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NOTA

Od: Sekretariat Generalny Rady

Do: Rada

Nr dok. Kom.: 16919/25 + ADD 1

Dotyczy: Rozporzadzenie w sprawie uproszczenia przepisow dotyczgcych wyrobdéw

medycznych i wyrobow do diagnostyki in vitro
Sprawozdanie z postepu prac

I. WPROWADZENIE

1. 16 grudnia 2025 r. Komisja przyjeta wniosek dotyczacy zmiany rozporzadzenia w sprawie
wyrobow medycznych i1 rozporzadzenia w sprawie wyrobow medycznych do diagnostyki
in vitro! (,,wniosek”) w ramach pakietu zdrowotnego. Wniosek przyczynia si¢ do realizacji
celéw Komisji okre§lonych w ,,Kompasie konkurencyjnos$ci dla UE”, a mianowicie
uproszczenia otoczenia regulacyjnego, zmniejszenia obcigzen i wspierania innowacji, a takze
jest spojny ze strategia Komisji na rzecz europejskich nauk biologicznych, w ktérej zwrdcono
uwage na ryzyko utraty konkurencyjnosci wobec innych regionéw w dziedzinach takich jak

wyroby medyczne.

1 Dok. ST 16919/25 + ADD 1.
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2. Cele wniosku sa spojne z celami obecnych przepisow UE, ktorymi sg: zapewnienie
wysokiego poziomu bezpieczenstwa pacjentow i zdrowia publicznego oraz wspieranie
sprawnego funkcjonowania rynku wewngtrznego, a tym samym zapewnienie pacjentom
w UE statej dostepnosci bezpiecznych i innowacyjnych wyrobow. Wraz z rozpoczeciem
stosowania obecnych przepiséw UE dotyczacych wyroboéw medycznych pojawity si¢ jednak
niedobory dostaw 1 wycofanie wyrobow o krytycznym znaczeniu z rynku. Aby rozwigzac
problem niedoborow w perspektywie krotkoterminowe;j, kilkukrotnie przedtuzono okresy

przejs$ciowe.

3. Dogtebna analiza danych zgromadzonych w ramach ukierunkowanej oceny istniejagcych ram
regulacyjnych, przeprowadzona przez Komisje w 2024 i 2025 r.2, ujawnila podstawowe
problemy strukturalne, ktérych nie rozwigzuje przedtuzanie okresow przejsciowych i ktore
maja znaczacy wptyw na dostepno$¢ wyrobow, konkurencyjno$¢ unijnych producentéw
1 innowacje w dziedzinie technologii medycznych. To z kolei ma negatywny wptyw na jakos¢
opieki zdrowotnej 1 bezpieczenstwo pacjentow. We wniosku proponuje si¢ rozwigzania tych
niedociaggnig¢; dotagczono do niego takze analizg oszczednosci, ktore zostang osiagniete dzigki

proponowanym zmianom>.

4.  Wniosek dazy do tego, by: wymogi regulacyjne byty bardziej proporcjonalne do faktycznego
ryzyka, jakie stwarzaja wyroby, zmniejszy¢ obciazenia administracyjne oraz zwigkszy¢
przewidywalnos$¢ 1 efektywnos$¢ kosztowg procedury certyfikacji prowadzonej przez jednostki
notyfikowane, a jednoczesnie zachowa¢ wysoki poziom ochrony zdrowia publicznego
1 bezpieczenstwa pacjentow. Chociaz wniosek opiera si¢ na podej$ciu zdecentralizowanym
1 wiaczeniu jednostek notyfikowanych w procedure oceny zgodnosci, sprzyja on dalszej
harmonizacji 1 spdjniejszemu stosowaniu przepisOw poprzez lepsza koordynacje dziatan
organow krajowych, wzmocniony nadzor nad jednostkami notyfikowanymi 1 zwigkszone
wykorzystanie naukowej, technicznej i regulacyjnej wiedzy fachowej. Poniewaz
najwazniejsze elementy obowigzujacego prawodawstwa UE pozostaja niezmienione, uznano,

ze ocena skutkow nie jest konieczna.

2 Dok. ST 16919/25 ADD3-4.
3 Dok. ST 16919/25 ADD?2.
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II. PRACE W INNYCH INSTYTUCJACH

5. Parlament Europejski wyznaczyt Komisj¢ Zdrowia Publicznego (SANT) jako komisj¢

zajmujaca si¢ pracami nad tym wnioskiem oraz Olivera Schenka (DE, PPE) — jako

sprawozdawce. Komisja Rynku Wewnetrznego i Ochrony Konsumentow (IMCO) przedstawi

opinig¢, a jej sprawozdawczynig jest Maria Guzenina (FI, S&D). Parlament Europejski

zamierza glosowac¢ nad swoim stanowiskiem na poczatku 2027 r.

6.  Europejski Komitet Ekonomiczno-Spoteczny przyjat opinie* 29 kwietnia 2026 .

7.  Izba Deputowanych Wioch przyjeta opinie’ 22 kwietnia 2026 r. Senat Francji przyjat opinig®
13 maja 2026 1.

III. POSTEPY PRAC PODCZAS PREZYDENCJI CYPRYJSKIEJ

8.  Na posiedzeniach Grupy Roboczej ds. Produktéw Farmaceutycznych i Wyrobéw

Medycznych 14 stycznia, 13 lutego i 12 marca 2026 r. Komisja przedstawita kompleksowy
przeglad wniosku i jego podstawowych celow, a takze dokumenty robocze stuzb Komisji
dotyczace ukierunkowanej oceny i szacowanych oszczednosci. Analiza poszczegdlnych
artykutow na forum grupy roboczej rozpoczeta si¢ w dniu 23 marca 2026 r. Od tego czasu
wniosek byt omawiany na czterech catodniowych posiedzeniach, dzigki czemu prawie

zakonczono lekture wniosku.

9.  Ogotem delegacje z zadowoleniem przyjmuja wniosek i popieraja jego cele dotyczace zachet
do innowacji, uproszczenia, zmniejszenia nieproporcjonalnych obcigzen i ujednolicenia
praktyk jednostek notyfikowanych. Chociaz grupa robocza nadal analizuje wniosek, wydaje
si¢, ze do osiggnigcia podejécia ogdlnego konieczne beda dodatkowe prace w celu
doprecyzowania i uzupetnienia wniosku, w szczegdlnosci w odniesieniu do wymienionych

ponizej aspektow.

4 Dok. ST 9402/26.
S Dok. ST 8808/26.
6 Dok. ST 9417/26.
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10. Komisja proponuje utrzymanie roli Grupy Koordynacyjnej ds. Wyroboéw Medycznych
(MDCQG), ktora sktada si¢ z przedstawicieli wlasciwych organdw krajowych i ktorej
przewodniczy Komisja, jako gtownego organu zarzadzajacego ramami regulacyjnymi
dotyczacymi wyrobdéw medycznych. Delegacje ogolnie z zadowoleniem przyjely powierzenie
Europejskiej Agencji Lekow (EMA) nowej roli sekretariatu udzielajacego, wsparcia
naukowego, technicznego i administracyjnego wiasciwym organom krajowym w szeregu
obszarow technicznych, by wzmocni¢ koordynacje ich dzialan i wspolprace operacyjna.
Kilka delegacji uwaza jednak, ze nalezy precyzyjniej okresli¢ podzial zadan i obowigzkow

oraz stosunki miedzy EMA a MDCG.

11. Delegacje ogdlnie z zadowoleniem przyjmuja zmiany zaproponowane przez Komisj¢ w celu
poprawy koordynacji dzialan wlasciwych organéw w odniesieniu do kwalifikacji
produktu lub klasyfikacji wyrobu. Kilka delegacji proponuje jednak dalsze usprawnienie
procedur, aby unika¢ utrudnien w koordynacji na szczeblu UE 1 osiggac skuteczniejsze

1 spdjniejsze wyniki na tym szczeblu.

12.  Whniosek rozszerza role i sktad paneli ekspertow zapewniajacych doradztwo naukowe,
techniczne i regulacyjne Komisji, panstwom cztonkowskim, MDCG, jednostkom
notyfikowanym, a w niektdrych przypadkach producentom lub twoércom. Ogoélnie rzecz
biorac, delegacje z zadowoleniem przyjmuja szerszg rol¢ paneli ekspertow, ale uwazaja, ze
nalezy doprecyzowa¢ warunki ich dziatania, aby zwiekszy¢ skuteczno$¢ i sprawnosé
procedur. Ponadto kilka delegacji podkreslito wiasciwos¢ organdw krajowych w kwestiach

regulacyjnych.

13.  Chociaz wigkszo$¢ delegacji z zadowoleniem przyjmuje wprowadzenie definicji ,,wyrobu
opartego na ugruntowanej technologii”, ktory bedzie podlega¢ bardziej proporcjonalnym
wymogom, podkreslajg one rowniez potrzebe dalszego doprecyzowania 1 wyjasnienia
kryteriow. Wyrazono og6lne poparcie dla adaptacyjnej Sciezki zaproponowanej dla
wyrobéw przelomowych i wyrobow sierocych, a niektore delegacje cheiatyby rozszerzy¢ ja

na inne kategorie wyrobow, takie jak wyroby pediatryczne.
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14. Ogodlnie rzecz biorac, delegacje z zadowoleniem przyjmuja wzmocniony i skoordynowany
nadzor nad jednostkami notyfikowanymi w celu zapewnienia jednolitych praktyk. Czes¢
delegacji zachowuje jednak ostrozno$¢ w odniesieniu do kosztow i zasobow potrzebnych do
wiaczenia zespolow ds. oceny wspolnej (JAT) — sktadajacych sie z krajowego organu
odpowiedzialnego za jednostki notyfikowane, ekspertow powotanych przez Komisj¢ 1 inne
panstwa cztonkowskie — w monitorowanie jednostek notyfikowanych oraz kwestionuje
podzial zadan w ramach tych zespotow, w szczegdlnosci rolg krajowego organu
odpowiedzialnego za jednostki notyfikowane. Ponadto niektore delegacje uwazaja, ze
zaproponowany przez Komisj¢ mechanizm rozstrzygania sporéw mie¢dzy producentami

a jednostkami notyfikowanymi jest problematyczny w obecnej postaci.

15. Wniosek sprawia, ze wlaczenie jednostek notyfikowanych w dzialania w zakresie oceny
zgodnosci i nadzoru jest bardziej proporcjonalne do ryzyka zwigzanego z wyrobami, oraz
wprowadza pewne elementy elastyczno$ci w przeprowadzaniu i czestotliwo$ci audytow przez
jednostki notyfikowane. Ponadto wniosek wprowadza zmiany w sprawozdawczoS$ci
producentéw i rozszerza wachlarz dowodow, ktore moze wykorzysta¢ producent.
Ogodlnie rzecz biorac, delegacje popieraja zmiany zaproponowane przez Komisje
w odniesieniu do nadzoru po wprowadzeniu do obrotu, obserwacji i generowania dowodow.
Czgs$¢ delegacji wskazuje jednak na pewne luki regulacyjne 1 zachowuje ostrozno$¢
w odniesieniu do tgcznych skutkow niektorych uproszcezen zaproponowanych przez Komisje.
Delegacje podkreslajg potrzebe znalezienia wtasciwej rOwnowagi miedzy wymogami
obowigzujacymi przed wprowadzeniem do obrotu, obowigzkami w zakresie oceny zgodnosci
1 solidnym monitorowaniem bezpieczenstwa wyrobow medycznych i wyrobow medycznych

do diagnostyki in vitro po ich wprowadzeniu do obrotu.

16. Chociaz delegacje popieraja cel, jakim jest zmniejszenie obcigzenia finansowego
mikroprzedsigbiorstw oraz matych i $rednich przedsigbiorstw, czgs¢ delegacji uwaza, ze
zmniejszenie oplat uiszczanych przez mikro- i matych producentdéw za dziatania w ramach
oceny zgodnos$ci moze zagrozi¢ stabilnosci finansowej jednostek notyfikowanych, zwlaszcza
tych, ktore same sa MSP; kwestionuja one takze uprawnienia Komisji do ustalania poziomu

1 struktury optat na rzecz jednostek notyfikowanych.
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17.

18.

19.

I11.

20.

Delegacje kwestionujg kilka dodatkowych uprawnien Komisji do zmiany niektérych
definicji, zadan i zalagcznikow, w tym wymogow, w drodze aktow delegowanych.

Uprawnienia te podlegaja kontroli prawne;.

Komisja proponuje wprowadzenie nowej sekcji dotyczacej wspotpracy miedzynarodowej,
aby wspiera¢ globalng konwergencje regulacyjng i mechanizmy zaufania. Chociaz wiekszo$¢
delegacji popiera cel, jakim jest zacie$nienie wspdtpracy miedzynarodowej w tej dziedzinie,
przypominaja one rowniez o potrzebie przestrzegania procedur okre§lonych w Traktatach,

a takze prerogatyw Rady.

Kilka delegacji popiera propozycj¢ Komisji, by zapobiega¢ naktadaniu si¢ przepisow

1 stworzy¢ jedne ramy regulacyjne dla wyrobow medycznych wykorzystujacych sztuczng
inteligencj¢ (Al) poprzez ograniczone stosowanie przepisow dotyczacych sztucznej
inteligencji’ do wyrobow medycznych. Niektore delegacje pragng jednak uzupetnié
proponowane uprawnienia wykonawcze i delegowane w celu okreslania szczegétowych
wymogow sektorowych dotyczacych sztucznej inteligencji. Przedmiotem dalszych dyskusji
bedzie réwniez zakres, w jakim w przepisach sektorowych powinny zosta¢ odzwierciedlone

wymogi wynikajace z przepisow dotyczgcych cyberbezpieczenstwa8.
PODSUMOWANIE

W zwiagzku z powyzZszym i1 w nastgpstwie posiedzenia Komitetu Statych Przedstawicieli

w dniu 5 czerwca 2026 r. Rada EPSCO (Zdrowie) jest proszona o zapoznanie si¢ z niniejszym

sprawozdaniem z postepu prac na najblizszym posiedzeniu.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2024/1689 z dnia 13 czerwca 2024 r.

w sprawie ustanowienia zharmonizowanych przepisow dotyczacych sztucznej inteligencji oraz zmiany
rozporzadzen (WE) nr 300/2008, (UE) nr 167/2013, (UE) nr 168/2013, (UE) 2018/858, (UE)
2018/1139 1 (UE) 2019/2144 oraz dyrektyw 2014/90/UE, (UE) 2016/797 i (UE) 2020/1828

(akt w sprawie sztucznej inteligencji) (Dz.U. L, 2024/1689, 12.7.2024.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2024/2847 z dnia 23 pazdziernika 2024 r.

w sprawie horyzontalnych wymagan w zakresie cyberbezpieczenstwa w odniesieniu do produktow

z elementami cyfrowymi oraz w sprawie zmiany rozporzadzen (UE) nr 168/2013 i (UE) 2019/1020

i dyrektywy (UE) 2020/1828 (akt o cyberodpornosci) (Dz.U. L, 2024/2847, 20.11.2024.
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