ukierunkowanego przegladu i zostang odzwierciedlone w dokumencie roboczym stuzb Komisji.




