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Entschlieffung des Europiischen Parlaments zu der dringend notwendigen
Uberarbeitung der Verordnung iiber Medizinprodukte
(2024/2849(RSP))

Das Europdische Parlament,

unter Hinweis auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europdischen Union,
insbesondere auf Artikel 168,

unter Hinweis auf die Verordnung (EU) 2017/745 des Europdischen Parlaments und des
Rates vom 5. April 2017 iiber Medizinprodukte, zur Anderung der Richtlinie
2001/83/EG, der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 und der Verordnung (EG)

Nr. 1223/2009 und zur Aufhebung der Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG des
Rates! (Verordnung iiber Medizinprodukte),

unter Hinweis auf die Verordnung (EU) 2017/746 des Europdischen Parlaments und des
Rates vom 5. April 2017 iiber In-vitro-Diagnostika und zur Aufhebung der Richtlinie
98/79/EG und des Beschlusses 2010/227/EU der Kommission? (Verordnung iiber In-
vitro-Diagnostika),

unter Hinweis auf die Verordnung (EU) 2023/607 des Europdischen Parlaments und des
Rates vom 15. Mérz 2023 zur Anderung der Verordnungen (EU) 2017/745 und (EU)
2017/746 hinsichtlich der Ubergangsbestimmungen fiir bestimmte Medizinprodukte und
In-vitro-Diagnostika3,

unter Hinweis auf die Verordnung (EU) 2022/123 des Europdischen Parlaments und des
Rates vom 25. Januar 2022 zu einer verstarkten Rolle der Europdischen Arzneimittel-
Agentur bei der Krisenvorsorge und -bewiéltigung in Bezug auf Arzneimittel und
Medizinprodukte*,

unter Hinweis auf den Bericht der Kommission iiber die Durchfiihrung der Verordnung
tiber Medizinprodukte und der Verordnung iiber In-vitro-Diagnostika aus dem Jahr
2023,

unter Hinweis auf die Verordnung (EU) 2021/2282 des Européischen Parlaments und
des Rates vom 15. Dezember 2021 iiber die Bewertung von Gesundheitstechnologien
und zur Anderung der Richtlinie 2011/24/EUS,

gestlitzt auf Artikel 136 Absatz 2 seiner Geschiftsordnung,

in der Erwdgung, dass der Zugang zu hochwertigen Medizinprodukten und In-vitro-
Diagnostika fiir die Gesundheit von Patienten und fiir die Gesundheitssysteme

I ABL
2 ABL
3 ABL
4 ABL
> ABL

L 117 vom 5.5.2017, S. 1, ELI: http://data.curopa.eu/eli/reg/2017/745/0j.

L 117 vom 5.5.2017, S. 176, ELI: http://data.curopa.cu/eli/reg/2017/746/0j.
L 80 vom 20.3.2023, S. 24, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2023/607/0j.

L 20 vom 31.1.2022, S. 1, ELI: http://data.curopa.cu/eli/reg/2022/123/0j.

L 458 vom 22.12.2021, S. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2021/2282/0j.
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unerlasslich ist;

B.  inder Erwdgung, dass mehr als 500 000 verschiedene Medizinprodukte in der EU
vermarktet werden, die sich — von Pflastern bis hin zu Rontgengeriten — {iber ein breites
Produktspektrum erstrecken und im Rahmen der Diagnose, Vorsorge, Behandlung und
Rehabilitation sowie insgesamt zur Verbesserung der Lebensqualitéit der Patienten und
der Arbeit von Angehorigen der Gesundheitsberufe und pflegenden Angehdrigen
eingesetzt werden;

C. inder Erwidgung, dass in Bezug auf den Zugang zu Medizinprodukten in der EU nach
wie vor grofle Unterschiede bestehen, was zu Ungleichheiten in der
Gesundheitsversorgung fiihrt;

D. inder Erwigung, dass die Verordnung iiber Medizinprodukte und die Verordnung iiber
In-vitro-Diagnostika erlassen wurden, um den Rechtsrahmen zu stirken, nachdem es
eine Reihe von Skandalen im Zusammenhang mit unsicheren Medizinprodukten wie
etwa Hiift- und Brustimplantaten gegeben hatte; in der Erwigung, dass die
Patientensicherheit und Qualitdtsstandards niemals beeintrachtigt werden diirfen;

E. inder Erwdgung, dass die in der Verordnung {iber Medizinprodukte und in der
Verordnung iiber In-vitro-Diagnostika festgelegten Fristen mehrmals verlangert
wurden, um den Produktentwicklern und benannten Stellen mehr Zeit einzurdumen und
Engpisse bei Produkten zu verhindern;

F.  inder Erwdgung, dass Angehorige der Gesundheitsberufe trotz dieser
Fristverldngerungen iiber Engpésse bei Medizinprodukten und In-vitro-Diagnostika
berichten, insbesondere bei Produkten fiir Kinder und fiir seltene Leiden;

G. inder Erwégung, dass es aufgrund des Mangels an Transparenz seitens der benannten
Stellen nach wie vor ungewiss ist, bei welchen Medizinprodukten ein Risiko von
Marktriicknahmen und Engpéssen besteht;

H. inder Erwidgung, dass es sich bei der Mehrheit der Entwickler von Medizinprodukten
und In-vitro-Diagnostika um kleine und mittlere Unternehmen mit begrenzten
Ressourcen handelt;

L. in der Erwigung, dass das Zertifizierungsverfahren insbesondere in einigen
Mitgliedstaaten aufwendig, langwierig und kostspielig sein kann;

J. in der Erwigung, dass viele Interessentrager, wie Entwickler, Patientenorganisationen
und Gesundheitsdienstleister, iiber Schwierigkeiten bei der Handhabung des
Rechtsrahmens fiir Medizinprodukte und In-vitro-Diagnostika berichten;

K. inder Erwdgung, dass immer mehr Medizinprodukte von Herstellern in Drittlindern
bereitgestellt werden, darunter einige mit autokratischen Regierungssystemen, was
Bedenken hinsichtlich des Schutzes und des moglichen Missbrauchs personenbezogener
medizinischer Daten aufwirft, die mit Medizinprodukten erhoben werden;

1.  missbilligt die Engpésse bei Medizinprodukten und den fehlenden Zugang zu
bestimmten Medizinprodukten in Teilen der EU; betont, dass der Zugang zur
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10.

11.

12.

Gesundheitsversorgung und ihre Qualitét, einschlieBlich in Bezug auf Medizinprodukte,
nicht davon abhédngen sollten, wo in der EU sich ein Patient befindet;

begriifit die Erhohung der Kapazititen der benannten Stellen; fordert die Mitgliedstaaten
und die Kommission auf, zu priifen, ob MaBBnahmen ergriffen werden konnen, um die
Geschwindigkeit und Effizienz, mit der diese benannten Stellen arbeiten, weiter zu
verbessern, ohne die Patientensicherheit zu gefdhrden;

erachtet es als geboten, dass die Genehmigungsbehorden den Herstellern, die das
Zertifizierungsverfahren durchlaufen, mehr Transparenz, Informationen und
Orientierungshilfe bieten, einschlieBlich Informationen iiber Gebiihren und
Gebiihrenstrukturen der benannten Stellen; hebt hervor, dass dies bereits im Rahmen
der geltenden Verordnung moglich ist;

erachtet es ferner als geboten, dass benannte Stellen und nationale Behorden
Patientenorganisationen und Angehorigen der Gesundheitsberufe mehr Transparenz und
besseren Zugang zu Informationen bieten;

hebt hervor, dass Produktaktualisierungen oder -anpassungen nicht unbedingt eine
vollstindige Neuzertifizierung des Produkts erforderlich machen sollten; fordert in
diesem Zusammenhang harmonisierte Leitlinien, um die Kohérenz fiir Entwickler von
Medizinprodukten in der gesamten EU sicherzustellen;

begriifit die von der Kommission bereits eingeleiteten nichtlegislativen MaBBnahmen und
fordert, dass weitere Mafinahmen ergriffen werden, um Engpissen entgegenzuwirken
und den Verwaltungsaufwand zu verringern, wo dies moglich ist;

begriifit das Pilotprogramm der Europdischen Arzneimittel-Agentur zur Unterstilitzung
von Herstellern von Produkten fiir seltene Leiden und benannten Stellen, die diese
Produkte zertifizieren, bei der Entwicklung bzw. Bewertung;

stellt fest, dass die Marktiiberwachung nach der Zulassung aufwendig sein kann und
dass eine stirker harmonisierte Vorgehensweise sowohl den Entwicklern als auch den
Mitgliedstaaten zugutekommen konnte;

weist darauf hin, dass die Verordnung iiber Medizinprodukte bis spétestens 2027
bewertet werden sollte; betont in diesem Zusammenhang die Notwendigkeit einer
ordnungsgemélen Bewertung und Folgenabschétzung; betont ferner, dass alle
einschldgigen Interessentrager in den Bewertungsprozess einbezogen werden sollten;

ist der Ansicht, dass die Verringerung des Verwaltungsaufwands und die Sicherstellung
des Zugangs zu Medizinprodukten in der gesamten EU zentrale Erwidgungen bei der
Bewertung der Verordnung sein sollten;

ist der Ansicht, dass bei der Bewertung der Verordnung auch die Abhéngigkeit von
Drittlandern untersucht werden sollte, einschlieBlich des Schutzes personenbezogener
medizinischer Daten;

betont, dass jede neue Regelung oder Anderung bestehender Vorschriften mit einem
angemessenen Ubergangszeitraum einhergehen muss, damit alle Interessentrager
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ausreichend Zeit haben, sich an Verdnderungen anzupassen;

13. beauftragt seine Présidentin, diese EntschlieBung dem Rat und der Kommission sowie
den Regierungen und Parlamenten der Mitgliedstaaten zu {ibermitteln.
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