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Kiireellinen tarve tarkistaa liikinnillisisti laitteista annettua asetusta

Euroopan parlamentin piitoslauselma 23. lokakuuta 2024 kiireellisesti tarpeesta tarkistaa ladkinnillisistd
laitteista annettua asetusta (2024/2849(RSP))

(C/2025[485)

Euroopan parlamentti, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen ja erityisesti sen 168 artiklan,

ottaa huomioon lddkinnllisistd laitteista, direktiivin 2001/83/EY, asetuksen (EY) N:o 178/2002 ja asetuksen (EY)
N:o 1223/2009 muuttamisesta sekd neuvoston direktiivien 90/385/ETY ja 93/42/ETY kumoamisesta 5. huhtikuuta
2017 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2017/745 ('),

ottaa huomioon in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista ladkinnallisistd laitteista sekd direktiivin 98/79/EY ja komission
padtoksen 2010/227/EU kumoamisesta 5. huhtikuuta 2017 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EU) 2017/746 (),

ottaa huomioon asetusten (EU) 2017/745 ja (EU) 2017/746 muuttamisesta tiettyjd ladkinnallisid laitteita ja in vitro
-diagnostiikkaan tarkoitettuja ldakinnallisid laitteita koskevien siirtymédsddnnosten osalta 15. maaliskuuta 2023
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2023/607 (),

ottaa huomioon asetuksen (EU) 2020/561 (¥, asetuksen (EU) 2022112 (), asetuksen (EU) 2023/607 ja asetuksen
(EU) 2024/1860 (°), joilla jatketaan asetuksen (EU) 2017745 ja asetuksen (EU) 2017746 tdytintoonpanokausia,

ottaa huomioon komission ehdotuksen Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi asetusten (EU) 2017/745 ja
(EU) 2017/746 muuttamisesta tiettyjd ldakinnallisid laitteita ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja ladkinnallisia
laitteita koskevien siirtymésadnnosten osalta (COM(2023)0010),

ottaa huomioon Euroopan lddkeviraston vuosikertomuksen 2023 ja sen havainnot lddkinnillisten laitteiden
markkinoille paésyyn ja turvallisuuteen liittyvistd huolenaiheista,

ottaa huomioon tydjirjestyksen 136 artiklan 2 ja 4 kohdan,

ottaa huomioon, ettd ladkinnalliset laitteet ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetut ladkinnilliset laitteet ovat keskeiselld
sijalla laadukkaassa terveydenhuollossa ja vaikuttavat suoraan miljoonien potilaiden terveyteen, turvallisuuteen ja
hyvinvointiin kaikkialla EU:ssa;

ottaa huomioon, ettd EU:n markkinoilla on saatavilla noin 500 000 erilaista ldakinnallistd laitetta, jotka kattavat
monenlaisia teknologioita piilolinsseistd syddmentahdistimiin ja palvelevat eri tarkoituksia, kuten diagnosointia,
ennaltachkdisyd, hoitoa ja kuntoutusta, sekd parantavat potilaiden elimédnlaatua ja helpottavat terveydenhuollon
ammattihenkil6iden ja omaishoitajien tyots;

ottaa huomioon, ettd ladkinnallisten laitteiden saatavuudessa on edelleen eroja jasenvaltioiden vililld, miké vaikuttaa
potilaiden hoitoon ja johtaa terveyden eriarvoisuuteen; toteaa, ettd niiden erojen vuoksi on vilttimatontd parantaa
keskeisten laitteiden saatavuutta ja kohtuuhintaisuutta;

EUVLL 117, 5.5.2017, s. 1, ELL: http://data.curopa.eu/eli/reg/2017[745oj.

EUVLL 117, 5.5.2017, s. 176, ELI: http://data.europa.cu/elijreg/2017/746/oj.

EUVLL 80, 20.3.2023, s. 24, ELI: http://data.europa.eu/elijreg/2023/607oj.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2020/561, annettu 23. huhtikuuta 2020, ladkinnallisistd laitteista annetun asetuksen
(EU) 2017/745 muuttamisesta sen tiettyjen sidnndsten soveltamispdivien osalta (EUVL L 130, 24.4.2020, s. 18, ELL http:|/data.
europa.eu/elijreg/2020/561/0j).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2022/112, annettu 25. tammikuuta 2022, asetuksen (EU) 2017/746 muuttamisesta
siltd osin kuin on kyse tiettyjd in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja laakinnillisid laitteita koskevista siirtymésddnnoksistd ja omaan
kéyttoon valmistettuja laitteita koskevien ehtojen soveltamisen lykkdamisestd (EUVL L 19, 28.1.2022, s. 3, ELL: http://data.europa.euf
elifreg/2022/112/0j).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 20241860, annettu 13. kesdkuuta 2024, asetusten (EU) 2017745 ja (EU) 2017/746
muuttamisesta siltd osin kuin on kyse Eudamedin asteittaisesta kdyttoonotosta, tiedottamisvelvoitteesta toimitusten keskeytyessa tai
lakatessa ja tiettyjd in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja ladkinnallisid laitteita koskevista siirtymasdannoksistd (EUVL L, 2024/1860,
9.7.2024, ELI http:|/data.europa.cu/eli/reg/2024/1860/0j).
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ottaa huomioon, etti useiden vaaralliseksi osoittautuneista ldikinnallisistd laitteista aiheutuneiden skandaalien saatua
paljon nikyvyyttd asetuksilla ladkinnallisistd laitteista ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista ladkinnallisistd laitteista
haluttiin yhtdaltd lujittaa ladkinnallisten laitteiden ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen ladkinnallisten laitteiden
saantelykehystd varmistamalla tiukemmat turvallisuutta, avoimuutta ja kliinistd suorituskykya koskevat vaatimukset ja
toisaalta edistdd alan innovointia;

ottaa huomioon, ettd asetuksissa lddkinnillisistd laitteista ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista laakinnallisistd laitteista
tiukennettiin kliinisten arviointien, markkinoille saattamisen jilkeisen valvonnan ja vaaratilanteista raportoinnin
vaatimuksia, mika lisasi hyviaksynta- ja seurantaprosessien avoimuutta;

ottaa huomioon, ettd néistd tavoitteista huolimatta lddkinnallisistd laitteista annetun asetuksen ja in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitetuista ladkinnallisistd laitteista annetun asetuksen tdytintoonpanossa on ollut merkittivid ongelmia, jotka ovat
johtaneet paitsi viivdstyksiin myos siihen, ettd lddkinnillisten laitteiden ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen
laakinnallisten laitteiden sertifiointia ja hyviksyntdd ei ole saatu tehtyd, mikd vaikuttaa erityisesti pienten ja keskisuurten
yritysten (pk-yritysten) toimintaan, ja joiden vuoksi ladkinnallisistd laitteista ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista
laakinnallisistd laitteista on ollut pulaa, miké rajoittaa innovatiivisten ja elintirkeiden hoito- ja diagnosointiteknologioiden
saamista potilaskdyttoon;

ottaa huomioon, ettd monet sidosryhmit, erityisesti pienet ja keskisuuret valmistajat, ilmoitetut laitokset ja terveydenhuolto-
palvelujen tarjoajat, ovat raportoineet vaikeuksista selviytyd ladkinnallisistd laitteista annetussa asetuksessa ja in vitro
-diagnostiikkaan tarkoitetuista lddkinnallisistd laitteista annetussa asetuksessa nykyiselldin sdddetyistd monimutkaisista
menettelyistd, mikd saattaa vaarantaa elintirkeiden lddkinnéllisten laitteiden ja kriittisten in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettujen testien jatkuvan saatavuuden EU:ssa;

ottaa huomioon, ettd lddkinnallisistd laitteista annetun asetuksen ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista laakinnallisistd
laitteista annetun asetuksen tdytintdonpanolle asetettuja siirtymékausia on pidennetty useaan otteeseen erilaisten
ongelmien, kuten ilmoitettujen laitosten vajaakapasiteetin, ratkaisemiseksi ja jotta toimialalle voitaisiin antaa enemmaén aikaa
mukautua uusiin sddntoihin niin, ettei laitteita vedettdisi pois EU:n markkinoilta;

toteaa, ettd muun muassa siitd syystd, ettd ilmoitettujen laitosten menettelyt eivit ole yhdenmukaistettuja kautta EU:n,
valmistajien voi olla vaikeaa ennakoida sertifioinnin ja markkinoille padsyn aikatauluja, mikd aiheuttaa epavarmuutta, ja
toteaa lisiksi, ettd ilmoitettujen laitosten paatokset saattavat olla epdgjohdonmukaisia eikd niiden tyostd tiedoteta avoimesti;

pitdd tarpeellisena ottaa sddntelykehyksissd paremmin huomioon innovatiiviset laitteet, joilla vastataan tdyttimattomiin
laaketieteellisiin tarpeisiin, sekd parantaa priorisointia ja tarjota nopeutettuja hyviksyntavaylia;

ottaa huomioon, ettd komissio on kédynnistinyt muita kuin lainsdaddntotoimia, joilla tuetaan siirtymaid laakinnallisistd
laitteista ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista lddkinnallisistd laitteista annettuihin asetuksiin ja joissa keskitytddn
erityisesti ladkinnallisten laitteiden saatavuuteen markkinoilla, ilmoitettujen laitosten varautumiseen, harvinaisiin sairauksiin
liittyvien laitteiden ja pediatristen laitteiden kehittdmiseen, pk-yritysten tukemiseen ja tieteellisen neuvonnan
maksuttomuuteen kriittisilld aloilla, joilla on niistd toimenpiteistd huolimatta edelleen rahoituksellisia ja hallinnollisia
vaikeuksia ja jollaisia ovat erityisesti harvinaiset sairaudet ja pediatria;

ottaa huomioon, ettd ladkinnallisistd laitteista ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista lddkinnallisistd laitteista annettujen
asetusten tdytdntoonpanon mdéirdaikoja on pidennetty useita kertoja, jotta toimialan olisi helpompi mukautua uusiin
sdannoksiin ja jotta estettdisiin tuotteiden poistaminen markkinoilta ja varmistettaisiin laitteiden jatkuva tarjonta; ottaa
huomioon, ettd méirdaikojen pidennykset olivat ratkaisevan tirkeitd kansanterveyden suojelun yllipitdmiseksi covid-
19-pandemian aikana;

ottaa huomioon, etti ladkinnallisistd laitteista ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista lddkinnillisistd laitteista annettujen
asetusten hyviksymisen jilkeen komissio on my6s ottanut kiyttoon eurooppalaista ladkinnéllisten laitteiden tietokantaa
(Eudamed) koskevia uusia sidannoksii sek jirjestelmin, jolla ilmoitetaan markkinahdiri6istd tai toimituskatkoksista;

pitdd tdrkednd varmistaa, ettd potilaat ja terveydenhuollon ammattihenkilt saavat kayttoonsd kaikki asiaankuuluvat
asiakirjat ja ilmoitettujen laitosten tekemat paatokset;

ottaa huomioon, ettid lidkinnillisistd laitteista annetulla asetuksella vahvistetulla aineenomaisia ldikinnallisid laitteita
koskevalla innovatiivisella sddntelykehykselld on tarkoitus edistdi sellaisten hoitojen kehittdmistd, jotka vaikuttavat muuten
kuin farmakologisin, immunologisin tai metabolisin keinoin; toteaa, ettd kansallisten viranomaisten antamissa ohjeissa ja
pddtoksissd asetetaan rajoja, joilla lidkinnillisistd laitteista annetun asetuksen soveltamisalaan kuuluvat tuotteet luokitellaan
muihin sddntelyluokkiin, mika on vastoin EU:n lainsddtdjan tavoitetta edistdd hoitoalan innovointia;

ottaa huomioon, etti sellaisia sdhkoisen terveydenhuollon sovelluksia, joiden kayttotarkoitus vastaa lddkinnallisen laitteen
madritelméd, ei talld hetkelld sertifioida, mikd saattaa vaarantaa kdyttdjien terveystiedot;

kehottaa komissiota ehdottamaan vuoden 2025 ensimmdisen neljanneksen loppuun mennessa ladkinnallisistd laitteista ja
in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista lddkinnallisistd laitteista annettuihin asetuksiin liittyvid delegoituja sdddoksid ja
taytintoonpanosaddoksid, joilla poistetaan lainsdddantokehysten tdytintoonpanon kiireellisimmat ongelmat ja pullonkaulat,
ja esittimadn ndiden asetusten kaikkien asiaankuuluvien artiklojen jarjestelmallistd tarkistamista ja vaikutustenarviointia,
jotka olisi toteutettava mahdollisimman pian;

kehottaa komissiota hyodyntimaidn kaikkia lainsdddannollisid ja muita kuin lainsdddannollisid vélineitd, kun se pyrkii
ratkaisemaan eridviin tulkintoihin ja kéytinnon soveltamiseen liittyvit ongelmat sddntelyprosessin virtaviivaistamiseksi,
lisddmadn avoimuutta ja vihentdmdin ilmoitettujen laitosten ja valmistajien, erityisesti pk-yritysten, tarpeetonta
hallinnollista ty6td potilasturvallisuutta kuitenkaan vaarantamatta;
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pitdd valitettavana lddkinnallisten laitteiden pulan mahdollisuutta seki tiettyjen lddkinnallisten laitteiden ja in vitro
-diagnostiikkalaitteiden saatavuusongelmia joillain EU:n alueilla; korostaa, ettd terveydenhoitopalvelujen, myoskéin
ladkinnallisten laitteiden ja in vitro -diagnostiikkalaitteiden, saatavuus ja laatu eivit saisi riippua siitd, missd
EU-valtiossa potilas on;

kannustaa ilmoitettuja laitoksia varmistamaan, ettd niilld on riittavét resurssit vastatakseen markkinoiden kysyntdan
oikea-aikaisesti; kehottaa tdssi yhteydessi komissiota ja jdsenvaltioita lisddmdin tukea ja yhteistyotd sen
varmistamiseksi, ettd ilmoitetuilla laitoksilla on optimaaliset valmiudet ja kapasiteetti panna sddntelykehys
tdysimadraisesti taytantoon;

kannattaa avointen ja sitovien aikataulujen vahvistamista ilmoitettujen laitosten suorittamien vaatimustenmu-
kaisuuden arviointimenettelyjen vaiheille, my6s arvioinnin keskeytyksille, silld tdma toisi valmistajille ennakoitavuutta
ja varmuutta EU:n markkinoille paisya koskevan menettelyn ja sen keston suhteen;

vaatii ilmoittamaan avoimemmin ilmoitettujen laitosten perimit maksut ja kulurakenteet, jotta talouden toimijat
voivat vertailla ilmoitettuja laitoksia ja tehdd tietoon perustuvia valintoja, sekd varmistamaan, ettd maksut ovat
edelleen oikeudenmukainen korvaus tarjotusta julkisesta palvelusta;

korostaa, ettd tuotteiden tarpeettomasta uudelleensertifioinnista on padstivi eroon, ja painottaa, ettd méirittyjen
tuotepdivitysten tai -mukautusten ei pitdisi valttdimattd edellyttdd koko tuotteen uudelleensertifiointia; korostaa
tarvetta yhdenmukaistaa tallaiset sddnnokset ja varmistaa johdonmukaisuus kaikkialla EU:ssa; kehottaa toimivaltaisia
viranomaisia tekemain yhteistyotd muista sidntelypuitteista vastaavien neuvoa-antavien elinten kanssa ja korostaa,
ettd tuotteet on luokiteltava oikein ja johdonmukaisesti;

kehottaa painokkaasti komissiota harkitsemaan nopeutettuja ja priorisoinnin mahdollistavia hyvaksymisvaylia
sellaisten alojen innovatiivisille teknologioille, joilla on tdyttdmattomid lddketieteellisid tarpeita, ja terveyshatiti-
lanteisiin liittyville laitteille;

korostaa tarvetta suojella sihkoisen terveydenhuollon sovellusten kerddmid terveystietoja sisdllyttimélli ndmaé
sovellukset nimenomaisesti tarkistetun ladkinnallisistd laitteista annetun asetuksen soveltamisalaan ja vahvistamalla
niitd koskevat asianmukaiset sddnnokset;

korostaa tarvetta sisallyttad laakinnallisistd laitteista annettuun asetukseen ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista
ladkinnallisistd laitteista annettuun asetukseen lddkinnallisten laitteiden koordinointiryhmédn madrittdima selked
tyomdairitelmd “harvinaisiin sairauksiin liittyville laitteelle”, jotta helpotetaan yhdenmukaistettujen toimenpiteiden
hyviksymistd kaikkialla EU:ssa; kehottaa lisdksi luomaan vankan jdrjestelméin sdadnnosten vadrinkdyton estdmiseksi,
jotta tuotteen ei voitaisi keinotekoisesti esittii liittyvan harvinaiseen sairauteen;

pyytdd antamaan harvinaisiin sairauksiin liittyville ja pediatrisille lddkinnallisille laitteille mukautettuja sddntojd
potilasturvallisuutta kuitenkaan vaarantamatta ja korostaa tarvetta ottaa kdyttoon tehokkaampia vaatimustenmu-
kaisuuden arviointimenettelyji, jotka on rddtaloity suhteellisen pienille markkinoille suunnatuille lagkinnallisille
laitteille ja in vitro -diagnostiikkalaitteille, kuten lastentautien tai harvinaisten sairauksien hoitoon tarkoitetuille
tuotteille;

kehottaa komissiota helpottamaan sellaisia pienid potilasryhmid, joita hoidetaan tai diagnosoidaan harvinaisiin
sairauksiin liittyvilld tai pediatrisilla laitteilla, koskevien kliinisten tietojen kerddmistd nykyisistd kansallisista
rekistereistd henkilotietojen suojan varmistaen; panee merkille haasteet, joita eri pk-yritykset kohtaavat sovittaessaan
toimintaansa néihin lainsdddidntokehyksiin; kehottaa jisenvaltioita ja komissiota kehittdimain erityistoimenpiteitd
pk-yritysten tukemiseksi, kuten tarjoamaan kdyttoon hakemusasiakirjojen ja -lomakkeiden malleja, sddntelyohjeistusta
ja muuta apua, joilla vihennetddn sddntelykehysten kustannuksia ja monimutkaisuutta;

kehottaa komissiota seuraamaan jatkuvasti laitteiden, erityisesti tietyntyyppisten laitteiden viimeisten kappaleiden,
saatavuutta ja ryhtymain asianmukaisiin toimiin, jotta niitd olisi aina saatavilla EU:n markkinoilla; kehottaa panemaan
pikaisesti ja tdysimddraisesti tdytintoon Eudamed-tietokannan, joka mahdollistaa ladkinnallisid laitteita ja valmistajia
koskevien tietojen kdsittelyn avoimuuden lisddmiseksi, kansalaisten ja terveydenhuollon ammattihenkildiden
tiedonsaannin parantamiseksi ja jasenvaltioiden valisen koordinoinnin tehostamiseksi;

korostaa, ettd kaikkiin mahdollisiin uusiin sddnt6ihin tai nykyisten sddntojen muutoksiin on sovellettava asianmukaista
siirtymékautta, jotta kaikilla asiaankuuluvilla tahoilla on riittavisti aikaa sopeutua muutoksiin;

kehottaa puhemiesti vilittimaidn tdiman péatoslauselman neuvostolle ja komissiolle sekd jasenvaltioiden hallituksille ja
parlamenteille.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/485/oj
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