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List otwarty w sprawie stanu przygotowar do wdrozenia nowego rozporzadzenia

w sprawie wyrobéw medycznych 745/2017
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Dziatajac w imieniu Ogdélnopolskiej Izby Gospodarczej Wyrobéw Medycznych POLMED {dalej: ,Izba
POLMED"), niniejszym przedstawiamy stanowisko braniy — list otwarty, w zakresie sytuacji dot.
wdrazania nowego europejskiego rozporzadzenia w sprawie wyrobow medycznych 745/2017, w
szczegolnosdci istniejacych na poziomie europejskim probleméw z przygotowaniem odpowiedniej
infrastruktury niezbednej do pelnego stosowania nowych regulacji, w tym problemdéw zwigzanych z
certyfikacjg wyrobdw medycznych wedtug nowych zasad.

Podkreslamy, ze izba POLMED nie ma zastrzezen do dziatan podejmowanych w tym zakresie w naszym
kraju i ceni wspotprace realizowang z Ministerstwem oraz Urzedem Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdéjczych — m.in. w zakresie przygotowania nowej ustawy o
wyrobach medycznych. Dziatajac jednak jako czlonek najwiekszej europejskiej organizacji braniy
wyrobow medycznych — MedTech Europe — podobnie jak przedstawiciele branzy w innych paristwach
czlonkowskich, zostaliSmy poproszeni o zwrdcenie krajowym wiadzom uwagi na istotny, istniejgcy na
poziomie europejskim, problem z przygotowaniem wdrozenia nowego rozporzadzenia w sprawie
wyrobhdow medycznych.

Branza wyrobéw medycznych w Polsce i na szczeblu europejskim potwierdza, ze bez niezwlocznego i
skoordynowanego dziatania panstw czlonkowskich Unii Europejskiej oraz Komisji Europejskiej nowy
system regulacyjny nie bedzie gotowy na czas, by moiliwe bylo zapewnienie ciggtego dostepu
pacjentdw i systemow opieki zdrowotnej do wyrobéw ratujgcych i zmieniajgcych zycie.

Realizujac inicjatywe MedTech Europe, zwracamy sie z prosbg o podjecie dziatar na szczeblu unijnym
w celu sprostania tej niepokojgcej sytuacji - tzn. o zwrdcenie sie do Komisji Europejskiej o przyjecie
stosownych ogdlnounijnych rozwigzarh w motliwie szybkim terminie, tj. przed kornicem mandatu
obecnej Komisji. Wszyscy powinniSmy daizy¢ do znalezienia rozwiazania tej sytuacji i zabezpieczenia
ciggtosci opieki nad pacjentami w regionie, a takze utrzymanie zréwnowazonego charakteru branzy
wyrobow medycznych.

Nasza brania jest gotowa na zioZenie dokumentacji produktéw zgodnie z nowym rozporzgdzeniem
w sprawie wyrobdw medycznych. Nie mozemy jednak tego uczyni¢. Nowy system regulacyjny nie jest
gotowy do dziatania. Termin na osiggniecie petnej operacyjnosci systemu to nie 26 maja 2020 r., a wiec
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data, od ktérej ma obowigzywa¢ rozporzadzenie w sprawie wyrobdéw medycznych, jak nadal sugeruje
Komisja Europejska. Termin na uczynienie systemu gotowym do dzialania na potrzeby zapewnienia
zgodnosci branzy z przepisami uptywa teraz.

Jednym z kluczowych powoddw do niepokoju jest wyznaczanie jednostek notyfikowanych i ich
zdolnoé¢ do wykonania certyfikacji wg nowych zasad, zwazywszy, 2e Komisja Europejska i paristwa
czlonkowskie nadal oceniajg te jednostki zgodnie z nowymi przepisami. Dopiero po wyznaczeniu
jednostki notyfikowane beda mogly rozpoczac recertyfikowanie oraz certyfikowanie produktow
zgodnie z rozporzadzeniem w sprawie wyrobdow medycznych. Jednostkom notyfikowanym
recertyfikowanie produktu zgodnie z dyrektywa w sprawie wyrobdw medycznych zajmuje zazwyczaj
od 3 do 9 miesiecy, a oczekuje sie, ze certyfikacja zgodnie z rozporzgdzeniem w sprawie wyrobow
medycznych potrwa jeszcze diuiej. Proces ten bedg musialy przejs¢ dziesiatki tysiecy wyrobow
medycznych, a do maja 2020 r. pozostaty zaledwie miesigce.

Co wiecej, wiele kategorii produktéw na rynku, ktdre przekladajq sie na dodatkowe dziesiatki tysiecy
wyrobdw, zostanie po raz pierwszy wigczonych do zakresu nadzoru sprawowanego przez jednostki
notyfikowane. Do maja 2020 r. beda one wymagaly przed dalszym uzytkowaniem certyfikowania
zgodnie z rozporzadzeniem w sprawie wyrobéw medycznych. Przy obecnym tempie przygotowan
nowy system regulacyjny nie bedzie gotowy wystarczajaco wczesnie, aby przyjaé takie dodatkowe
obcigzenie. W maju 2020 r. tysiace wyrobdw medycznych stanie sie niezgodnych z przepisami.

Wszystkie nowe wyroby medyczne wymagajace certyfikowania w celu wprowadzenia do krajowego
systemu opieki zdrowotnej i na szerszy rynek europejski poglebig problem wynikajacy z dwdch
wspomnianych juz kwestii. Ze wzgledu na niedostepnosé nowego systemu regulacyjnego zaden z tych
produktéw nie bedzie mogt zostaé zatwierdzony na potrzeby unijnego systemu opieki zdrowotnej
(w przypadku tych produktéw nie jest mozliwe korzystanie ze starego systemuy.

Powaing konsekwencja jest to, ze europejskie start-upy oraz MSP, ktére reprezentujg 95% braniy
wyrobow medycznych, kierujg sie juz da Standw Zjednoczonych, Chin i innych regiondw, by tam
rozwijac i wdrazac swoje innowacje, wyprowadzajac zwigzang z tym dzialalnoé¢ gospodarcza poza
Europe.

Z 58 istniejacych jednostek notyfikowanych obecnie wyznaczonych do funkcjonowania zgodnie
z poprzednimi dyrektywami w sprawie wyrobéw medycznych, tylko dwie — brytyjska oraz niemiecka —
zostaty wyznaczone na potrzeby rozporzadzenia w sprawie wyrobdw medycznych. Komisja Europejska
przewiduje, ze do konca roku wyznaczonych zostanie nie wiecej niz 20 jednostek notyfikowanych, a
bedzie to 5 miesiecy przed terminem koricowym! To zdecydowanie za poZno i za mato, a ponadto nie
daje to Zadnej gwarancji, ze jednostki notyfikowane bedg dysponowaly dostateczna zdolnoscig do
wykonywania powierzonych im zadan, by zapewnic cigglosc regulacyjnego zatwierdzania wyrobow do
maja 2020 r.

Nowe rozporzadzenie przewiduje pewng ulge dla systemu w postaci ,,okresu przejSciowego” oraz
zapisow dotyczacych ,magazynowania”. Niestety poniewai te mechanizmy dzialaja tylko w
odniesieniu do ¢zeéci dostepnych obecnie wyrobéw medycznych, tylko czesciowo pozwalajg osiggnac
pierwotny cel. Szczegdlowe informacje znajduja sie w zalaczniku.

Sytuacja jest zdecydowanie nie do przyjecia, a czas na stworzenie funkcjonujacego systemu
regulacyjnego dobiega korica. Okolicznosci te sprawiaja, Ze na horyzoncie widnieje , przepasc”, ktéra
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stwarza duie zagroienie dla bezpieczenstwa pacjentdw, ustug opieki zdrowotnej oraz srodowiska
opieki zdrowotnej paristw czlonkowskich UE.

Branza technologii medycznej nadal popiera wdrozenie nowego rozporzadzenia jako wainy krok ku
zapewnieniu bezpieczenstwa pacjentéw i dostepu do innowacyjnych rozwigzar medycznych majacych
zlagodzi¢ problemy zdrowotne w Europie. Jednak z uwagi na powyiej opisane problemy, dziatajgc w
interesie braniy, zwracamy sie z prosbg o podjecie dzialan na poziomie europejskim, w celu jak
najpilniejszego rozwiazania aktualnego impasu regulacyjnego.
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DYREKTOR GENERALN

Zatacznik:  Wyjasnienie dotyczace ograniczern sSrodkow  przejsciowych przewidzianych w
rozporzgdzeniach w sprawie wyrobdw medycznych.
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Zatacznik:

Dodatkowe szczegélowe informacje wyjasniajgce, dlaczego konieczne s3 plany awaryjne

W rozporzadzeniu w sprawie wyrobdw medycznych istnieje kilka mechanizmdw, ktére moga stanowié¢ swego
rodzaju ulge w zwigzku z wyzwaniami nim spowodowanymi. W niniejszym zalgczniku wyjasniono, dlaczego nie
mozna polegac na tych mechanizmach, w zapewnieniu systemowego, ogdlnounijnego rozwigzania. Ze wzgledu
na ograniczenia poniiszych mechanizmdw wazne jest, by Komisja | panistwa czlonkowskie pilnie opracowaty i
przedstawity bardziej rzeczowe plany awaryjne.

Mechanizm #1: ,.Okres przejSciowy” do maja 2024 r.

Co to jest: Mechanizm ten umoiliwia utrzymanie waznosc certyfikatdw jednostek notyfikowanych wystawionych

e obcigzenie systemu jednostek notyfikowanych zwigzane z recertyfikowaniem rozlozy sie w czasie.

wymagajg jui certyfikowania przez jednostke notyfikowana na mocy uchylanych dyrektyw. Rozmaite produkty o
zmienionej klasyfikacji, jak pewne narzedzia chirurgiczne wielokrotnego uzytku lub przygotowywane na miarg
implanty, nie kwalifikujg sie do tego rozwijzania, a zatem wymagajg uzyskania certyfikatu jednostki
notyfikowanej wydanego zgodnie z nowym rozporzadzeniem, aby mogly by¢ wprowadzane do obrotu po 26 maja
2020 r. Co wiecej, nawet w przypadku produktow, ktdre kwalifikujg sie do okresu przejéciowego, system
jednostek notyfikowanych nawet przy dyrektywach dziala na granicy zdolnosci do wykonywania powierzonych
zadan. W dniu 14 lutego unijny organ reprezentujacy jednostki notyfikowane (NB-MED) poinformowat Grupe
Koordynacyjna ds. Wyrobdw Medycznych, ze ,nieomal niemoiliwe” bedzie przeprowadzenie wszystkich
istniejacych certyfikatow przez okres przej$ciowy do 26 maja 2020 r.

zgodnie z dawnymi dyrektywami {90/385/EWG i 93/42/EWG) przed 26 maja 2020 r. do 27 maja 2024 r. Ten
czteroletni okres nazywany jest czasem ,okresem przejiciowym”, poniewaz umozliwia wprowadzanie pewnych |
dotychczasowych wyrobdw medycznych do obrotu na starych zasadach przez dodatkowy czas. Umotliwia to
zatem certyfikowanie tych preduktow zgodnie z nowym rozporzadzeniem w péiniejszym terminie, co sprawia, :

Dlaczego nie rozwiazuie to problemu: Mechanizm ten dostepny jest tylko w odniesieniu do produktéw, ktére |

Mechanizm #2: Przepis o ,magazynowaniu”

Co to jest: W ramach tego mechanizmu produkty wprowadzone do obrotu przed 26 maja 2020 r. zgodnie z
poprzednimi dyrektywami moggq by¢ nadal udostepniane lub wykorzystywane do 27 maja 2025 r. Przyktadowo
producenci z siedzibg w Unii mogg skorzystaé z tego rozwiazania, ,magazynujac” wyraby u dystrybutora réwniez
z siedzibg w Unii, ktory moze nastepnie legalnie ,wyprzeda¢” wyroby do 27 maja 2025 r. Twierdzi sie czasem, ze
z mechanizmu tego powinni skorzysta¢ producenci, ktérzy nie moga znalezé jednostki notyfikujacej zdolnej do
wydania im certyfikatu zgodnie z rozporzadzeniem do 26 maja 2020 .

Dlaczepo nie rozwigzuje to problemu: Mechanizm ten moie wydawac sie rozsadny z perspektywy prawnej, ale
nie zapewnia ogdlnosystemowych rozwigzan, poniewa: moina z niego skorzystaé wylacznie w przypadku
wyrabow, ktdre fizycznie znajduja sie w Unii. A wigc zostaly zbudowane lub zlozone w Unii lub dokonano juz w
Unii odprawy celnej w przypadku wyrobow z panstwa trzeciego.

W przypadku produktéw o ograniczonym terminie waznosci magazynowanie jest niemoiliwe ze wzgledu na
pogarszanie sie wlasciwosci materiatow (np. kruszenie sie tworzyw sztucznych, utrata mocy/dziatania produktéw
leczniczych, utrata pojemnosci akumulatordw itp.), jak rowniei ze wzgledu na fakt, ze termin waznoéci wigze sie
z czasochtonnymi badaniami walidacyjnymi.

POLMED - Ogolnopolska Izba Gospodarcza Wyrobow Medycznych

ul. T. Chalubinskiego 8, pigtro 28, lokal 81, 00-613 Warszawa, Tel: (+48) 22 102 23 00, NIP: 113-24-31-298, REGON: 015512961

www.polmed.org.pl biuro@polmed.org.pl



=, POLMED

OGOLNGPOLSKA I1IDA GOSPODARCZA
WYRQBOW MEDYCINYCH

Nawet w przypadku produktéw o diugim terminie waznoéci magazynowanie do 27 maja 2025 r. stwarzatoby
bardzo duze trudnodci praktyczne, ktére producenci mogliby przezwyciezyé jedynie poprzez podjecie
nadmiernego ryzyka finansowego. Aby postepowac oplacalnie i konkurencyjnie, branza wyrobéw medycznych,
ogdlnie rzecz ujmujac, prowadzi produkcje zblizong do potencjalu produkcyjnego lub réwng tej granicy. Zaréwno
producenci wyrobow, jak i dostawcy elementéw/materialéw zazwycza) produkuja ,dokladnie na czas”, by
utrzymac poziom zapasu gotowych produktéw na minimalnym poziomie. Z tego wzgledu producenci mogg nie
byé w stanie magazynowac produktdw wiecej niz kilka tygodni (lub w najlepszym wypadku miesiecy) bez
zwiekszania mocy produkcyjnej (tj. znalezienia dodatkowego personelu, sprzetu 1 przestrzeni do produkcji). W
tym celu musieliby znalei¢ sposdb na zrefinansowanie zaréwno wiasnego rozszerzenia mocy produkcyjnej, jak i
rozszerzenia mocy produkcyjnej ich dostawcdw.
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