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Teema: Meditsiiniseadmeid kasitleva maaruse (EL) 2017/745 rakendamine

Meditsiiniseadmeid kasitlev maarus (EL) 2017/745, mida hakati kohaldama 26. mail 2021, vdib panna
vaga raskesse olukorda Euroopa meditsiinitehnoloogia td00stuse ja seega avaldada negatiivset moju
ravi diglasele kattesaadavusele Euroopa kodanike jaoks, Euroopa ettevotete konkurentsivdimele ja
Euroopa todhdivele.

Selle maaruse kohaselt tuleb kdik Euroopas toodetud meditsiiniseadmed 26. maiks 2024 uuesti
sertifitseerida. Euroopa meditsiiniseadmete tootjad vaidavad, et nii [ihikese ajaga on vdimatu
sertifitseerida peaaegu 20 000 tehnoloogiat. Selleks on kaks pdhjust: Ghelt poolt COVID-kriis ja teiselt
poolt teavitatud asutuste puudumine.

Ainus viis protsessi sujuvamaks muuta on vétta vastu meditsiiniseadmeid k&sitlevad tleminekusatted,
mis vdimaldavad nduete kohaldamist edasi likata.

Teisisonu tahendab see, et maaruses (EL) 2017/745 kehtestatud Gleminekusatted peaksid enne
2021. aasta maid turule lastud meditsiiniseadmete suhtes kehtima ka parast 2024. aasta maid.
Sarnane pikendus anti komisjoni 14. oktoobri 2021. aasta ettepaneku alusel in vitro
meditsiiniseadmetele, mida reguleeritakse maarusega (EL) 2017/746. Seetbttu ei ole pdhjust, miks
seda ei voiks teha muud liiki seadmete puhul.

See oleks kasulik, sest nii saavad parast 2021. aasta maid turule lastud uued meditsiiniseadmed
sertifitseeritud ja need saab kiiresti turule lasta, samal ajal kui vanemate meditsiiniseadmete suhtes
valitseb diguskindlus.

Kui tAhtaega ei pikendata, dhvardab Euroopas toodetud meditsiiniseadmete sertifitseerimise
edasilukkumine kahjustada projekti Health Europe kolme peamist eesmarki:

— patsientide raviks ja taastamiseks vajalike meditsiiniseadmete tarnimise jarjepidevus — on oht, et
neist tekib tdsine nappus;

— Euroopa t66stuse konkurentsivdime, kui tédstus ei saa oma tooteid muta, kusjuures osa neist on
juba turule lastud;

— strateegilise farmaatsiatédstuse imberpaigutamine, mida ei ole vdimalik saavutada, kui investoritele
ei ole tagatud regulatiivset stabiilsust Euroopas, kiill aga Hiinas.

Kas eespool toodut arvesse vottes kavatseb komisjon teha ettepaneku pikendada méaéaruse (EL)
2017/745 uleminekusatteid meditsiiniseadmete suhtes, mis on lastud turule enne 2021. aasta maid,
arvestades, et selle tegemata jatmine tooks Euroopa Liidus kaasa tarnehaired?
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