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Hitna potreba za revizijom Uredbe o medicinskim proizvodima

Rezolucija Europskog parlamenta od 23. listopada 2024. o hitnoj potrebi za revizijom Uredbe o medicinskim
proizvodima (2024/2849(RSP))

(C/2025[485)

Europski parlament,
— uzimajudi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije, a posebno njegov ¢lanak 168.,

— uzimajudi u obzir Uredbu (EU) 2017/745 Europskog parlamenta i VijeCa od 5. travnja 2017. o medicinskim
proizvodima, o izmjeni Direktive 2001/83/EZ, Uredbe (EZ) br. 178/2002 i Uredbe (EZ) br. 1223/2009 te o stavljanju
izvan snage direktiva Vijeca 90/385/EEZ i 93/42[EEZ (),

— uzimajudi u obzir Uredbu (EU) 2017/746 Europskog parlamenta i Vijeca od 5. travnja 2017. o in vitro dijagnostickim
medicinskim proizvodima i o stavljanju izvan snage Direktive 98/79/EZ i Odluke Komisije 2010/227EU (3),

— uzimajudi u obzir Uredbu (EU) 2023/607 Europskog parlamenta i Vijea od 15. oZujka 2023. o izmjeni uredaba
(EU) 2017/745 i (EU) 2017|746 u pogledu prijelaznih odredaba za odredene medicinske proizvode i in vitro
dijagnosticke medicinske proizvode (%),

— uzimajuéi u obzir Uredbu (EU) 2020/561 (*), Uredbu (EU) 2022/112 (), Uredbu (EU) 2023/607 i Uredbu
(EU) 2024/1860 (%) o produljenju razdoblja provedbe Uredbe (EU) 2017/745 i Uredbe (EU) 2017746,

— uzimajuéi u obzir prijedlog Komisije za uredbu Europskog parlamenta i Vijeca o izmjeni uredaba (EU) 2017/745 i
(EU) 2017/746 u pogledu prijelaznih odredaba za odredene medicinske proizvode i in vitro dijagnosticke medicinske
proizvode (COM(2023)0010),

— uzimajudi u obzir godisnje izvjesée Europske agencije za lijekove za 2023. te njezino preispitivanje pristupa trzistu i
sigurnosnih pitanja za medicinske proizvode,

— uzimajuéi u obzir ¢lanak 136. stavke 2. i 4. Poslovnika,

A. bududi da medicinski proizvodi i in vitro dijagnosticki medicinski proizvodi imaju kljuénu ulogu u pruzanju
visokokvalitetne zdravstvene skrbi te izravno utje¢u na zdravlje, sigurnost i dobrobit milijuna pacijenata diljem EU-a;

B. bududi da je na trzi§tu EU-a dostupno oko 500 000 razlicitih medicinskih proizvoda, koji obuhvacaju Sirok raspon
tehnologija, od kontaktnih leca do sréanih stimulatora, i sluze u razlicite svrhe, ukljucujuéi dijagnostiku, prevenciju,
lije¢enje, rehabilitaciju te poboljSanje kvalitete Zivota pacijenata i rada zdravstvenih djelatnika i pruzatelja skrbi;

C. bududi da medu drzavama ¢lanicama i dalje postoje razlike u pristupu medicinskim proizvodima, $to utjece na skrb o
pacijentima i dovodi do nejednakosti u podruc¢ju zdravlja; bududi da takve razlike naglasavaju potrebu za boljom
dostupnos¢u i cjenovnom pristupacno$cu presudnih uredaja;

() SLL117,5.5.2017,, str. 1., ELL: http://data.curopa.eu/eli/reg/2017[745]oj.

() SLL117,5.5.2017., str. 176., ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2017746/oj.

() SLL 80,20.3.2023,, str. 24., ELL: http:|/data.europa.eu/eli/reg/2023/607 [oj.

() Uredba (EU) 2020/561 Europskog parlamenta i Vije¢a od 23. travnja 2020. o izmjeni Uredbe (EU) 2017745 o medicinskim

proizvodima u pogledu datuma primjene odredenih njezinih odredaba (SL L 130, 24.4.2020., str. 18., ELL: http://data.europa.eu/eli/

reg/2020/561/0j).

() Uredba (EU) 2022/112 Europskog parlamenta i Vijeca od 25. sijecnja 2022. o izmjeni Uredbe (EU) 2017/746 u pogledu prijelaznih
odredaba za odredene in vitro dijagnosticke medicinske proizvode i odgodene primjene uvjeta za interne proizvode (SL L 19,
28.1.2022., str. 3., ELL http://data.europa.eu/elijreg/2022/112/0j).

() Uredba (EU) 2024/1860 Europskog parlamenta i Vijeca od 13. lipnja 2024. o izmjeni uredaba (EU) 2017/745 i (EU) 2017[746 u

pogledu postupnog uvodenja Eudameda, obveze informiranja u slucaju prekida ili prestanka opskrbe i prijelaznih odredaba za

odredene in vitro dijagnosticke medicinske proizvode (SL L 20241860, 9.7.2024.; ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1860/0j).
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buduéi da su Uredba o medicinskim proizvodima i Uredba o in vitro dijagnostickim medicinskim proizvodima
donesene kako bi se u¢vrstio regulatorni okvir za medicinske proizvode i in vitro dijagnosticke medicinske proizvode,
kao odgovor nekoliko skandala na visokoj razini povezanih s medicinskom opremom, u svrhu osiguravanja visih
standarda sigurnosti, transparentnosti i klinicke u¢inkovitosti, uz istodobno poticanje inovacija u tom sektoru;

buduéi da su Uredbom o medicinskim proizvodima i Uredbom o in vitro dijagnostickim medicinskim proizvodima
uvedeni stroZi zahtjevi za klinicke procjene, posttrzisni nadzor i izvje$¢ivanje o vigilanciji, ¢ime se promice
transparentnost u procesu odobravanja i praenja;

bududi da su se, unato¢ tim ciljevima, pojavili znatni izazovi pri provedbi Uredbe o medicinskim proizvodima i Uredbe
o in vitro dijagnostickim medicinskim proizvodima, a to nije dovelo samo do ka$njenja nego i do neuspjeha u
pribavljanju potvrda i odobrenja za medicinske proizvode i in vitro dijagnosticke medicinske proizvode, $to posebno
utje¢e na mala i srednja poduzeca (MSP-ovi), te je takoder dovelo do nestasice medicinskih proizvoda i in vitro
dijagnosti¢kih medicinskih proizvoda, zbog cega je pacijentima ograni¢en pristup inovativnim terapijskim i
dijagnostickim tehnologijama koji ih mogu spasiti;

buduéi da mnogi dionici, posebno mali i srednji proizvodaci, prijavljena tijela i pruZatelji zdravstvene zastite,
prijavljuju poteskoée u snalaZenju sa slozenim regulatornim postupcima u skladu s postoje¢im okvirom Uredbe o
medicinskim proizvodima i Uredbe o in vitro dijagnostickim medicinskim proizvodima, zbog Cega dolazi do
potencijalnih rizika za kontinuiranu dostupnost medicinskih proizvoda kojima se spasavaju Zzivoti i kljucnih in vitro
dijagnostickih testova u EU-u;

buduéi da su prijelazna razdoblja za provedbu Uredbe o medicinskim proizvodima i Uredbe o in vitro dijagnosti¢kim
medicinskim proizvodima u vie navrata produljena kako bi se rijesila odredena pitanja, ukljucujudi kapacitet
prijavljenih tijela, te kako bi se industriji dalo vie vremena za prilagodbu novim pravilima da bi se sprijecilo
povlacenje proizvoda s trZista EU-a;

buduéi da se zbog nedostatka uskladenih postupaka medu prijavljenim tijelima u EU-u proizvodaci u nekim
slu¢ajevima, medu ostalim, mogu suoditi s nepredvidivim rokovima za dobivanje potvrda i pristup trzistu, $to dovodi
do nepredvidivosti, nedosljednosti u odlukama i nedostatka transparentnosti u radu prijavljenih tijela;

buduéi da postoji potreba da se regulatornim okvirima bolje povede ra¢una o inovativnim proizvodima kojima se
odgovara na nezadovoljene medicinske potrebe te da se omogudi bolje odredivanje prioriteta i ubrzano postupanje;

bududi da je Komisija pokrenula provedbu nezakonodavnih mjera za potporu prelasku na Uredbu o medicinskim
proizvodima i Uredbu o in vitro dijagnostickim medicinskim proizvodima, s posebnim naglaskom na dostupnosti
medicinskih proizvoda na trziStu, pripravnosti prijavljenih tijela, razvoju medicinskih proizvoda za rijetke bolesti i
pedijatrijskih proizvoda, potpori MSP-ovima i odricanju od naknada za znanstveno savjetovanje u kriticnim
podrugjima u kojima, unato¢ tim mjerama, i dalje postoje financijski i administrativni izazovi, posebno u sektorima
proizvoda za rijetke bolesti i pedijatrijskih proizvoda;

buduéi da su rokovi za provedbu Uredbe o medicinskim proizvodima i Uredbe o in vitro dijagnostickim medicinskim
proizvodima u vise navrata produljeni kako bi se tom sektoru pomoglo da se prilagodi novim propisima, kako bi se
sprijecilo povlacenje s trzita i osigurala kontinuirana opskrba proizvodima; buduéi da su ta produljenja bila klju¢na
za oCuvanje zastite javnog zdravlja tijekom pandemije bolesti COVID-19;

buduéi da je od donosenja Uredbe o medicinskim proizvodima i Uredbe o in vitro dijagnostickim medicinskim
proizvodima Komisija uvela i nove odredbe o Europskoj bazi podataka za medicinske proizvode (EUDAMED) i
sustavu obavjes¢ivanja o prekidima na trzistu ili o prekidu opskrbe;

buduéi da je vazno osigurati da pacijenti i zdravstveni djelatnici imaju pristup svim relevantnim dokumentima i
odlukama koje su donijela prijavljena tijela;

bududi da je cilj inovativnog regulatornog okvira koji se odnosi na medicinske proizvode utemeljene na tvarima,
uvedenog Uredbom o medicinskim proizvodima, potaknuti razvoj terapija koje djeluju preko nefarmakoloskih,
neimunoloskih i nemetabolickih sredstava; bududi da se smjernicama i odlukama nacionalnih tijela utvrduju
ogranicenja kojima se proizvodi obuhvaleni podru¢jem primjene Uredbe o medicinskim proizvodima razvrstavaju u
druge regulatorne kategorije, $to je u suprotnosti s ciljem zakonodavca EU-a da se poti¢u inovacije u podrudju terapija;

bududi da za aplikacije e-zdravstva ¢ija svrha odgovara definiciji medicinskih proizvoda trenuta¢no nisu izdane potvrde
i stoga one potencijalno ugrozZavaju zdravstvene podatke korisnika;

poziva Komisiju da do kraja prvog tromjesecja 2025. predlozi delegirane i provedbene akte za Uredbu o medicinskim
proizvodima i Uredbu o in vitro dijagnostickim medicinskim proizvodima kako bi se rijesili glavni izazovi i uska grla u
provedbi zakonodavnih okvira te da predloZi sustavnu reviziju svih relevantnih ¢lanaka tih uredbi, popraéenu ocjenom
ucinka, koja bi se provela §to je prije mogude;

poziva Komisiju da u potpunosti iskoristi i zakonodavne i nezakonodavne alate kako bi se rijesila pitanja razli¢itih
tumacenja i primjene u praksi radi pojednostavnjenja regulatornog postupka, poboljSanja transparentnosti i
uklanjanja nepotrebnog administrativinog rada za prijavljena tijela i proizvodace, posebno za mala i srednja poduzela,
a da se pritom ne ugrozi sigurnost pacijenata;
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zali zbog opasnosti od nestasica medicinskih proizvoda i nedostatnog pristupa odredenim medicinskim proizvodima i
in vitro dijagnostici u dijelovima EU-a; naglasava da pristup zdravstvenoj skrbi i njezina kvaliteta, $to se odnosi i na
medicinske proizvode i in vitro dijagnostiku, ne bi trebali ovisiti o tome gdje se u EU-u pacijent nalazi;

potice prijavljena tijela da osiguraju dovoljno resursa za pravodobno zadovoljavanje trzi$ne potraznje; u tom pogledu
poziva Komisiju i drZave ¢lanice da poboljsaju potporu i suradnju kako bi se osiguralo da prijavljena tijela imaju
optimalne kapacitete i sposobnosti za potpunu provedbu regulatornog okvira;

zalaZe se za utvrdivanje transparentnih i obvezujuéih rokova, $to se odnosi i na obustave tijekom postupovnih koraka
u ocjenjivanju sukladnosti koje provode prijavljena tijela, ¢ime bi se proizvodacima pruzili predvidljivost i sigurnost u
pogledu postupka pristupa trzistu i njegova trajanja u EU-u;

poziva na transparentnost naknada i struktura naknada prijavljenih tijela na razini EU-a kako bi se gospodarskim
subjektima omogudilo da usporede prijavljena tijela i donesu informirane odluke, pri ¢emu se osigurava da se
naknadama i dalje pruza postena kompenzacija za pruzenu javnu uslugu;

naglaSava da treba eliminirati nepotrebno ponovno izdavanje potvrda za proizvode i istice da izmjene ili prilagodbe
proizvoda ne bi nuZno trebale podrazumijevati izdavanje potpuno nove potvrde za taj proizvod; naglagava potrebu za
uskladivanjem tih odredbi i osiguravanjem dosljednosti diliem EU-a; poziva na suradnju izmedu nadleznih tijela i
savjetodavnih tijela odgovornih za druge regulatorne okvire te naglaava potrebu za ispravnom i dosljednom
klasifikacijom proizvoda;

snazno poziva Komisiju da razmotri moguénost ubrzanog postupanja i odredivanja prioriteta pri odobravanju
inovativnih tehnologija u podru¢ju nezadovoljenih medicinskih potreba i za proizvode povezane sa zdravstvenim
krizama;

isti¢e potrebu za zastitom zdravstvenih podataka prikupljenih aplikacijama e-zdravstva izri¢itim ukljuc¢ivanjem tih
aplikacija u podrugje primjene revidirane Uredbe o medicinskim proizvodima i utvrdivanjem odgovarajucih odredbi o
njima;

isti¢e da je potrebno uspostaviti jasnu radnu definiciju ,proizvoda za rijetke bolesti”, kako ju je utvrdila Koordinacijska
skupina za medicinske proizvode u Uredbi o medicinskim proizvodima i Uredbi o in vitro dijagnostickim medicinskim
proizvodima, kako bi se olaksalo donosenje uskladenih mjera diljem EU-a; osim toga, poziva na uspostavu ¢vrstog
sustava za sprecavanje zlouporabe umjetnim kategoriziranjem proizvoda u skupinu proizvoda za rijetke bolesti;

poziva na uvodenje prilagodenih pravila za medicinske proizvode za rijetke bolesti i pedijatrijske medicinske proizvode
te naglasava potrebu za ucinkovitijim postupcima ocjenjivanja sukladnosti prilagodenima medicinskim proizvodima i
in vitro dijagnostici koji se koriste na relativno malim trZidtima, kao $to su proizvodi za lijecenje djece ili rijetkih bolesti;

poziva Komisiju da olaksa prikupljanje klinickih podataka iz postoje¢ih nacionalnih registara za male skupine
pacijenata koji se lijece ili dobivaju dijagnozu proizvodima za rijetke bolesti i pedijatrijskim proizvodima, u skladu sa
zastitom osobnih podataka; prepoznaje izazove s kojima se razni MSP-ovi suocavaju u prilagodbi tim pravnim
okvirima; poziva drzave ¢lanice i Komisiju da razviju posebne mjere za potporu MSP-ovima, ukljucujuéi pruzanje
ogledne dokumentacije i obrazaca za podnoSenje zahtjeva, regulatornih smjernica i drugih oblika pomoc¢i kako bi se
smanjili troskovi i sloZenost regulatornih okvira;

poziva Komisiju da kontinuirano prati dostupnost proizvoda, posebno posljednjih preostalih proizvoda odredenih
vrsta, te da poduzme odgovarajuce mjere kako bi oni i dalje bili dostupni na trzistu EU-a; u tom pogledu poziva na
hitnu potpunu primjenu EUDAMED-a, ¢ime e se omoguditi obrada informacija o medicinskim proizvodima i
proizvodacima kako bi se povecala transparentnost, omogucio bolji pristup informacijama za javnost i zdravstvene
djelatnike te poboljsala koordinacija medu drzavama ¢lanicama;

naglasava da sva nova pravila ili izmjene postoje¢ih pravila moraju podrazumijevati odgovarajuce prijelazno razdoblje
kako bi se svim dionicima dalo dovoljno vremena da se prilagode promjenama;

nalaZe svojoj predsjednici da ovu Rezoluciju proslijedi VijeCu i Komisiji te vladama i parlamentima drZava ¢lanica.
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