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Biitinybé skubiai perziiiréti Medicinos priemoniy reglamentg

2024 m. spalio 23 d. Europos Parlamento rezoliucija dél biitinybés skubiai perziiiréti Medicinos priemoniy
reglamentg (2024/2849(RSP))

(C/2025/485)

Europos Parlamentas,

S

N

atsizvelgdamas j Sutartj dél Europos Sajungos veikimo, ypac j jos 168 straipsni,

atsizvelgdamas | 2017 m. balandZio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (ES) 2017/745 dél medicinos
priemoniy, kuriuo i§ dalies kei¢iama Direktyva 2001/83/EB, Reglamentas (EB) Nr. 178/2002 ir Reglamentas (EB)
Nr. 1223/2009, ir kuriuo panaikinamos Tarybos direktyvos 90/385/EEB ir 93/42[EEB () (toliau — Medicinos
priemoniy reglamentas),

atsizvelgdamas | 2017 m. balandzio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (ES) 2017/746 dél in vitro
diagnostikos medicinos priemoniy, kuriuo panaikinama Direktyva 98/79/EB ir Komisijos sprendimas 2010/227/ES (}
(toliau — Diagnostikos in vitro medicinos priemoniy reglamentas),

atsizvelgdamas i 2023 m. kovo 15 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (ES) 2023/607, kuriuo dél tam
tikroms medicinos priemonéms ir in vitro diagnostikos medicinos priemonéms taikomy pereinamojo laikotarpio
nuostaty i3 dalies keiciami reglamentai (ES) 2017/745 ir (ES) 2017/746 (),

atsizvelgdamas | Reglamenta (ES) 2020/561 (%), Reglamentg (ES) 2022/112 (}), Reglamenta (ES) 2023/607 ir
Reglamentg (ES) 2024/1860 (), kuriais pratgsiami reglamenty (ES) 2017/745 ir (ES) 2017/746 igyvendinimo
laikotarpiai,

atsizvelgdamas | Komisijos pasitilyma dél Europos Parlamento ir Tarybos reglamento, kuriuo dél tam tikroms
medicinos priemonéms ir in vitro diagnostikos medicinos priemonéms taikomy pereinamojo laikotarpio nuostaty is
dalies kei¢iami reglamentai (ES) 2017/745 ir (ES) 2017/746 (COM(2023)0010),

atsizvelgdamas j Europos vaisty agentiiros 2023 m. meting ataskaita ir jos perzitira dél medicinos priemoniy patekimo
j rinkg ir saugos problemy,

atsizvelgdamas j Darbo tvarkos taisykliy 136 straipsnio 2 ir 4 dalis,

kadangi medicinos priemonés ir in vitro diagnostikos medicinos priemonés atlieka itin svarby vaidmenj teikiant
kokybiskas sveikatos priezifiros paslaugas ir turi tiesioginés jtakos milijony pacienty sveikatai, saugai ir gerovei
visoje ES;

kadangi ES rinkai tiekiama apie 500 000 jvairiy medicinos priemoniy, apimanciy jvairias technologijas, pradedant
kontaktiniais leSiais ir baigiant Sirdies stimuliatoriais, ir naudojamy jvairiais tikslais, jskaitant diagnostika, prevencija,
gydyma, reabilitacija ir pacienty gyvenimo kokybés bei sveikatos priezitiros specialisty ir prizitrinéiyjy asmeny darbo
gerinimg;

kadangi galimybés naudotis medicinos priemonémis valstybése narése vis dar skiriasi, o tai daro poveikj pacienty
priezidirai ir lemia nelygybe sveikatos srityje; kadangi tai, kad esama tokiy skirtumy, pabréZia poreikj gerinti
svarbiausiy priemoniy prieinamumg ir jperkamumg;

OLL117,2017 55, p. 1, ELL: http://data.curopa.eu/elijreg/2017[745/oj?locale=lt.

OLL117,2017 55, p. 176, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2017[746/oj?locale=lt.

OLL 80, 2023 3 20, p. 24, ELL http://data.europa.eueli/reg/2023/607 |oj?locale=It.

2020 m. balandzio 23 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2020/561, kuriuo i§ dalies kei¢iamas Reglamentas
(ES) 2017/745 dél medicinos priemoniy, kiek tai susij¢ su tam tikry jo nuostaty taikymo pradzios datomis (OL L 130, 2020 4 24,
p- 18, ELL http://data.curopa.cu/eli/reg/2020/561/oj?locale=lt).

2022 m. sausio 25 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2022/112, kuriuo dél pereinamojo laikotarpio nuostaty tam
tikroms in vitro diagnostikos medicinos priemonéms ir atidéto salygy taikymo viduje pagamintoms priemonéms i§ dalies kei¢iamas
Reglamentas (ES) 2017/746 (OLL 19, 2022 1 28, p. 3, ELL https:|[eur-lex.europa.eu/eli/reg/2022/112/oj?locale=1t).

2024 m. birzelio 13 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2024/1860, kuriuo i§ dalies kei¢iami reglamentai
(ES) 2017/745 ir (ES) 2017[746, kiek tai susij¢ su laipsnisku ,Eudamed” diegimu, pareiga informuoti tickimo pertraukimo ar
nutraukimo atveju ir pereinamojo laikotarpio nuostatomis dél tam tikry in vitro diagnostikos medicinos priemoniy (OL L, 2024/1860,
2024 7 9, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1860/oj?locale=lt).
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kadangi Medicinos priemoniy reglamentas ir Diagnostikos in vitro medicinos priemoniy reglamentas buvo priimti
siekiant sustiprinti medicinos priemoniy ir in vitro diagnostikos medicinos priemoniy reguliavimo sistema, reaguojant
i kelis placiai nuskambéjusius skandalus, susijusius su nesaugiais medicinos reikmenimis, ir siekiant uztikrinti
aukstesnius saugos, skaidrumo ir klinikinio veiksmingumo standartus, taip pat skatinti inovacijas Siame sektoriuje;

kadangi Medicinos priemoniy reglamente ir Diagnostikos in vitro medicinos priemoniy reglamente nustatyti grieZtesni
klinikiniy jvertinimy, prieZitiros po pateikimo rinkai ir budrumo ataskaity teikimo reikalavimai, skatinant patvirtinimo
ir stebésenos procesy skaidruma;

kadangi, nepaisant 3iy tiksly, jgyvendinant Medicinos priemoniy reglamentg ir Diagnostikos in vitro medicinos
priemoniy reglamentg susidurta su nemazais is$ukiais, dél kuriy ne tik véluojama, bet ir nepavyksta sertifikuoti bei
patvirtinti medicinos priemoniy ir in vitro diagnostikos medicinos priemoniy, o tai pirmiausia daro poveikj
mazosioms ir vidutinéms jmonéms (MV]), taip pat dél to triksta medicinos priemoniy ir in vitro diagnostikos
medicinos priemoniy, todél pacientai negali naudotis novatoriskomis ir gyvybes gelbstin¢iomis gydymo ir
diagnostikos technologijomis;

kadangi daugelis suinteresuotyjy subjekty, visy pirma mazieji ir vidutiniai gamintojai, notifikuotosios istaigos ir
sveikatos priezitiros paslaugy teikéjai, pranesé apie sunkumus, susijusius su sudétingomis reguliavimo procedairomis
pagal dabarting Medicinos priemoniy reglamento ir Diagnostikos in vitro medicinos priemoniy reglamento sistema, o
tai gali kelti pavojy gyvybiskai svarbiy medicinos priemoniy ir ypatingos svarbos in vitro diagnostikos tyrimy
nuolatinjam prieinamumui ES;

kadangi Medicinos priemoniy reglamento ir Diagnostikos in vitro medicinos priemoniy reglamento jgyvendinimo
pereinamieji laikotarpiai buvo ne kartg pratesti, sickiant spresti klausimus, be kita ko, susijusius su notifikuotyjy
istaigy pajégumais, ir suteikti pramonei daugiau laiko prisitaikyti prie naujy taisykliy, kad priemonés nebity
pasalintos i§ ES rinkos;

kadangi, be kita ko, dél to, kad ES notifikuotyjy jstaigy procediiros nepakankamai suderintos, gamintojai kai kuriais
atvejais gali susidurti su nenuspéjamais sertifikavimo ir patekimo i rinkg terminais, o tai lemia nenuspéjamuma ir
sprendimy nenuoseklumg bei nepakankamg notifikuotyjy jstaigy darbo skaidruma;

kadangi reguliavimo sistemos turi biti geriau pritaikytos novatoriskoms priemonéms, kuriomis tenkinami
nepatenkinti medicininiai poreikiai, ir turi padéti geriau nustatyti prioritetus bei atlikti greitas patvirtinimo procediras;

kadangi Komisija inicijavo ne teis¢kiiros veiksmus, kuriais siekiama paremti peréjima prie Medicinos priemoniy
reglamento ir Diagnostikos in vitro medicinos priemoniy reglamento nuostaty taikymo, ypa¢ daug démesio skirdama
medicinos priemoniy prieinamumui rinkoje, notifikuotyjy istaigy parengiai, retyjy ir pediatriniy priemoniy karimui,
paramai MV] ir atleidimui nuo mokes¢iy uz mokslines konsultacijas ypatingos svarbos srityse, kuriose, nepaisant iy
priemoniy, tebesama finansiniy ir administraciniy sunkumy, ypac retyjy ir pediatriniy priemoniy sektoriuose;

kadangi Medicinos priemoniy reglamento ir Diagnostikos in vitro medicinos priemoniy reglamento jgyvendinimo
terminai buvo daug karty pratesti siekiant padéti pramonei prisitaikyti prie naujy reglamenty, uzkirsti kelig
pasalinimui i§ rinkos ir uZtikrinti nuolatinj priemoniy tiekima; kadangi pratesti terminus buvo labai svarbu, kad biity
uztikrinta visuomenés sveikatos apsauga COVID-19 pandemijos metu;

kadangi, priemus Medicinos priemoniy reglamentg ir Diagnostikos in vitro medicinos priemoniy reglamentg, Komisija
taip pat nustaté naujas nuostatas dél Europos medicinos priemoniy duomeny bazés (,Eudamed) ir pranesimo apie
rinkos sutrikdymus ar tiekimo nutraukima sistemos;

kadangi svarbu uztikrinti, kad pacientai ir sveikatos priezifiros specialistai galéty susipazinti su visais atitinkamais
dokumentais ir sprendimais, kuriuos priémé notifikuotosios jstaigos;

kadangi Medicinos priemoniy reglamente nustatyta novatoriska reguliavimo sistema, susijusia su medicinos
priemonémis, kurios yra pagristos medziagomis, siekiama skatinti kurti gydymo badus, kuriems naudojamos
nefarmakologinés, neimunologinés ir nemetabolinés priemonés; kadangi nacionaliniy valdZzios institucijy priimtose
gairése ir sprendimuose nustatytos ribos, pagal kurias gaminiai, patenkantys j Medicinos priemoniy reglamento
taikymo sritj, priskiriami kitoms reguliavimo kategorijoms, o tai priestarauja ES teisés akty leidéjo tikslui skatinti
terapines inovacijas;

kadangi e. sveikatos taikomosios programos, kuriy paskirtis atitinka medicinos priemoniy apibrézti, §iuvo metu néra
sertifikuotos, todél gali kelti pavojy naudotojy sveikatos duomenims;

ragina Komisija iki 2025 m. pirmojo ketvir¢io pabaigos pasitlyti Medicinos priemoniy reglamento ir Diagnostikos in
vitro medicinos priemoniy reglamento deleguotuosius ir jgyvendinimo aktus, kad buty sprendziamos aktualiausios
teisekiiros sistemy jgyvendinimo problemos ir $alinamos klifitys, ir pasidlyti kuo greiciau atlikti sisteminga 3iy
reglamenty visy atitinkamy straipsniy perzZitirg kartu su poveikio vertinimu;

ragina Komisija visapusiskai pasinaudoti teisékiiros ir ne teisékiiros priemonémis, kad bity iSspresti skirtingo
aiskinimo ir praktinio taikymo klausimai siekiant supaprastinti reguliavimo procesg, padidinti skaidruma ir panaikinti
nereikalingg administracinj notifikuotyjy jstaigy ir gamintojy, visy pirma MVI, darba, kartu nepakenkiant pacienty
saugai;
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apgailestauja dél medicinos priemoniy stygiaus rizikos ir nepakankama prieiga prie tam tikry medicinos priemoniy ir
in vitro diagnostikos priemoniy kai kuriose ES vietose; pabrézia, kad galimybé gauti sveikatos prieZitiros paslaugas,
jskaitant medicinos priemones ir in vitro diagnostikos priemones, ir jy kokybé neturéty priklausyti nuo to, kurioje ES
vietoje yra pacientas;

ragina notifikuotgsias jstaigas uZtikrinti, kad baty pakankamai istekliy rinkos paklausai laiku patenkinti;
atsizvelgdamas | tai, ragina Komisija ir valstybes nares stiprinti paramg ir bendradarbiavima siekiant uztikrinti, kad
notifikuotosios jstaigos turéty optimaliy pajégumy ir pajégumy visapusiskai jgyvendinti reguliavimo sistema;

pritaria tam, kad bity nustatyti skaidriis ir privalomi terminai, jskaitant notifikuotyjy istaigy atlickamo atitikties
vertinimo procediriniy veiksmy sustabdyma, nes tokiu bfidu gamintojams biity uZtikrintas nuspéjamumas ir
tikrumas dél patekimo j ES rinka procediiros ir jos trukmés;

ragina uZtikrinti notifikuotyjy jstaigy mokesciy ir mokesciy struktiiry skaidruma, kad ekonominés veiklos vykdytojai
galéty palyginti notifikuotgsias jstaigas ir priimti informacija pagristus sprendimus, taip uZztikrinant, kad mokesciai ir
toliau bty teisingas atlygis uZ teikiamas vieSgsias paslaugas;

pabrézia, kad reikia panaikinti nereikalingg pakartotinj produkty sertifikavima, ir pabrézia, kad dél tam tikry produkty
atnaujinimy ar pakeitimy produktas nebitinai turéty bati visiSkai pakartotinai sertifikuojamas; pabrézia, kad reikia
suderinti tokias nuostatas ir uZztikrinti nuosekluma visoje ES; ragina kompetentingas institucijas ir patariamasias
istaigas, atsakingas uz kitas reguliavimo sistemas, bendradarbiauti ir pabrézia, kad produktai turi bati klasifikuojami
teisingai ir nuosekliai;

primygtinai ragina Komisijg apsvarstyti paspartintas ir prioritetines naujovisky technologijy patvirtinimo procediras
nepatenkinty medicininiy poreikiy srityse, ir priemones, susijusias su ekstremaliosiomis sveikatos situacijomis;

pabrézia, kad reikia apsaugoti e. sveikatos taikomosiomis programomis surinktus sveikatos duomenis, aiskiai
jtraukiant Sias taikomgsias programas i perziiiréto Medicinos priemoniy reglamento taikymo sritj ir priimant
atitinkamas nuostatas dél jy;

pabrézia, kad reikia aikios retosios priemonés apibrézties kaip Medicinos priemoniy koordinavimo grupés nustatyty
Medicinos priemoniy reglamente ir Diagnostikos in vitro medicinos priemoniy reglamente, kad visoje ES biity lengviau
priimti suderintas priemones; be to, ragina sukurti patikimg sistemg, kad biity uzkirstas kelias netinkamam priemoniy
naudojimui dirbtinai jas paverciant retosiomis;

ragina nustatyti retosiomis ir pediatrinémis priemonémis pritaikytas taisykles nekeliant pavojaus pacienty saugai, ir
pabrézia, kad palyginti nedideléms rinkoms skirtoms medicinos priemonéms ir in vitro diagnostikos medicinos
priemonéms, pavyzdziui, vaikams ar retosioms ligoms gydyti skirtiems gaminiams, reikia taikyti veiksmingesnes
atitikties vertinimo procediras;

ragina Komisijg sudaryti palankesnes salygas rinkti klinikinius duomenis i§ esamy nacionaliniy registry, skirty mazoms
pacienty, gydyty retosiomis ir pediatrinémis priemonémis, arba kuriy diagnozé nustatyta Siomis priemonémis,
grupéms, laikantis asmens duomeny apsaugos; pripazista sunkumus, su kuriais susiduria jvairios MV] prisitaikydamos
prie teisiniy sistemy; ragina valstybes nares ir Komisija parengti konkrecias priemones MV] remti, jskaitant pavyzdiniy
paraisky dokumenty ir formy, reguliavimo gairiy ir kitos pagalbos, kad biity sumazintos reguliavimo sistemy sanaudos
ir sudétingumas, teikima;

ragina Komisija nuolat stebéti priemoniy, ypa¢ paskutiniy likusiy tam tikry rGi$iy priemoniy, prieinamumg ir imtis
tinkamy veiksmy, kad jos likty prieinamos ES rinkoje; atsizvelgdamas i tai, ragina skubiai visapusiskai jgyvendinti
,Eudamed®, kuri leis tvarkyti informacija apie medicinos priemones ir gamintojus, kad bity padidintas skaidrumas,
sudarytos geresnés galimybés visuomenei ir sveikatos priezifiros specialistams susipaZinti su informacija ir sustiprintas
valstybiy nariy veiksmy koordinavimas;

pabrézia, kad priémus bet kokias naujas taisyklés ar pakeitus esamas turi bati nustatytas tinkamas pereinamasis
laikotarpis, kad visi suinteresuotieji subjektai turéty pakankamai laiko prisitaikyti prie pokyciy;

paveda Pirmininkei perduoti $ig rezoliucijg Tarybai, Komisijai ir valstybiy nariy vyriausybéms ir parlamentams.
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