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

Euroopa Parlament,
— vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut, eriti selle artiklit 168,
— vottes arvesse Euroopa Liidu pShidiguste hartat, eriti selle artiklit 35,

— vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 5. aprilli 2017. aasta méarust (EL)
2017/745, milles kasitletakse meditsiiniseadmeid! (meditsiiniseadmete méaarus),

— vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 5. aprilli 2017. aasta méérust
(EL) 2017/746 in vitro diagnostikameditsiiniseadmete kohta? (in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete méérus),

— vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 23. aprill 2020. aasta méérust (EL)
2020/561, millega muudetakse meditsiiniseadmeid késitlevat méaérust (EL) 2017/745
selle teatavate sitete kohaldamise kuupdevade osas?,

— vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 25. jaanuari 2022. aasta méiérus (EL)
2022/112, millega muudetakse maarust (EL) 2017/746 teatavaid in vitro
diagnostikameditsiiniseadmeid késitlevate {ileminekusétete osas ja seoses
asutusesiseselt valmistatud seadmeid kisitlevate tingimuste kohaldamise
edasiliikkamisega®,

— vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 15. martsi 2023. aasta mddrust (EL)
2023/607, millega muudetakse méarusi (EL) 2017/745 ja (EL) 2017/746 teatavaid
meditsiiniseadmeid ja in vitro diagnostikameditsiiniseadmeid késitlevate
iileminekusétete osas>,

— vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 13. juuni 2024. aasta maarus (EL)
2024/1860, millega muudetakse méérusi (EL) 2017/745 ja (EL) 2017/746 seoses
Eudamedi jarkjargulise kasutuselevotuga, teavitamiskohustusega tarnekatkestuse voi
tarne 10petamise korral ja teatavaid in vitro diagnostikameditsiiniseadmeid kasitlevate
tileminekusétetega®,

— vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 25. jaanuari 2022. aasta madrust (EL)
2022/123, mis kisitleb Euroopa Ravimiameti suuremat rolli ravimite ja

'"ELTL 117, 5.5.2017, Ik 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/745/0j.
2ELTL 117, 5.5.2017, 1k 176, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/746/0j.
3ELT L 130, 24.4.2030, 1k 18, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2020/561/0j.
4ELTL 19, 28.1.2022, 1k 3, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2022/112/0j.
>ELT L 80, 20.3.2023, 1k 24, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2023/607/0j.

® ELT L, 2024/1860, 9.7.2024, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2024/1860/0j.

PE764.135v01-00 2/5 RE\1308612ET.docx



meditsiiniseadmete alases kriisivalmiduses ja -ohjes’,
—  vottes arvesse kodukorra artikli 136 1diget 2,

A. arvestades, et juurdepéds ohututele ja tdhusatele meditsiiniseadmetele ja in vitro
meditsiiniseadmetele on ELis patsientidele kvaliteetse ravi ja hoolduse pakkumise
seisukohalt véga oluline;

B. arvestades, et ELi turul on ligikaudu 500 000 erinevat meditsiiniseadet, mis hdlmavad
mitmesugust tehnoloogiat alates kontaktlddtsedest kuni stidamestimulaatoriteni ja millel
on erinevad eesmargid, sealhulgas diagnoosimine, ennetamine, ravi, taastusravi ja
patsientide elukvaliteedi parandamine?;

C. arvestades, et meditsiiniseadmete méérus ja in vitro meditsiiniseadmete maédrus voeti
vastu digusraamistiku tugevdamiseks ja patsientide ohutuse suurendamiseks vastuseks
mitmetele skandaalidele, mis olid seotud ohtlike meditsiiniseadmetega, nditeks puusa-
ja rinnaimplantaatidega, ning selleks, et vihendada turul olevate vananenud
meditsiiniseadmete arvu;

D. arvestades, et CE-sertifikaatide® véljastamisega seotud viivituste peamisteks pdhjusteks
on mittetdielikud taotlused, millega tootjad ei ole esitanud teada antud asutustele
piisavalt teaduslikke toendeid ja tehnilisi liksikasju;

E. arvestades, et meditsiiniseadmete miéruses ja in vitro diagnostikameditsiiniseadmete
madruses sitestatud rakendamistdhtaegu pikendati mitu korda, et suurendada teada
antud asutuste suutlikkust ja aidata to0stusel kohaneda uute reeglitega, et viltida
meditsiiniseadmete nappust;

F.  arvestades, et komisjon algatas muid kui seadusandlikke meetmeid, et toetada
tileminekut meditsiiniseadmete maaruse ja in vitro diagnostikameditsiiniseadmete
maiiruse rakendamisele, keskendudes eelkdige meditsiiniseadmete kittesaadavusele
turul, teada antud asutuste valmisolekule, harva esinevate haiguste raviks ja pediaatrias
kasutatavate meditsiiniseadmete arendamisele, VKEde toetamisele ja tasuta teaduslikule
noustamisele;

G. arvestades, et kuigi meditsiiniseadmete miéruse alusel loodud teada antud asutuste arv
on niiiid optimaalne, on endiselt probleeme seoses otsuste ebajarjekindluse, otsuste
ldbipaistvuse puudumise ja turustamisjargse jarelevalve piiratud suutlikkusega;
arvestades, et in vitro diagnostikameditsiiniseadmete maaruse alusel tuleb veel luua
rohkem teada antud asutusi ning suurendada nende otsuste koosk®dla ja labipaistvust;

H. arvestades, et puudub iihtlustatud mehhanism seadmete tarnekatkestuste jalgimiseks,
ning arvestades, et tootjatele seatud piiratud ndue anda teatavate esmatéhtsate
meditsiiniseadmete voi in vitro diagnostikameditsiiniseadmete tarnekatkestusest ette
teada kehtestati alles méédrusega (EL) 2024/1860 ja see joustub alles 2025. aasta

7ELT L 20, 31.1.2022, Ik 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2022/123/0j.

8 Euroopa Komisjon, Rahvatervis, meditsiiniscadmed — iilevaade.

9 Study supporting the monitoring of availability of medical devices on the EU market (Uuring, millega
toetatakse meditsiiniseadmete kittesaadavuse jialgimist ELi turul) (HaDEA/2021/P3/03).
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jaanuaris; arvestades, et patsientide tervise kaitse tagamiseks on vaja rohkem
labipaistvussitteid, mis on seotud tarneahela stabiilsusega, et mdista, millist tiiiipi
seadmeid dhvardab tdsine turult kdrvaldamise ja nappuse oht;

rohutab oma jitkuvat toetust meditsiiniseadmete mééruse ja in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete mééruse kiirele rakendamisele, ning rohutab, et
patsientide ohutus ei tohi kunagi ohtu sattuda ning et kogu ELis tuleb tagada vordne
juurdepiis kvaliteetsetele meditsiiniseadmetele;

peab kahetsusviirseks, et digusraamistiku mitteoptimaalse rakendamise tdttu on
jatkuvalt oht, et seadmeid napib, eelkdige pediaatria ja harva esinevate haiguste
valdkonnas;

rohutab tungivat vajadust meditsiiniseadmete tarneahelate ldbipaistvuse jarele, et véltida
seadmete nappust, ning vajadust tthedama koost66 ja rangemate aruandluskohustuste
jarele, sealhulgas meditsiiniseadmete koordineerimisriihma ja meditsiiniseadmete
nappuse juhtrithma kaudu;

rohutab, et kogu asjakohane teave teada antud asutuste menetluste ja otsuste kohta
seoses meditsiiniseadmete sertifitseerimisega peab olema avalik ja koigile asjaomastele
sidusriihmadele kéttesaadav; kordab sellega seoses vajadust votta kiiresti kasutusele
terviklik, tdielikult toimiv ja kasutajasdbralik Euroopa meditsiiniseadmete andmebaas
(EUDAMED), mis annab tédielikku teavet koigi ELi turul kittesaadavate
meditsiiniseadmete kohta ning vastab korgeimatele 14bipaistvuse ja teabe
kattesaadavuse standarditele;

viljendab heameelt asjaolu iile, et teada antud asutuste suutlikkus on viimastel kuudel
mirkimisvéérselt suurenenud, ning nduab tungivalt, et litkmesriigid ja komisjon
tagaksid kooskdlastatud 1dhenemisviisi ja tihtlustamise, et parandada teada antud
asutuste otsuste tohusust ja prognoositavust ning nende tasude struktuuri;

kutsub komisjoni iiles pakkuma vilja konkreetsed tdhtajad meditsiiniseadmete eri
klassidega seotud vastavushindamiseks, et tagada arendajate jaoks prognoositavus, ning
nigema ette lithemate tihtaegade kehtestamise voimaluse, kui seadmed on seotud
tervisealaste hidaolukordadega voi kui on olemas kindlad teaduslikud tdendid
erakorralise kasu kohta patsientidele suure tditmata ravivajadusega piirkondades;

kordab, et kdik harva esineva haiguse raviks kasutatavate meditsiiniseadmetega seotud
soodustused peavad pdhinema selgetel sobivuskriteeriumidel, olema seotud kaalutletud
siisteemiga, millega ennetatakse seadmete vadrkasutamist nende kunstliku ,,harva
esineva haiguse raviks kasutatavas seadmeks* liigitamise teel, ning nende kasutamine
tuleb registreerida keskselt, et tagada parem tdendite kogumine kogu ELis;

rohutab vajadust sidusrithmade optimaalsema kaasamise jérele, sealhulgas teada antud
asutustes, ning kutsub litkmesriike ja komisjoni iiles tagama, et patsientidel ja
tervishoiutdotajatel oleks juurdepéds koigile asjakohastele dokumentidele ja otsustele;

rohutab, et toodete ajakohastamine vdi kohandamine ei tohiks tingimata kaasa tuua
toote tdieliku uuesti sertifitseerimise vajadust, ning nduab sellega seoses kolmanda
taseme Oigusaktide vastuvotmist selliste sétete ihtlustamiseks ja jarjepidevuse
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tagamiseks arendajate jaoks kogu ELis;

10.  kutsub meditsiiniseadmete tootjaid iiles tegema tihedamat koostd6d riigi
ametiasutustega ja seadma prioriteediks patsiendi ohutuse, tagades usaldusvadrsete
toendite kogumise ning meditsiiniseadmete miéruse ja in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete mééruse nduete viivitamatu tditmise;

11. viljendab heameelt komisjoni poolt juba algatatud muude kui seadusandlike meetmete
iile ning nduab tungivalt rohkem meetmeid, eelkdige seoses ldbipaistvuse ja
turustamisjirgse jirelevalvega; kutsub litkmesriikide padevaid asutusi iiles
markimisvairselt tugevdama turustamisjirgset jarelevalvet ning
patsiendiorganisatsioonide ja tervishoiutdotajate ning tildsuse teavitamist turustatud
seadmetega seotud tervise- vO1 ohutusriskidest; kutsub ametiasutusi tliles tagama, et
tootjad jargiksid rangeid ja selgelt méératletud tihtaegu parandusmeetmete
rakendamiseks, mis holmab kiiret teabevahetust ja jarelmeetmeid seoses koigi
potentsiaalselt mojutatud patsientidega;

12. kordab vajadust meditsiiniseadmete mééruse ja in vitro diagnostikameditsiiniseadmete
méadruse pohjaliku hindamise ja mojuhinnangu jdrele enne mairuste voimalikku uuesti
labivaatamist ning rohutab, et hindamisprotsessi tuleb kaasata kdik asjaomased
sidusriihmad, sealhulgas patsiendid ja tervishoiutdotajad;

13. rdhutab, et meditsiiniseadmete raamistiku voimalik 1dbivaatamine peab eelkdige
jargima kdorgeid patsiendiohutuse standardeid, pdhinema hindamisel ja mdjuhinnangus
kogutud tdenditel ning tagama tilemineku toetamiseks kaasnevad meetmed;

14. teeb presidendile iilesandeks edastada kdesolev resolutsioon ndukogule ja komisjonile
ning litkkmesriikide valitsustele ja parlamentidele.
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