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B10-0124/2024

Europaparlamentets resolution om det bridskande behovet av att se 6ver forordningen
om medicintekniska produkter
(2024/2849(RSP))

Europaparlamentet utfdrdar denna resolution
— med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssétt, sarskilt artikel 168,

— med beaktande av Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/745 av den
5 april 2017 om medicintekniska produkter, om dndring av direktiv 2001/83/EG,
forordning (EG) nr 178/2002 och férordning (EG) nr 1223/2009 och om upphédvande av
radets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG! (forordningen om medicintekniska
produkter),

— med beaktande av Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/746 av den
5 april 2017 om medicintekniska produkter {for in vitro-diagnostik och om upphivande
av direktiv 98/79/EG och kommissionens beslut 2010/227/EU? (férordningen om
medicintekniska produkter {or in vitro-diagnostik),

— med beaktande av Europaparlamentets och rédets forordning (EU) 2023/607 av den
15 mars 2023 om andring av forordningarna (EU) 2017/745 och (EU) 2017/746 vad
giller 6vergangsbestimmelser for vissa medicintekniska produkter och medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik?,

— med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2022/123 av
den 25 januari 2022 om en forstirkt roll for Europeiska ldkemedelsmyndigheten vid
krisberedskap och krishantering avseende likemedel och medicintekniska produkter®,

— med beaktande av 2023 ars rapport fran kommissionen om genomforandet av
forordningarna om medicintekniska produkter respektive medicintekniska produkter for
in vitro-diagnostik,

— med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2021/2282 av den
15 december 2021 om utvérdering av medicinsk teknik>,

— med beaktande av artikel 136.2 1 arbetsordningen, och av foljande skil:

A.  Tillgang till hogkvalitativa medicintekniska produkter och medicintekniska produkter
for in vitro-diagnostik dr av yttersta vikt for patienternas hédlsa och for hélso- och
sjukvardssystemen.

B.  Mer dn 500 000 olika medicintekniska produkter salufors i EU. Dessa omfattar ett brett

VEUTL 117, 5.5.2017, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/745/0j.
2EUTL 117,5.5.2017, s. 176, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/746/0j.
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4EUTL 20, 31.1.2022, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2022/123/0j.
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spektrum av produkter, frn gips till rontgenmaskiner, och de anvinds for diagnos,
forebyggande, behandling och rehabilitering och, mer allmént, {for att forbattra
patienternas livskvalitet samt hilso- och sjukvirdspersonalens och vardgivarnas
arbetsinsatser.

Det forekommer fortfarande stora skillnader 1 tillgdngen till medicintekniska produkter i
EU, vilket leder till ojdmlikhet i hélso- och sjukvérden.

Forordningarna om medicintekniska produkter respektive medicintekniska produkter for
in vitro-diagnostik antogs for att stirka regelverket som ett svar pé ett antal skandaler
dar osdker medicinsk utrustning, sdsom hoft- och brostimplantat, anvénts.
Patientsikerheten och kvalitetsnormerna fér aldrig dventyras.

De tidsfrister som faststills i de bada forordningarna har forléngts flera gdnger for att ge
mer tid till produktutvecklare och anmélda organ och for att undvika att det uppstér en
brist pd produkter.

Trots dessa forldngda tidsfrister har hélso- och sjukvérdspersonal rapporterat brist pd
medicintekniska produkter och medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik,
sarskilt nér det géller pediatriska produkter och produkter for séllsynta sjukdomar.

Det ér fortfarande osédkert exakt vilka medicintekniska produkter som riskerar att dras
tillbaka och bli en bristvara, pd grund av alltfor begransad 6ppenhet frin de anmélda
organens sida.

Majoriteten av utvecklarna av medicintekniska produkter och medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik ar sma och medelstora foretag med begriansade
resurser.

Forfarandet for att ansoka om certifiering kan vara betungande, langdraget och dyrt,
sdrskilt 1 vissa medlemsstater.

Manga berorda parter, sdsom utvecklare, patientorganisationer och vardgivare, har
rapporterat svdrigheter att hitta rétt i regelverket for medicintekniska produkter och
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik.

Allt fler medicintekniska produkter levereras av tillverkare fran lander utanfér EU,
varav vissa utgor autokratiska regimer, vilket viacker farhdgor om skyddet, och ett
eventuellt missbruk, av personliga medicinska uppgifter som samlas in med hjélp av
medicintekniska produkter.

Europaparlamentet beklagar djupt bristen pa medicintekniska produkter och dven
bristen pa tillgang till vissa medicintekniska produkter i delar av EU. Parlamentet
betonar att tillgdngen till och kvaliteten pa hdlso- och sjukvarden, inbegripet
medicintekniska produkter, inte bor vara beroende av var 1 EU en patient befinner sig.

Europaparlamentet vdlkomnar de anmilda organens dkade kapacitet. Parlamentet
uppmanar medlemsstaterna och kommissionen att bedoma huruvida étgarder kan vidtas
for att ytterligare paskynda och effektivisera arbetet vid dessa anmélda organ, utan att
patientsikerheten dventyras.
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10.

11.

12.

13.

Europaparlamentet betonar behovet av ytterligare 6ppenhet, information och végledning
frén de tillstdndsgivande myndigheterna gentemot tillverkare som genomgar
certifieringsforfarandet, inbegripet information om de anmalda organens avgifter och
avgiftsstrukturer. Parlamentet understryker att detta r mdjligt redan enligt de nuvarande
bestammelserna.

Europaparlamentet betonar vidare behovet av storre insyn i anmilda organ och
nationella myndigheter samt battre tillgdng till information fran dessa for
patientorganisationer och hilso- och sjukvardspersonal.

Europaparlamentet understryker att uppdateringar eller justeringar av produkter inte
nddviandigtvis bor leda till att en fullstindig omcertifiering av produkten behovs.
Parlamentet efterlyser i detta avseende harmoniserad vigledning for att sdkerstilla
konsekvens for utvecklare av medicintekniska produkter i hela EU.

Europaparlamentet vilkomnar de icke-lagstiftningsdtgarder som kommissionen redan
har vidtagit och efterlyser ytterligare atgarder for att motverka brister och minska de
administrativa bordorna, dir sa dr mojligt.

Europaparlamentet vilkomnar Europeiska likemedelsmyndighetens pilotprogram for att
stodja tillverkare av, och anmélda organ som certifierar, produkter for sillsynta
sjukdomar i utvecklings- och beddmningsarbetet.

Europaparlamentet noterar att 6vervakningen av produkter som slidppts ut p4 marknaden
efter det att godkédnnande beviljats kan vara betungande och att en mer harmoniserad
strategi skulle kunna gynna bade utvecklarna och medlemsstaterna.

Europaparlamentet pAminner om att férordningen om medicintekniska produkter bor
utvérderas senast 2027, och betonar 1 detta sammanhang behovet av en ordentlig
utvdrdering och konsekvensbeddmning. Parlamentet understryker ocksa att alla berdrda
parter bor delta 1 utvarderingsprocessen.

Europaparlamentet anser att en minskning av de administrativa bérdorna och
sdkerstillande av tillgang till medicintekniska produkter i hela EU bor utgora centrala
tankegéngar vid utvirderingen av forordningen.

Europaparlamentet anser att man inom ramen for utvarderingen ocksé bor undersoka
beroendet av ldander utanfér EU, inbegripet frdgan om skyddet av personliga medicinska
uppgifter.

Europaparlamentet betonar att alla nya bestimmelser eller dndringar av befintliga
bestammelser maste atfoljas av en lamplig Gvergangsperiod for att ge alla berérda parter
tillrackligt med tid att anpassa sig till fordndringarna.

Europaparlamentet uppdrar &t talmannen att dversédnda denna resolution till rddet och
kommissionen samt till medlemsstaternas regeringar och parlament.
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