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ZAPROSZENIE DO ZGLASZANIA UWAG

DOTYCZACYCH OCENY

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 informacii.

Przepisy UE dotyczgce wyrobéw medycznych i diagnostyki in vitro —
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ROZPOCZECIA | ZAKONCZENIA)

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

Dokument przeznaczony wytgcznie do celéw informacyjnych. Nie przesadza 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, cel i zakres oceny
Kontekst polityczny

W 2017 r. przyjeto rozporzgdzenie (UE) 2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych (MDR) i rozporzgdzenie (UE)
2017/746 w_sprawie wyrobédw medycznych do diagnostyki in vitro (IVDR). Celem tych rozporzadzen jest
zapewnienie obecnosci na rynku UE wylgcznie bezpiecznych i skutecznych wyrobow, a takze ochrona
bezpieczenstwa pacjentéw i zdrowia publicznego przy jednoczesnym wspieraniu innowacji. Rozporzadzenia majg
stworzy¢ solidne, przejrzyste i zrbwnowazone ramy prawne, lepiej dostosowane do praktyk miedzynarodowych,
ktére przyczynig sie do poprawy bezpieczenstwa klinicznego i zapewnig producentom sprawiedliwy dostep do
rynku.

Ze wzgledu na zakres zmian wprowadzonych rozporzgdzeniami przewidziano okresy przejSciowe w celu
zapewnienia ptynnego przejscia na nowe zasady. Te okresy przejsciowe nadal obowigzujg, a ze wzgledu na pewne
wyzwania zostaty przedtuzone.

Wobec znacznych wyzwan napotkanych w zwigzku z przechodzeniem na nowe zasady Komisja postanowita
rozpoczg¢ ukierunkowang ocene rozporzgdzen w 2024 r., mimo ze zgodnie z art. 121 rozporzgdzenia MDR i art.
111 rozporzadzenia IVDR Komisja powinna przeprowadzi¢ ocene do maja 2027 r.



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

Cel i zakres

Zgodnie z kryteriami oceny okreslonymi w wytycznych Komisji dotyczacych lepszego stanowienia prawa ocena
dotyczy skutecznosci, wydajnosci, adekwatnos$ci, spéjnosci i unijnej wartosci dodanej rozporzadzen. W ocenie
wskazane zostang réwniez obszary, w ktérych rozporzadzenia nie zostaty jeszcze w petni wdrozone, oraz zakres,
w jakim przepisy zostaty wdrozone.

Celem jest ocena skutecznosci przepisow. Nacisk zostanie potozony na wptyw przepisdw na dostepnos¢ wyrobdw,
w tym sierocych wyrobéw medycznych i wyrobdw dla niewielkich grup odbiorcéw, a takze na opracowywanie
innowacyjnych wyrobéw w UE. Nalezycie rozpatrzone zostang koszty i obcigzenia administracyjne, zwtaszcza dla
MSP, a takze korzysci wynikajgce z wdrozenia przepiséw. Ocena obejmie réwniez analize mozliwosci uproszczenia
oraz spojnosci rozporzgdzen z innymi przepisami UE, w szczegodlnosci z przepisami dotyczgcymi polityki ochrony
srodowiska i polityki cyfrowe;j.

Jezeli chodzi o zakres geograficzny, ocena obejmie wdrazanie rozporzgdzeh we wszystkich panstwach
cztonkowskich UE oraz innych odpowiednich panstwach Europejskiego Obszaru Gospodarczego (EOG) i
panstwach spoza EOG, przy czym w tych ostatnich bedzie dotyczy¢ przede wszystkim istotnych dziatan w ramach
Miedzynarodowego Forum Organéw Regulacyjnych ds. Wyrobéw Medycznych (IMDRF) oraz dziatan
prowadzonych na podstawie umoéw dwustronnych i ich wplywu na bezpieczenstwo, dostepnos¢ i handel. Ocena
obejmie okres od przyjecia przepiséw (5 kwietnia 2017 r.) do 31 grudnia 2024 r. w odniesieniu do obszaréw, ktore
sg juz wdrazane. W ramach oceny zbadane zostanie rowniez to, czy cele rozporzgdzen mozna osiggng¢ przed
zakonhczeniem przedtuzonych okreséw przejsciowych, z uwzglednieniem obecnych ram regulacyjnych i sposobow
ich wdrozenia.

B. Lepsze stanowienie prawa

Strategia konsultacji

Celem Komisji jest okreslenie etapow wdrazania rozporzadzen, ktére miaty juz miejsce, za pomocg réznych dziatan
konsultacyjnych. Komisja zamierza réwniez oceni¢, w jakim stopniu cele rozporzadzen zostaty osiggniete w
skuteczny i wydajny sposob, czy mogg one zaspokoi¢ obecne i przyszte potrzeby oraz czy sg spojne z celami
polityki zdrowotnej i innych polityk UE.

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

Proces konsultacji obejmie nastepujgce dziatania:

e Zaproszenie do zgtaszania uwag dla zainteresowanych stron w celu przekazania informacji zwrotnych w
dowolnym z 24 jezykéw urzedowych UE.

e 12-tygodniowe konsultacje publiczne prowadzone za pomocg kwestionariusza, umozliwiajgce
zainteresowanym stronom udziat w ocenie w dowolnym z 24 jezykéw urzedowych UE (dostepne na
portalu Komisji ,Wyraz swojg opinie”).

e Ukierunkowane dziatania konsultacyjne dostosowane do konkretnych grup zainteresowanych stron, w
tym warsztaty.

e Konsultacje z Grupg Koordynacyjng ds. Wyrobéw Medycznych w celu uzupetnienia procesu konsultacji.

e Proces oceny uzupetni konferencja z udziatem zainteresowanych stron.

e Szczegdlny nacisk zostanie potozony na zaangazowanie MSP. Obecnie rozwazane sg konkretne
sposoby dotarcia do nich.

Zgodnie ze strategig Komisji w zakresie lepszego stanowienia prawa w celu oceny polityki zachecamy naukowcéw,
organizacje akademickie i stowarzyszenia naukowe posiadajgce wiedze fachowg w dziedzinie wyrobdéw
medycznych do przedktadania odpowiednich opublikowanych i wstepnych badan naukowych, analiz i danych.
Zwracamy sie réwniez do panstw cztonkowskich UE i odpowiednich zainteresowanych stron o przedstawienie
stanowisk.

Podczas oceny uwzglednione zostang wszystkie uwagi otrzymane od zainteresowanych stron. Sprawozdanie
zbiorcze obejmujgce wszystkie dziatania w ramach konsultacji zostanie dotgczone do sprawozdania z oceny
(dokument roboczy stuzb Komisji). Sprawozdanie podsumowujgce odpowiedzi udzielone w ramach konsultacji
publicznych zostanie opublikowane na stronie Komisji poswieconej konsultacjom po ich zakonczeniu.

Powody prowadzenia konsultacji

Celem konsultacji publicznych jest zebranie informacji zwrotnych na temat skutecznosci, efektywnosci,
adekwatnosci, spdjnosci i unijnej wartosci dodanej rozporzgdzen w sprawie wyrobéw medycznych w latach 2017—
2024. Konsultacje majg umozliwi¢ zgromadzenie uwag i danych od odpowiednich zainteresowanych stron.




Grupa docelowa

Gtéwne zidentyfikowane grupy zainteresowanych stron to:

wiasciwe organy panstw cztonkowskich UE/EOG odpowiedzialne za wyroby medyczne;

niezalezne podmioty zewnetrzne, ktére oceniajg zgodnos$¢ wyrobéw medycznych z odpowiednimi
wymogami bezpieczenstwa (,jednostki notyfikowane”);

podmioty gospodarcze i reprezentujgce je stowarzyszenia prowadzgce dziatalnos¢ w zakresie wyrobéw
medycznych w UE;

pracownicy opieki zdrowotnej i reprezentujgce ich stowarzyszenia prowadzace dziatalno$¢ w UE;

0got spoteczenstwa, a takze pacjenci i konsumenci oraz reprezentujgce ich stowarzyszenia prowadzgce
dziatalnos¢ w UE;

organizacje spoteczenstwa obywatelskiego zajmujace sie wyrobami medycznymi;

niezalezni eksperci z instytutéw akademickich i badawczych zajmujgcych sie wyrobami medycznymi;
eksperci w zakresie kwestii regulacyjnych, stowarzyszenia i przedsiebiorstwa dziatajgce w dziedzinie
wyrobdéw medycznych;

organy europejskie, w tym Europejska Agencja Lekow;

miedzynarodowe organizacje miedzyrzgdowe i inne miedzynarodowe stowarzyszenia dziatajace w
dziedzinie wyrobéw medycznych;

panstwa niebedgce cztonkami UE/EOG.

Gromadzenie danych i metodyka

W ocenie wykorzystane zostang uwagi uzyskane w wyniku konsultacji z zainteresowanymi stronami, przegladu
literatury, sprawozdan rocznych wtasciwych organdw krajowych oraz odpowiednich badan. Przeanalizowane
zostang:

ocena skutkéw przeglgdu ram regulacyjnych dotyczgcych wyrobéw medycznych;

wyniki i surowe dane zgromadzone w ramach kilku trwajgcych badan, takich jak badanie ,Zarzgdzanie
regulacyjne i innowacje w dziedzinie wyrobéw medycznych” lub badanie wspierajgce monitorowanie
dostepnosci wyrobéw medycznych na rynku UE?;

sprawozdania roczne panstw cztonkowskich, w szczegoélnosci dotyczgce monitorowania jednostek
notyfikowanych i dziatan w zakresie nadzoru rynku;

dane gromadzone i udostepniane przez Grupe Koordynacyjng ds. Wyrobéw Medycznych;
sprawozdania naukowe, opinie i zalecenia naukowe;

stanowiska, ankiety i warsztaty przygotowane oraz uwagi przekazane przez rézne zainteresowane
strony, w tym stowarzyszenia przedsiebiorcéw, organizacje pracownikéw opieki zdrowotnej i
stowarzyszenia pacjentow;

orzecznictwo Trybunatu Sprawiedliwosci Unii Europejskiej, skargi, sprawozdania organizacji
pozarzgdowych i badania Eurobarometru;

wyniki dyskusji podczas konferencji i wydarzen organizowanych przez rézne zainteresowane strony.

Podczas oceny mogg zosta¢ zidentyfikowane dodatkowe zrddta informacii, w szczegdlnosci poszukiwane bedg
wszelkie uwagi dotyczgce dostepnosci wyrobow (w tym sierocych wyrobéw medycznych i wyrobdw innowacyjnych)
oraz kosztéw i korzysci wynikajgcych z rozporzadzen, w tym mozliwosci uproszczenia i zmniejszenia obcigzen.

Analiza zostanie przeprowadzona przy wykorzystaniu metod ilosciowych i jakosciowych.

1 Oba wymienione badania sg finansowane z Programu UE dla zdrowia w ramach odno$nego programu prac
na 2022 r. (odniesienie do dziatan: (HS-p-22-19.04, 06, 07, 08, 09, 10i 11)).
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/ALL/?uri=celex%3A52012SC0273
https://health.ec.europa.eu/study-supporting-monitoring-availability-medical-devices-eu-market_en
https://health.ec.europa.eu/study-supporting-monitoring-availability-medical-devices-eu-market_en
https://ec.europa.eu/transparency/expert-groups-register/screen/expert-groups/consult?do=groupDetail.groupDetail&groupID=3565

