SKRIFTLIG FRAGA E-1749/09
fran Margie Sudre (PPE-DE)
till kommissionen

Angaende: Omarbetning av direktiven om medicinsk apparatur

Kommissionen genomforde under 2008 ett samrad med syfte att ompréva det juridiska ramverket for
medicinsk apparatur. Slutsatserna fran detta samrad visar mycket tydligt att det nuvarande rattsliga
systemet ar alltfor splittrat och att det tolkas olika frén en medlemsstat till en annan. Yrkesfolk
kritiserar i synnerhet den oprecisa definitionen av medicinsk apparatur, som i praktiken medfér en
sammanblandning med lakemedel.

Foljderna ar allvarliga. Patienternas halsa blir lidande och den inre marknaden fungerar inte bra om
man inte uppnar en enhetlig tillampning av det rattsliga systemet.

Vilka klarlagganden tanker kommissionen goéra betraffande definitionen av medicinsk apparatur i den
kommande omarbetningen? Dessutom hade kommissionen godtagit méjligheten av att uppdatera sin
guide Meddev 2.1/3 sa att man dar exakt klargor skillnaden mellan medicinsk apparatur och
lakemedel. Tanker kommissionen samrada med malgrupperna fore uppdateringen och nar kommer
denna uppdatering genomféras?
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