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Komisja Europejska: zwalczanie koronawirusa wymaga, by odroczy¢ nowe
rozporzadzenie w sprawie wyrobow medycznych

Bruksela, 3 kwietnia 2020 r.

Komisja Europejska przyjeta dzi$ wniosek, zgodnie z ktérym termin rozpoczecia stosowania
rozporzadzenia w sprawie wyrobow medycznych przesuwa sie o rok. Ma to umozliwi¢ panstwom
cztonkowskim, instytucjom zdrowia publicznego i przedsiebiorstwom priorytetowe traktowanie walki z
pandemig wywotang przez koronawirusa. Decyzja ta uwzglednia nadzwyczajne wyzwania zwigzane z
pandemig koronawirusa oraz pilng konieczno$¢ zapewnienia w catej UE urzadzen medycznych o
zasadniczym znaczeniu. Jednoczes$nie ma zagwarantowac pacjentom ochrone zdrowia i bezpieczenstwo
do czasu rozpoczecia stosowania nowych przepisow.

Wiceprzewodniczacy ds. promowania naszego europejskiego stylu zycia, Margaritis Schinas,
powiedziat: Braki na rynku lub opéznienia w certyfikacji i wprowadzaniu do obrotu najwazniejszych
wyrobow medycznych sq obecnie niedopuszczalne. Komisja podeszta wiec do tego pragmatycznie i
odracza stosowanie nowych unijnych przepiséw w sprawie wyrobow medycznych, zeby europejskie
przedsiebiorstwa z tej branzy mogty catkowicie skupic sie na tym, co teraz najbardziej potrzebne: na
pomocy w zwalczaniu pandemii. Po raz kolejny udowadniamy, ze Unia Europejska robi wszystko, co w
jej mocy, by wspiera¢ krajowe systemy opieki zdrowotnej w trudnej sytuacji.

Stella Kyriakides, komisarz do spraw zdrowia i bezpieczenstwa zywnosci, skomentowata: Naszym
priorytetem jest wspieranie panstw cztonkowskich w zwalczaniu koronawirusa i jak najlepsza ochrona
zdrowia publicznego - za pomoca wszelkich koniecznych srodkéw. Musimy zapobiec ewentualnym
zaktdceniom na rynku, jesli chodzi o dostepnos¢ bezpiecznych i najwazniejszych wyrobow medycznych.
W tym wyjgtkowym czasie dzisiejsza decyzja jest konieczna.

Kryzys spowodowany przez koronawirusa zwieksza zapotrzebowanie na wyroby medyczne o
zasadniczym znaczeniu. Z tego powodu nalezy za wszelka cene zapobiec dodatkowym utrudnieniom i
ryzyku wystagpienia niedoboréw albo opo6znien w dostepnosci takich wyrobdw - a takie utrudnienia czy
ryzyko mogtyby wystgpic¢, jezeli odpowiednie organy czy jednostki do spraw oceny zgodnosci musiatyby
sie teraz zaja¢ wdrazaniem nowego rozporzadzenia w sprawie wyrobéw medycznych.

Z wyjatkowych powoddw zwigzanych z aktualng sytuacja dzisiejszy wniosek zawiesza zatem
stosowanie tego rozporzadzenia w sprawie wyrobow medycznych na rok — do 26 maja 2021 r.

Nowe rozporzadzenie w sprawie wyrobéw medycznych ma zasadnicze znaczenie dla bezpieczenstwa
pacjentow i zwiekszenia przejrzystosci w przypadku wyrobéw medycznych w catej UE, ale obecnie
obowigzujgce przepisy nadal bedq zapewnia¢ ochrone zdrowia publicznego.

Ponadto wniosek gwarantuje, ze panstwa cztonkowskie i Komisja w bardziej skuteczny sposéb - za
pomocg ogdlnounijnych odstepstw - moga rozwigzywac¢ ewentualne problemy niedoboréw wyrobow
medycznych o zasadniczym znaczeniu.

Whniosek wymaga pethego wsparcia ze strony Parlamentu Europejskiego i Rady w drodze
przyspieszonej procedury wspoétdecyzji.

Kontekst

Pandemia wywotana koronawirusem i zwigzany z nig kryzys zdrowia publicznego stanowiq
bezprecedensowe wyzwanie dla panstw cztonkowskich i ogromne obcigzenie dla organdéw krajowych,
instytucji zdrowia publicznego i podmiotéw gospodarczych. Kryzys spowodowany koronawirusem
sprawit, ze powstaty nadzwyczajne okolicznosci, ktdre wymagajg znacznych dodatkowych zasobow i
wiekszej dostepnosci wyrobow medycznych o zasadniczym znaczeniu. Takiej sytuacji nie mozna byto
przewidzie¢ w chwili przyjmowania nowego rozporzadzenia w sprawie wyroboéw medycznych.

Te nadzwyczajne okolicznosci majg istotny wptyw na rézne dziedziny objete omawianym
rozporzadzeniem. Jest wiec bardzo prawdopodobne, ze panstwa czionkowskie, instytucje zdrowia
publicznego, przedsiebiorstwa i inne zainteresowane strony nie bylyby w stanie zapewni¢ wiasciwego
wdrozenia i stosowania tego aktu prawnego od przewidzianej daty rozpoczecia stosowania, czyli od 26
maja 2020 r.

Aby zapewni¢ skuteczne ramy prawne dotyczace wyrobéw medycznych, nalezy réwniez przesunac o


https://ec.europa.eu/info/sites/info/files/proposal_for_a_regulation_of_the_european_parliament_and_of_the_council_amending_regulation_eu_2017_745_on_medical_devices_as_regards_the_dates_of_application_of_certain_of_its_provisions.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=CELEX%3A32017R0745

rok date uchylenia dyrektywy dotyczacej aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji oraz
dyrektywy dotyczacej wyrobdw medycznych.

Omawiany wniosek ustawodawczy nie ma wptywu na date rozpoczecia stosowania rozporzadzenia w
sprawie wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro, ktére ma zastosowanie od 26 maja 2022 r.
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