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Въпрос с искане за устен отговор O-000014/2022
до Комисията
Член 136 от Правилника за дейността
Натали Колен-Йостерле (PPE), Ан Сандер (PPE), Людас Мажилис (PPE), Жофроа Дидие 
(PPE), Марион Валсман (PPE), Франсоа-Ксавие Белами (PPE), Брис Ортьофьо (PPE), 
Едина Тот (NI), Сара Шютедал (PPE), Дулорс Монсерат (PPE), Доминик Рике (Renew), 
Аниес Еврен (PPE), Арно Данжан (PPE), Ладислав Илчич (ECR), Романа Томц (PPE), 
Ангелика Ниблер (PPE), Надин Морано (PPE), Ларс Патрик Берг (ECR), Стефани Йон-
Куртен (Renew), Йоана Копчинска (ECR), Франц Богович (PPE), Бартош Арлукович (PPE), 
Томас Тобé (PPE), Салваторе Де Мео (PPE), Иван Вилибор Синчич (NI), Шон Кели (PPE), 
Сусана Солис Перес (Renew), Норберт Линс (PPE), Андреас Шваб (PPE), Мариан-Жан 
Маринеску (PPE), Пиетро Фиоки (ECR), Ангелика Винциг (PPE), Аксел Фос (PPE), Данута 
Мария  Хюбнер (PPE), Роберт Бедрон (S&D), Мария Сорая Родригес Рамос (Renew), 
Перниле Вайс (PPE)

Относно: Прилагане на Регламент (ЕС) 2017/745 относно медицинските изделия 

Регламент (ЕС) 2017/745 за медицинските изделия, който започна да се прилага на 26 май 
2021 г., рискува да ощети сериозно европейския сектор на медицинските технологии, като по 
този начин се отрази отрицателно върху справедливия достъп до грижи за всички европейски 
граждани, конкурентоспособността на европейските предприятия и заетостта на нашия 
континент.

В съответствие с този регламент всички медицински изделия, произведени в Европа, трябва да 
бъдат сертифицирани наново в срок до 26 май 2024 г. Европейските производители на 
медицински изделия обаче твърдят, че е невъзможно почти 20 000 технологии да бъдат 
сертифицирани в толкова кратък срок. Причините за това са две: кризата с COVID, от една 
страна, и липсата на нотифицирани органи, от друга.

Единственият начин за рационализиране на процеса е да се приемат преходни разпоредби 
относно медицинските изделия, които да позволят отложено прилагане на изискванията.

С други думи, това означава удължаване на преходните разпоредби, предвидени в Регламент 
(ЕС) 2017/745, след май 2024 г. за медицинските изделия, пуснати на пазара преди май 2021 г. 
Подобно удължаване беше предоставено и за ин витро медицинските изделия, уредени с 
Регламент (ЕС) 2017/746, след предложение на Комисията от 14 октомври 2021 г. 
Следователно няма причина това да не е така за други видове изделия.

По този начин новите медицински изделия, пуснати на пазара след май 2021 г., ще се 
възползват пряко от новото сертифициране, което ще позволи бързото им пускане на пазара, 
докато по-старите медицински изделия ще се ползват от правна сигурност.

Ако крайният срок не бъде удължен, забавеното сертифициране на медицинските изделия, 
произведени в Европа, заплашва да подкопае три от основните цели на проекта Health Europe, 
а именно:

- непрекъснатост на доставките на медицински изделия, необходими за грижите и 
възстановяването на пациентите, което би довело до сериозен риск от недостиг;

- конкурентоспособността на европейската промишленост, на която е забранено да продава 
продуктите си, някои от които се пускат на пазара днес;

- преместване на стратегическата фармацевтична промишленост, което не може да бъде 
постигнато, ако на инвеститорите се гарантира регулаторна стабилност в Китай, но не и в 
Европа.
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С оглед на гореизложеното, възнамерява ли Комисията да предложи удължаване на 
преходните разпоредби на Регламент (ЕС) 2017/745 за медицинските изделия, пуснати на 
пазара преди май 2021 г., като се има предвид, че ако това не бъде направено, то би довело до 
прекъсване на доставките в рамките на Европейския съюз?
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