Pergunta com pedido de resposta oral O-000014/2022

a Comissao

Artigo 136.° do Regimento

Nathalie Colin-Oesterlé (PPE), Anne Sander (PPE), Liudas Mazylis (PPE), Geoffroy Didier
(PPE), Marion Walsmann (PPE), Frangois-Xavier Bellamy (PPE), Brice Hortefeux (PPE), Edina
Téth (NI), Sara Skyttedal (PPE), Dolors Montserrat (PPE), Dominique Riquet (Renew), Agnés
Evren (PPE), Arnaud Danjean (PPE), Ladislav lI¢i¢ (ECR), Romana Tomc (PPE), Angelika
Niebler (PPE), Nadine Morano (PPE), Lars Patrick Berg (ECR), Stéphanie Yon-Courtin (Renew),
Joanna Kopcinska (ECR), Franc Bogovi¢ (PPE), Bartosz Arlukowicz (PPE), Tomas Tobé (PPE),
Salvatore De Meo (PPE), Ivan Vilibor Sinci¢ (NI), Sean Kelly (PPE), Susana Solis Pérez (Renew),
Norbert Lins (PPE), Andreas Schwab (PPE), Marian-Jean Marinescu (PPE), Pietro Fiocchi
(ECR), Angelika Winzig (PPE), Axel Voss (PPE), Danuta Maria Hiibner (PPE), Robert Biedron
(S&D), Maria Soraya Rodriguez Ramos (Renew), Pernille Weiss (PPE)

Assunto:  Aplicacdo do Regulamento (UE) 2017/745 relativo aos dispositivos médicos

O Regulamento (UE) 2017/745 relativo aos dispositivos médicos, que entrou em vigor em 26 de maio
de 2021, podera penalizar gravemente o setor europeu da tecnologia médica, afetando assim
negativamente o acesso equitativo de todos os cidadaos europeus aos cuidados de saude, a
competitividade das empresas europeias e 0 emprego no nosso continente.

Em conformidade com este regulamento, todos os dispositivos médicos produzidos na Europa
devem ser objeto de recertificacao até 26 de maio de 2024. No entanto, os fabricantes europeus de
dispositivos médicos alegam que é impossivel obter a certificagdo de quase 20 000 tecnologias num
periodo tao curto. Tal deve-se a trés motivos: a crise da COVID-19, por um lado, e a falta de
organismos notificados, por outro.

A Unica maneira de racionalizar o processo € adotar disposi¢des transitérias em matéria de
dispositivos médicos, permitindo a aplicagéo diferida dos requisitos.

Por outras palavras, isto significa prorrogar as disposigdes transitérias estabelecidas no Regulamento
(UE) 2017/745 para além de maio de 2024 para os dispositivos médicos colocados no mercado antes
de maio de 2021. Foi concedida uma prorrogagao semelhante para os dispositivos médicos in vitro
abrangidos pelo Regulamento (UE) 2017/746, na sequéncia de uma proposta da Comisséo de 14 de
outubro de 2021. Por conseguinte, ndo ha qualquer motivo para que tal ndo seja aplicado a outros
tipos de dispositivos.

Desta forma, os novos dispositivos médicos colocados no mercado apds maio de 2021 beneficiarao
diretamente da nova certificacado, permitindo a sua rapida colocagao no mercado, ao passo que 0s
dispositivos médicos mais antigos beneficiardo de seguranga juridica.

Se o prazo nao for prorrogado, o atraso na certificagdo dos dispositivos médicos produzidos na
Europa ameaga comprometer trés dos principais objetivos do projeto Health Europe, a saber:

- A continuidade do fornecimento dos dispositivos médicos necessarios para a prestacdo de cuidados
aos doentes e para a recuperagao destes, o que conduziria a graves riscos de escassez;

- A competitividade da industria europeia, que fica proibida de vender os seus produtos, alguns dos
quais ja se encontram no mercado;

- A deslocalizacao da industria farmacéutica estratégica, que nao pode ser alcangada se for
garantida aos investidores a estabilidade regulamentar na China, mas nao na Europa.

Face ao exposto, tenciona a Comissao propor a prorrogagao das disposi¢des transitorias do
Regulamento (UE) 2017/745 para os dispositivos médicos colocados no mercado antes de maio de
2021, uma vez que a nao aplicagao destas disposicdes resultara numa perturbagao do
aprovisionamento na Unido Europeia?
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