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Szanowny Panie Prezesie,

w imieniu:
» Organizacji Pracodawcow Przemystu Medycznego Technomed,
» Zwigzku Pracodawcow Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych INFARMA,

 Zwigzku Pracodawcoéw MedTech Polska,

oswiadczamy, ze popieramy w cafosci uwagi zgtoszone przez MedTech Europe w ramach
konsultacji projektu aktu wykonawczego dotyczgcego jednolitego stosowania wymagan dla
jednostek notyfikowanych (Annex VIl MDR/IVDR).

Uzasadniajgc powyzsze stanowisko, takze w odniesieniu do kwestii poruszanych podczas
spotkania w URPL w dniu 30 stycznia 2026 r., w szczegdlnosci dotyczgcych propozycji
wydfuzenia termindw na przeprowadzenie oceny zgodnosci lub wprowadzenia jednego
wspolnego terminu na caty proces, niezaleznie od przedmiotu umowy o przeprowadzenie
oceny zgodnosci, chcielibysmy przedstawié petniejszy kontekst prac prowadzonych na poziomie
europejskim.

Zgodnie z informacjami przekazywanymi w ramach struktur MedTech Europe, w ostatnich
latach odbyta sie duza liczba spotkan i dyskusji pomiedzy reprezentantami wiekszosci firm
sektora technologii medycznych a jednostkami notyfikowanymi. Wszystkie zagadnienia
zwigzane zardwno z zakresem i strukturg termindw, jak i ich skutkami operacyjnymi,
finansowymi oraz organizacyjnymi byty szczegdtowo omawiane, a kazda ze stron przedstawiata
swoje argumenty, ograniczenia oraz oczekiwania. Wypracowane obecnie propozycje s3
rezultatem wielomiesiecznego procesu uzgadniania stanowisk zainteresowanych stron i
stanowig kompromis zaakceptowany rowniez przez jednostki notyfikowane.

Z tego wzgledu uwazamy, ze organy administracji krajowej, podobnie jak pozostali
interesariusze sektora medtech, powinny mie¢ swiadomos¢ szerokiego i wielopoziomowego tta,
stanowigcego podstawe uwag i postulatow zgtoszonych przez MedTech Europe.
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Najistotniejszym powodem poparcia projektowanych termindw w obecnym brzmieniu jest
potrzeba zapewnienia wiekszej przewidywalnosci procesu oceny zgodnosci dla przedsiebiorcow
dziatajgcych w sektorze wyrobdw medycznych. Aktualna niestabilnos$é — wynikajgca m.in. z
braku jednolitych praktyk jednostek notyfikowanych, ich ograniczonej dostepnosci oraz duzej
zmiennosci czasow oceny — stanowi dla firm powazng bariere rozwojowga. Rdwnoczes$nie coraz
wyrazniej wida¢, ze brak przewidywalnosci systemow europejskich sktania podmioty do
przenoszenia innowacji poza rynek wspalny, w szczegdlnosci do Standw Zjednoczonych. Tam
ocena odbywa sie w systemie, ktory cechuje wyzsza stabilno$¢ czasowa, klarownosé wymogow,
wczesniejsza przewidywalnosc kosztéw oraz otwarty dialog z FDA, dajacy przedsiebiorcom

realne poczucie bezpieczenstwa regulacyjnego.

Unia Europejska, stojgc przed wyzwaniem utrzymania konkurencyjnosci w sektorze technologii
medycznych, powinna zatem dazy¢ do rozwigzan, ktore zwiekszg transparentnosc,
przewidywalnosé i efektywnos¢ procesu oceny. W naszej ocenie projektowany akt wykonawczy
jest krokiem wtasnie w tym kierunku. W zwigzku z powyzszym zwracamy sie do Panstwa z
uprzejma prosbga o poparcie przedstawionego projektu w jego obecnym ksztafcie jako
rozwigzania, ktore nie tylko zostato wypracowane i zaakceptowane przez szeroki krag
interesariuszy, lecz réwniez realnie odpowiada na najbardziej palgce problemy systemowe i
wspiera stabilnos¢ europejskiego rynku wyrobéw medycznych.

Majac powyzsze na uwadze, oswiadczamy, ze w zakresie przedstawionego przez Komisje
pakietu zmian w aneksach VIl do MDR i IVDR stanowisko sygnatariuszy niniejszego pisma
pokrywa sie w petni ze stanowiskiem MedTech Europe. Uznajemy je za kompletne, wywazone i
odpowiadajgce aktualnym potrzebom rynku oraz spéjne z aktualnie wiodgcym w legislacji
Wspdlnoty nurtem wspierania innowacji i rozwoju unijnego sektora wyrobéw medycznych, w
tym wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro.

* * *
Dyrektor Generalny Prezes Zarzadu Dyrektor Generalny
MedTech Polska OPPM Technomed INFARMA
Dariusz Adamusinski Wojciech Szefke Michat Byliniak
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