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Det bradskande behovet av att se 6ver forordningen om medicintekniska
produkter

Europaparlamentets resolution av den 23 oktober 2024 om det bridskande behovet av
att se over forordningen om medicintekniska produkter (2024/2849(RSP))

Europaparlamentet utfirdar denna resolution

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssatt, sérskilt 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? (forordningen om
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik),

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2023/607 av den

15 mars 2023 om @ndring av forordningarna (EU) 2017/745 och (EU) 2017/746 vad
giller 6vergdngsbestimmelser for vissa medicintekniska produkter och medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik?,

med beaktande av férordning (EU) 2020/5614, férordning (EU) 2022/112°, férordning
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EUT L 117,5.5.2017, s. 1, ELI: http://data.curopa.eu/eli/reg/2017/745/0].

EUT L 117,5.5.2017, s. 176, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2017/746/0].

EUT L 80, 20.3.2023, s. 24, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2023/607/0].
Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2020/561 av den 23 april 2020 om
andring av forordning (EU) 2017/745 om medicintekniska produkter vad géller
tillimpningsdatum for vissa bestimmelser (Text av betydelse for EES) EUT L 130,
24.4.2020, s. 18, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2020/561/0j).
Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2022/112 av den 25 januari 2022 om
dndring av forordning (EU) 2017/746 vad géller 6vergangsbestimmelser for vissa
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik och senarelagd tillampning av
villkoren for egentillverkade produkter (EUT L 19, 28.1.2022, s. 3,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2022/112/0j).
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(EU) 2023/607 och forordning (EU) 2024/1860! om forldngning av
genomforandeperioderna for forordning (EU) 2017/745 och forordning (EU) 2017/746,

med beaktande av kommissionens forslag till Europaparlamentets och radets forordning
om dndring av forordningarna (EU) 2017/745 och (EU) 2017/746 vad géller
Oovergangsbestimmelser for vissa medicintekniska produkter och medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik (COM(2023)0010),

med beaktande av Europeiska ldkemedelsmyndighetens arsrapport for 2023 och dess
granskning av marknadstilltrddet och sakerhetsproblemen for medicintekniska
produkter,

med beaktande av artikel 136.2 och 136.4 i arbetsordningen, och av foljande skal:

Medicintekniska produkter och medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik spelar
en avgorande roll inom hélso- och sjukvard av hog kvalitet och paverkar direkt hilsan,
sdkerheten och vilbefinnandet for miljontals patienter 1 hela EU.

Det finns 6ver 500 000 olika medicintekniska produkter p4 EU-marknaden. De omfattar
ett brett spektrum av tekniker fran kontaktlinser till pacemakrar och tjénar olika
dndamal, bland annat diagnostisering, forebyggande, behandling, rehabilitering och
forbéttring av patienternas livskvalitet samt hélso- och sjukvardspersonalens och
vardgivarnas arbetsinsatser.

Det finns fortfarande skillnader 1 tillgdngen till olika medicintekniska produkter mellan
medlemsstaterna, vilket paverkar patientvirden och leder till ojimlikhet i hilso- och
sjukvérden. Sadana skillnader understryker behovet av forbéttrad tillgédng till och
overkomliga priser pa viktiga produkter.

Forordningen om medicintekniska produkter och forordningen om medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik antogs for att stirka regelverket for dessa produkter
som ett svar pa flera uppmirksammade skandaler med osidker medicinsk utrustning, i
syfte att sékerstélla hogre standarder for sékerhet, transparens och klinisk prestanda och
samtidigt frimja innovation inom sektorn.

Genom de béada forordningarna infordes strdngare krav pa kliniska utvirderingar,
overvakning av produkter som sléppts ut pd marknaden och rapportering om
sakerhetsovervakning for att fraimja transparens i1 godkdnnande- och
Overvakningsprocesserna.

Trots dessa mélsittningar har betydande utmaningar uppstétt i samband med
genomforandet av de bada forordningarna, vilket har lett inte bara till forseningar utan
ocksa till problem med att fa certifiering och godkénnande av medicintekniska
produkter och medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik, ndgot som sérskilt
paverkar sma och medelstora foretag. Det har ocksa resulterat i brist pd medicintekniska

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2024/1860 av den 13 juni 2024 om
dndring av forordningarna (EU) 2017/745 och (EU) 2017/746 vad géller ett gradvist
inférande av Eudamed, skyldigheten att informera vid leveransavbrott eller upphérande
av leverans, och dvergangsbestammelser for vissa medicintekniska produkter for in
vitro-diagnostik (EUT L, 2024/1860, 9.7.2024, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1860/07).
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produkter och medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik, vilket begrénsar
patienternas tillgang till innovativ och livraddande terapeutisk och diagnostisk teknik.

Manga intressenter, sarskilt smd och medelstora tillverkare, anmélda organ och
véardgivare, har rapporterat om svarigheter med att ta sig igenom de komplexa
regleringsforfarandena enligt de nuvarande férordningarna, med potentiella risker for
den fortsatta tillgangen till liviiddande medicintekniska produkter och kritiska tester for
in vitro-diagnostik 1 EU.

Overgangsperioderna for genomfoérandet av de bada forordningarna har vid flera
tillfallen forldngts for att hantera problem som bland annat rér de anmélda organens
kapacitet och for att ge industrin mer tid att anpassa sig till nya regler i syfte att
forhindra att produkter dras tillbaka fran EU-marknaden.

Eftersom anmélda organ i EU bland annat saknar harmoniserade forfaranden kan
tillverkare 1 vissa fall konfronteras med oforutségbara tidsramar for certifiering och
marknadstilltriade, vilket skapar en oforutsdgbar milj6, utdver inkonsekventa beslut och
bristande insyn i de anmélda organens verksambhet.

Det finns ett behov av att regelverken béttre beaktar innovativa produkter som
tillgodoser icke tillgodosedda medicinska behov och ger battre prioriteringar och snabba
végar for godkénnande.

Kommissionen har tagit initiativ till icke-lagstiftningsatgirder for att stodja dvergangen
till de bdda forordningarna, med sdrskilt fokus pé tillgdngen till medicintekniska
produkter pa marknaden, de anmilda organens beredskap, utvecklingen av produkter
for séllsynta sjukdomar och pediatriska produkter, stdd till sm& och medelstora foretag
och kostnadsfri vetenskaplig radgivning pé kritiska omraden, dér det trots dessa
atgarder dterstar ekonomiska och administrativa utmaningar, sdrskilt inom sektorerna
for produkter for séllsynta sjukdomar och pediatriska produkter.

Tidsfristerna for genomforandet av de bdda forordningarna har forldangts flera ganger for
att hjdlpa industrin att anpassa sig till nya bestimmelser, forhindra att produkter dras
tillbaka fran marknaden och sikerstilla en kontinuerlig tillgang till produkter. Dessa
forlingningar var avgorande for att uppratthélla skyddet av folkhélsan under
covid-19-pandemin.

Sedan de bada forordningarna antogs har kommissionen ocksé infort nya bestimmelser
for den europeiska databasen for medicintekniska produkter (Eudamed) och ett system
for anmélan av marknadsstorningar eller leveransavbrott.

Det ar viktigt att sdkerstdlla att patienter och hilso- och sjukvardspersonal har tillgang
till alla relevanta handlingar och beslut som fattats av de anmaélda organen.

Det innovativa regelverket om substansbaserade medicintekniska produkter, som
infordes 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 faststills granser som innebdr att produkter som omfattas av
forordningen om medicintekniska produkter klassificeras i andra lagstadgade kategorier,
vilket strider mot unionslagstiftarens mal att framja terapeutisk innovation.



E-hélsoappar vars syfte motsvarar definitionen av medicintekniska produkter ar for
nédrvarande inte certifierade och kan dérfor utgora en risk for anvidndarnas hilsodata.

Europaparlamentet uppmanar kommissionen att senast i slutet av det forsta kvartalet
2025 foreslé delegerade akter och genomforandeakter till de bada férordningarna for att
atgirda de mest akuta utmaningarna och flaskhalsarna i genomf6randet av regelverken
och att foresla en systematisk oversyn av alla relevanta artiklar 1 dessa forordningar,
tillsammans med en konsekvensbedomning, som ska genomforas sd snart som majligt.

Parlamentet uppmanar kommissionen att till fullo utnyttja lagstiftning och andra
metoder for att 16sa problem med skiljaktiga tolkningar och med den praktiska
tillimpningen, 1 syfte att rationalisera regleringsprocessen, forbéttra transparensen och
undanrdja onddigt administrativt arbete for anmélda organ och tillverkare, sérskilt sma
och medelstora foretag, utan att &ventyra patientsdkerheten.

Europaparlamentet beklagar djupt risken for brister pd medicintekniska produkter och
dven bristen pa tillgéng till vissa medicintekniska produkter och in vitro-diagnostik i
delar av EU. Parlamentet betonar att tillgangen till och kvaliteten pé hilso- och
sjukvarden, inbegripet medicintekniska produkter och in vitro-diagnostik, inte bor vara
beroende av var 1 EU en patient befinner sig.

Europaparlamentet uppmuntrar de anmélda organen att se till att det finns tillrackliga
resurser for att tillgodose efterfragan pa marknaden i tid. Parlamentet uppmanar i1 detta
avseende kommissionen och medlemsstaterna att stirka stodet och samarbetet for att
sdkerstélla att de anmélda organen har optimal kapacitet och formaga att fullt ut
genomfora regelverket.

Europaparlamentet foresprékar att det inréttas tydliga och bindande tidsgrénser,
inbegripet tillfalliga avbrott for etapperna i forfarandet ndr anmélda organ bedomer
Overensstimmelse, for att pa sa sitt skapa forutsdgbarhet och sékerhet for tillverkarna
nér det géller forfarandet for marknadstilltrade och dess varaktighet inom EU.

Europaparlamentet efterlyser transparens kring de anmaélda organens avgifter och
avgiftsstrukturer for att gora det mdjligt for ekonomiska aktdrer att jimfora anmilda
organ och gora vilgrundade val, sé att avgifterna forblir en rimlig erséttning for den
allménnyttiga tjdnst som tillhandahélls.

Europaparlamentet betonar behovet av att eliminera onddig omcertifiering av produkter,
och understryker att vissa uppdateringar eller justeringar av produkter inte
nodvindigtvis bor leda till en fullstdndig omcertifiering av produkten. Parlamentet
betonar behovet av att harmonisera sddana bestimmelser och sdkerstélla konsekvens 1
hela EU. Parlamentet efterlyser samarbete mellan de behoriga myndigheterna och de
raddgivande organ som ansvarar for andra regelverk, och betonar behovet av att
produkterna klassificeras korrekt och konsekvent.

Europaparlamentet uppmanar med kraft kommissionen att dvervéiga snabbspar och
prioriteringsvigar for godkédnnande av innovativ teknik pa omraden med icke
tillgodosedda medicinska behov och for produkter som &r kopplade till hdlsokriser.

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

Europaparlamentet betonar behovet av att faststdlla en tydlig arbetsdefinition av
“produkt for sdllsynta sjukdomar” 1 enlighet med vad samordningsgruppen for
medicintekniska produkter kommit fram till, for att underlétta antagandet av
harmoniserade atgérder i hela EU. Parlamentet efterlyser dessutom ett tillforlitligt
system for att forhindra missbruk genom att produkter pa felaktiga grunder betecknas
som produkter for séllsynta sjukdomar.

Europaparlamentet efterlyser anpassade regler f6r produkter for sillsynta sjukdomar
och pediatriska produkter, utan att patientsdkerheten dventyras, och betonar att det
behovs effektivare forfaranden for bedomning av dverensstimmelse, anpassade till
medicintekniska produkter och in vitro-diagnostik pa relativt sma marknader, sdésom
produkter for behandling av barn eller sillsynta sjukdomar.

Europaparlamentet uppmanar kommissionen att underlitta insamlingen av kliniska
uppgifter fran befintliga nationella register for smé patientgrupper som behandlas eller
diagnostiseras med produkter for sillsynta sjukdomar och pediatriska produkter,

1 Overensstimmelse med skyddet av personuppgifter. Parlamentet erkénner de
utmaningar som olika sma och medelstora foretag stér infor nir det géller att anpassa
sig till regelverken. Parlamentet uppmanar medlemsstaterna och kommissionen att
utveckla sdrskilda dtgérder for att stddja smé och medelstora foretag, inbegripet
tillhandahallande av mallar f6r ansokningshandlingar och ansdkningsformular,
vigledning om géllande regler och annat stod for att minska regelverkens kostnader och
komplexitet.

Europaparlamentet uppmanar kommissionen att kontinuerligt dvervaka tillgdngen till
produkter, séarskilt de sista aterstdende produkterna av en viss typ, och att vidta lampliga
atgarder for att de ska vara fortsatt tillgéngliga pA EU-marknaden. Parlamentet efterlyser
1 detta avseende ett snabbt och fullstdndigt genomforande av Eudamed, som kommer att
gora det mgjligt att behandla information om medicintekniska produkter och tillverkare
for att 6ka transparensen, ge allménheten och hilso- och sjukvardspersonalen béttre
tillgang till information och forbittra samordningen mellan medlemsstaterna.

Europaparlamentet betonar att alla nya bestimmelser eller dndringar av befintliga
bestimmelser méste atfoljas av en lamplig 6vergangsperiod for att ge alla berdrda parter
tillrackligt med tid att anpassa sig till forandringarna.

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



