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— | »Poprawione przepisy, ktore tworza odpowiednie
warunki dla bezpiecznych i innowacyjnych wyrobé6w medycznych sa niezbedne” - wedlug

Nevena Mimicy, unijnego Komisarza ds. Polityki Konsumenckiej, ktory wypowiedzial sie
w zeszlym tygodniu w Brukseli na temat proponowanych przez Komisje poprawek do
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przepisow w sprawie wyrobéow medycznych oraz wyrobéw medycznych do diagnostyki
in-vitro.

Zdaniem komisarza udato sie za pomoca zaproponowanych poprawek znalez¢ ztoty srodek miedzy
sprzyjaniem innowacyjnosci a ochrona bezpieczenstwa pacjentéw. Jak zauwazyl: ,Dazymy do
ustalenia wystarczajaco elastycznych ram [...], aby czerpac korzysci, ktdre innowacje moga przyniesc
pacjentom i konkurencyjnosci sektora”.

W nadchodzacych latach systemy opieki zdrowotnej w Europie stana w obliczu powaznych wyzwan.
Populacja w calej UE starzeje sie - wedle szacunkow w 2060 r. bedzie dwukrotnie wiecej
Europejczykéw w wieku powyzej 65 lat niz obecnie. Zmiana demograficzna powoduje wzrost
prewalencji chorob przewleklych i wywiera wzmozona presje na budzety opieki zdrowotne;j.
Z drugiej strony, w ostatnich latach wzrosto tempo innowacji w urzadzeniach medycznych. Ruch
w kierunku zdalnej diagnostyki to zaledwie jeden z przykladéw rewolucji technologicznej, ktora
wkracza do ustug medycznych.

Mimo iz coraz bardziej innowacyjne wyroby medyczne sa w stanie umozliwi¢ wczesne rozpoznanie
choroby i leczenie, utrzymac nas w lepszym zdrowiu przez dtuzszy czas i przenies¢ opieke ze szpitala
do domu, to niosa ze soba takze obawy o bezpieczenstwo pacjentéw. Tego typu obawy zaznaczaja sie
szczegdlnie wyraznie w swietle skandaléw z ostatnich lat zwiazanych z wadliwymi produktami
medycznymi.

Pod koniec 2012 r., w nastepstwie afery z wadliwymi implantami piersi wyprodukowanymi przez
francuska firme PIP, Komisja zaproponowata zmiane przepiséw o wyrobach medycznych i wyrobach
medycznych do diagnostyki in-vitro. Propozycje maja poszerzy¢ zakres przepisow i zapewni¢ wieksza
przejrzystos¢. Poprawione przepisy zostatyby poszerzone, aby obja¢ na przyktad implanty do celéw
estetycznych. Propozycje przewiduja takze Scislejszy nadzér nad niezaleznymi jednostkami
oceniajacymi ze strony organow krajowych oraz jasniejsze prawa i obowiazki producentow,
importerow i dystrybutorow dotyczace réwniez ustug diagnostycznych i sprzedazy internetowe;j.

Zwracajac sie w zesztym tygodniu do interesariuszy i przedstawicieli mediéw na porannym briefingu
w European Policy Centre w Brukseli, komisarz Mimica zauwazyt: ,Propozycja Komisji Europejskiej
w sprawie wyrobow medycznych odzwierciedla szybkie tempo postepu naukowego oraz potrzebe
zachowania jak najwyzszego poziomu bezpieczenstwa pacjenta”. Komisarz podkreslil, ze tak
naprawde innowacyjnos¢ i bezpieczenstwo to ,dwie strony tej samej monety”.

Wedlug komisarza Mimicy, przepisy sa UE niezbedne, aby dostosowac ja do globalnego rynku. Jak
dodatl: ,Wtasnie wrécitem z Chin, gdzie omawialem zmienione, chinskie ramy regulacyjne dla
wyrobow medycznych i wyptyw ich wdrozenia na dostep do rynku europejskich wyrobow
medycznych. Jezeli uzmystowimy sobie, ze w UE i Chinach razem zamieszkuje ponad jedna czwarta
Swiatowej populacji, to tatwo bedzie zauwazy¢ przeogromny potencjat tej wspotpracy dla obopdlnych
korzysci naszych konsumentéw i gospodarek”.

Komisarz omowit takze szczegoétowo, w jaki sposob negocjacje transatlantyckiego partnerstwa
handlowo-inwestycyjnego z USA wptyna na kwestie wyrobéw medycznych: ,Jestem przekonany, ze
wzajemne uznawanie audytow systemow zarzadzania jakoscia moze by¢ korzystne dla pacjentéw
i przedsiebiorstw po obu stronach Atlantyku. [...] Jednak za podstawe powinny stuzy¢ globalne normy
Miedzynarodowego Forum Regulacyjnego ds. Wyrobéw Medycznych, a nie normy pojedynczej
jurysdykcji”.

W kwietniu 2014 r. Parlament Europejski zatwierdzil swoje poprawki do proponowanego tekstu



Komisji. Panstwa cztonkowskie jednak nadal rozwazaja swoje stanowisko wobec propozycji mimo
trwajacych wiele dni spotkan.

Komisarz podkreslit z jaka niecierpliwoscia czeka na dalsze postepy w tej kwestii - propozycje licza
juz sobie niemal dwa lata: ,Dalsze opdZnienia bylyby ze szkoda nie tylko dla bezpieczenstwa
pacjentéw, ale takze dla innowacyjnosci. Szybki dostep do innowacyjnej i ratujacej zycie technologii
to wazny aspekt zdrowia publicznego. [...] Niepewne i nieprzewidywalne ramy nie stwarzaja
korzystnego srodowiska dla przedsiebiorcow ani inwestorow”.

Wiecej informacgji:

http://ec.europa.eu/health/medical-devices/documents/revision/index en.htm

Zrédto: www.cordis.europa.eu
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Informacje dnia: Ile kraje OECD wydaja na stuzbe zdrowia? Fundacjq Orlen dla polskich
studentéw za granica Bocian Bialy ,Zwierzeciem Roku 2025” Ubo6stwo nie musi nasila¢ probleméw
ze zdrowiem psychicznym wsrod dzieci Skala wyzwan zwigzanych z imigracja w Polsce jest
wyolbrzymiona Najintensywniejszy letni réj spadajacych gwiazd juz aktywny Ile kraje OECD wydaja
na stuzbe zdrowia? Fundacjq Orlen dla polskich studentéw za granica Bocian Bialy ,Zwierzeciem
Roku 2025” Ubéstwo nie musi nasila¢ probleméw ze zdrowiem psychicznym wsrod dzieci Skala
wyzwan zwigzanych z imigracja w Polsce jest wyolbrzymiona Najintensywniejszy letni roj
spadajacych gwiazd juz aktywny Ile kraje OECD wydaja na stuzbe zdrowia? Fundacjq Orlen dla
polskich studentéw za granica Bocian Bialy ,Zwierzeciem Roku 2025” Ubdstwo nie musi nasilaé
problemoéw ze zdrowiem psychicznym wsréd dzieci Skala wyzwan zwigzanych z imigracja w Polsce
jest wyolbrzymiona Najintensywniejszy letni rdj spadajacych gwiazd juz aktywny
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