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B10-0128/2024

Europos Parlamento rezoliucija dél biitinybés skubiai perZziuréti Medicinos priemoniy
reglamenta
(2024/2849(RSP))

Europos Parlamentas,

—  atsizvelgdamas j Sutarties dél Europos Sajungos veikimo 168 straipsnj, kuriuo
pripazjstama ES kompetencija visuomenés sveikatos srityje,

— atsizvelgdamas j Sutarties dél Europos Sajungos veikimo 114 straipsnj,

— atsizvelgdamas ] 2017 m. balandZio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta
(ES) 2017/745 dél medicinos priemoniy, kuriuo i§ dalies keiciama Direktyva
2001/83/EB, Reglamentas (EB) Nr. 178/2002 ir Reglamentas (EB) Nr. 1223/2009, ir
kuriuo panaikinamos Tarybos direktyvos 90/385/EEB ir 93/42/EEB (toliau — Medicinos
priemoniy reglamentas)!,

— atsizvelgdamas ] 2017 m. balandZio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta
(ES) 2017/746 dél in vitro diagnostikos medicinos priemoniy, kuriuo panaikinama
Direktyva 98/79/EB ir Komisijos sprendimas 2010/227/ES (toliau — Diagnostikos in
vitro medicinos priemoniy reglamentas)?,

— atsizvelgdamas | 2024 m. birzelio 13 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (ES)
2024/1860, kuriuo 18 dalies keic¢iami reglamentai (ES) 2017/745 ir (ES) 2017/746, kiek
tai susij¢ su laipsniSku ,,Eudamed* diegimu, pareiga informuoti tiekimo pertraukimo ar
nutraukimo atveju ir pereinamojo laikotarpio nuostatomis d¢l tam tikry in vitro
diagnostikos medicinos priemoniy?,

— atsizvelgdamas ] 2023 m. vasario 16 d. per pirmgjj svarstymg priimtg savo pozicijg dél
pasitlymo dé¢l Europos Parlamento ir Tarybos reglamento, kuriuo dél tam tikroms
medicinos priemonéms ir in vitro diagnostikos medicinos priemonéms taikomy
pereinamojo laikotarpio nuostaty i$ dalies keiciami reglamentai (ES) 2017/745 ir (ES)
2017/746%,

— atsizvelgdamas i keliy valstybiy nariy informacinj praneSima dél 2023 m. lapkricio
30 d. UZimtumo, socialinés politikos, sveikatos ir vartotojy reikaly tarybai pateikto
papildomo punkto, susijusio su Medicinos priemoniy reglamento ir Diagnostikos in
vitro medicinos priemoniy reglamento jgyvendinimu,

— atsizvelgdamas j 2006 m. gruodzio 18 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta
(EB) Nr. 1907/2006 dé¢l cheminiy medziagy registracijos, jvertinimo, autorizacijos ir
apribojimy (REACH), isteigiant] Europos cheminiy medziagy agentiira, i§ dalies
keiciant] Direktyva 1999/45/EB bei panaikinant] Tarybos reglamentg (EEB) Nr. 793/93,

TOL L 117,2017 5 5, p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/745/0j.
20L L 117,2017 5 5, p. 176, ELI: http://data.curopa.eu/eli/reg/2017/746/0j.
30L L, 2024/1860, 2024 7 9, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1860/0j.
4 Priimti tekstai, P9 _TA(2023)0052.
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Komisijos reglamentg (EB) Nr. 1488/94, Tarybos direktyva 76/769/EEB ir Komisijos
direktyvas 91/155/EEB, 93/67/EEB, 93/105/EB bei 2000/21/EB>,

— atsizvelgdamas ] 2022 m. geguzés 3 d. Komisijos pasiiilymg dél Europos Parlamento ir
Tarybos reglamento dél Europos sveikatos duomeny erdvés (COM(2022)0197),

— atsizvelgdamas ] 2020 m. lapkricio 25 d. Komisijos paskelbtg ES vaisty strategija
(COM(2020)0761),

— atsizvelgdamas j 2024 m. spalio 9 d. Komisijos pareiSkima d¢l biitinybés skubiai
perziiiréti Medicinos priemoniy reglamenta,

— atsizvelgdamas ] Darbo tvarkos taisykliy 136 straipsnio 2 dalj,

A. kadangi medicinos priemonés atlieka labai svarby vaidmenj visuomenés sveikatos
srityje, nes jomis uztikrinamas veiksmingas pacienty ir naudotojy diagnozavimas,
gydymas ir stebésena;

B. kadangi Medicinos priemoniy reglamentu buvo siekiama pagerinti medicinos priemoniy
saugg ir veiksminguma Europoje; kadangi dél notifikuotosioms jstaigoms, atsakingoms
uz sertifikavima, keliamy reikalavimy smarkiai sumazéjo notifikuotyjy jstaigy skaicius
ir jy prieinamumas, nors jos atlieka labai svarby vaidmenj medicinos priemoniy
patekimo ] rinkg procese;

C.  kadangi dél problemy, susijusiy su Medicinos priemoniy reglamento jgyvendinimu, ir
velavimo jj taikyti sveikatos priezitiros sektoriui ir atitinkamoms jmonéms kilo
sunkumy ir dél to atsirado medicinos priemoniy stygius, visy pirma ligoniniy rinkoje ir
pediatrijos sektoriuje;

D. kadangi daugelis suinteresuotyjy subjekty, iskaitant sveikatos priezitiros specialistus,
pramongs atstovus ir pacientus, pranes¢ apie medicinos priemoniy stygiy, vélavima
i1Sduoti leidimus medicinos priemonéms ir kliiitis diegti inovacijas;

E.  kadangi dél padidéjusiy reguliavimo reikalavimy gamintojai, visy pirma mazosios ir
vidutinés jmoneés (MV]), patyré papildomy islaidy, todél sumazejo jy galimybes diegti
inovacijas ir i8likti konkurencingiems;

F.  kadangi COVID-19 pandemija turéjo dideli poveiki medicinos priemoniy tiekimui ir
naudojimui valstybése narése, nes per j3 iSryskéjo biitiniausiy medicinos priemoniy
tiekimo paZeidZiamumas ir biitinybe uztikrinti patikimg ir diversifikuotg tiekimo
granding, iSlaikant arba atkuriant projektavimo, inovacijy ir gamybos pajégumus ES;

G. kadangi del velavimo gauti ar atnaujinti medicinos priemoniy CE Zenkla ligoninése ir
pacientams, kuriems reikalingas skubus gydymas, galéty pristigti medicinos priemoniy;

H. kadangi novatoriskos, saugios ir veiksmingos medicinos priemonés yra labai svarbios
uztikrinant pacienty priezitiros kokybe ir remiant sveikatos prieziiiros sistemy
atsparuma;

> OL L 396, 2006 12 30, p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1907/0j.
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kadangi tam tikros zaliojo kurso nuostatos gali turéti jtakos tam tikry medicinos
priemoniy, visy pirma ty, kuriy sudétyje yra per- ir polifluoralkilo medziagy,
prieinamumui;

kadangi principas ,,viena medziaga — vienas vertinimas‘ galéty padéti pagerinti
medicinos priemoniy saugg, nes jj taikant biity galima jvertinti, ar tam tikrai medziagai
turéty buti iSduotas leidimas, atsizvelgiant | tai, kokia svarbi yra medicinos priemoné,
kurioje ta medziaga naudojama;

kadangi ES triiksta kvalifikuoty nepriklausomy eksperty, galin¢iy atlikti notifikuotyjy
Jstaigy sertifikavimo audita;

kadangi néra nustatyty sertifikavimo terminy, kurie turéty biiti privalomi
notifikuotosioms jstaigoms ir gamintojams, tod¢l Sios Salys ir jvairis kiti
suinteresuotieji subjektai pranesé apie sunkumus planuojant savo veikla, o dél to stinga
novatorisky priemoniy bei kyla pavojus jy prieinamumui, todé¢l nukencia pacientai;

kadangi Medicinos priemoniy reglamente nustatyta novatoriska reguliavimo sistema,
susijusia su medicinos priemonémis, kurios yra pagrjstos medziagomis, siekiama
skatinti kurti gydymo btidus, kuriems naudojamos nefarmakologinés, neimunologinés ir
nemetabolinés priemonés; kadangi nacionaliniy valdzios institucijy priimtose gairése ir
sprendimuose nustatytos ribos, pagal kurias gaminiai, patenkantys | Medicinos
priemoniy reglamento taikymo sritj, priskiriami kitoms reguliavimo kategorijoms, o tai
prieStarauja ES teises akty leid¢jo tikslui skatinti terapines inovacijas;

kadangi duomeny bazé ,,Eudamed* turéjo pradéti veikti ne veéliau kaip 2022 m.
geguzeés men., taciau dél vélavimo ji buvo diegiama palaipsniui ir tik i§ dalies;

kadangi in vitro medicinos priemoniy sektorius susiduria su ypatingais isStikiais,
atsizvelgiant ] tai, kad norint uZtikrinti atitiktj Diagnostikos in vitro medicinos
priemoniy reglamentui reikia daug daugiau pastangy, nei numatyta pagal ankstesne
direktyva;

kadangi e. sveikatos taikomosios programos, kuriy paskirtis atitinka medicinos
priemoniy apibréztj, Siuo metu néra sertifikuotos, todél gali kelti pavojy naudotojy
sveikatos duomenims;

reiSkia didelj susirlipinimg dél neigiamo poveikio, kurj daro vélavimas jgyvendinti
Medicinos priemoniy reglamenta, visy pirma poveikio inovacijoms, MV] ir
sertifikavimo jmoniy konkurencingumui bei pacienty galimybéms gauti butiniausias
medicinos priemones;

ragina Komisijg nedelsiant perzitiréti Medicinos priemoniy reglamenta, kad biity
supaprastintos patvirtinimo procediros, ypac susijusios su mazos rizikos priemonémis ir
technologinémis inovacijomis, sumaZzinta administraciné nasta ir sumazinti nepatenkinti
medicininiai poreikiai;

ragina Komisijg nustatyti laiking mechanizma, kuris papildyty Reglamentu (ES)
2024/1860 priimtus dalinius pakeitimus, kad buity galima tinkamai pratesti esamy
medicinos priemoniy sertifikaty galiojima, kol bus visiskai jgyvendinta naujoji
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sertifikavimo sistema, ir praSo Komisijos gerinti ir skatinti priemoniy sertifikavimo
proceso supaprastinima, kad biity uzkirstas kelias kritiniam priemoniy stygiui ir
uztikrintas saugus medicinos priemoniy prieinamumas pacientams;

4.  pabreézia, kad svarbu rasti pusiausvyra tarp griezty saugos reikalavimy ir greity bei
veiksmingy patvirtinimo procesy, visy pirma kalbant apie novatoriskas priemones,
kurios yra labai naudingos naudotojams;

5. ragina nustatyti specialias paramos M V] priemones, jskaitant techning ir finansing
pagalba, kurios padety joms laikytis naujy reguliavimo reikalavimy ir nepakenkty jy
konkurencingumui;

6.  ragina imtis konkrec¢iy priemoniy, kad notifikuotyjy istaigy geb¢jimai diegti inovacijas
bty stiprinami, iSlaikomi ir pritaikomi;

7. sitlo apsvarstyti galimybe kilus sveikatos krizei taikyti paspartinta gyvybiskai svarbiy
medicinos priemoniy patvirtinimo procediirg ir pazymi, kad deréty sutelkti démes;j |
medicinos priemoniy ir in vitro diagnostikos medicinos priemoniy stygiy, atsiradusj del
peréjimo prie Medicinos priemoniy reglamento ir Diagnostikos in vitro medicinos
priemoniy reglamento;

8.  pabrézia, kad reikia apsaugoti e. sveikatos taikomosiomis programomis surinktus
sveikatos duomenis, aiSkiai jtraukiant Sias taikomasias programas j perziiiréto
Medicinos priemoniy reglamento taikymo sritj ir priimant atitinkamas nuostatas dél jy;

9.  ragina Komisijg ir valstybes nares stiprinti medicinos priemoniy tiekimo grandiniy
atsparuma, be kita ko, jvairinant gamybg ir geriau koordinuojant veiklg Europoje, kad
biity iSvengta medicinos priemoniy stygiaus;

10. pabrézia, koks svarbus yra medicinos priemoniy sertifikavimo proceso skaidrumas, ir
ragina Komisijg reguliariai skelbti Medicinos priemoniy reglamento jgyvendinimo
pazangos ataskaitas;

11. pabrézia, kad reikia, jog techniniy dokumenty vertinimo terminai ir i§laidos biity
nuspéjami, tod¢l biitina priimti privalomas teisines priemones, kuriomis biity
reikalaujama, kad notifikuotosios jstaigos ir gamintojai laikytysi abipusiy
Isipareigojimy, kad sertifikatg buty galima gauti per sutarta laika;

12. pabrézia, jog svarbu, kad Komisija ir kitos reguliavimo institucijos skatinty teisinga
gaminiy klasifikavimg ir kad taip biity atsizvelgiama j ES teisés akty leidéjo numatytg
inovacijy taikymo sritj ir uztikrinama, kad nebiity kliti¢iy kurti novatoriSkus gydymo
budus, sukurtus medicinos priemoniy sektoriuje;

13. atkreipia démesj | tai, kad ,,Eudamed* skaidrumu gali biiti pasinaudota siekiant kistis }
ES ir jos valstybiy nariy veiklg ir joms pakenkti; atsizvelgdamas ] tai, mano, kad
teikiama informacija turéty buti pritaikyta auditorijai;

14. ragina Komisija nedelsiant pateikti Parlamentui i§samig ataskaita dél medicinos

priemoniy stygiaus, tiesiogiai ar netiesiogiai susijusio su Medicinos priemoniy
reglamento jgyvendinimu, kurioje buty iSvardytos atitinkamos priemongs ir padariniai
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pacienty ir naudotojy sveikatai;
15 ragina ES, nacionalines reguliavimo agentiiras ir sveikatos prieZiliros suinteresuotuosius
subjektus glaudziau bendradarbiauti, kad biity uZtikrintas suderintas Medicinos

priemoniy reglamento jgyvendinimas;

16. paveda Pirmininkei perduoti §ig rezoliucijg Tarybai, Komisijai ir valstybiy nariy
vyriausybéms bei parlamentams.
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