Pergunta com pedido de resposta oral 0-000043/2022
a Comissao

Artigo 136.° do Regimento

Angelika Niebler, Peter Liese

em nome do Grupo PPE

Assunto: Revisdo do Regulamento relativo aos dispositivos médicos — Como garantir a

disponibilidade de dispositivos médicos

Em 2017, entrou em vigor a revisdo do Regulamento relativo aos dispositivos médicos. Este
regulamento foi adotado para corrigir as lacunas do sistema de organismos notificados e reforgar o
controlo dos dispositivos médicos, a fim de aumentar a seguranga dos doentes. Devido a multiplas
razdes, a implementagao cria inUmeros problemas, que afetam sobretudo os produtos de nicho.
Alguns dispositivos médicos, ainda que de excelente qualidade e utilizados ha varios anos, correm o
risco de desaparecer do mercado porque as empresas estdo a decidir retira-los devido aos elevados
esforgos financeiros e burocraticos necessarios para a sua recertificacdo. Na pratica, o Regulamento
relativo aos dispositivos médicos esta a conduzir a uma diminuigdo da disponibilidade de dispositivos
médicos em toda a Europa. Por este motivo, em vez de melhorarem, os cuidados prestados aos
doentes na UE estao a piorar.

1.

Como tenciona a Comissao garantir que os dispositivos médicos continuem a estar disponiveis
nos hospitais da UE, para que os doentes que deles necessitem urgentemente possam
sobreviver e para que os fabricantes europeus de dispositivos médicos possam continuar a
inovar e a produzir dispositivos médicos?

Pondera a Comisséo a possibilidade de alterar o Regulamento relativo aos dispositivos médicos,
de modo a que, a partir do momento em que um fabricante apresente um pedido de
recertificacdo de um dispositivo médico, a certificagdo anterior continue a ser valida até que o
organismo notificado aceite ou rejeite esse pedido?

Pondera a Comisséo alterar o Regulamento relativo aos dispositivos médicos, a fim de permitir
que as certificacdes de dispositivos médicos de nicho atribuidas ao abrigo do antigo
Regulamento relativo aos dispositivos médicos continuem a ser validas a titulo do novo
Regulamento relativo aos dispositivos médicos sem ter de proceder a uma renovagéao da
certificacdo? Que medidas especificas pondera a Comissao adotar a curto, médio e longo prazo
relativamente aos produtos de nicho?
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