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Rezolucja Parlamentu Europejskiego w sprawie pilnej potrzeby przegladu
rozporzgdzenia w sprawie wyrobow medycznych
(2024/2849(RSP))

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 wyrobow 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! (rozporzadzenie w sprawie wyrobow
medycznych),

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 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? (rozporzadzenie

w sprawie wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro),

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) 2023/607 z dnia
15 marca 2023 r. w sprawie zmiany rozporzadzen (UE) 2017/745 1 (UE) 2017/746

w odniesieniu do przepisoOw przejsciowych dotyczacych niektorych wyrobow
medycznych i wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro?,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) 2022/123 z 25
stycznia 2022 r. w sprawie wzmocnienia roli Europejskiej Agencji Lekow w zakresie
gotowosci na wypadek sytuacji kryzysowej i1 zarzadzania kryzysowego w odniesieniu
do produktéw leczniczych i wyrobow medycznych?,

uwzgledniajac sprawozdanie Komisji z 2023 r. dotyczace wdrazania rozporzadzenia
w sprawie wyrobow medycznych i rozporzadzenia w sprawie wyrobow medycznych do
diagnostyki in vitro,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) 2021/2282 z dnia
15 grudnia 2021 r. w sprawie oceny technologii medycznych?,

uwzgledniajac art. 136 ust. 2 Regulaminu,

majac na uwadze, ze dostep do wysokiej jakosci wyrobéw medycznych 1 wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro jest niezbedny dla zdrowia pacjentdéw i dla

1Dz.U.L 117 25.5.2017, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/745/0j.
2Dz.U.L 117 2 5.5.2017, s. 176, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/746/0j.
3Dz.U. L 80 z20.3.2023, s. 24, ELI: http://data.curopa.eu/eli/reg/2023/607/0j.
4Dz.U.L202z31.1.2022, s. 1, ELI: http://data.ecuropa.cu/eli/reg/2022/123/0j.
>Dz.U. L 458 222.12.2021, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2021/2282/0j.
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systemow opieki zdrowotnej;

majac na uwadze, ze w obrocie w UE jest szeroka gama ponad 500 000 réznych
wyrobow medycznych od gipsu po aparature RTG, uzywanych do diagnozowania,
profilaktyki, leczenia i rehabilitacji, a takze ogo6lnie do poprawy jakos$ci Zycia pacjentow
oraz pracy pracownikow stuzby zdrowia i opiekunow;

majac na uwadze, ze nadal utrzymuja si¢ duze réznice w dostepie do wyroboéw
medycznych w catej UE, co prowadzi do nierdéwnos$ci w opiece zdrowotnej;

majac na uwadze, ze rozporzadzenia w sprawie wyrobow medycznych i w sprawie
wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro przyjgto, aby wzmocni¢ ramy
regulacyjne w odpowiedzi na kilka skandali zwigzanych ze stosowaniem
niebezpiecznego sprzetu medycznego, takiego jak protezy stawu biodrowego 1 piersi;
majac na uwadze, ze nigdy nie nalezy naraza¢ na szwank bezpieczenstwa pacjentow i
norm jakosci;

majac na uwadze, ze terminy okreslone w obu rozporzadzeniach przedtuzono
kilkakrotnie, aby da¢ wigcej czasu podmiotom opracowujacym wyroby i jednostkom
notyfikowanym oraz zapobiega¢ niedoborom wyrobow;

majac na uwadze, ze mimo przedluzenia termindéw pracownicy stuzby zdrowia
zglaszaja, ze dochodzi do niedoboréw wyrobéw medycznych 1 wyrobow medycznych
do diagnostyki in vitro, zwtaszcza wyrobow pediatrycznych i sierocych;

majac na uwadze, ze ze wzgledu na brak przejrzystosci ze strony jednostek
notyfikowanych nadal nie wiadomo doktadnie, ktore wyroby medyczne s3 zagrozone
wycofaniem z rynku i niedoborami;

majac na uwadze, ze wigkszos¢ podmiotoéw opracowujacych wyroby medyczne i
wyroby medyczne do diagnostyki in vitro to mate i $rednie przedsigbiorstwa o
ograniczonych zasobach;

majac na uwadze, ze proces ubiegania si¢ o certyfikacje moze by¢ uciazliwy,
dtugotrwaty 1 kosztowny, zwlaszcza w niektorych panstwach cztonkowskich;

majac na uwadze, ze wiele zainteresowanych stron, takich jak podmioty opracowujace
wyroby medyczne, organizacje pacjentow 1 §wiadczeniodawcy, zglasza, ze trudno jest
im odnalez¢ si¢ w ramach regulacyjnych dotyczacych wyrobéw medycznych i
wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro;

majac na uwadze, ze coraz wigcej wyrobow medycznych dostarczaja producenci z
panstw trzecich, ktorych czgs¢ to rezimy autokratyczne, a to z kolei budzi obawy co do
ochrony i mozliwo$ci niewlasciwego wykorzystywania danych osobowych o
charakterze medycznym gromadzonych przez wyroby medyczne;

ubolewa nad niedoborami wyrobé6w medycznych i brakiem dostepu do pewnych
wyrobdéw medycznych w niektorych czgsciach UE; podkresla, ze dostep do opieki
zdrowotnej 1 wyrobow medycznych w UE oraz ich jako$¢ nie powinny zaleze¢ od tego,
gdzie znajduje si¢ pacjent;
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wyraza zadowolenie ze znacznego wzrostu zdolnosci jednostek notyfikowanych;
zacheca panstwa cztonkowskie i Komisje do oceny, czy mozna podja¢ $rodki, ktore
jeszcze bardziej zwigkszytyby szybkos¢ 1 wydajnos$¢ jednostek notyfikowanych bez
narazania bezpieczenstwa pacjentow;

uwaza za niezbedne, aby organy wydajace zezwolenia zapewnity producentom objetym
procesem certyfikacji wigksza przejrzystos$¢ i udzielaly im wigcej informacji 1
wytycznych, w tym informacji o optatach pobieranych od jednostek notyfikowanych 1
strukturach oplat; zaznacza, Ze jest to juz mozliwe na mocy obowigzujacego
rozporzadzenia;

uwaza ponadto, ze wigksza przejrzystos¢ i lepszy dostep do informacji musza zapewnié
rowniez jednostki notyfikowane i organy krajowe organizacjom pacjentow i
pracownikom stuzby zdrowia;

zaznacza, ze aktualizacje lub dostosowania produktéw nie powinny wigzac si¢
automatycznie z koniecznoscig ponownej pelnej certyfikacji produktu; w zwigzku z tym
apeluje o zharmonizowane wytyczne, aby zapewni¢ podmiotom opracowujagcym
wyroby medyczne w calej UE sp6jnos¢;

z zadowoleniem przyjmuje dziatania o charakterze nieustawodawczym zainicjowane juz
przez Komisj¢ i wzywa do dalszych krokow, ktore pozwola zapobiegac niedoborom 1 w
miare mozliwo$ci zmniejszy¢ obcigzenia administracyjne;

z zadowoleniem przyjmuje program pilotazowy Europejskiej Agencji Lekow, dzigki
ktoremu producenci wyrobow sierocych i jednostki notyfikowane wydajace certyfikaty
dla takich wyrobow otrzymuja wsparcie przy ich opracowywaniu i ocenie;

zauwaza, ze nadzor rynku po wydaniu pozwolenia moze by¢ ucigzliwy oraz ze
korzystna zaréwno dla tworcow, jak i panstw czlonkowskich mogtaby by¢ wigksza
harmonizacja podej$cia;

przypomina, ze najpdzniej do 2027 r. nalezy przeprowadzi¢ ocene rozporzadzenia

w sprawie wyrobow medycznych; podkresla w zwigzku z tym potrzebe odpowiednie;j
oceny jego wdrazania i skutkow; podkresla ponadto, ze w procesie oceny powinny
uczestniczy¢ wszystkie zainteresowane strony;

uwaza, ze kluczowym elementem oceny rozporzadzenia powinno by¢ zmniejszenie
obcigzen administracyjnych i zapewnienie dost¢gpu do wyrobow medycznych w catej
UE;

uwaza, ze w ocenie nalezy rowniez zbadac¢ zalezno$¢ od panstw trzecich, facznie z
ochrong danych osobowych o charakterze medycznym;

podkresla, ze na wejscie w zycie nowych przepisow 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 przewodniczaca do przekazania niniejszej rezolucji Radzie
1 Komisji oraz rzadom i parlamentom panstw cztonkowskich.
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