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Sklepi Sveta o inovacijah v sektorju medicinskih pripomockov

(2011/C 202/03)

SVET EVROPSKE UNIJE -

1. OB SKLICEVANJU na sklepe Sveta z dne 26. junija 2002 (')
in z dne 2. decembra 2003 (?) ter naknadnih sprememb
zakonodajnega okvira za medicinske pripomocke (%),

2. OB OPOZARJANJU NA sklepe () zdravstvene konference na
visoki ravni o inovacijah na podro¢ju medicinske tehnologije,
ki je bila 22. marca 2011 v Bruslju,

3. OB UPOSTEVANJU:

— glavnih dolgoro¢nih druzbenih izzivov, s katerimi se
sooca Evropa, kot je staranje prebivalstva, ki bodo terjali
inovativne sisteme Zdravstvenega varstva,

— pomembnosti medicinskih pripomoc¢kov v zdravstvenem
in socialnem varstvu, njihovega prispevka k izboljsanju
ravni varovanja zdravja in dejstva, da se v danasnjem
¢asu za medicinske pripomocke porabi znaten znesek
odhodkov za javno zdravje,

— dejstva, da lahko razvoj medicinskih pripomockov
privede do inovativnih reSitev na podro¢ju diagnostike,
preventive, zdravljenja in rehabilitacije, te reSitve pa
utegnejo izboljsati zdravje in kakovost Zivljenja bolnikov,
invalidov in njihovih druzin, pripomo¢i k ublazitvi
pomanjkanja zdravstvenih delavcev in prispevati k izbolj-
anju vzdrznosti sistemov zdravstvenega varstva,

— dejstva, da bi morale inovacije na podro¢ju medicinskih
pripomockov prispevati k vedno vegji varnosti bolnikov
in uporabnikov,

— Evropskega partnerstva za inovacije na podro¢ju dejav-
nega in zdravega staranja, ki ga je zacela Evropska komi-
sija in katerega namen je odzivanje na druzbene izzive z
inovacijami,

— dejstva, da je v sektor medicinskih pripomockov v Evropi
vkljuéenih priblizno 18 000 malih in srednjih podjetij
(MSP), kar bo treba upostevati, ko se bodo na ravni
Evropske unije in nacionalni ravni sprejemali prihodnji
zakonodajni in upravni ukrepi,

— dejstva, da se mora zakonodaja EU o medicinskih pripo-
mockih prilagoditi potrebam v prihodnosti, zato da se
oblikuje ustrezen, trden, pregleden in vzdrzen regulativni
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(’) Direktiva 2007/47[ES Evropskega parlamenta in Sveta z dne
5. septembra 2007 o spremembah Direktive Sveta 90/385/EGS o
priblizevanju zakonodaje drzav ¢lanic o aktivnih medicinskih pripo-
mockih za vsaditev, Direktive Sveta 93/42/EGS o medicinskih pripo-
mockih in Direktive 98/8/ES o dajanju biocidnih pripravkov v
promet (UL L 247, 21.9.2007, str. 21).
http://ec.europa.eu/consumers/sectors/medical-devices/files/
exploratory_process/hlc_en.pdf

—
=

okvir, ki je klju¢nega pomena za spodbujanje razvoja
varnih, udinkovitih in inovativnih medicinskih pripo-
mockov v korist evropskih bolnikov in zdravstvenih
delavcev,

— potrebe po tem, da ima EU $e naprej vodilno vlogo pri
zblizevanju regulative na mednarodni ravni in na
podrocju najboljsih regulativnih praks v zvezi z medicin-
skimi pripomocki, na primer v okviru posebne projektne
skupine Global Harmonisation Task Force, in da tudi v
prihodnje sodeluje pri mednarodnih pobudah, kot so
mednarodni sistem vigilance ter mednarodni instrumenti
za izboljSanje identifikacije in sledljivosti medicinskih
pripomockov,

. OB POUDARJANJU, da je potrebno naslednje, ¢e naj

inovacije koristijo bolnikom, zdravstvenim delavcem, panogi
in druzbi,:

— inovacije bi morale biti cedalje bolj usmerjene v bolnike
in uporabnike, temeljiti pa bi morale na povprasevanju,
kar bi med drugim lahko zagotovili z ve¢jim vkljuceva-
njem bolnikov, njihovih druzin in uporabnikov v razi-
skave, inovacije in razvoj, s ¢imer bi se izboljsala posa-
meznikovo zdravje in kakovost njegovega Zivljenja,

— nastanek inovacij bi moral biti bolj povezan proces, ki bi
temeljil na izkusnjah in znanju, pridobljenih v drugih
sektorjih, kot sta informacijska tehnologija in razvoj
novih materialov,

— inovacije bi morale izhajati iz celostnega pristopa (tj.
upostevati bi se morali vsi vidiki zdravstvenega varstva
in vse bolnikove potrebe — telesne, socialne, psiholoske
idr.),

— inovacije bi morale biti usmerjene v prednostne naloge
na podrodju javnega zdravja in potrebe v zvezi z zdrav-
stvenim varstvom, da bi se med drugim izboljsala stro-
skovna ucinkovitost,

— potrebne so dodatne raziskave, da bi ugotovili, katere
potrebe in prednostne naloge na podrodju javnega
zdravja Se niso bile obravnavane, in bolje opredelili
zdravstvene potrebe bolnikov,

— pri prilagajanju evropskega regulativnega okvira mora biti
namen prihodnjih zakonodajnih ukrepov na tem
podro¢ju predvsem povecanje bolnikove varnosti,
istocasno pa morajo tovrstni ukrepi ustvarjati trajnosten
zakonodajni okvir, ugoden za inovacije v sektorju
medicinskih pripomockov, ki lahko prispevajo k zdra-
vemu, dejavnemu in neodvisnemu Zivljenju —

. POZIVA KOMISIJO IN DRZAVE CLANICE, naj:

— spodbujajo ukrepe, pri katerih se uporabljajo dragocene
inovativne resitve, za katere je bilo dokazano, da so kori-
stne; obenem naj izbolj§ajo obvescanje in usposabljanje
zdravstvenih delavcev, bolnikov in njihovih druzin za
njihovo uporabo,
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— $e naprej dolocajo in izmenjujejo nacionalne in evropske

najboljse prakse pri inovacijah ter z ve¢jo uporabo razi-
skav ustrezno pospesijo prenos izkuSenj, pridobljenih v
nacionalnih in regionalnih Studijah in pilotnih projektih,
na vecnacionalno, vecregionalno ali evropsko raven,

zagotovijo tesnejSe sodelovanje in dialog med razli¢nimi
akterji v inovacijskem procesu (npr. z mreZenjem in
grozdi),

spodbujajo dragocene inovacije s politiko javnih nabav,
vendar pri tem upostevajo varnostne vidike,

upostevajo obstojeCe ukrepe in po potrebi razmislijo tudi
o nadaljnjih ukrepih za povecanje zmogljivosti za
inovacije, na primer uporabo inovativnih sistemov fina-
nciranja, ki so namenjeni predvsem MSP in zasnovani
tako, da kar najbolje izkoristijo sredstva iz zasebnega
in javnega sektorja,

posebno pozornost namenijo vprasanjem interoperabil-
nosti in varnosti pri vkljuevanju medicinskih pripo-
mockov v sisteme e-zdravja, zlasti osebne zdravstvene
sisteme in mobilne zdravstvene sisteme (m-zdravstvo),
ter hkrati upostevajo, da je uporaba zdravstvene IKT
popolnoma v nacionalni pristojnosti,

spodbujajo vecje upostevanje potreb bolnikov in zdrav-
stvenih delavcev pri zasnovi medicinskih pripomockov,

razmislijo o nadaljnjem povecanju vkljucenosti bolnikov
in zdravstvenih delavcev v vigilanco, da bi izboljsali
sistem obve$¢anja o zapletih pri uporabi medicinskih
pripomockov,

spodbujajo hiter zacetek dialoga predvsem o "novih
izdelkih" in njihovi razvrstitvi med proizvajalci, znanstve-
niki in klini¢nimi strokovnjaki, pristojnimi organi ter po
potrebi priglasitvenimi organi,

po potrebi okrepijo sodelovanje med organi iz ustreznih
sektorjev,

preucijo, kako in na kateri ravni bi lahko najucinkoviteje
in najuspesneje uredili promocijo medicinskih pripo-
mockov.

6. KOMISIJO POZIVA, naj pri nadaljnjih zakonodajnih dejavno-
stih uposteva naslednje:

— potrebni so mehanizmi za izbolj$anje zanesljivosti, pred-

vidljivosti, hitrosti in preglednosti odlocanja ter za zago-
tovitev, da odlocanje temelji na znanstveno potrjenih
podatkih,

— treba bi bilo izboljSati razvr$¢anje na podlagi tveganja

(zlasti za in vitro diagnosti¢ne medicinske pripomocke
in "nove izdelke"),

pregledno je treba zbrati ve¢ klini¢nih podatkov iz pred-
trznih $tudij in izkuSenj, ki so pridobljene, potem ko je
bil pripomocek dan v promet, (poro¢ila o vigilanci,
klini¢no spremljanje proizvoda, potem ko je bil dan v
promet, evropske evidence) ter tako zagotoviti klini¢ne
dokaze, ki izpolnjujejo regulatorne namene in lahko po
potrebi pomagajo pri ocenjevanju zdravstvene tehnolo-
gije, vendar je treba pri tem v celoti upostevati ustrezno
nacionalno pristojnost za to ocenjevanje. Razmisliti bi
bilo treba tudi o tem, kako bi zagotovili, da imajo prigla-
sitveni organi ve ustreznega strokovnega znanja za
smiselno analiziranje teh podatkov,

potrebna so jasnej$a in enostavnej$a pravila za dolocanje
obveznosti in odgovornosti vseh gospodarskih subjektov
in vloge drugih interesnih skupin (zlasti nacionalnih
pristojnih organov in priglasitvenih organov),

$e naprej je treba razvijati sodobno infrastrukturo infor-
macijske tehnologije za osrednjo in javno dostopno
zbirko podatkov, da bi lahko zagotavljali klju¢ne infor-
macije o medicinskih pripomockih, ustreznih gospodar-
skih subjektih, potrdilih, klini¢nih preiskavah in varnos-
tnih korektivnih ukrepih. Preuciti bi bilo treba moznost
uvedbe sistema za vedjo sledljivost pripomockov, ki bi
izboljsal varnost,

po potrebi bi bilo treba jasneje opredeliti medicinske
pripomocke in merila za njihovo razvricanje,

poleg tega je treba vzpostaviti enostaven in hiter meha-
nizem za hitrejSe sprejemanje in izvajanje zavezujocih in
doslednih sklepov o dolocitvi medicinskih pripomockov
in o njihove razvricanju, da bi se tako odzvali na vedno
vedje Stevilo mejnih primerov, ko ni jasno, ali je izdelek
medicinski pripomocek ali drug izdelek, za katerega velja
drugacen regulativni okvir (zlasti za farmacevtske, lahko
pa tudi za kozmeticne, estetske, Zivilske ali biocidne
izdelke),

glede nadzora priglasitvenih organov je treba $e naprej
izboljsevati usklajeni seznam meril, ki jih morajo izpol-
niti, preden so lahko imenovani. V postopku dolo¢itve bi
bilo treba predvsem zagotoviti, da so imenovani le za
oceno pripomockov ali tehnologij, za katere imajo doka-
zano strokovno znanje in pristojnosti. V postopku bi se
bilo poleg tega treba odzvati na potrebo po boljsem
spremljanju priglasitvenih organov s strani nacionalnih
organov, da bi zagotovili visokokakovostno in po vsej
EU primerljivo delovanje priglasitvenih organov, pri
¢emer bi bilo treba razmisliti tudi o bolj$em usklajevanju
med pristojnimi organi ter med priglasitvenimi organi,
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— sistem varnostnega nadzora zdravstvenih pripomockov je

treba nadalje razviti, da bo mogoce usklajeno analizirati
varnostna vprasanja in se po potrebi hitro in usklajeno
odzvati po vsej EU,

zazeleno je, da bi razmislili o evropskem mehanizmu
usklajevanja, ki bi temeljil na jasni pravni podlagi in
mandatu ter omogocil udinkovito in uspe$no usklaje-
vanje med nacionalnimi organi ter solasno zagotovil
enake pogoje za vse. Pri odlocanju o mehanizmu za
tako usklajevanje bi bilo treba preuciti sinergijo z obsto-
je¢imi organi z ustreznim strokovnim znanjem. Prav tako
bi bilo treba razmisliti, katere dejavnosti bi bilo najbolje
izvajati v sodelovanju med drzavami ¢lanicami,

— sektor medicinskih pripomockov je svetovni sektor, zato

je zazeleno temeljitejSe usklajevanje z mednarodnimi

partnerji, ki bo zagotovilo, da se medicinski pripomocki
po vsem svetu izdelujejo v skladu z strogimi varnostnimi
zahtevami,

potreben je trajnosten zakonodajni okvir za medicinske
pripomocke, ki zagotavlja varnost in spodbuja inovacije,

razmisliti bi bilo treba o moznostih za odpravo regula-
tivnega razkoraka v sistemu, na primer glede medicinskih
pripomockov, izdelanih z uporabo neaktivnih ¢loveskih
celic in tkiv,

nadalje bi bilo treba obravnavati potrebo po uvedbi bolj
usklajenih dolocb o vsebini, predstavitvi in razumljivosti
navodil za uporabo medicinskih pripomockov.



