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Europa-Parlamentets beslutning om det presserende behov for at revidere forordningen
om medicinsk udstyr
(2024/2849(RSP))

Europa-Parlamentet,
— der henviser til traktaten om Den Europ@iske Unions funktionsmade, sarlig artikel 168,

— der henviser til Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EU) 2017/745 af 5. april
2017 om medicinsk udstyr, om @&ndring af direktiv 2001/83/EF, forordning (EF) nr.
178/2002 og forordning (EF) nr. 1223/2009 og om ophavelse af Ridets direktiv
90/385/EQF og 93/42/EQF! (forordningen om medicinsk udstyr),

— der henviser til Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EU) 2017/746 af 5. april
2017 om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik og om ophavelse af direktiv 98/79/EF
og Kommissionens afgerelse 2010/227/EU? (forordningen om in vitro-diagnostik),

— der henviser til Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2023/607 af 15. marts
2023 om @ndring af forordning (EU) 2017/745 og (EU) 2017/746 for sd vidt angar
overgangsbestemmelser for visse former for medicinsk udstyr og medicinsk udstyr til in
vitro-diagnostik?,

— der henviser til Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2022/123 af 25. januar
2022 om styrkelse af Det Europaiske Laegemiddelagenturs rolle 1 forbindelse med
kriseberedskab og krisestyring med hensyn til l&egemidler og medicinsk udstyr?,

— der henviser til Kommissionens rapport fra 2023 om gennemforelsen af forordningen
om medicinsk udstyr og forordningen om in vitro-diagnostik,

— der henviser til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2021/2282 af 15.
december 2021 om medicinsk teknologivurdering?,

- der henviser til forretningsordenens artikel 136, stk. 2,

A.  der henviser til, at adgang til medicinsk udstyr og medicinsk udstyr til in vitro-
diagnostik af hegj kvalitet er af uundveerlig betydning for patienternes sundhed og for
sundhedssystemerne;

B.  der henviser til, at mere end 500 000 forskellige medicinske produkter markedsferes 1
EU og omfatter en bred vifte af produkter fra plastre til rontgenapparater, og at de
anvendes til diagnosticering, forebyggelse, behandling og rehabilitering og generelt til
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at forbedre patienternes livskvalitet og sundheds- og omsorgspersoners arbejde;

der henviser til, at der stadig er store forskelle i adgangen til medicinsk udstyr i hele
EU, hvilket forer til uligheder pd sundhedsomradet;

der henviser til, at forordningen om medicinsk udstyr og forordningen om in vitro-
diagnostik blev vedtaget for at styrke de lovgivningsmassige rammer som reaktion pa
flere skandaler, der involverede brug af usikkert medicinsk udstyr sdsom hofte- og
brystimplantater; der henviser til, at patientsikkerheden og kvalitetsstandarderne aldrig
ma4 bringes i fare;

der henviser til, at de frister, der er fastsat 1 forordningen om medicinsk udstyr og
forordningen om in vitro-diagnostik, er blevet forlenget ad flere omgange for at give
udviklere af medicinsk udstyr og bemyndigede organer mere tid og for at undgd mangel
pa udstyr;

der henviser til, at sundhedspersoner pa trods af disse fristforlengelser har rapporteret
om mangel pa medicinsk udstyr og medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, navnlig
padiatrisk udstyr og udstyr til sjeldne sygdomme;

der henviser til, at det pa grund af manglende gennemsigtighed fra de bemyndigede
organers side stadig er usikkert, pracis hvilke medicinske produkter der er 1 risiko for at
blive trukket tilbage og blive en mangelvare;

der henviser til, at storstedelen af udviklere af medicinsk udstyr og medicinsk udstyr til
in vitro-diagnostik er smi og mellemstore virksomheder med begrensede ressourcer;

der henviser til, at anseggningsprocessen i1 forbindelse med certificering kan vaere
besverlig, langvarig og dyr, navnlig 1 visse medlemsstater;

der henviser til, at mange interessenter sdsom udviklere, patientorganisationer og
sundhedstjenesteydere har rapporteret om vanskeligheder med at navigere rundt 1 de
lovgivningsmessige rammer for medicinsk udstyr og medicinsk udstyr til in vitro-
diagnostik;

der henviser til, at et stigende antal medicinske produkter leveres af producenter i lande
uden for EU, hvoraf nogle er autokratiske regimer, hvilket giver anledning til
bekymring over beskyttelsen og det eventuelle misbrug af de personlige medicinske
oplysninger, som det medicinske udstyr indsamler;

beklager dybt manglen pa medicinsk udstyr og den manglende adgang til visse former
for medicinsk udstyr i1 dele af EU; understreger, at adgangen til og kvaliteten af
sundhedspleje, herunder medicinsk udstyr, ikke ber athange af, hvor 1 EU en patient
befinder sig;

glaeder sig over, at kapaciteten 1 de bemyndigede organer er steget; opfordrer
medlemsstaterne og Kommissionen til at vurdere, om der kan treffes foranstaltninger til
yderligere at fremskynde og effektivisere arbejdet i disse bemyndigede organer, uden at
patientsikkerheden bringes 1 fare;
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10.

11.

12.

13.

understreger behovet for mere gennemsigtighed, information og vejledning fra de
godkendende myndigheder til fabrikanter, der gennemgar certificeringsprocessen,
herunder oplysninger om de bemyndigede organers gebyrer og gebyrstrukturer;
understreger, at dette allerede er muligt under de geldende bestemmelser;

understreger endvidere, at der er behov for sterre gennemsigtighed 1 bemyndigede
organer og bedre adgang til oplysninger fra disse til patientorganisationer og
sundhedspersoner;

understreger, at produktopdateringer eller -tilpasninger ikke nedvendigvis ber indebare
en fuldstendig fornyet certificering af produktet; opfordrer i den forbindelse til
harmoniseret vejledning for at sikre konsekvens for udviklere af medicinsk udstyr i hele
EU;

glader sig over de ikkelovgivningsmaessige foranstaltninger, som Kommissionen
allerede har ivaerksat, og opfordrer til, at der treeffes yderligere foranstaltninger for at
imedegéd mangler og mindske de administrative byrder, hvor det er muligt;

glaeder sig over Det Europaiske Legemiddelagenturs pilotprogram til stette for
fabrikanter af — og bemyndigede organer, der certificerer — udstyr til sjeldne sygdomme
1 udviklings- og vurderingsprocesserne;

bemarker, at markedsovervagning efter tilladelse til markedsfering kan vere besverlig,
og at en mere harmoniseret tilgang kan vere til gavn for bade udviklere og
medlemsstaterne;

minder om, at forordningen om medicinsk udstyr ber evalueres senest 1 2027;
understreger i den forbindelse behovet for en ordentlig evaluering og
konsekvensanalyse; understreger endvidere, at alle relevante interessenter ber deltage i
evalueringsprocessen;

mener, at en nedbringelse af de administrative byrder og sikring af adgang til medicinsk
udstyr 1 hele EU ber vaere centrale overvejelser 1 forbindelse med evalueringen af
forordningen;

mener, at afha@ngigheden af lande uden for EU, herunder beskyttelsen af personlige
medicinske oplysninger, ogsa ber undersgges i forbindelse med evalueringen;

understreger, at alle nye regler eller @ndringer af galdende regler skal have en passende
overgangsperiode for at give alle interessenter tilstraekkelig tid til at tilpasse sig
@ndringerne;

palaeegger sin formand at sende denne beslutning til Radet og Kommissionen samt til
medlemsstaternes regeringer og parlamenter.
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