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Aihe: Tarkistettu asetus ladkinnallisista laitteista — miten varmistaa laakinnallisten laitteiden
saatavuus

Tarkistettu asetus laakinnallisista laitteista tuli voimaan vuonna 2017. Asetus annettiin, jotta voitiin
korjata ilmoitettua laitosta koskevan jarjestelman puutteita ja parantaa Iadkinnallisten laitteiden
valvontaa ja kohentaa siten potilasturvallisuutta. Taytdntddnpanossa on erindisista syista runsaasti
ongelmia, jotka koskevat etenkin kapean erikoisalan tuotteita. Jotkin laadultaan erinomaiset ja jo
pitkdan kaytetyt ladkinnalliset laitteet saattavat kadota markkinoilta, koska yritykset paattavat vetaa ne
sielta pois sen vuoksi, ettd uudelleensertifiointiin liittyva hallinnollinen ja taloudellinen rasite on liian
suuri. Kaytanndssa asetus laakinnallisista laitteista on vahentamassa laakinnallisten laitteiden
saatavuutta kaikkialla Euroopassa. Sen seurauksena potilaiden hoito EU:ssa on heikentymassa
pikemmin kuin paranemassa.

1. Miten komissio aikoo varmistaa, etta laakinnallisia laitteita on jatkossakin saatavilla EU:n
sairaaloissa, jotta niita kiireellisesti tarvitsevat potilaat voivat selvitd hengissa ja eurooppalaiset
ldakinnallisten laitteiden valmistajat voivat jatkaa naitd laitteita koskevaa innovointity6ta ja tuottaa
niita?

2. Harkitseeko komissio 1aakinnallisista laitteista annetun asetuksen muuttamista siten, etta kun
valmistaja on jattanyt [dakinnallisen laitteen uudelleensertifiointia koskevan hakemuksen, aiempi
todistus pysyy voimassa, kunnes ilmoitettu laitos hyvaksyy tai hylkda hakemuksen?

3. Harkitseeko komissio laakinnallisista laitteista annetun asetuksen muuttamista siten, ettd kapeaa
erikoisalaa edustaville laakinnallisille laitteille myonnetty sertifiointi pysyy uuden asetuksen
nojalla voimassa ilman uudelleensertifiointia, ja mitd kapean erikoisalan tuotteita koskevia
erityistoimia komissio harkitsee toteuttavansa lyhyelld, keskipitkalla ja pitkalla aikavalilla?
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