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Betrifft: Umsetzung der Verordnung (EU) 2017/745 Gber Medizinprodukte

Die Verordnung (EU) 2017/745 Uber Medizinprodukte, die am 26. Mai 2021 in Kraft trat, birgt die
Gefahr, dass die europaische Branche der medizinischen Technologien stark benachteiligt wird, was
sich negativ auf den fairen Zugang aller EU-Bulrger zur Gesundheitsversorgung, die
Wettbewerbsfahigkeit europaischer Unternehmen und die Beschaftigung auf unserem Kontinent
auswirkt.

Gemal dieser Verordnung missen alle in Europa hergestellten Medizinprodukte bis zum 26. Mai
2024 neu zertifiziert werden. Die europaischen Hersteller von Medizinprodukten machen jedoch
geltend, dass es unmaoglich sei, in so kurzer Zeit fast 20 000 Technologien zu zertifizieren. Dafur gibt
es zwei Griinde, namlich die COVID-19-Krise einerseits und den Mangel an benannten Stellen
andererseits.

Der einzige Weg zur Straffung des Verfahrens besteht darin, Ubergangsbestimmungen fiir
Medizinprodukte zu erlassen, die eine spatere Anwendung der Anforderungen ermdéglichen.

Mit anderen Worten bedeutet dies, dass die in der Verordnung (EU) 2017/745 festgelegten
Ubergangsbestimmungen fiir Medizinprodukte, die vor Mai 2021 in Verkehr gebracht wurden, tiber
Mai 2024 hinaus verlangert werden. Eine ahnliche Verlangerung wurde auf Vorschlag der
Kommission vom 14. Oktober 2021 fur In-vitro-Diagnostika gewahrt, die unter die Verordnung (EU)
2017/746 fallen. Es gibt daher keinen Grund, warum dies bei andersartigen Produkten nicht auch
mdglich sein sollte.

Auf diese Weise werden neue Medizinprodukte, die nach Mai 2021 in Verkehr gebracht werden,
unmittelbar von der neuen Zertifizierung profitieren, sodass sie rasch in Verkehr gebracht werden
kénnen, wahrend altere Medizinprodukte von Rechtssicherheit profitieren werden.

Wenn die Frist nicht verlangert wird, droht die verzoégerte Zertifizierung von in Europa hergestellten
Medizinprodukten drei der Hauptziele des Projekts ,Health Europe® zu untergraben, namlich:

— die kontinuierliche Versorgung mit Medizinprodukten, die fiir die Patientenversorgung und
Rehabilitation bendtigt werden, was zu einer ernsten Gefahr von Engpassen fiihren wiirde;

— die Wettbewerbsfahigkeit der europaischen Industrie, die ihre Produkte, von denen einige heute in
Verkehr gebracht werden, nicht verkaufen darf;

— die Erhaltung der strategischen pharmazeutischen Industrie in der EU, die verlagert werden musste,
wenn den Investoren regulatorische Stabilitat in China, aber nicht in Europa garantiert wird.

Beabsichtigt die Kommission angesichts der vorstehenden Ausfuhrungen, eine Verlangerung der
Ubergangsbestimmungen der Verordnung (EU) 2017/745 fur Medizinprodukte, die vor Mai 2021 in
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Verkehr gebracht wurden, vorzuschlagen, da es andernfalls zu einer Unterbrechung der Versorgung
in der Europdischen Union kdme?
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