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Pilna potrzeba przegladu rozporzadzenia w sprawie wyrobéw medycznych

Rezolucja Parlamentu Europejskiego z dnia 23 pazdziernika 2024 r. w sprawie pilnej potrzeby przegladu
rozporzadzenia w sprawie wyrob6w medycznych (2024/2849(RSP))

(C/2025[485)

Parlament Europejski,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczeg6lnosci jego art. 168,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
wyrobéw medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE)
nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG ('),

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji 2010/227[UE (%),

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2023/607 z dnia 15 marca 2023 r. w sprawie
zmiany rozporzadzen (UE) 2017/745 i (UE) 2017/746 w odniesieniu do przepiséw przejsciowych dotyczacych
niektorych wyrobéw medycznych i wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro (%),

uwzgledniajac rozporzadzenie (UE) 2020/561 (%), rozporzadzenie (UE) 2022/112 (), rozporzadzenie (UE) 2023/607
i rozporzadzenie (UE) 2024/1860 () przedluzajace okresy wdrazania rozporzadzenia (UE) 2017745
i rozporzadzenia (UE) 2017/746,

uwzgledniajac  wniosek Komisji dotyczacy rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady zmieniajacego
rozporzadzenia (UE) 2017745 i (UE) 2017/746 w odniesieniu do przepiséw przejsciowych dotyczacych niektorych
wyrobéw medycznych i wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro (COM(2023)0010),

uwzgledniajgc sprawozdanie roczne Europejskiej Agencji Lekéw za 2023 r. oraz jej przeglad dotyczacy dostepu do
rynku i obaw dotyczacych bezpieczefistwa wyrobéw medycznych,

uwzgledniajac art. 136 ust. 2 i 4 Regulaminu,

majac na uwadze, ze wyroby medyczne i wyroby medyczne do diagnostyki in vitro odgrywaja kluczows role w opiece
zdrowotnej wysokiej jakosci, gdyz wplywaja bezposrednio na zdrowie, bezpieczefistwo i dobrostan milionéw
pacjentéw w calej UE;

majac na uwadze, ze na rynku UE dostgpnych jest okoto 500 000 réznych wyrobéw medycznych, ktére obejmuja
szeroki zakres technologii — od soczewek kontaktowych po rozruszniki serca — i sluza réznym celom, w tym
diagnostyce, profilaktyce, leczeniu, rehabilitacji i poprawie jakoci Zycia pacjentéw oraz pracy pracownikéw stuzby
zdrowia i opiekunéw;

majac na uwadze, ze w pafstwach cztonkowskich utrzymuja si¢ réznice w dostepie do wyrobéw medycznych, co
wplywa na opieke nad pacjentami i prowadzi do nieréwnosci w zakresie zdrowia; majgc na uwadze, Ze takie réznice
uwidaczniaja potrzebg poprawy dostepnosci i przystepnosci cenowej kluczowych wyrobow;
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majac na uwadze, Ze rozporzadzenia w sprawie wyrobow medycznych i w sprawie wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro wprowadzono w odpowiedzi na szereg glosnych skandali zwigzanych z niebezpiecznym sprzetem
medycznym, aby wzmocni¢ ramy regulacyjne dotyczace tych wyrobéw, zapewni¢ wyzsze standardy bezpieczefistwa,
przejrzystosci i skutecznosci klinicznej i jednoczesnie wspiera¢ innowacje w tym sektorze;

majgc na uwadze, ze w obu rozporzadzeniach wprowadzono bardziej rygorystyczne wymogi dotyczace ocen
klinicznych, nadzoru po wprowadzeniu do obrotu i sprawozdawczoici w ramach obserwacji, co sprzyja
przejrzystosci proceséw zatwierdzania i monitorowania;

majac na uwadze, ze mimo tych celéw przy wdrazaniu obu rozporzgdzen napotkano powazne wyzwania, nie tylko
prowadzace do op6Znien, ale takze skutkujace niepowodzeniami w certyfikacji i zatwierdzaniu wyrobéw medycznych
i wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro, co ma szczeg6lny wplyw na mate i $rednie przedsigbiorstwa (MSP),
a takze prowadzi do niedoboréw wyrobéw medycznych i wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro i ogranicza
dostep pacjentéw do innowacyjnych i ratujacych zycie technologii terapeutycznych i diagnostycznych;

majac na uwadze, ze wiele zainteresowanych stron, w szczegdlnosci mali i Sredni producenci, jednostki notyfikowane
i $wiadczeniodawcy, zglasza trudnoéci ze stosowaniem zlozonych procedur regulacyjnych w obecnych ramach
rozporzadzenia w sprawie wyrobéw medycznych i rozporzadzenia w sprawie wyrobéw medycznych do diagnostyki
in vitro, co moze zagrazal stalej dostepnosci ratujacych zycie wyroboéw medycznych i krytycznych testow
diagnostycznych in vitro w UE;

majac na uwadze, ze okresy przejSciowe na wdrozenie rozporzadzen w sprawie wyrobow medycznych i w sprawie
wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro byly wielokrotnie przedtuzane, aby rozwigzaé problemy zwigzane np.
ze zdolnoscig jednostek notyfikowanych i da¢ przemystowi wiecej czasu na dostosowanie si¢ do nowych przepisow
i zapobiec w ten sposéb wycofywaniu wyrob6w z rynku UE;

majac na uwadze, ze ze wzgledu na brak zharmonizowanych procedur migdzy jednostkami notyfikowanymi w UE
producenci mierza si¢ w niektorych przypadkach miedzy innymi z niepewnymi terminami certyfikacji i dostepu do
rynku, a to prowadzi do nieprzewidywalnosci oraz do niespéjnych decyzji i braku przejrzystoici w zakresie prac
jednostek notyfikowanych;

majgc na uwadze, ze ramy regulacyjne musza w wigkszym stopniu uwzglednia¢ innowacyjne wyroby, ktére pozwalaja
odpowiedzie¢ na niezaspokojone potrzeby medyczne, usprawni¢ ustalanie priorytetéw i skroci¢ procedury;

majac na uwadze, ze Komisja rozpoczela dzialania o charakterze nieustawodawczym, aby wesprze przejicie na
stosowanie rozporzadzen w sprawie wyrobéw medycznych i w sprawie wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro,
przy czym skoncentrowala si¢ szczegé6lnie na dostgpnosci wyroboéw medycznych na rynku, gotowosci jednostek
notyfikowanych, rozwoju wyrobéw sierocych i pediatrycznych, wsparciu MSP i zniesieniu optat za doradztwo
naukowe w krytycznych obszarach, w ktérych pomimo tych $rodkéw utrzymuja si¢ wyzwania finansowe
i administracyjne, zwlaszcza w zakresie choréb rzadkich i pediatrii;

majac na uwadze, ze terminy wdrozenia rozporzadzen w sprawie wyrobéw medycznych i w sprawie wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro byly niejednokrotnie przedtuzane, aby poméc przemystowi dostosowac si¢ do
nowych przepiséw, zapobiega¢ wycofywaniu wyrobow z rynku i zapewni¢ ciaglo$¢ ich dostaw; majac na uwadze, ze
przedtuzanie tych terminéw mialo kluczowe znaczenie dla utrzymania ochrony zdrowia publicznego podczas
pandemii COVID-19;

majac na uwadze, ze od czasu przyjecia rozporzadzen w sprawie wyrobéw medycznych i w sprawie wyroboéw
medycznych do diagnostyki in vitro Komisja wprowadzila réwniez nowe przepisy dotyczace europejskiej bazy danych
o wyrobach medycznych (EUDAMED) oraz system powiadamiania o zakléceniach rynku lub zaprzestaniu dostaw;

majac na uwadze, ze trzeba zapewni¢ pacjentom i pracownikom stuzby zdrowia dostgp do wszystkich istotnych
dokumentéw i decyzji podejmowanych przez jednostki notyfikowane;

majac na uwadze, Ze wprowadzone w rozporzadzeniu w sprawie wyrobéw medycznych innowacyjne ramy
regulacyjne odnoszgce si¢ do wyrobéw medycznych zawierajacych substancje stuza wspieraniu rozwoju terapii
prowadzonych metodami niefarmaceutycznymi, nieimmunologicznymi i niemetabolicznymi; majac na uwadze, zZe
w wytycznych i decyzjach wydanych przez organy krajowe okreslono limity w ten sposob, ze produkty objete
zakresem tego rozporzadzenia klasyfikuje si¢ do innych kategorii regulacyjnych, co jest sprzeczne z celem
prawodawcy unijnego zakladajacym wspieranie innowacji terapeutycznych;

majac na uwadze, ze aplikacje e-zdrowia, ktére ze wzgledu na swoj cel spelniaja definicje wyrobu medycznego, nie sg
obecnie certyfikowane, a zatem potencjalnie zagrazaja bezpieczenstwu danych dotyczacych zdrowia uzytkownikéw;

wzywa Komisje, by do korica pierwszego kwartalu 2025 r. zaproponowala akty delegowane i wykonawcze do
rozporzadzen w sprawie wyrobéw medycznych i w sprawie wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro w celu
stawienia czola najpilniejszym wyzwaniom i usuniecia waskich gardel we wdrazaniu ram prawnych oraz by
zaproponowala jak najszybsze przeprowadzenie systematycznego przegladu wszystkich odpowiednich artykuléw
tych rozporzadzen, wraz z oceng skutkow;

apeluje do Komisji, aby w pelni wykorzystala narzedzia ustawodawcze i nieustawodawcze do rozwigzania problemu
rozbieznych interpretacji i praktycznego zastosowania, aby usprawni¢ proces regulacyjny, zwigkszy¢ przejrzystosé
i wyeliminowa¢ zbedne zadania administracyjne jednostek notyfikowanych i producentéw, zwlaszcza MSP, bez
szkody dla bezpieczefistwa pacjentow;
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ubolewa nad ryzykiem wystapienia niedoboréw wyrobéw medycznych i brakiem dostgpu do pewnych wyroboéw
medycznych i wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro w niektérych czeiciach UE; podkresla, ze dostep do
opieki zdrowotnej, w tym wyrobéw medycznych i wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro, oraz ich jako$¢ nie
powinny zaleze¢ od tego, w jakim miejscu UE znajduje si¢ pacjent;

zacheca jednostki notyfikowane, aby zapewnialy zasoby wystarczajace do zaspokojenia na czas zapotrzebowania
rynku; w zwigzku z tym wzywa Komisje i pafistwa cztonkowskie, aby zwigkszyly wsparcie i zaciesnity wspélprace
w celu zapewnienia, aby jednostki notyfikowane dysponowaly optymalnymi zdolnosciami i potencjalem do pelnego
wdrozenia ram regulacyjnych;

opowiada si¢ za okreSleniem przejrzystych i wigzacych termindw, facznie z zawieszeniem poszczegélnych etapow
procedury oceny zgodno$ci przeprowadzanej przez jednostki notyfikowane, co zapewniloby producentom
przewidywalno$¢ i pewno$¢ prawa w odniesieniu do procedury dostepu do rynku i czasu jej trwania w UE;

apeluje o przejrzysto$¢ oplat i struktur oplat jednostek notyfikowanych, aby podmioty gospodarcze mogly
poréwnywac jednostki notyfikowane i dokonywac $wiadomych wyboréw, co zapewni, ze oplaty beda nadal stanowity
sprawiedliwa rekompensate za $wiadczona ustuge publiczng;

podkresla, ze trzeba wyeliminowaé niepotrzebna ponownag certyfikacje produktéw i ze niektére aktualizacje lub
dostosowania produktéw niekoniecznie powinny prowadzi¢ do pelnej ponownej certyfikacji; zwraca uwage na
potrzebe harmonizacji takich przepiséw i zapewnienia sp6jnoici w calej UE; wzywa do wspélpracy miedzy
wlasciwymi organami i organami doradczymi odpowiedzialnymi za inne ramy regulacyjne oraz podkresla potrzebe
prawidlowej i spojnej klasyfikacji produktéw;

stanowczo apeluje do Komisji, aby rozwazyla przyspieszone i priorytetowe $ciezki zatwierdzania innowacyjnych
technologii w obszarach niezaspokojonych potrzeb medycznych oraz wyrobéw zwiazanych ze stanami zagrozenia
zdrowia;

zaznacza, ze trzeba chroni¢ dane dotyczace zdrowia gromadzone przez aplikacje e-zdrowia przez wyrazne wigczenie
tych aplikacji w zakres zmienionego rozporzadzenia w sprawie wyrobow medycznych i objecie ich odpowiednimi
przepisami;

podkresla potrzebe ustanowienia jasnej roboczej definicji ,wyrobu sierocego”, na co wskazata Grupa Koordynacyjna
ds. Wyrobéw Medycznych w rozporzadzeniach w sprawie wyrobéw medycznych i w sprawie wyrobéw medycznych
do diagnostyki in vitro, aby ulatwi¢ przyjecie jednolitych Srodkéw w calej UE; apeluje tez o solidny system
zapobiegajacy niewla$ciwemu wykorzystywaniu polegajacemu na sztucznym klasyfikowaniu wyrobéw jako sieroce;

wzywa do wprowadzenia dostosowanych przepiséw dotyczacych sierocych i pediatrycznych wyrobéw medycznych
bez szkody dla bezpieczenstwa pacjentow oraz podkresla, ze potrzebne s3 wydajniejsze procedury oceny zgodnosci
dostosowane do wyrobéw medycznych i wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro stuzacych stosunkowo matym
rynkom, takich jak produkty stosowane w leczeniu dzieci lub choréb rzadkich;

apeluje do Komisji, aby ulatwila gromadzenie danych klinicznych z istniejacych rejestréw krajowych dla matych grup
pacjentoéw leczonych lub zdiagnozowanych przy pomocy wyrobéw sierocych i pediatrycznych, zgodnie z zasadami
ochrony danych osobowych; dostrzega wyzwania stojace przed réznymi MSP, ktére muszg dostosowac si¢ do ram
prawnych; zacheca panstwa cztonkowskie i Komisje do opracowania konkretnych $rodkéw wspierajacych MSP, np.
wzoréw dokumentéw i formularzy wnioskéw, wytycznych regulacyjnych i udzielania innej pomocy w celu
zmniejszenia kosztow i ztozonosci ram regulacyjnych;

wzywa Komisje, aby stale monitorowata dostgpno$¢ wyrobéw, w szczegdlnosci ostatnich wyrobéw danego rodzaju,
i podejmowata odpowiednie dzialania w celu zapewnienia ich dostgpnosci na rynku UE; w zwigzku z tym wzywa do
pilnego pelnego wdrozenia bazy EUDAMED, kt6ra umozliwi przetwarzanie informacji o wyrobach medycznych i ich
producentach w celu zwigkszenia przejrzystosci, ulatwienia spoteczefistwu i pracownikom stuzby zdrowia dostgpu do
informacji oraz poprawy koordynacji migdzy panstwami czlonkowskimi;

podkresla, Ze na wejScie w Zycie nowych przepiséw lub zmian w obowigzujacych przepisach nalezy przewidzie¢
odpowiedni okres przejsciowy, aby da¢ wszystkim zainteresowanym stronom wystarczajaco duzo czasu na
dostosowanie si¢ do zmian;

zobowigzuje swoja przewodniczgcg do przekazania niniejszej rezolucji Radzie i Komisji oraz rzgdom i parlamentom
panstw czltonkowskich.
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