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Om: Gennemfarelse af forordning (EU) 2017/745 om medicinsk udstyr

Forordning (EU) 2017/745 om medicinsk udstyr, som tradte i kraft den 26. maj 2021, risikerer i alvorlig
grad at straffe den europeeiske branche for medicinsk teknologi og dermed have en negativ
indvirkning pa retfeerdig adgang til pleje for alle europeeiske borgere, for europeeiske virksomheders
konkurrenceevne og for beskaeftigelsen pa vores kontinent.

| overensstemmelse med denne forordning skal alt medicinsk udstyr, der fremstilles i Europa, veere
recertificeret inden den 26. maj 2024. De europaeiske producenter af medicinsk udstyr haevder
imidlertid, at det er umuligt at certificere neesten 20 000 teknologier pa sa kort tid. Det er der to grunde
til: dels covid-19-krisen, dels manglen pa bemyndigede organer.

Den eneste made, som processen kan strgmlines pa, er gennem vedtagelse af
overgangsbestemmelser for medicinsk udstyr, der ggr det muligt at udskyde anvendelsen af kravene.

Det betyder med andre ord forlaengelse af overgangsbestemmelserne i forordning (EU) 2017/745 til
efter maj 2024 for medicinsk udstyr, der er bragt i omsaetning inden maj 2021. En lignende
forleengelse blev efter et forslag fra Kommissionen af 14. oktober 2021 givet for medicinsk udstyr til in
vitro-diagnostik, der er reguleret ved forordning (EU) 2017/746. Der er derfor ingen grund til, at dette
ikke ogsa skulle ske for andre typer udstyr.

Pa denne made vil nyt medicinsk udstyr, der er bragt i omsaetning efter maj 2021, direkte nyde godt af
den nye certificering, sa det hurtigt kan markedsferes, mens aeldre medicinsk udstyr vil nyde godt af
retslig sikkerhed.

Forleenges fristen ikke, risikerer den forsinkede certificering af europaeiskproduceret medicinsk udstyr
at underminere tre af de vigtigste mal for Health Europe-projektet, nemlig:

— kontinuiteten i leverancerne af medicinsk udstyr, der er ngdvendigt for pleje og helbredelse af
patienter, hvilket vil fare til en alvorlig risiko for mangelsituationer

— konkurrenceevnen i den europzeiske branche, som ikke ma szelge sine produkter, hvoraf nogle
markedsfgres i dag

— hjemflytning af den strategiske lsegemiddelindustri, hvilket ikke kan opnas, hvis investorerne sikres
lovgivningsmaessig stabilitet i Kina, men ikke i Europa.

Har Kommissionen i lyset af ovenstaende til hensigt at foresla en forleengelse af
overgangsbestemmelserne i forordning (EU) 2017/745 for medicinsk udstyr, der er bragt i omsaetning
far maj 2021, da leverancerne i Den Europaeiske Union ellers vil blive afbrudt?
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