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Suullisesti vastattava kysymys O-000085/2018 

komissiolle 
työjärjestyksen 128 artikla 

Mairead McGuinness, Biljana Borzan, Bolesław G. Piecha, Gesine Meissner, Kateřina Konečná, 

Margrete Auken, Piernicola Pedicini, Joëlle Mélin 
Ympäristön, kansanterveyden ja elintarvikkeiden turvallisuuden valiokunnan puolesta 

Aihe: Lääkinnällisiä laitteita ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja lääkinnällisiä laitteita 
koskevien asetusten täytäntöönpano 

Uusilla lääkinnällisiä laitteita ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja lääkinnällisiä laitteita koskevilla 
asetuksilla vahvistetaan EU:n potilaiden mahdollisuuksia käyttää turvallisia ja tehokkaita lääkinnällisiä 
laitteita ja lujitetaan EU:n mainetta lääketieteellisten innovaatioiden alalla. Molemmat asetukset tulivat 
voimaan 25. toukokuuta 2017, ja siirtymäajat olivat kolme ja viisi vuotta. 

Vuosi tämän jälkeen on osoittautunut vaikeaksi valmistella kaikki järjestelmän osatekijät ja erityisesti 
nimetä tarvittavat ilmoitetut laitokset ajoissa. Kansanterveyden kannalta on pyrittävä varmistamaan, 
ettei lääkinnällisten laitteiden hankinnassa ole keskeytyksiä. 

Toukokuusta 2018 alkaen jo olemassa olleista 59 ilmoitetusta laitoksesta vain 20–30 on hakenut 
uudelleennimeämistä, ja ilmoitettujen laitosten nimeämistä koskevan menettelyn yhteinen arviointi 
kestää noin 18 kuukautta. Ilmoitettujen laitosten määrän väheneminen ja sen edellyttäminen, että 
kaikki ilmoitetut laitokset ovat valmiita toukokuuhun 2020 mennessä, saattavat johtaa 
sertifiointikapasiteettiin liittyviin ongelmiin. Komission kolmella eri pääosastolla – sisämarkkinoiden, 
teollisuuden, yrittäjyyden ja pk-yritystoiminnan pääosastolla, terveyden ja elintarviketurvallisuuden 
pääosastolla sekä yhteisen tutkimuskeskuksen pääosastolla – on rooli sääntelyjärjestelmän 
tukemisessa ja koordinoinnissa. On epäselvää, miten nämä pääosastot tekevät yhteistyötä. Uudet 
asetukset edellyttävät tietämyksen ja asiantuntemuksen lisäämistä, erityisesti ilmoitettujen laitosten 
arvioijien osalta, mikä johtaa sisäisen ja erikoistuneen asiantuntemuksen puutteeseen. Lisäongelmia 
syntyy siitä, että Yhdistyneen kuningaskunnan ilmoitettujen laitosten tehtävänä on sertifioida 
merkittävä määrä lääkinnällisiä laitteita. Brexitin toteutumispäivänä kaikki brittiläiset ilmoitetut laitokset 
eivät ehkä enää voi suorittaa EU:n lainsäädännön mukaisia vaatimustenmukaisuuden arviointeja. 

1. Miten komissio aikoo estää lääkinnällisten laitteiden ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen 
lääkinnällisten laitteiden tulevia toimituskatkoksia? 

2. Voiko komissio selventää, mitä toimia se toteuttaa varmistaakseen koordinoinnin kolmen 
pääosaston välillä? Onko olemassa riittävästi henkilöstöä antamaan tarvittavaa tukea uudelle 
järjestelmälle? 

3. Mitä toimia komissio on toteuttanut sen varmistamiseksi, että asetusten kaikki osat saadaan 
valmiiksi siirtymäkauden loppuun mennessä, kuten täytäntöönpano- ja delegoidut säädökset, 
Eudamed-tietokanta ja ilmoitetun laitoksen ilmoittaminen? 

4. Onko komissio ajatellut brexitin vaikutusta? Voidaanko Yhdistyneen kuningaskunnan ilmoitettujen 
laitosten antamat CE-sertifikaatit vielä hyväksyä maaliskuun 2019 jälkeen? 

5. Onko jäsenvaltioilla tarvittavat resurssit sääntelyjärjestelmän täytäntöönpanon ja koordinoinnin 
varmistamiseksi? 
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