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B10-0124/2024
Eiropas Parlamenta rezoluicija par steidzamo vajadzibu parskatit Medicinisko ieri¢u

regulu
(2024/2849(RSP))

Eiropas Parlaments,

nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu, jo 1pasi ta 168. pantu,

— nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2017/745 (2017. gada
5. aprilis), kas attiecas uz mediciniskam iericém, ar ko groza Direktivu 2001/83/EK,
Regulu (EK) Nr. 178/2002 un Regulu (EK) Nr. 1223/2009 un atce] Padomes
Direktivas 90/385/EK un 93/42/EEK! (Medicinisko ieri¢u regula — MIR),

— nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2017/746 (2017. gada
5. aprilis) par in vitro diagnostikas mediciniskam iericém un ar ko atce] Direktivu
98/79/EK un Komisijas Lemumu 2010/227/ES? (In vitro diagnostikas medicinisko
iericu regula — IVDR),

— nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2023/607 (2023. gada
15. marts), ar ko groza Regulas (ES) 2017/745 un (ES) 2017/746 attieciba uz parejas
noteikumiem, kas piemérojami noteiktam mediciniskam iericeém un noteiktam in vitro
diagnostikas mediciniskam iericém?,

— nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2022/123 (2022. gada
25. janvaris) par pastiprinatu Eiropas Zalu agentiiras lomu attieciba uz zalém un
mediciniskajam iericém krizgatavibas un krizu parvaré$anas konteksta*,

— nemot véra Komisijas 2023. gada zinojumu par MIR un IVDR 1steno$anu,

— nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2021/2282 (2021. gada
15. decembris) par veselibas apriipes tehnologiju noveértésanu’,

— nemot veéra Reglamenta 136. panta 2. punktu,
A.  taka pacientu veselibai un veselibas apriipes sisttmam nepiecieSama piekluve
kvalitativam mediciniskajam iericeém un in vitro mediciniskajam iericém;

B. taka ES tiek tirgoti vairak neka 500 000 dazadu medicinisko iericu, kas aptver plasu
produktu klastu, sakot no gipsa lidz rentgena iekartam, un tas izmanto diagnostikai,
profilaksei, arst€Sanai un rehabilitacijai, ka arT kopuma, lai uzlabotu pacientu dzives
kvalitati un veselibas apripes specialistu un apriipétaju darbu;

'OV L 117,5.5.2017., 1. Ipp., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/745/0j.
20V L 117,5.5.2017., 176. Ipp., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/746/0j.
30V L 80, 20.3.2023., 24. Ipp., ELI: http://data.curopa.cu/eli/reg/2023/607/0j.
40V L 20,31.1.2022., 1. Ipp., ELI: http://data.ecuropa.cu/eli/reg/2022/123/0j.
SOV L 458,22.12.2021., 1. Ipp., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2021/2282/0j.
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C. takavisa ES joprojam pastav lielas atSkiribas piekluvé mediciniskajam iericém, kas
izraisa nevienlidzibu veselibas apriipes joma;

D. taka MIR un IVIR tika pienemtas, lai, reag€jot uz vairakiem skandaliem, kas saistiti ar
nedro$a mediciniska aprikojuma, pieméram, giiZzas un kriiSu implantu, izmantoSanu,
stiprinatu tiesisko reguléjumu; ta ka nekada gadijuma nedrikst apdraudet pacientu
dros§ibu un kvalitates standartus;

E. taka MIR un IVIR noteiktie termini tika vairakkart pagarinati, lai dotu vairak laika
iericu izstradatajiem un pazinotajam struktiiram un noverstu iericu trikumu;

F.  taka, neraugoties uz Siem termina pagarinajumiem, veselibas apriipes specialisti ir
zinojusi par medicinisko ieri€u un in vitro medicinisko iericu trikumu, jo 1pasi attieciba
uz pediatrijas iericEém un retdm slimibam paredzetam iericém;

G.  ta ka pazigoto struktiiru parredzamibas trikuma dg] joprojam nav skaidrs, tiesi attieciba
uz kuram mediciniskajam iericém pastav risks, ka tas tiktu iznemtas vai ka to nepietiek;

H. taka lielaka dala medicinisko ieri¢u un in vitro medicinisko iericu izstradataju ir mazie
un vid€jie uznémumi, kuru resursi ir ierobezoti;

L. ta ka process, lai pieteiktos sertifikacijai, var bt apgriitinoss, ilgstoss un dargs, jo 1pasi
dazas dalibvalsts;

J. ta ka daudzas ieinteresétas personas, pieméram, izstradataji, pacientu organizacijas un
veselibas apriupes sniedzgji, ir zinojusi par griitibam orienteties medicinisko un in vitro
medicinisko iericu tiesiskaja reguléjuma;

K. taka arvien lielaku skaitu medicinisko iericu piegada razotaji tresas valstis, no kuram
dazas ir autokratisks rezims, tadél pastav bazas par to personas medicinisko datu
aizsardzibu un iesp&jamu launpratigu izmantoSanu, ko savac mediciniskas ierices,

1.  pauz noZz€lu par medicinisko iericu trukumu un to, ka trukst piekluves noteiktam
mediciniskam ieric€m atsevisSkas ES dalas; uzsver, ka veselibas apripes, tostarp
medicinisko iericu, pieejamiba un kvalitate nedrikstetu biit atkariga no ta, kur ES
atrodas pacients;

2. atzinigi verte pazinoto struktiiru palielinato sp€ju; aicina dalibvalstis un Komisiju
1zvertet, vai ir iesp&jams veikt pasakumus, lai vel vairak uzlabotu So pazigoto strukttiru
darbibas atrumu un efektivitati, neapdraudot pacientu droSibu;

3. uzsver, ka ir vajadziga lielaka parredzamiba, informacija un atlauju pieskirgju iestazu
noradijumi razotajiem, kuriem tiek veikta sertifikacija, tostarp informacija par maksam
pazinotajai struktiirai un maksu struktiiram; uzsver, ka tas jau ir iesp&jams saskana ar
pasreizgjo regulu;

4.  turklat uzsver, ka ir vajadziga lielaka parredzamiba un pacientu organizacijam un

veselibas apriipes specialistiem ir vajadziga labaka piekluve informacijai no
pazinotajam struktiram un valstu iestadém;
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10.

11.

12.

13.

uzsver, ka produktu atjauninajumiem vai pielagojumiem ne vienmér biitu jarada
vajadziba pec produkta pilnigas atkartotas sertifikacijas; $aja sakariba aicina izstradat
saskanotus noradijumus, lai nodrosSinatu konsekvenci medicinisko iericu izstradatajiem
visa ES;

atzinigi verte nelegislativos pasakumus, ko Komisijas jau ir uzsakusi, un aicina veikt
turpmakus pasakumus, lai novérstu deficitu un, ja iesp€jams, samazinatu administrativo
slogu;

atzinigi veérté Eiropas Zalu agentiiras izm&ginajuma programmu, kuras mérkis ir
atbalstit izstrades un novertéSanas procesos razotajus, kas izgatavo, un pazinotas
struktiiras, kas sertific€ reti sastopamu slimibu arstéSanai paredzgtas ierices;

norada, ka tirgus uzraudziba péc atlaujas pieskirSanas var biit apgritino$a un ka
saskanotaka pieeja varétu dot labumu gan izstradatajiem, gan dalibvalstim;

atgadina, ka velakais Iidz 2027. gadam biitu janoveért€ MIR; Saja sakariba uzsver, ka ir
nepiecieSams veikt pienacigu izvert€jumu un ietekmes novertejumu; turklat uzsver, ka
novertéSanas procesa biitu japiedalas visam attiecigajam ieinteres€tajam personam,;

uzskata, ka administrativa sloga samazinaSanai un piekluves nodroSinasanai
mediciniskajam iericém visa ES vajadzetu biit galvenajiem apsvérumiem regulas
novértesana;

uzskata, ka novertejuma biitu jaizverte ar1 atkariba no treSam valstim, tostarp personas

medicinisko datu aizsardziba;

uzsver, ka jebkadiem jauniem noteikumiem vai izmainam spéka esoSajos noteikumos ir
japaredz atbilstoSs parejas periods, lai visam ieinteres€tajam personam biitu pietiekami
daudz laika pielagoties parmainam,;

uzdod prieksseédetajai So rezoliiciju nosiitit Padomei, Komisijai, ka ar1 dalibvalstu
valdibam un parlamentiem.
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