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Angående: Genomförandet av förordning (EU) 2017/745 om medicintekniska produkter

Förordning (EU) 2017/745 om medicintekniska produkter, som började tillämpas den 26 maj 2021, 
riskerar att allvarligt missgynna den europeiska medicintekniska industrin och därmed inverka 
negativt på den rättvisa tillgången till vård för alla EU-medborgare, de europeiska företagens 
konkurrenskraft och sysselsättningen på vår kontinent. 

I enlighet med denna förordning måste nya intyg utfärdas senast den 26 maj 2024 för alla 
medicintekniska produkter som tillverkas i Europa. De europeiska tillverkarna av medicintekniska 
produkter hävdar dock att det är omöjligt att få intyg utfärdade för nästan 20 000 teknikslag på så kort 
tid. Det finns två skäl till detta: covid-19-krisen å ena sidan och bristen på anmälda organ å andra 
sidan.

Det enda sättet att rationalisera processen är att anta övergångsbestämmelser för medicintekniska 
produkter, så att tillämpningen av kraven kan skjutas upp.

Med andra ord innebär detta en förlängning av övergångsbestämmelserna i förordning (EU) 2017/745 
till efter maj 2024 för medicintekniska produkter som släpptes ut på marknaden före maj 2021. En 
liknande förlängning beviljades för medicintekniska produkter för in vitro-diagnostik, som regleras 
genom förordning (EU) 2017/746, efter ett förslag från kommissionen av den 14 oktober 2021. Det 
finns därför ingen anledning till att detta inte skulle vara fallet för andra typer av produkter.

På detta sätt kommer nya medicintekniska produkter som släpptes ut på marknaden efter maj 2021 
att gynnas direkt av det nya utfärdandet av intyg, så att de snabbt kan släppas ut på marknaden, 
medan äldre medicintekniska produkter kommer att gynnas av den rättsliga förutsägbarheten.

Om tidsfristen inte förlängs riskerar ett försenat utfärdande av intyg för medicintekniska produkter som 
tillverkas i Europa att undergräva följande tre huvudmål för projektet Health Europe:

– Leveranssäkerhet för medicintekniska produkter som behövs för vård och tillfrisknande av patienter, 
vilket skulle leda till allvarliga risker för bristande tillgång.

– Konkurrenskraften hos den europeiska industrin, som förbjuds att sälja sina produkter, varav vissa 
släpps ut på marknaden i dag.

– Omlokalisering av den strategiska läkemedelsindustrin, som inte kan uppnås om investerarna 
garanteras regleringsmässig stabilitet i Kina men inte i Europa.

Mot bakgrund av ovanstående, avser kommissionen att föreslå en förlängning av 
övergångsbestämmelserna i förordning (EU) 2017/745 för medicintekniska produkter som släpptes ut 
på marknaden före maj 2021, eftersom man annars kommer att orsaka ett försörjningsavbrott i 
Europeiska unionen?
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