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Steidzama vajadziba parskatit Medicinisko ieri¢u regulu

Eiropas Parlamenta 2024. gada 23. oktobra rezoliicija par steidzamo vajadzibu parskatit Medicinisko ieri¢u
regulu (2024/2849(RSP))

(C/2025[485)

Eiropas Parlaments,
— pemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu un jo ipasi ta 168. pantu,

— npemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2017/745 (2017. gada 5. aprilis), kas attiecas uz
mediciniskam iericém, ar ko groza Direktivu 2001/83/EK, Regulu (EK) Nr. 178/2002 un Regulu (EK) Nr. 1223/2009
un atce] Padomes Direktivas 90/385/EEK un 93/42/EEK (') (MIR),

— nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2017746 (2017. gada 5. aprilis) par in vitro diagnostikas
mediciniskam iericém un ar ko atce] Direktivu 98/79/EK un Komisijas Lemumu 2010/227/ES (%) (IVDR),

— nemot veéra Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2023/607 (2023. gada 15. marts), ar ko groza Regulas
(ES) 2017/745 un (ES) 2017746 attieciba uz parejas noteikumiem, kas piemérojami noteiktam mediciniskam iericém
un noteiktam in vitro diagnostikas mediciniskam iericém (),

— nemot véra Regulu (ES) 2020/561 (*), Regulu (ES) 2022/112 (°), Regulu (ES) 2023/607 un Regulu (ES) 2024/1860 (%),
ar ko pagarina Regulas (ES) 2017745 un Regulas (ES) 2017/746 istenosanas periodus,

— nemot véra Komisijas priekslikumu Eiropas Parlamenta un Padomes regulai, ar ko attieciba uz parejas noteikumiem,
kas piemérojami noteiktam mediciniskam iericém un noteiktam in vitro diagnostikas mediciniskam iericém, groza
Regulu (ES) 2017/745 un (ES) 2017/746 (COM(2023)0010),

— pemot véra Eiropas Zalu agentiiras 2023. gada zinojumu un tas parskatu par medicinisko iericu piekluvi tirgum un
drosuma problémam,

— pemot véra Reglamenta 136. panta 2. un 4. punktu,

A. ta ka mediciniskajam iericém un in vitro diagnostikas mediciniskajam iericém ir iz8kirigi svariga nozime augstas
kvalitates veselibas apripé un tas visa Eiropa tiesi ietekmé miljoniem pacientu veselibu, drosibu un labbatiby;

B. ta ka ES tirgh ir pieejami aptuveni 500 000 dazadu medicinisko iericu, kas aptver plasu tehnologiju loku, sakot ar
kontaktlécam un beidzot ar sirdsdarbibas stimulatoriem, un kalpo dazadiem meérkiem, tostarp diagnostikai,
profilaksei, arstéSanai, rehabilitacijai un pacientu dzives un veselibas apriipes specialistu un apripétaju kvalitates
uzlabosanaj;

C. ta ka dalibvalstis joprojam pastav atskiribas piekluvé mediciniskajam iericém, ietekméjot pacientu apriipi un izraisot
nevienlidzibu veselibas joma; ta ka $adas atskiribas uzsver nepiecieSamibu uzlabot kritiski svarigu iericu pieejamibu
un cenu pienemamibu;

OVL117,5.5.2017., 1. Ipp., ELL http://data.curopa.cu/elijreg/2017745/oj.

OVL117,5.5.2017.,176. Ipp., ELL: http://data.europa.cu/elijreg/2017|746/oj.

OV L 80, 20.3.2023., 24. Ipp., ELL: http://data.europa.euelijreg/2023/607 [oj.

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2020/561 (2020. gada 23. aprilis), ar kuru attieciba uz daZu noteikumu piemérosanas

datumiem groza Regulu (ES) 2017/745, kas attiecas uz mediciniskam iericem (OV L 130, 24.4.2020., 18. Ipp., ELL: http://data.europa.

eueli/reg/2020/561/0j).

() Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2022/112 (2022. gada 25. janvaris), ar ko attieciba uz parejas noteikumiem, kas
piemeérojami noteiktam in vitro diagnostikas mediciniskajam iericém, un nosacfjumu atliktu piemérosanu iestades iek3jai lietosanai
paredzétam iericém groza Regulu (ES) 2017746 (OV L 19, 28.1.2022., 3. Ipp., ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2022/112/0j).

(®) Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2024/1860 (2024. gada 13. jinijs), ar ko groza Regulas (ES) 2017745 un (ES) 2017/746

attiectba uz Eudamed pakapenisku ievieSanu, pienakumu informét piegades partraukuma vai izbeigdanas gadijuma un parejas

noteikumiem, kas piemérojami noteiktam in vitro diagnostikas mediciniskajam iericém (OV L, 2024/1860, 9.7.2024., ELL http://data.
europa.cu/elijreg/2024/1860/o0j).
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ta ka MIR un IVDR pienéma, lai, reaggjot uz vairakiem augsta limena skandaliem saistiba ar nedro$u medicinisko
aprikojumu, stiprinatu medicinisko iericu un in vitro diagnostikas medicinisko iericu tiesisko regulégjumu, panakot
augstakus dro$uma, parredzamibas un kliniskas veiktspéjas standartus un vienlaikus veicinot inovaciju $aja nozarg;

ta ka ar MIR un IVDR tika ieviestas stingrakas prasibas attieciba uz klinisko izvértésanu, uzraudzibu péc laiSanas tirgs
un vigilances zino$anu, veicinot apstiprinasanas un uzraudzibas procesu parredzamibu;

ta ka, neraugoties uz iem mérkiem, MIR un IVDR istenosana ir radusas biitiskas problémas, kas ne radjja aizkavésanos,
bet ar noveda pie nespéjas panakt medicinisko ieri¢u un in vitro diagnostikas medicinisko ieri¢u sertifikaciju un
apstiprinasanu, jo ipasi ietekméjot mazos un vidéjos uznémumus (MVU), ka ari izraisot medicinisko ieri¢u un in vitro
diagnostikas medicinisko ieri¢u trikumu, tadgjadi ierobezojot pacientu piekluvi inovativam un dzivibu glabjosam
terapeitiskajam un diagnostikas tehnologijam;

ta ka daudzas ieinteresétas personas, jo Ipasi raZotaji no maziem un vidgjiem uznémumiem, pazinotas struktiras un
veselibas apriipes sniedzgji, zinoja par gratibam izprast sarezgitas regulativas procediras, kas paredzétas pasreizéja
MIR un IVDR regulgjuma, un tas var apdraudét dzivibu glabjosu medicinisko ieri¢u un kritiski svarigu in vitro
diagnostikas testu nepartrauktu pieejamibu ES;

ta ka MIR un IVDR istenosanas parejas periodi ir vairakkart pagarinati, lai risinatu jautajumus, tostarp saistiba ar
pazinoto struktiiru kapacitati, un lai nozarei dotu vairak laika pielagoties jaunajiem noteikumiem, tadéjadi nepielaujot
iericu iznemsanu no ES tirgus;

ta ka ES nav arl saskanotu procediiru starp pazinotajam struktiiram, raZotaji dazos gadijumos var saskarties ar
neparedzamiem sertifikacijas un piekluves tirgum terminiem, kas rada neparedzamibu, ka ari léemumu nekonsekvenci
un parredzamibas trikumu pazinoto struktiiru darba;

ta ka tiesiskaja reguléjuma ir labak japielago inovativas ierices, kas risina neapmierinatas mediciniskas vajadzibas un
nodrosina labakas prioritates un paatrinatus celus;

ta ka Komisija uzsaka nelegislativus pasakumus, lai sekmétu pareju uz MIR un IVDR, ipasu uzmanibu pievérsot
medicinisko ieri¢u pieejamibai tirgh, pazinoto struktiiru gatavibai, nelielu pacientu grupu arstéSanai paredzétu
medicinisko ieri¢u un pediatrisko iericu izstradei, MVU atbalstam un bezmaksas zinatniskam konsultacijam kritiskas
jomas, kuras, neraugoties uz $iem pasakumiem, joprojaim sastopamas finansialas un administrativas problémas, jo
ipasi nelielu pacientu grupu arstésana un pediatrija;

ta ka MIR un IVDR istenoSanas termini ir vairakkart pagarinati, lai palidzétu nozarei pielagoties jaunajiem
noteikumiem, noverstu ieriu iznemsanu no tirgus un nodrosinatu ieri¢u nepartrauktu piegadi; ta ka sie pagarinajumi
bija kritiski svarigi, lai Covid-19 pandémijas laika saglabatu sabiedribas veselibas aizsardzibu;

ta ka kops MIR un IVDR pienemsanas Komisija ir ieviesusi arT jaunus noteikumus attieciba uz Eiropas Medicinisko
ieri¢u datubazi (Eudamed) un sistému zinoanai par tirgus partraukumiem vai piegaZzu partrauksanu;

ta ka ir svarigi nodrosinat, lai pacientiem un veselibas apriipes specialistiem biitu pieejami visi attiecigie dokumenti un
pazinoto struktiiru pienemtie lémumi;

ta ka ar MDR ieviestais inovativais tiesiskais regulgjums, kas aptver uz vielu balstitas mediciniskas ierices, ir paredzéts,
lai veicinatu tadu terapiju attistibu, kas darbojas, izmantojot nefarmakologiskus, neimunologiskus un nemetaboliskus
lidzeklus; ta ka valstu iestazu izdotajas pamatnostadnés un lémumos ir noteikti ierobezojumi, saskana ar kuriem MDR
darbibas joma ietilpstosie produkti tiek klasificéti citas regulativajas kategorijas, kas ir pretruna ES likumdevéja mérkim
veicinat terapeitisko inovaciju;

ta ka e-veselibas lietotnes, kuru meérkis atbilst medicinisko ieri¢u definicijai, paslaik nav sertificétas un tadéjadi var
apdraudet lietotaju veselibas datus;

aicina Komisiju lidz 2025. gada pirma ceturksna beigam ierosinat MIR un IVDR delegétos un istenoSanas aktus, lai
risinatu vissteidzamakas problémas un vajas vietas tiesiska reguléjuma istenosana, un ierosinat sistematisku visu $o
regulu attiecigo pantu parskatisanu, pievienojot ietekmes novertéjumu, kas javeic péc iespgjas drizak;

aicina Komisiju pilniba izmantot gan legislativus, gan nelegislativus instrumentus, lai nolaka racionalizét regulativo
procesu atrisinatu atSkirigas interpretacijas un praktiskas piemérosanas jautajumus, uzlabotu parredzamibu un
novérstu nevajadzigu administrativo darbu pazinotajam struktiram un raZotdjiem, jo ipasi MVU, vienlaikus
neapdraudot pacientu drosiby;
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pauZ noZélu par medicinisko iericu trikuma risku un par to, ka dazas ES dalas nav pieejamas konkrétas mediciniskas
ierices un in vitro diagnostika; uzsver, ka veselibas apriipes, tostarp medicinisko iericu un in vitro diagnostikas,
pieejamiba un kvalitate nedrikstétu bat atkariga no ta, kura ES dala pacients atrodas;

mudina pazinotas struktiiras nodrosinat pietiekamus resursus, lai savlaicigi apmierinatu tirgus pieprasijumu; $aja
sakariba aicina Komisiju un dalibvalstis pastiprinat atbalstu un sadarbibu, lai nodrosinatu, ka pazinotajam struktfiram
ir optimala jauda un spgjas pilniba Istenot tiesisko regulgjumu;

iestajas par parredzamu un saisto§u terminu noteikSanu pazinoto struktiru veiktajiem atbilstibas novertéSanas
procediiras posmiem, tostarp par partraukumiem, kas raZotajiem dotu paredzamibu un noteiktibu attieciba uz tirgus
piekluves procediiru un tas ilgumu ES;

prasa panakt parredzamibu attieciba uz pazinoto struktiiru maksam un maksu struktdram, lai uznéméji varétu
salidzinat pazinotas struktiiras un izdarit apzinatu izveli, nodrosinot, ka maksas ari turpmak ir taisniga kompensacija
par sniegto sabiedrisko pakalpojumu;

uzsver nepiecieSamibu novérst izstradajumu nevajadzigu atkartotu sertificéSanu un uzsver, ka dazu izstradajumu
atjauninajumu vai pielagojumu dé| nav obligati javeic visa izstradajuma atkartota sertificéSana; uzsver, ka 3adi
noteikumi ir jasaskano un janodrosina konsekvence visa ES; aicina sadarboties kompetentas iestades un padomdevéjas
iestades, kas atbild par citu tiesisko regul§jumu, un uzsver nepiecieSamibu izstradajumus pareizi un konsekventi
klasificét;

stingri aicina Komisiju apsvért paatrinatas un prioritaras apstiprinasanas iespéjas inovativam tehnologijam jomas,
kuras nav apmierinatas mediciniskas vajadzibas, vai iericém, kas saistitas ar arkartas situacijam veselibas joma;

uzsver, ka ir jaaizsarga veselibas dati, kas savakti e-veselibas lietotnés, skaidri ieklaujot §is lietotnes parskatitas MDR
darbibas joma un paredzot attiecigus noteikumus par tiem;

uzsver, ka noliika atvieglot saskanotu pasakumu pienemsanu visa ES, ir jaizstrada skaidra darba definicija attieciba uz
iericém nelielu pacientu grupu arstéSanai, ka to nosaka MIR un IVDR paredzétd Medicinisko ieri¢u koordinacijas
grupa; turklat aicina izveidot stingru sistému, lai noveérstu Jaunpratigu ricibu, ierices maksligi uzdodot par tadam, kas
paredzétas nelielu pacientu grupu arstéSanai;

nekaitgjot pacientu drosibai, aicina ieviest pielagotus noteikumus attieciba uz mediciniskajam iericém nelielu pacientu
grupu arstéSanai un pediatrijas mediciniskajam iericém un uzsver, ka ir vajadzigas efektivakas atbilstibas noveértéanas
procediiras, kas pielagotas mediciniskajam iericém un in vitro diagnostikai, kuras apkalpo salidzinosi mazus tirgus,
pieméram, izstradajumus bérnu vai retu slimibu arsté$anai;

aicina Komisiju atvieglot klinisko datu vak$anu no esosajiem valstu registriem par nelielam pacientu grupam, kas
arstétas vai diagnosticétas ar iericém nelielu pacientu grupu arsté$anai un pediatrijas iericeém, $aja procesa ievérojot
personas datu aizsardzibu; atzist problémas, ar kuram saskaras dazadi MVU, pielagojoties tiesiskajam regulégjumam;
aicina dalibvalstis un Komisiju izstradat ipasus pasakumus MVU atbalstam, tostarp nodrosinot pieteikuma dokumentu
un veidlapu paraugus, reglamentéjo$us noradijumus un citu palidzibu, lai samazinatu izmaksas un tiesiska regulégjuma
sarez§itibu;

aicina Komisiju pastavigi uzraudzit ieri¢u pieejamibu, jo ipasi pédgjo atlikuso konkrétu veidu iericu pieejamibu, un
veikt atbilstosus pasakumus, lai tas bitu pieejamas ES tirgd; $aja sakariba aicina steidzami pilniba ieviest Eudamed, kas
laus apstradat informaciju par mediciniskajam iericem un raZotdjiem, lai uzlabotu parredzamibu un sabiedribai un
veselibas apriipes specialistiem nodro§inatu labaku piekluvi informacijai, ka ari uzlabotu koordinaciju starp
dalibvalstim;

uzsver, ka jebkadiem jauniem noteikumiem vai izmainam spéka esosajos noteikumos ir japaredz atbilstoss parejas
periods, lai visam ieinteresétajam personam biitu pietickami daudz laika pielagoties parmainam;

uzdod priek3sédeétajai nositit $o rezoliiciju Padomei, Komisijai, ka arT dalibvalstu valdibam un parlamentiem.
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