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Θέμα: Αναθεώρηση του κανονισμού για τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα – τρόποι διασφάλισης 
της διαθεσιμότητας των ιατροτεχνολογικών προϊόντων

Το 2017 τέθηκε σε ισχύ η αναθεώρηση του κανονισμού για τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα. Ο 
κανονισμός εκδόθηκε ώστε να αντιμετωπιστούν ελλείψεις στο σύστημα των κοινοποιημένων 
οργανισμών και να προβλεφθούν καλύτεροι έλεγχοι για τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα προκειμένου να 
ενισχυθεί η ασφάλεια των ασθενών. Για πολυάριθμους λόγους, η εφαρμογή του δημιουργεί πολλά 
προβλήματα που επηρεάζουν ιδίως τα εξειδικευμένα προϊόντα. Ορισμένα ιατροτεχνολογικά προϊόντα, 
ακόμη και αν είναι εξαιρετικής ποιότητας και χρησιμοποιούνται εδώ και καιρό, ενδέχεται να 
εξαφανιστούν από την αγορά, επειδή οι εταιρείες αποφασίζουν τώρα να τα αποσύρουν καθώς είναι 
υπερβολικά υψηλός ο γραφειοκρατικός και οικονομικός φόρτος της επαναπιστοποίησης. Στην πράξη, 
ο κανονισμός για τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα οδηγεί σε μείωση της διαθεσιμότητας 
ιατροτεχνολογικών προϊόντων σε ολόκληρη την Ευρώπη. Συνεπώς, η περίθαλψη των ασθενών στην 
ΕΕ, αντί να βελτιώνεται, επιδεινώνεται.

1. Πώς προτίθεται η Επιτροπή να διασφαλίσει ότι τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα θα παραμείνουν 
διαθέσιμα στα νοσοκομεία της ΕΕ, ώστε να μπορούν οι ασθενείς που τα έχουν επείγουσα 
ανάγκη να επιβιώσουν και οι Ευρωπαίοι κατασκευαστές ιατροτεχνολογικών προϊόντων να 
συνεχίσουν να καινοτομούν και να τα παράγουν;

2. Εξετάζει η Επιτροπή το ενδεχόμενο να τροποποιήσει τον κανονισμό για τα ιατροτεχνολογικά 
προϊόντα, ώστε μόλις ο κατασκευαστής υποβάλλει αίτηση επαναπιστοποίησης 
ιατροτεχνολογικού προϊόντος, το προηγούμενο πιστοποιητικό να παραμένει σε ισχύ ωσότου ο 
κοινοποιημένος οργανισμός αποδεχθεί ή απορρίψει την αίτηση;

3. Εξετάζει η Επιτροπή το ενδεχόμενο να τροποποιήσει τον κανονισμό για τα ιατροτεχνολογικά 
προϊόντα προκειμένου οι πιστοποιήσεις εξειδικευμένων ιατροτεχνολογικών προϊόντων οι οποίες 
έχουν χορηγηθεί βάσει της παλαιάς οδηγίας για τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα να παραμένουν σε 
ισχύ δυνάμει του νέου κανονισμού για τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα χωρίς επαναπιστοποίηση, 
και ποια συγκεκριμένα μέτρα εξετάζει η Επιτροπή για τα εξειδικευμένα προϊόντα 
βραχυπρόθεσμα, μεσοπρόθεσμα και μακροπρόθεσμα;
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