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Mairead McGuinness, Biljana Borzan, Bolesław G. Piecha, Gesine Meissner, Kateřina Konečná, Margrete Auken, Piernicola Pedicini, Joëlle Mélin
u ime Odbor za okoliš, javno zdravlje i sigurnost hrane
Predmet:	Provedba Uredbe o medicinskim proizvodima i Uredbe o in vitro dijagnostičkim medicinskim proizvodima
Novom Uredbom o medicinskim proizvodima i Uredbom o in vitro dijagnostičkim medicinskim proizvodima ojačat će se pristup pacijenata iz EU-a sigurnim i učinkovitim medicinskim proizvodima te osnažiti ugled EU-a u području medicinskih inovacija. Obje uredbe stupile su na snagu 25. svibnja 2017. s prijelaznim razdobljem od tri odnosno pet godina.
Jednu godinu kasnije pokazuje se zahtjevnim pripremiti sve potrebne elemente sustava, a posebice na vrijeme imenovati potrebna prijavljena tijela. U interesu javnog zdravlja potrebno je poduzeti mjere kojima će se osigurati nesmetana opskrba medicinskim proizvodima.
U svibnju 2018. samo se 20 – 30 od 59 postojećih prijavljenih tijela prijavilo za ponovno imenovanje, a zajedničko ocjenjivanje procesa imenovanja prijavljenih tijela traje otprilike 18 mjeseci. S obzirom na smanjeni broj prijavljenih tijela i izazov koji predstavlja priprema svih prijavljenih tijela do svibnja 2020., moglo bi doći do problema s kapacitetima za dodjelu potvrda. Tri različite glavne uprave Komisije imaju ulogu u potpori i koordinaciji regulatornog sustava – Glavna uprava za unutarnje tržište, industriju, poduzetništvo te mala i srednja poduzeća (GROW), Glavna uprava za zdravlje i sigurnost hrane (SANTE) i Zajednički istraživački centar (JRC). Nejasno je na koji će način te glavne uprave surađivati. Nove uredbe zahtijevaju povećano znanje i stručnost, osobito ocjenjivača prijavljenih tijela, što dovodi do pomanjkanja internih i specijalističkih stručnjaka. Prijavljena tijela Ujedinjene Kraljevine odgovorna su za dodjeljivanje potvrda za znatan broj medicinskih proizvoda, što dodatno otežava situaciju. Moguće je da nakon Brexita nijedno prijavljeno tijelo sa sjedištem u Ujedinjenoj Kraljevini više neće moći provoditi ocjenjivanje sukladnosti u skladu sa zakonodavstvom EU-a.
1.	Na koji će način Komisija spriječiti bilo kakvo buduće ometanje lanca opskrbe medicinskim proizvodima i in vitro dijagnostičkim medicinskim proizvodima?
2.	Može li Komisija pojasniti koje korake poduzima kako bi osigurala koordinaciju između tri navedene glavne uprave? Postoji li dovoljno zaposlenika koji će pružiti potrebnu potporu novom sustavu?
3.	Koje je mjere Komisija poduzela kako bi osigurala da svi aspekti uredbi budu spremni do kraja prijelaznog razdoblja, kao što su provedbeni i delegirani akti, baza podataka EU-a o medicinskim proizvodima (EUDAMED) i prijavljivanje tijela?
4.	Je li Komisija uzela u obzir utjecaj Brexita? Hoće li potvrde s oznakom CE koje izdaju prijavljena tijela iz Ujedinjene Kraljevine biti priznate i nakon ožujka 2019.?
5.	Imaju li države članice potrebne resurse za uspješnu provedbu i koordinaciju regulatornog sustava?
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