BB Euroopa Liidu ET
SO Tcataja C-seeria

C[2025/485 29.1.2025

P10_TA(2024)0028

Tungiv vajadus muuta meditsiiniseadmete méérust

Euroopa Parlamendi 23. oktoobri 2024. aasta resolutsioon tungiva vajaduse kohta muuta meditsiiniseadmete
méirust (2024/2849(RSP))

(C/2025[485)

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

— vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 5. aprilli 2017. aasta médrust (EL) 2017/745, milles kasitletakse
meditsiiniseadmeid, millega muudetakse direktiivi 2001/83/EU, mddrust (EU) nr 1782002 ja médrust
(EU) nr 12232009 ning millega tunnistatakse kehtetuks ndukogu direktiivid 90/385/EMU ja 93/42/EMU ())
(meditsiiniseadmete madrus),

— vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 5. aprilli 2017. aasta maérust (EL) 2017746 in vitro diagnostikamedit-
siiniseadmete kohta ning millega tunnistatakse kehtetuks direktiiv 98/79/EU ja komisjoni otsus 2010/227/EL (3 (in
vitro diagnostikameditsiiniseadmete maarus),

— vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 15. mirtsi 2023. aasta médrust (EL) 2023/607, millega muudetakse
médrusi (EL) 2017745 ja (EL) 2017/746 teatavaid meditsiiniseadmeid ja in vitro diagnostikameditsiiniseadmeid
kasitlevate {ileminekusitete osas (),

— vottes arvesse mdadrust (EL) 2020/561 (*), mddrust (EL) 2022/112 (), médrust (EL) 2023/607 ja mdirust
(EL) 2024/1860 (°), millega pikendatakse madruse (EL) 2017745 ja médruse (EL) 2017746 rakendamisperioode,

— vottes arvesse komisjoni ettepanekut vdtta vastu Euroopa Parlamendi ja ndukogu mairus, millega muudetakse méaarusi
(EL) 2017745 ja (EL) 2017/746 teatavaid meditsiiniseadmeid ja in vitro diagnostikameditsiiniseadmeid kisitlevate
tileminekusitete osas (COM(2023)0010),

— vottes arvesse Euroopa Ravimiameti 2023. aasta aruannet ja ilevaadet meditsiiniseadmete turulepddsu ja
ohutusprobleemide kohta,

— vottes arvesse kodukorra artikli 136 16ikeid 2 ja 4,

A. arvestades, et meditsiiniseadmetel ja in vitro diagnostikameditsiiniseadmetel on kvaliteetses tervishoius tdhtis roll ning
need mojutavad otseselt miljonite patsientide tervist, ohutust ja heaolu kogu ELis;

B. arvestades, et ELi turul on ligikaudu 500 000 erinevat meditsiiniseadet, mis hdlmavad mitmesugust tehnoloogiat alates
kontaktlddtsedest kuni siidamestimulaatoriteni ja millel on erinevad eesmirgid, sealhulgas diagnoosimine, ennetamine,
ravi, taastusravi ja patsientide elukvaliteedi ning tervishoiutootajate ja hooldajate t66 parandamine;

C. arvestades, et meditsiiniseadmete kittesaadavus on liikmesriikides endiselt erinev, mis mdjutab patsientide ravi ja
pohjustab tervisealast ebavdrdsust; arvestades, et selliste erinevuste kontekstis on eriti ilmne vajadus parandada
oluliste seadmete kittesaadavust ja taskukohasust;

ELTL 117, 5.5.2017, Ik 1, ELL: http://data.curopa.cu/eli/reg/2017/745]0j.

ELTL 117, 5.5.2017, lk 176, ELL: http://data.europa.cuelijreg/2017/746/oj.

ELT L 80, 20.3.2023, lk 24, ELI: http://data.europa.euelijreg/2023/607 oj.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 23. aprilli 2020. aasta maarus (EL) 2020/561, millega muudetakse meditsiiniseadmeid késitlevat

mddrust (EL) 2017/745 selle teatavate sitete kohaldamise kuupdevade osas (ELT L 130, 24.4.2020, lk 18, ELL: http://data.europa.eu/

elijreg/2020/561/0j).

() Euroopa Parlamendi ja ndukogu 25. jaanuari 2022. aasta mddrus (EL) 2022/112, millega muudetakse maarust (EL) 2017/746
teatavaid in vitro diagnostikameditsiiniseadmeid kisitlevate iileminekusitete osas ja seoses asutusesiseselt valmistatud seadmeid
kisitlevate tingimuste kohaldamise edasiliikkamisega (ELT L 19, 28.1.2022, lk 3, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2022/112/0j).

(®) Euroopa Parlamendi ja ndukogu 13. juuni 2024. aasta mairus (EL) 2024/1860, millega muudetakse mdairusi (EL) 2017/745 ja

(EL) 2017/746 seoses Eudamedi jarkjargulise kasutuselevdtuga, teavitamiskohustusega tarnekatkestuse voi tarne 1dpetamise korral ja

teatavaid in vitro diagnostikameditsiiniseadmeid kisitlevate tileminekusitetega (ELT L, 2024/1860, 9.7.2024, ELIL http://data.europa.

eu/eli/reg/2024/1860/0j).
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arvestades, et meditsiiniseadmete méidrus ja in vitro diagnostikameditsiiniseadmete mairus voeti vastu eesmairgiga
tugevdada meditsiiniseadmete ja in vitro diagnostikameditsiiniseadmete reguleerivat raamistikku, et reageerida mitmele
laja kolapinda leidnud skandaalile, mis hdlmasid ohtlikke meditsiiniseadmeid, ja tagada kdrgemad ohutus-,
labipaistvus- ja kliinilise toimivuse standardid ning samal ajal toetada valdkonna innovatsiooni;

arvestades, et meditsiiniseadmete méédrusega ja in vitro diagnostikameditsiiniseadmete mairusega kehtestati rangemad
nduded kliinilistele hindamistele, turustamisjargsele jarelevalvele ja jarelevalvearuandlusele, edendades heakskiitmis- ja
jarelevalveprotsesside labipaistvust;

arvestades, et neile eesmirkidele vaatamata on meditsiiniseadmete méaruse ja in vitro diagnostikameditsiiniseadmete
madruse rakendamisel esinenud mérkimisvaarseid probleeme, mis lisaks viivitustele on pdhjustanud ka meditsiini-
seadmete ja in vitro diagnostikameditsiiniseadmete sertifitseerimata ja heakskiitmata jatmist, mis on méjutanud
eelkdige viikesi ja keskmise suurusega ettevotjaid (VKEd), ning mille tulemuseks on meditsiiniseadmete ja in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete nappus, mis piirab patsientide juurdepddsu uuenduslikule ravi- ja diagnostikatehno-
loogiale, mis voib paista nende elu;

arvestades, et paljud sidusrithmad, eelkdige viikesed ja keskmise suurusega tootjad, teavitatud asutused ja tervishoiu-
teenuste osutajad, on teatanud raskustest, mis esinevad neil kehtiva meditsiiniseadmete maaruse ja in vitro diagnostika-
meditsiiniseadmete médruse kohaste keerukate regulatiivmenetlustega toimetulekul ning mis voivad ohustada
elupdistvate meditsiiniseadmete ja kriitilise tdhtsusega in vitro diagnostikatestide pidevat kittesaadavust ELis;

arvestades, et meditsiiniseadmete mairuse ja in vitro diagnostikameditsiiniseadmete mairuse rakendamise tilemineku-
perioode on korduvalt pikendatud, et kdsitleda muu hulgas teavitatud asutuste suutlikkuse probleemi ja anda
toostusele rohkem aega uute normidega kohanemiseks, et valtida seadmete ELi turult kdrvaldamist;

arvestades, et kuna teavitatud asutustel kogu ELis puuduvad muu hulgas tihtlustatud menetlused, vdivad tootjad mdnel
juhul seista silmitsi ettearvamatute sertifitseerimise ja turulepddsu tihtacgadega, mis tekitab ettearvamatust ning
otsuste ebajirjekindlust ja libipaistmatust seoses teavitatud asutuste t66ga;

arvestades, et vaja on reguleerivat raamistikku, mis sobiks paremini uuenduslike seadmetega, millega rahuldatakse
tditmata ravivajadusi, ning véimaldaks paremat prioriseerimist ja heakskiidu andmise kiirendamist;

arvestades, et komisjon algatas muid kui seadusandlikke meetmeid, et toetada iileminekut meditsiiniseadmete médaruse
ja in vitro diagnostikameditsiiniseadmete mairuse rakendamisele, keskendudes eelkdige meditsiiniscadmete
kittesaadavusele turul, teavitatud asutuste valmisolekule, harvikhaiguste raviks ja pediaatrias kasutatavate meditsiini-
seadmete arendamisele, VKEde toetamisele ja tasuta teaduslikule ndustamisele valdkondades, kus neile meetmetele
vaatamata esineb endiselt finants- ja haldusprobleeme, eelkdige harvikhaiguste ravis ja pediaatrias;

arvestades, et meditsiiniseadmete médruse ja in vitro diagnostikameditsiiniseadmete mairuse rakendamise tihtaegu on
mitu korda pikendatud, et aidata toostusel kohaneda uute normidega, viltida toodete turult kdrvaldamist ja tagada
seadmete pidev tarnimine; arvestades, et need pikendamised olid kriitilise tdhtsusega rahvatervise kaitse sailitamiseks
COVID-19 pandeemia ajal;

arvestades, et parast meditsiiniseadmete médruse ja in vitro diagnostikameditsiiniseadmete méddruse vastuvdtmist on
komisjon kehtestanud ka uued sitted Euroopa meditsiiniseadmete andmebaasi (EUDAMED) kohta ning
turukatkestustest voi tarnete katkestamisest teatamiseks moeldud siisteemi kohta;

arvestades, et on oluline tagada, et kdik teavitatud asutuste asjakohased dokumendid ja otsused oleksid patsientidele ja
tervishoiutootajatele kittesaadavad;

arvestades, et meditsiiniseadmete méirusega kehtestatud ainepdhiseid meditsiiniseadmeid kasitleva uuendusliku
digusraamistiku eesmirk on soodustada selliste ravimeetodite viljatdotamist, mille pdhitoime ei ole farmakoloogiline,
immunoloogiline ega ainevahetuslik; arvestades, et riigi ametiasutuste suunistes ja otsustes on sitestatud piirangud,
mille kohaselt on meditsiiniseadmete mairuse kohaldamisalasse kuuluvad tooted liigitatud muudesse regulatiivsetesse
kategooriatesse, mis on vastuolus liidu seadusandja eesmirgiga edendada raviuuendusi;

arvestades, et e-tervishoiu rakendused, mis on nihtud ette kasutamiseks meditsiiniseadmete mairatluses nimetatud
eesmargil, ei ole praegu sertifitseeritud ja véivad seetdttu ohustada kasutajate terviseandmete turvalisust;

palub komisjonil esitada 2025. aasta esimese kvartali Idpuks meditsiiniseadmete mairuse ja in vitro diagnostikamedit-
siiniseadmete mairusega seotud delegeeritud digusaktid ja rakendusaktid, et tegeleda digusraamistike rakendamisel
esinevate kdige pakilisemate probleemide ja kitsaskohtadega ning teha ettepanek vaadata stistemaatiliselt 1abi koik
konealuste maaruste asjakohased artiklid ja koostada ka mojuhinnang, mis tuleks teha voimalikult kiiresti;

kutsub komisjoni iiles kasutama tiielikult dra nii seadusandlikud kui ka muud kui seadusandlikud vahendid, et
lahendada erineva tdlgendamise ja praktilise kohaldamisega seotud probleemid, iihtlustada igusloomeprotsessi,
suurendada ldbipaistvust ning kaotada teavitatud asutuste ja tootjate, eelkdige VKEde tarbetu haldusto0o, kahjustamata
patsientide ohutust;
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peab kahetsusvairseks meditsiiniseadmete nappuse ohtu ning teatavate meditsiiniseadmete ja in vitro diagnostikamedit-
siiniseadmete puudulikku kittesaadavust mones ELi piirkonnas; rShutab, et tervishoiuteenuste, sealhulgas meditsiini-
seadmete ja in vitro diagnostikameditsiiniseadmete kittesaadavus ja kvaliteet ei tohiks soltuda patsiendi asukohast ELis;

ergutab teavitatud asutusi tagama, et turundudluse digeaegseks rahuldamiseks on olemas piisavad vahendid; kutsub
sellega seoses komisjoni ja liikmesriike iiles tdhustama toetust ja koostood tagamaks, et teavitatud asutustel on
optimaalne suutlikkus ja voimekus reguleerivat raamistikku tdielikult rakendada;

pooldab teavitatud asutuste tehtavate vastavushindamiste menetlusetappide jaoks ldbipaistva ja siduva ajakava
kindlaksméddramist, mis hdlmaks ka peatamisi ning mis looks tootjatele prognoositavuse ja kindluse seoses
turulepddsu menetluse ja selle kestusega ELis;

nduab teavitatud asutuste tasude ja tasustruktuuride labipaistvust, et véimaldada ettevotjatel teavitatud asutusi vorrelda
ja teha teadlikke valikuid, tagades, et tasude puhul on endiselt tegemist osutatava avaliku teenuse eest pakutava diglase
hivitisega;

rohutab vajadust kaotada toodete tarbetu uuesti sertifitseerimine ning toonitab, et toodete teatavate uuenduste voi
kohandustega ei tohiks tingimata kaasneda toote tdielik uuesti sertifitseerimine; réhutab, et sellised sitted tuleb
ithtlustada ja et kogu ELis tuleb tagada jirjepidevus; nduab koost66 tegemist padevate asutuste ja nduandvate organite
vahel, kes vastutavad muude reguleerivate raamistike eest, ning rdhutab, et toodete liigitamine peab olema korrektne ja
jarjepidev;

kutsub komisjoni tungivalt tiles kaaluma kiir- ja prioriseerimismenetluste rakendamist uuenduslike tehnoloogiate
heakskiitmiseks tditmata ravivajadusega valdkondades ja tervisealaste hidaolukordadega seotud seadmete puhul;

rohutab, kui tihtis on kaitsta e-tervise rakenduste kaudu kogutud terviseandmeid, lisades need rakendused sénaselgelt
labivaadatud meditsiiniseadmete médruse kohaldamisalasse ja kehtestades selleks asjakohased erisitted;

rohutab, et kogu ELis iihtlustatud meetmete votmise hélbustamiseks tuleb meditsiiniseadmete mairuses ja in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete mairuses kehtestada mdiste ,harvikhaiguste raviks kasutatav seade selge
toomaddratlus, mille peaks kindlaks mairama meditsiiniseadmete koordineerimisrithm; nduab lisaks tookindlat
siisteemi, millega hoitaks dra vadrkasutamist, mis on tingitud kunstlikult ,harvikhaiguste raviks kasutatavaks
seadmeks* liigitamisest;

nouab, et harvikhaiguste raviks ja pediaatrias kasutatavate meditsiiniseadmete jaoks kehtestataks kohandatud normid,
kahjustamata patsientide ohutust, ning rdhutab vajadust tShusamate vastavushindamismenetluste jirele, mis on
kohandatud meditsiiniseadmetele ja in vitro diagnostikameditsiiniseadmetele, mille turg on suhteliselt viike, niiteks
laste voi harvikhaiguste raviks kasutatavad tooted;

kutsub komisjoni iiles holbustama kliiniliste andmete kogumist olemasolevatest riiklikest registritest viikeste
patsiendirithmade kohta, kelle ravimiseks voi kellele diagnoosi méddramiseks kasutatakse harvikhaiguste raviks ja
pediaatrias kasutatavaid meditsiiniseadmed, jirgides seejuures isikuandmete kaitset; tunnistab probleeme, millega eri
VKEd oigusraamistikuga kohanemisel silmitsi seisavad; kutsub liikmesriike ja komisjoni iiles tootama vilja
erimeetmed VKEde toetamiseks, sealhulgas esitama taotlusdokumentide ja -vormide niidised ja regulatiivsed suunised
ning andma muud abi, et vihendada reguleerivate raamistike kulusid ja keerukust;

kutsub komisjoni iiles jilgima pidevalt seadmete, eelkdige teatavat tiilipi seadmete viimaste olemasolevate
eksemplaride kittesaadavust ning votma asjakohaseid meetmeid, et need oleksid ka edaspidi ELi turul kittesaadavad;
nduab sellega seoses, et Euroopa meditsiiniseadmete andmebaas (EUDAMED) vdetaks kiiresti tdielikult kasutusele,
kuna see voimaldab toodelda meditsiiniseadmeid ja tootjaid kasitlevat teavet, et suurendada labipaistvust, tagada
tildsusele ja tervishoiutootajatele teabe parem kittesaadavus ning tdhustada litkmesriikidevahelist koordineerimist;

toonitab, et mis tahes uute normidega vdi kehtivate normide muudatustega peab kaasnema asjakohane
tileminekuperiood, et anda kdigile sidusrithmadele piisavalt aega muudatustega kohaneda;

teeb presidendile iilesandeks edastada kdesolev resolutsioon ndukogule, komisjonile ning liikmesriikide valitsustele ja
parlamentidele.
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