Europaparlamentet

2024-2029
Plenarhandling
B10-0128/2024

16.10.2024

till £6]jd av ett uttalande av kommissionen

i enlighet med artikel 136.2 i arbetsordningen

om det brddskande behovet av att se dver forordningen om medicintekniska

produkter

(2024/2849(RSP))

Ruggero Razza, Pietro Fiocchi, Michele Picaro, Laurence Trochu,

Aurelijus Veryga

for ECR-gruppen
RE\308639SV.docx PE764.138v01-00

SV SV



SV

B10-0128/2024

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

Europaparlamentet utfdrdar denna resolution

med beaktande av artikel 168 i fordraget om Europeiska unionens funktionssitt, dir
EU:s befogenheter pa folkhidlsoomradet erkénns,

med beaktande av artikel 114 i fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/745 av

den 5 april 2017 om medicintekniska produkter, om éndring 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 rddets forordning (EU) 2017/746 av
den 5 april 2017 om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik och om
upphdvande av direktiv 98/79/EG och kommissionens beslut 2010/227/EU?
(forordningen om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik),

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2024/1860 av

den 13 juni 2024 om dndring av forordningarna (EU) 2017/745 och (EU) 2017/746 vad
giller ett gradvist inférande av Eudamed, skyldigheten att informera vid leveransavbrott
eller upphorande av leverans, och dvergdngsbestimmelser for vissa medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik?,

med beaktande av sin stdndpunkt vid forsta behandlingen den 16 februari 2023 om
forslaget till Europaparlamentets och radets forordning om @ndring 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 det informationsmeddelande fran flera medlemsstater under punkten
ovriga fragor som lades fram for rddet (sysselséttning, socialpolitik, hilso- och sjukvard
samt konsumentfragor) den 30 november 2023 om genomforandet av férordningen om
medicintekniska produkter och férordningen om medicintekniska produkter for in
vitro-diagnostik,

1OJL 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.curopa.eu/eli/reg/2017/746/0j.
30J L, 2024/1860, 9.7.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1860/0j.
4 Antagna texter, P9_TA(2023)0052.
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— med beaktande av Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1907/2006 av
den 18 december 2006 om registrering, utviardering, godkdnnande och begrinsning av
kemikalier (Reach), inrdttande av en europeisk kemikaliemyndighet, dndring av direktiv
1999/45/EG och upphévande av rddets forordning (EEG) nr 793/93 och
kommissionens forordning (EG) nr 1488/94 samt radets direktiv 76/769/EEG och
kommissionens direktiv 91/155/EEG, 93/67/EEG, 93/105/EG och 2000/21/EG>,

— med beaktande av kommissionens forslag av den 3 maj 2022 till
Europaparlamentets och radets forordning om ett europeiskt hdlsodataomrade
(COM(2022)0197),

— med beaktande av ldkemedelsstrategin for Europa, som antogs av kommissionen
den 25 november 2020, (COM(2020)0761),

— med beaktande av kommissionens uttalande av den 9 oktober 2024 om det bradskande
behovet av att se over forordningen om medicintekniska produkter,

— med beaktande av artikel 136.2 i arbetsordningen, och av foljande skal:

A.  Medicintekniska produkter spelar en avgorande roll for folkhélsan genom att de
sakerstdller effektiv diagnostisering, behandling och dvervakning av patienter och
anvéndare.

B.  Syftet med forordningen om medicintekniska produkter var att forbéttra sdkerheten och
prestandan hos medicintekniska produkter 1 Europa. De krav som stélls pa de anmélda
organ som ansvarar for certifiering har lett till att antalet anmélda organ och deras
tillgénglighet minskat drastiskt, trots att de spelar en avgorande roll for medicintekniska
produkters marknadstilltrddesprocess.

C. Problem i samband med genomforandet av férordningen om medicintekniska produkter
och forseningar i tillimpningen av den har orsakat svarigheter for hélso- och
sjukvardssektorn och for de berorda foretagen, vilket har lett till brist pa dessa
produkter, sérskilt for sjukhusmarknaden och pediatriken.

D. Maénga berorda parter, diaribland hélso- och sjukvardspersonal, foretradare for industrin
och patienter, har rapporterat brist pa och forseningar 1 godkdnnandet av
medicintekniska produkter samt hinder for innovation.

E.  De 6kade lagstadgade kraven har lett till ytterligare kostnader for tillverkarna, sdrskilt
for sma och medelstora foretag, vilket har minskat deras innovationsforméga och
forméga att bibehalla sin konkurrenskraft.

F.  Covid-19-pandemin hade stor inverkan pa medlemsstaternas tillgéng till och
anvindning av medicintekniska produkter. Den satte ljuset pa sarbarheten
1 forsorjningen av viktiga medicintekniska produkter och betonade behovet av att sdkra
en robust och diversifierad leveranskedja genom att upprétthélla eller aterstilla design-,
innovations- och produktionskapaciteten i EU.

>0J L 396, 30.12.2006, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1907/0j.
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Forseningar nér det géller att erhélla eller fornya CE-méarkning f6r medicintekniska
produkter kan leda till brist pa dessa produkter pd sjukhusen och for de patienter som
behover akut behandling.

Innovativa, sékra och effektiva medicintekniska produkter ar avgérande for att garantera
kvaliteten pé patientvarden och bidra till motstindskraftiga hilso- och sjukvardssystem.

Vissa bestimmelser i den grona given skulle kunna paverka tillgdngen till vissa
medicintekniska produkter, sérskilt sddana som innehaller per- och polyfluorerade
alkylsubstanser.

Principen “ett &mne, en bedomning” skulle kunna bidra till att forbattra sdkerheten hos
medicintekniska produkter genom att gora det mojligt att bedoma huruvida ett visst
amne bor godkdnnas péa grundval av hur kritisk den medicintekniska produkt 1 vilken
det anvénds ér.

EU saknar kvalificerade oberoende experter som kan utfora certifieringsrevisioner for
anmadlda organ.

P& grund av att det saknas tidsfrister for certifiering som bor vara bindande for anmailda
organ och for tillverkare har dessa parter och andra berdrda parter rapporterat
svarigheter med att planera sin verksamhet. Detta leder till brist pa och dventyrar
tillgdngen till innovativa produkter, vilket missgynnar patienterna.

Det innovativa regelverket om substansbaserade medicintekniska produkter, som
infoérdes genom forordningen om medicintekniska produkter, syftar till att uppmuntra
utvecklingen av behandlingar som verkar med hjélp av icke-farmakologiska,
icke-immunologiska och icke-metaboliska medel. I riktlinjer och beslut som utfardats
av nationella myndigheter faststélls granser som innebdir att produkter som omfattas av
forordningen om medicintekniska produkter klassificeras i andra lagstadgade kategorier,
vilket strider mot unionslagstiftarens mal att frimja terapeutisk innovation.

Databasen Eudamed skulle vara i drift senast i maj 2022, men forseningar har lett till
ett stegvist inforande och endast vissa delar har borjat anvindas.

Sektorn for medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik stér infor sérskilda
utmaningar, med tanke pa att det krdvs mycket storre anstrangningar for att uppna
overensstimmelse med forordningen om medicintekniska produkter for in
vitro-diagnostik dn med det tidigare direktivet.

E-hélsoappar vars syfte motsvarar definitionen av medicintekniska produkter ar for
ndrvarande inte certifierade och kan déarfor utgora en risk for anvindarnas hélsodata.

Europaparlamentet uttrycker sin djupa oro dver de negativa effekter som ett forsenat
genomforande av forordningen om medicintekniska produkter ger, sdrskilt nir det géller
innovation, sma och medelstora foretags och certifieringsforetags konkurrenskraft och
patienters tillgéng till nodvéndiga medicintekniska produkter.
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Europaparlamentet uppmanar kommissionen att snarast se 6ver forordningen om
medicintekniska produkter for att forenkla godkénnandeforfarandena, sarskilt for
lagriskprodukter och tekniska innovationer, minska den administrativa bérdan och
minska antalet icke tillgodosedda behov.

Europaparlamentet uppmanar kommissionen att infora en tillfallig mekanism, som
kompletterar de dndringar som infordes genom férordning (EU) 2024/1860, for att
mojliggdra en ldmplig utvidgning av befintliga certifieringar for medicintekniska
produkter 1 avvaktan pd ett fullstindigt genomf6rande av den nya certifieringsramen.
Parlamentet uppmanar d&ven kommissionen att forbattra och frimja en effektivisering av
certifieringsprocessen for produkter for att forhindra en kritisk brist och se till att
patienter har séker tillgéng till medicintekniska produkter.

Europaparlamentet betonar vikten av att hitta en balans mellan stringa sékerhetskrav
och snabba och effektiva godkdnnandeforfaranden, sérskilt for innovativa produkter
som dr till stor nytta for anvéndarna.

Europaparlamentet efterlyser sérskilda stodatgarder for smd och medelstora foretag,
inbegripet tekniskt och ekonomiskt stdd for att hjdlpa dem att uppfylla de nya réttsliga
kraven utan att undergriava deras konkurrenskraft.

Europaparlamentet efterlyser sirskilda atgérder for att stirka, uppratthdlla och anpassa
de anmailda organens kapacitet att hantera innovation.

Europaparlamentet foresldr att man dvervéger ett paskyndat forfarande for godkédnnande
av livsviktiga medicintekniska produkter i samband med hélsokriser, och konstaterar att
det vore lampligt att fokusera pa den brist pd medicintekniska produkter och
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik som uppstar till f6ljd av dvergdngen
till de bdda respektive forordningarna.

Europaparlamentet betonar behovet av att skydda hélsodata som samlas in via
e-hdlsoappar genom att uttryckligen inkludera dessa appar 1 tillimpningsomradet for
den reviderade forordningen om medicintekniska produkter och genom att faststilla
lampliga bestimmelser for dem.

Europaparlamentet uppmanar kommissionen och medlemsstaterna att gora
leveranskedjorna for medicintekniska produkter mer motstandskraftiga, bland annat
genom diversifierad produktion och bittre europeisk samordning, for att undvika brist
pé dessa produkter.

Europaparlamentet betonar vikten av en transparent certifieringsprocess for
medicintekniska produkter och uppmanar kommissionen att offentliggora regelbundna
lagesrapporter om genomforandet av forordningen om medicintekniska produkter.

Europaparlamentet betonar behovet av forutsidgbara tidsfrister och kostnader for
beddmningen av teknisk dokumentation, och ddrmed behovet av att anta bindande
lagstiftningsatgiarder som aldgger anmélda organ och tillverkare att respektera sina
omsesidiga skyldigheter sa att certifiering kan erhéllas inom den overenskomna
tidsramen.
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Europaparlamentet poéngterar att det ar viktigt for kommissionen och andra
tillsynsorgan att framja en korrekt klassificering av produkter och pa sd utnyttja de
mojligheter till innovation som unionslagstiftaren ger samt att se till att sektorn for
medicintekniska produkter inte sitter ndgra hinder for utvecklingen av innovativa
behandlingar.

Europaparlamentet papekar att Eudameds transparens kan utnyttjas for att skada och
undergrdva EU och medlemsstaterna. Parlamentet anser darfor att den information som
gors tillgdnglig bor anpassas till malgruppen.

Europaparlamentet uppmanar kommissionen att utan dréjsmal 14gga fram en detaljerad
rapport for parlamentet om bristsituationer som direkt eller indirekt anses bero pa
genomforandet av forordningen om medicintekniska produkter, med en forteckning
over de produkter som berdrs och de konsekvenser det fir for patienters och anvéndares
hélsa.

Europaparlamentet efterlyser 6kat samarbete mellan EU, nationella tillsynsmyndigheter
och aktorer inom hilso- och sjukvérden for att sdkerstilla ett harmoniserat
genomforande av forordningen om medicintekniska produkter.

Europaparlamentet uppdrar at talmannen att 6versédnda denna resolution till rddet och
kommissionen samt till medlemsstaternas regeringar och parlament.
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