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Angaende: Genomférandet av forordning (EU) 2017/745 om medicintekniska produkter

Foérordning (EU) 2017/745 om medicintekniska produkter, som borjade tillampas den 26 maj 2021,
riskerar att allvarligt missgynna den europeiska medicintekniska industrin och darmed inverka
negativt pa den rattvisa tillgangen till vard fér alla EU-medborgare, de europeiska foretagens
konkurrenskraft och sysselsattningen pa var kontinent.

| enlighet med denna férordning maste nya intyg utfardas senast den 26 maj 2024 for alla
medicintekniska produkter som tillverkas i Europa. De europeiska tillverkarna av medicintekniska
produkter havdar dock att det ar omgjligt att fa intyg utfardade for nastan 20 000 teknikslag pa sa kort
tid. Det finns tva skal till detta: covid-19-krisen & ena sidan och bristen pa anmalda organ a andra
sidan.

Det enda sattet att rationalisera processen ar att anta dvergangsbestammelser for medicintekniska
produkter, sa att tillampningen av kraven kan skjutas upp.

Med andra ord innebar detta en férlangning av évergangsbestammelserna i férordning (EU) 2017/745
till efter maj 2024 f6r medicintekniska produkter som slapptes ut pa marknaden fére maj 2021. En
liknande férlangning beviljades for medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik, som regleras
genom férordning (EU) 2017/746, efter ett férslag frin kommissionen av den 14 oktober 2021. Det
finns darfér ingen anledning till att detta inte skulle vara fallet foér andra typer av produkter.

Pa detta satt kommer nya medicintekniska produkter som slapptes ut pa marknaden efter maj 2021
att gynnas direkt av det nya utfardandet av intyg, sa att de snabbt kan slappas ut pa marknaden,
medan aldre medicintekniska produkter kommer att gynnas av den rattsliga férutsagbarheten.

Om tidsfristen inte forlangs riskerar ett forsenat utfardande av intyg for medicintekniska produkter som
tillverkas i Europa att undergrava féljande tre huvudmal for projektet Health Europe:

— Leveranssakerhet for medicintekniska produkter som behdévs for vard och tillfrisknande av patienter,
vilket skulle leda till allvarliga risker for bristande tillgang.

— Konkurrenskraften hos den europeiska industrin, som forbjuds att sélja sina produkter, varav vissa
slapps ut pa marknaden i dag.

— Omlokalisering av den strategiska lakemedelsindustrin, som inte kan uppnéas om investerarna
garanteras regleringsmassig stabilitet i Kina men inte i Europa.

Mot bakgrund av ovanstaende, avser kommissionen att foresla en férlangning av
Overgangsbestammelserna i férordning (EU) 2017/745 for medicintekniska produkter som slapptes ut
pa marknaden fore maj 2021, eftersom man annars kommer att orsaka ett férsorjningsavbrott i
Europeiska unionen?
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