Fraga for muntligt besvarande 0-000043/2022
till kommissionen

Artikel 136 i arbetsordningen

Angelika Niebler, Peter Liese

for PPE-gruppen

Angéende: Oversyn av férordningen om medicintekniska produkter — Hur ska tillgangen till
medicintekniska produkter sakerstallas?

Under 2017 tradde 6versynen av férordningen om medicintekniska produkter i kraft. FGrordningen
antogs for att atgarda brister i det anmalda organets system och tillhandahalla battre kontroller av
medicintekniska produkter i syfte att 6ka patientsdkerheten. Av flera skal skapar genomférandet
manga problem, som sarskilt paverkar nischprodukter. Vissa medicintekniska produkter kan, &ven om
de ar av utmarkt kvalitet och har anvants under lang tid, férsvinna fran marknaden eftersom féretagen
for narvarande beslutar att dra tillbaka dem eftersom de byrakratiska och ekonomiska
anstrangningarna for omcertifiering ar for stora. | praktiken leder férordningen om medicintekniska
produkter till en minskad tillgang till medicintekniska produkter i hela Europa. Foljaktligen haller
patientvarden i EU pa att férsamras i stallet for att forbattras.

1. Hur avser kommissionen sakerstalla att medicintekniska produkter forblir tillgangliga pa sjukhus i
EU, sa att patienter som ar i akut behov av dem kan Overleva och sa att europeiska tillverkare av
medicintekniska produkter kan fortsatta med innovation och tillverkning av dem?

2. Overvager kommissionen att &ndra férordningen om medicintekniska produkter s&, att nar en
tillverkare har [Amnat in en ansékan om férnyad certifiering av en medicinteknisk produkt, det
tidigare intyget forblir giltigt till dess att det underrattade organet godkanner eller avslar ansékan?

3. Overvager kommissionen att &ndra férordningen om medicintekniska produkter fér att gora det
mojligt for certifieringar av medicintekniska nischprodukter som tilldelats enligt det gamla
direktivet om medicintekniska produkter att vara giltiga enligt den nya férordningen om
medicintekniska produkter utan omcertifiering, och vilka specifika atgarder dvervager
kommissionen for nischprodukter pa kort, medellang och lang sikt?
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