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Euroopa Parlamendi resolutsioon tungiva vajaduse kohta muuta meditsiiniseadmete
mairust
(2024/2849(RSP))

Euroopa Parlament,

— vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 5. aprilli 2017. aasta
madrust (EL) 2017/745 (milles kisitletakse meditsiiniseadmeid, millega muudetakse
direktiivi 2001/83/EU, miirust (EU) nr 178/2002 ja méirust (EU) nr 1223/2009 ning
millega tunnistatakse kehtetuks ndukogu direktiivid 90/385/EMU ja 93/42/EMU)!
(meditsiiniseadmete miérus) ning Euroopa Parlamendi ja ndukogu 5. aprilli 2017. aasta
madrust (EL) 2017/746 (in vitro diagnostikameditsiiniseadmete kohta ning millega
tunnistatakse kehtetuks direktiiv 98/79/EU ja komisjoni otsus 2010/227/EL)? (in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete méérus),

—  vottes arvesse komisjoni 9. oktoobri 2024. aasta avaldust tungiva vajaduse kohta muuta
meditsiiniseadmete méairust,

— vottes arvesse ettepanekut liikata tagasi soovitus teisele lugemisele in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete kohta,

— vottes arvesse kodukorra artikli 136 1diget 2,

A. arvestades, et meditsiiniseadmeid ja in vitro meditsiiniseadmeid késitlevad digusaktid
vaadati 1dbi 2017. aastal meditsiiniseadmete maéruse ja in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete mééruse raames;

B. arvestades, et 2017. aasta uus digusraamistik, milles asendati seni kehtinud direktiivid
madrustega, oli vastus teatavatele stindmustele, eelkdige juhtumile, mille puhul turustas
tiks drilihing reguleerivat raamistikku johkralt ja tahtlikult rikkudes rinnaimplantaate,
mis sisaldasid mittemeditsiinilise kvaliteediga silikoongeeli; arvestades, et
nn pandeemia ajal pandi toime mitmesuguseid uue reguleeriva raamistiku rikkumisi;

C. arvestades, et médédrustega on meditsiiniseadmete ja in vitro meditsiiniseadmete
tootjatele seatud mérkimisvaédrne regulatiivne koormus; arvestades, et
meditsiiniseadmete méaérus ja in vitro diagnostikameditsiiniseadmete madrus on
tekitanud reguleerivatele asutustele mérkimisvédrse halduskoormuse; arvestades, et
kombineeritud koormus on tekitanud nii véljastamist ootavate ndutavate sertifikaatide
kuhjumise konealuses todstusharus kui ka haldusalase kitsaskoha selliste sertifikaatide
viljastamisel,

D. arvestades, et niisugune kuhjumine on mojutanud meditsiiniseadmete ja in vitro
meditsiiniseadmete turgu; arvestades, et teatavaid meditsiiniseadmeid ja in vitro

VELTL 117, 5.5.2017, Ik 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/745/0j.
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meditsiiniseadmeid napib; arvestades, et tootjate innovatsioonisuutlikkust on parsitud;

arvestades, et selliste toodete pikk ooteaeg, nappus ja innovatsioonipuudulikkus, mis on
tingitud suutmatusest tulla toime biirokraatlike takistustega, kahjustavad patsiente kui
meditsiinitoodete tarbijaid; arvestades, et selline kahju vaib 16ppkokkuvdttes pdhjustada
inimelude tarbetuid kaotusi;

arvestades, et komisjon peab meditsiiniseadmete maéruse artikli 121 ja in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete mééruse artikli 111 kohaselt viima méairuste hindamise
16pule 27. maiks 2027,

on seisukohal, et nii in vitro diagnostikameditsiiniseadmete méérus kui ka
meditsiiniseadmete méérus on tekitanud viga koormava biirokraatia, mis ei ole ei
tootjate ega patsientide kui tarbijate huvides; teeb ettepaneku kaotada voimalikult
kiiresti igasugune asjakohatu voi ebaproportsionaalne regulatiivne koormus; rohutab, et
praeguseks on tekkinud tungiv vajadus muuta nii in vitro diagnostikameditsiiniseadmete
maérust kui ka meditsiiniseadmete méaarust;

tuletab meelde, et juba 2017. aastal piitidis parlamendi vihemus uue raamistiku tagasi
liikata, kuna selle jargimisega oleksid kaasnenud iilemédarane regulatiivne koormus ja
liiga suured kulud meditsiiniseadmete tootjate jaoks; on seisukohal, et digus on hea
oigus, kui see suudab ajaproovile vastu pidada; tuletab meelde, et tajutav
seadusandlusvajadus, mis tekib vdga sageli kas tegelikes vOi tajutavates kriisides, ei
tohiks kaaluda iiles nduetekohase digusloome suhtes kehtivaid reegleid ega kahjustada
seega parlamentaarse demokraatia sujuvat toimimist;

margib, et on tehtud ettepanekuid lahendada probleeme kolmanda taseme digusaktide
abil, millega hoitakse korvale seadusandlikust tavamenetlusest; rGhutab, et liidu teiseste
oigusaktide puudusi ei saa korvaldada kolmanda taseme digusaktidega, kuna see
tdhendaks 16ppkokkuvdttes Euroopa Parlamendi digusloomealase padevuse asendamist
rakendusdekreetidega; hoiatab delegeeritud digusaktide laialdase ja lilemédérase
kasutamise eest puudulike digusaktide parandamise vahendina;

kutsub komisjoni iiles mitte kasutama dra kogu aega, mis on in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete mééruse ja meditsiiniseadmete méaédruse hindamiseks ette
nédhtud, vaid kiirendama protsessi nii palju kui vdimalik; méargib, et komisjonil on
palutud esitada ettepanek saja pideva jooksul alates uute volinike ametiaja algusest;

kutsub komisjoni iiles esitama viivitamata muutmisettepaneku, et kdrvaldada kehtivate
oigusaktide ilmsed puudused 2025. aasta esimesel poolel, et ettevotjate, patsientide kui
tarbijate ja tervishoiuasutuste olukord paraneks viivitamata; palub komisjonil viia oma
hindamine 16pule ja esitada voimalikult kiiresti tiielik seadusandlik ettepanek;

soovitab lisada oma ettepanekusse uuenduslike meditsiinitoodete kiirendatud
sertifitseerimismenetluse, kaotada madalama riskitasemega toodete uuesti
sertifitseerimise ndude ja kaotada ka niSitoodete sertifitseerimise ndude;

on seisukohal, et eeltingimusena on juba olemas tugev ja toimiv tsiviilvastutuse kord,
mis kaitseb tarbijaid ja vdimaldab leevendada teatavaid regulatiivseid ndudeid;
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8.  teeb presidendile iilesandeks edastada kédesolev resolutsioon ndukogule, komisjonile ja
litkkmesriikide parlamentidele.
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