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PROSBA O POPARCIE

Dotyczy: prognozowanych opdinien w procesie certyfikacji wyrobow medycznych zgodnie z nowymi
przepisami
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w imieniu Ogdlnopolskiej I1zby Gospodarczej Wyrobéw Medycznych POLMED (dalej: ,Izba POLMED")
oraz organizacji reprezentujacych uczestnikdw systemu ochrony zdrowia tj. Polskiego Towarzystwa
Onkologii Klinicznej oraz Polskiej Federacji Szpitali, majgc na uwadze dobro pacjentdw, apelujemy do
Pana Ministra, aby podczas EPSCO, ktére odbedzie sie 9 grudnia 2022 r., Pan Minister zajal aktywne
stanowisko oraz popart postulaty branzy wyrobow medycznych i ww. podmiotéw, dotyczace
wypracowania rozwigzan majgcych zapewnic nieprzerwana dostepnosé¢ wyrobdéw medycznych,
mimo prognozowanych opéinier w procesie ich przecertyfikowania w zgodzie z rozporzadzeniem w
sprawie wyrobow medycznych 2017/745 (dalej: ,MDR"}.

W zwigzku z inicjatywa podjetg przez MedTech Europe, ktorej zatozenia zostaty sformutowane w liscie
skierowanym do Pana Ministra dnia 21 paidziernika 2022 r., rdwniez wyrazamy glebokie obawy
dotyczace ciggtego braku zdolnosci certyfikacyjnych jednostek notyfikowanych w ramach MDR, a takie
dostrzegamy powaine ryzyko, jakie stanowi to dla cigglej dostepnosci wyrobow medycznych dia
pacjentow i catego systemu opieki zdrowotnej. Proces przecertyfikowania jest bardzo czasochtonny
i wymaga zaangazowania jednostki notyfikowanej. Niestety jednostek notyfikowanych, ktore majg
uprawnienia do wydawania certyfikatow pod nowymi przepisami, jest obecnie niewiele. Zgodnie
z informacjami opublikowanymi przez jednostki notyfikowane, mimo ich dziatalnosci z pelng moca
produkcyjna, nie ma realnych szans, aby zdaiyly one przecertyfikowat wszystkie zgtoszone do nich
wyroby'. Najwiekszych trudnosci z przecertyfikowaniem doswiadczajg mali i $redni przedsiebiorcy,
w tym polscy producenci wyrobdw medycznych.

Jest to realny problem dla catego systemu ochrony zdrowia, gdyz po 26 maja 2024 r. wyroby, ktorych
producenci i jednostki notyfikowane nie zdjig przecertyfikowad, niestety nie bedg mogly byé
wprowadzane do obrotu na terenie Unii Europejskiej. JeZeli nie zostang podjete odpowiednie
dziatania, duza liczba istniejacych wyrobdw medycznych, na kidrych polegajg pacjenci, szpitale i inne




instytucje zdrowotne mogg trwale znikna¢ z rynku. Ograniczy to dostep pacjentdw do niezbednych
wyrobow medycznych, ktdre s3 im potrzebne do Zycia oraz codziennego funkcjonowania. W ocenie
branzy wyrobow medycznych najwainiejszymi dziataniami, ktére nalezy podjac sa:

1} przediuienie waznosci certyfikatéw wydanych na podstawie wczeéniej obowigzujgcych
Dyrektyw. Przediuzenie powinno zosta¢ dokonane w sposéb podobny do tego, ktéry zostat
zastosowany
w styczniowej nowelizacji rozporzadzenia w sprawie wyrobdw medycznych do diagnostyki in
vitro? tj. uwzglednia¢ odmienne terminy w zaleznoéci od klasy ryzyka wyrobu;

2} dopuszczenie tymczasowej certyfikacji MDR dla znacznie zmienionych i nowych wyrobow
medycznych np. poprzez dodatkowy czas na zebranie dalszych danych oraz dowodéw
niezbednych do sprostania wymogom MDR;

3) zniesienie terminu granicznego 2 art. 120 ust. 4 MDR, w celu umozliwienia cigglej sprzedaiy
{do daty waznosci) istniejacych wyrobow po terminie koficowym wyznaczonym na maj 2025,
pod warunkiem, ze zostaty one wyprodukowane przed 26 maja 2024. To pozwoli na unikniecie
niepotrzebnej utylizacji wyrobéw, ktére juz zostaly udostepniane na rynku.

Powyisze wskazuje, jak bardzo powaina jest sytuacja zwigzana z dostepnoscig wyrobéw medycznych
w przyszfosci, dlatego tez wspdlnie z Polskim Towarzystwem Onkologii Klinicznej i Polskg Federacjz
Szpitali zwracamy sie z proshg o aktywne zajmowanie stanowiska i poparcie przedstawionych
postulatow przez Pana Ministra podczas EPSCO.

W razie koniecznosci przedstawienia bardziej szezegétowych informacji pozostajemy do dyspozycji
Pana Ministra.

Z wyrazami szacunku,
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