O ZDRAVOTNICKEJ TECHNIKE A POMOCKACH stovmsKh soakc bobkvanoy

ZDRAVOTNICKYCH POMOCOK

ROZSIRENE STANOVISKO SK-MED
K NAVRHOVANYM ZMENAM NARIADENI EU O S K+ M E D

Potreba zachovania dostupnosti modernych spdsobov lieCby pacientom a zotrvanie
Europskeho priestoru ako lidra v oblasti inovacii v medicine

SK-MED ako zdruzZenie dodavatelov zdravotnickych pomédcok podporuje prebiehajucu reformu
nariadeni Eurdpskej unie v oblasti predpisov a pravidiel pre medicinske technolégie a zdravotnicke
pomdcky. Systém v ramci EU musi davat pacientom a Sirokej verejnosti doveru, ze vyrobky dolezité pre
zlepSenie zdravia a predizenie Zivota (medicinske technolégie a zdravotnicke pomécky) nebudu
uvadzané do praxe s neprijatelnou mierou rizika. Zarover je nevyhnutné aby reformy boli v rovnovahe
a nastavené opatrne a s mierou tak, aby nebol ohrozeny pristup pacientov k modernym a efektivnym
spOsobom lieCby v celej EU, priCom je taktiez potrebné aby Eurdpa zotrvala v pozicii lidra inovacii v
oblasti lekarskej techniky.

SK-MED podporuje mnoho aspektov navrhovanych zmien nariadeni EU o zdravotnickych pomdckach
uvedenych v navrhu Eurdpskej komisie diia 26. septembra 2012. Zial, niektoré navrhované opatrenia
vhimame ako otazne, nakolko povedu ku omnoho zlozitejSiemu systému a vytvoreniu viacerych bariér.
Stanovisko Eurdpskeho parlamentu zo dfia 22. oktdbra 2013 taktiez obsahuje viacero zmien veducich
ku zlepSeniu sucasného systému, v niektorych konkrétnych situaciach vsak robia systém zlozitejSim,
neistym a vytvaraju zataz v niektorych kli¢ovych oblastiach.

V sulade s nazorom Eurdpskej asociacie pre priemysel zdravotnickych technolégii EUCOMED, radi by
sme vyzvali Radu Eurdpy, Eurépsku Komisiu, Eurépsky parlament, ale aj Vladu Slovenskej republiky a
Ministerstvo zdravotnictva SR, aby zvazili nasledujiuce body, ktorych ciefom je zabezpecit aby veduci
Eurépsky systém pre schvalovanie medicinskych technolégii a zdravotnickych pomécok spinial
najvysSiu uroven bezpecnosti a Standardy kvality.

1. KONTROLA (Tzv. Skrutinium)

Suc€asny navrh tzv. ,skrutinia“ predlozeny Eurdpskou komisiou a rozSireny Europskym parlamentom
pridavaju zbyto€nu zataz a oneskorenie v schvalovacom procese — predovSetkym tym, ze zavadzaju
novu liniu posudzovania a hodnotenia zhody veduce k zasadnému spomaleniu uvadzania technologii
do praxe. Tento navrhovany vysoko komplexny systém dalSieho hodnotenia vytvara riziko zasadného
spomalenia dostupnosti pacientov k modernym prospeSnym spdsobom lieCby a to bez toho, aby
nevyhnutne zvysil Uroven bezpecnosti pacientov. Navyse, rozsah a spdsob fungovania procesu tzv.
»Skrutinia“ nie su jasné.

Dalsie navrhy, predlozené Eurépskou komisiou a Eurépskym parlamentom, ktorych cielom je posilnit
dohlad nad notifikovanymi organmi a zlepSenie dohladu nad zdravotnickymi pomdckami po ich
uvedeni na trh, by lepSie zaistili bezpeénost’ vyrobkov pri zachovani dobrej dostupnosti lieCby pre
pacientov.

2. OEAKOVANE SPRACOVANIE (REPROCESSING) ZDRAVOTNICKYCH POMOCOK NA JEDNO
POUZITIE

Sucasné navrhy predlozené Eurdpskym parlamentom by otvorili dvere opakovanému spracovaniu
zdravotnickych pomécok na jedno pouzitie neregulovanymi subjektami. Tento navrh z&sadnym
spbsobom naruSuje primarne bezpecnostné ciele predkladanej reformy.

3. KLINICKE STUDIE

Podla navrhov Eurépskeho parlamentu by sa pre urcité kategérie zdravotnickych technoldgii vyZzadovali
klinické skusky vo vSetkych pripadoch. Tieto poziadavky by vSak mohli byt v rozpore s medzinarodnymi
normami, ktoré klinické testy vyzaduju iba vtedy, kedy je nutné preukazat bezpeénost a ucinnost
zariadenia a ak nie su k dispozicii Ziadne dalSie relevantné informacie. Pausalna poZiadavka na



klinické skusky pre urcité typy medicinskych zariadeni a pomécok by nebolo vhodné vzhladom na
opakujuci sa charakter vyvoja zariadeni, etické problémy vznesené v niektorych Studiach a vyznamné
ekonomické naklady klinickych S$tadii, ktoré by len viedli ku zvySeniu nakladov na zdravotnu
starostlivost a vytvorili tak prekazky v pristupe k lekarskym technolégiam pre Eurdpske lekarske
komunity.

4. POUZIVANIE NEBEZPECNYCH LATOK

Navrh Eurépskeho parlamentu by vylucil akykolvek pouZzitie stoviek latok v zdravotnickych zariadeniach
a pomdckach v jednom okamihu a zaviedol by komplexné obdobie vynimiek. Navrh Eurdpskej
Komisie - pristup k hodnoteniu rizik a prinosov, vyvazenie rizika proti potencialnym stratam terapii pre
pacientov - je viac spravnym a objektivnym pristupom.

PRIEMYSEL ZDRAVOTNICKYCH TECHNOLOGII A POMOCOK V EUROPE

Odvetvie vyroby a vyvoja zdravotnickych technolégii a pomocék je vyznamnym zdrojom inovacii,
vyroby a zamestnanosti v Eurdpe. Pozostava z 25.000 spolo¢nosti, z ktorych je 95% malych a
strednych podnikov a zamestnava 575.000 ludi.

Vyskum, vyvoj a vyroba v tomto priemysle su v Eurdpe znalne rozSirené. Inovacia lekarskych
zariadeni je decentralizovana, charakterizovana spolupracou medzi lekarmi, inziniermi, podnikatefmi a
finanénym sektorom.

V zmysle horeuvedeného suhrnu SK-MED vyjadruje nasledovné podrobné stanovisko k
jednotlivym bodom:

SYSTEM NOTIFIKOVANYCH ORGANOV

Sucasna regulacna Struktura v Eurdpe je decentralizovana — v tomto systéme maju Clenské Staty
pravomoc ustanovenia Specializovanych notifikovanych organov pre technické posudzovanie vyrobkov
— tento pristup je dblezity, pretoze potrebné regulaCné a odborné znalosti su Siroko dostupné v celej
Eurdpe, priamo v miestach, kde inovacie, vyvoj, vyroba a uvadzanie na trh priamo prebiehaju.
Dostupnost’ odbornych skusobnych laborat6rii a rychleho preskimania skuSobnych planov a protokolov
podporuje efektivne inovacie a vyvoj produktov .

Samozrejme, Ze je nevyhnutné, aby v tomto systéme mali notifikované organy potrebné schopnosti a
kompetencie, v spojeni so spravnou uroviiou zodpovednosti a nastavenim primeranej urovne dohladu
nad ¢innostou notifikovanych organov. SK-MED preto podporuje navrhy , ktoré :

— Vyzaduju Specializované odborné znalosti a oznacenie notifikovanych organov pre kategoérie
zdravotnickych pomécok so zvySenym rizikom.

— Povedu k zvySenej miere auditov a dohfadu nad notifikovanymi organmi

— Vyzaduju vyvoj noriem a osved¢enych postupov pre konkrétne typy zdravotnickych pomécok a
zariadeni

Tieto zvySené poziadavky a dostatoény dohlad nad systémom notifikovanych organov zabezpeci
vysoku uroven bezpec€nosti pri zachovani vyhod decentralizovaného pristupu. Zvlast podporujeme
navrh Komisie na vytvorenie vysoko kontrolovaného ustanovenia procesu dohladu a auditu
notifikovanych organov, vratane stanovenia minimalnych noriem a osvedCenych postupov. Takéto
kontrolované procesy by mali byt riadené vyborom narodnych expertov (ako navrhuje Komisia :
Koordina¢na skupina pre zdravotnicke pomécky v skrake MDCG), €o je z pohladu SK-MED vyznamne
prepracovanejsi navrh ako riadenie procesov prostrednictvom uUstredného organu, ako je napriklad
Eurépska agentura pre lieky ( EMA ), tak ako navrhuje Parlament .



PROCES “PRODUKTOVEHO SKRUTINIA”

Okrem tychto vylepS$eni pre dohlad a riadenie autorizovanych notifikovanych organov, navrhla Komisia,
a Eurdpsky parlament tento navrh rozsiril, nové poziadavky na sekundarne preskimanie oznamenych
schvaleni zo strany notifikovaného organu pre urCité kategorie vysoko rizikovych vyrobkov. Komisia
navrhla, aby sa tento proces " skrutinia, resp. kontroly " vykonaval na urovni nového vyboru zastupcov
Clenskych Statov - MDCG. Parlament pridal vybor klinickych expertov , Vybor pre posudzovanie
zdravotnickych pomécok (ACMD), ktory by mal poskytnut stanovisko pre MDCG .

Hlavné obavy pri procese ,skrutinia“ su :

Doslo by v vytvoreniu druhej vrstvy preskimania v neskorom §tadiu procesu posudzovania
zhody. Takto by sa doba pre schvalenie vyznamne prediZila, ¢o pre inovatorov velku mieru
neistoty a nepriaznivy tlak na investorov a malé a stredné podniky.

— Rozsah produktov, na ktoré sa vztahuje proces ,skrutinia“ je nejasny a neurcity, ¢o pre
inovatorov vytvara dalSie riziko.

— Odborné znalosti a kvalifikacia tych osoOb, ktoré budi samotné sekundarne preskumanie
vykonavat nie su jasné, ¢o vedie k otazkam o objektivnosti a neistote o vysledku preskumania.

SK-MED je uprimne znepokojeny tym, Ze tieto nedostatky v mechanizme ,skrutinia“® - preskimania
povedu k poskodeniu Eurépy ako lidra v oblasti inovacii, bez toho aby to prinieslo zlep3enie v oblasti
bezpec€nosti, ktora je viac ako Ziaduca. Sme presvedCeni, Zze posilnenie systému notifikovanych
organov, spolu s vylepSenym dohfadom po uvedeni na trh, by zlepSilo bezpe&nost’ pacientov tym, Ze
zabezpedi, aby notifikované organy ucinne pracovali a Ze klinicky dokaz by bol presne definovany a
posudzovany nezavislymi klinickymi odbornikmi.

OPAKOVANE SPRACOVANIE (REPROCESSING) ZDRAVOTNICKYCH POMOCOK NA JEDNO
POUZITIE

Zdravotnicke pomocky, ktoré su vyrobcom urené len na jednorazové pouzitie boli takto oznacené,
pretoZze vyrobca nestanovil, ze je mozné ich bezpe€ne vycistit alebo opakovane spravovat tak, ze
zostanu rovnako bezpecné aj pre neskorSie a opakované pouZitie. PouZitie zariadenia, rovnako ako
kazdého stroja alebo nastroja, vytvara zataz, ktora ma na dalSiu ucinnost priamy dopad. Proces
opakovaného spracovania, predovsetkym resterilizacie, ma potencial degradovat’ kvalitu materialov.
Existuje niekolko sterilizacnych technik (parna sterilizacia, plyn etylénoxidu, vypary formaldehydu a
iné), ktoré v sebe zahffaju rézne parametre (napr. teplota alebo dizka expozicie). Vyrobcovia
zdravotnickych pomécok su povinni testovat, a regulatorovi (kompetentnej autorite) preukazat, ze
parametre pouZzité pri pdvodnom procese sterilizacie su primerané pre zaistenie bezpecnosti a kvality.

Ak je vyrobok ur€eny na opakované pouzitie, vyrobca musi preukazat, ze ucinky opatovného pouzitia a
opatovna sterilizacia neohrozia bezpecnost, s ohladom na Zivotnost a oCakavany pocet sterilizacnych
cyklov. Vyrobca musi taktiez stanovit' prijatefné metddy a parametre pre opatovnu sterilizaciu, napriklad
to, ¢i mbze byt vykonana bezpecne v nemocnici v autoklave pri dodrzani nevyhnutne potrebného ¢asu
a teplotnych parametrov. Tieto parametre musia byt uvedené na etikete vyrobku.

Z tychto zasadnych bezpecnostnych dévodov nesmie byt zdravotnicka pomécka znovu pouzita, pokial
nebola navrhnuta, testovana, schvalena regulatorom (kompetentnou autoritou) a oznacena, zZe je pre
opatovné pouZitie. Pozicia Europskeho parlamentu zmeni tuto bezpe€nostnu logiku uplne naopak. Tu je
predpoklad, ze vSetky zdravotnicke pomdcky mézu byt znovu pouzité, pokial vyrobca kladne
nepredlozi relevantné dékazy o tom, Zze nembdzu byt opakovane pouzité. Okrem toho, tento navrh
oslobodzuje priemysel" re- spracovania" (reprocessingu) od rovnakého regulacného dohladu ako
vyrobcovov zdravotnickych pomédcok . Ak pdOvodny vyrobca nepreukaZze nebezpecenstvo,
reprocesingové organizacie mozu opakovane spracovavat a sterilizovat akékolvek jednorazové
zdravotnicke pomdcky s pouzitim akéhokolvek Cistenia, dezinfekcie a techniky sterilizacie, bez toho aby
museli nezavislému organu dohladu preukazat bezpecnost a schopnost spinit pdvodné Specifikacie
verzie produktu definovanych vyrobcom.

Tieto ustanovenia v navrhu Parlamentu maju potencial eSte viac podkopat’ bezpecnost zdravotnickych
pombcok v Eurdpe, pricom vSetky ostatné ustanovenia maju potencial na zlepSenie bezpecnosti.



Vacsina zdravotnickych pomocok v Eurdpe je "len na jedno pouzitie". Toto ustanovenie by otvorilo
dvere nekontrolovanému opakovanému spracovaniu a sterilizacii, kde by sa bedrové kiby,
kardiostimulatory, ty€e v chrbtici, katétre alebo iné produkty odobrali z jedného pacienta a znovu ich
predavali na pouzitie alebo implantaciu do iného pacienta.

Povinnost' vyrobcov preukazat nebezpeCenstvo opakovaného pouzitia zdravotnickej pombdcky je
vyznamne finan€ne naro¢né. Vyrobca by podla navrhu Parlamentu mal testovat’ nielen to, ¢i vyrobok
mdze bezpectne pracovat za podmienok normalneho zamyslaného pouzivania, ale aj to, aky maju vplyv
opakované sterilizacné cykly, rézne spdsoby sterilizacie a pod.

Jednoducho povedané: dokazanie negativ — t.j. preukazanie vSetkych podmienok, kedy nebude nie¢o
fungovat, je vyznamne zloZitejSie ako dokazat skutocnost, Ze zdravotnicka pomécka bude fungovat, ak
sa bude sterilizovat' a pouzivat za podmienok pre ktoré bola vyvinuta a testovana.

Preto, s ohladom na vyznam otazky opakovaného spracovania (reprocesingu), vyjadrujeme doérazny
nesuhlas s navrhom Parlamentu a podporujeme stanovisko Eurdpskej komisie. Navrh Komisie uplne
zakaze opakované spracovanie (reprocessing) niektorych produktov, ktoré z bezpecnostnych dévodov
nie je mozné spracovat (reprocesovat) a zavedie prislusné normy, povinnosti a zavazky ako pre
Clenské Staty tak aj pre tych, ktori chcu zdravotnicke pomécky opakovane spracovavat, a zaroven
umoznuje vSetkym ostatnym Clenskym Statom, ktoré citia, Ze normy su nie su dostato¢né a bezpecné,
aby pokracCovali vo svojej pozicii Uplného zakazu opakovaného spracovania.

KLINICKE SKUSANIE A KLINICKE DOKAZY

Navrh Eurdpskeho parlamentu zaklada povinnost klinickych studii pre zdravotnicke pomécky triedy .
Su€asna medzinarodna regulatna prax urCuje poziadavky na laboratorne a Klinické testy pre
zdravotnicku pomocku na zaklade rizik danych povahou produktu. Mnoho schvaleni zariadeni zahffia
Ciastkové zmeny alebo upgrade existujucich produktov. Laboratérne skusky (porovnanie, zvieracie
modely) na zmeny produktu, napriklad nové softvérové funkcie mdézu mnohokrat lepSie zhodnotit
bezpecnost a vykon ako klinicka studia. PozZiadavka, aby sa klinické testy vykonavali aj pre iteracné
zmeny vyrobkov, u ktorych nie su povazované za nevyhnutné pre stanovenie vedeckého usudku zo
strany regulatora, by viedla k vyraznému zvySeniu ekonomickej zataze na strane vyrobcu a k
oneskorenému uvedeniu na trh a obmedzila by inovacie a pristup pacientov k lie€be v ramci Eurdpy.

Medzinarodné férum regulacnych organov a dalSich odbornikov, Global Harmonization Task Force
(GHTF) zverejnila Standard o klinickych Stadiach pre zdravotnicke pomocky v roku 2006, znamy ako
PDN2R7. Tato norma udava, Ze klinické skusky zdravotnickych pomécok je potrebné pouzit len po
zvazeni (1) existujucich udajov z porovnatelnych alebo starSich zariadeni/pomécok, (2) dalSiich
relevantnych publikovanych udajov a vedeckej literatiry , a (3) povahy jedineCnych alebo novych
charakteristik zariadeni/pomécok ktoré su hodnotené, vratane rizik a potencialnych informacii, ktoré
maju byt ziskané z navrhovanej studie .

Klinické Studie zahfiaju vzdy urCitu mieru rizika pre pacientov. PredovSetkym Studie pre pouZitie
zdravotnickych pomocok, vyZzadujuce operacie a iné intervenéné vykony, nemusia byt etickeé, zvlast ak
tieto Studie nie su nevyhnutne nutné. Navyse, klinické Studie maju tendenciu byt nakladné a ¢asovo
narocné, vyzaduju zbytocné skumanie a dlhodobé sledovanie pacienta, a zataZzuju tak inovacny proces
, pricom by mohli priliS oneskorit’ alebo zamedzit' pristup pacientov k prospednym terapiam na tri az pat
rokov, v zavislosti od typu vyrobku/zdravotnickej pomécky.

Z tychto doévodov SK-MED podporuje navrh a postoj Komisie, a nesuhlasi s navrhom Eurdpskeho
parlamentu. Navrh Komisie predpoklada pokraCovanie platnosti medzinarodnych regulacnych
Standardov pre posudenie potreby klinickych dat na zaklade individualneho hodnotenia rizik a prinosov.

NEBEZPECNE LATKY

Eurdépsky parlament navrhol vdeobecny zakaz nebezpelnych Iatok pri vyrobe zdravotnickych pomécok,
bez zdbvodnenia zaloZzeného na dékazoch a bez zohladnenia zdravotnej bezpeénosti zdravotnickej
pomdcky. V niektorych pripadoch niektoré zdravotnicke pomécky a medicinske zariadenia mozu byt
dodané a vyrobené len prostrednictvom pouzitia nebezpecnych latok. Napriklad dychacie trubice pre
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novorodencov musia byt velmi ohybné a flexibilné (na zéklade pouZitia zmak&ovadiel) s ohfadom na
ohrozenie tejto vekovej skupiny, DEHP v krvnych vakoch zaru€uje dlh3ie skladovanie krvi, nez bez
pouzitia tejto latky.

Verime , Ze navrh Komisie tykajuci sa nebezpecnych latok by mal byt zachovany, pretoZze poskytuje
ramec pre rozumny a individualny vedecky pristup hodnotenia prinosu / rizika pre bezpecnost
pacientov a uzivatefov pri pouzivani nebezpetnych latok v zdravotnickych technoldgiach za
predpokladu, ze zariadenia / pomdcky musia byt navrhnuté a vyrobené takym spdsobom , Ze je
zasadne znizené riziko vyvolané latkami vylihovanymi alebo uniknutymi zo zariadenia/pomécky.

SK-MED je zdruzenim dodavatelov a vyrobcov zdravotnickych pomécok a technolégii v
Slovenskej republike a je ¢lenom Eurépskej asociacie pre priemysel zdravotnickych technolégii
EUCOMED.



