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Θέμα: Εφαρμογή του κανονισμού (ΕΕ) 2017/745 για τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα

Ο κανονισμός (ΕΕ) 2017/745 για τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα, ο οποίος άρχισε να εφαρμόζεται στις 
26 Μαΐου 2021, ενδέχεται να βλάψει σοβαρά την ευρωπαϊκή βιομηχανία ιατρικής τεχνολογίας, 
επηρεάζοντας έτσι αρνητικά τη δίκαιη πρόσβαση όλων των Ευρωπαίων πολιτών στην περίθαλψη, την 
ανταγωνιστικότητα των ευρωπαϊκών επιχειρήσεων και την απασχόληση στην ήπειρό μας.

Σύμφωνα με τον κανονισμό αυτό, όλα τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα που παράγονται στην Ευρώπη 
πρέπει να πιστοποιηθούν εκ νέου έως τις 26 Μαΐου 2024. Ωστόσο, οι ευρωπαίοι κατασκευαστές 
ιατροτεχνολογικών προϊόντων ισχυρίζονται ότι είναι αδύνατον να πιστοποιηθούν σχεδόν 20 000 
τεχνολογίες σε τόσο σύντομο χρονικό διάστημα. Δύο είναι οι λόγοι γι’ αυτό: η κρίση του COVID, 
αφενός, και η έλλειψη κοινοποιημένων φορέων, αφετέρου.

Ο μόνος τρόπος για να εξορθολογιστεί η διαδικασία είναι να θεσπιστούν μεταβατικές διατάξεις για τα 
ιατροτεχνολογικά προϊόντα, οι οποίες να επιτρέπουν την αναβολή εφαρμογής των απαιτήσεων.

Με άλλα λόγια, αυτό σημαίνει την παράταση των μεταβατικών διατάξεων που ορίζονται στον 
κανονισμό (ΕΕ) 2017/745 και πέραν του Μαΐου 2024 για τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα που τέθηκαν 
σε κυκλοφορία πριν από τον Μάιο του 2021. Παρόμοια παράταση χορηγήθηκε για τα in vitro 
ιατροτεχνολογικα πρόϊόντα που διέπονται από τον κανονισμό (ΕΕ) 2017/746 ύστερα από πρόταση 
της Επιτροπής της 14ης Οκτωβρίου 2021. Συνεπώς, δεν υπάρχει λόγος να μην ισχύει το ίδιο και για 
άλλους τύπους ιατροτεχνολογικών προϊόντων.

Με τον τρόπο αυτό, τα νέα ιατροτεχνολογικά προϊόντα που διατέθηκαν στην αγορά μετά τον Μάιο του 
2021 θα επωφεληθούν άμεσα από τη νέα πιστοποίηση, κάτι που θα επιτρέψει την ταχεία διάθεσή 
τους στην αγορά, ενώ τα παλαιότερα ιατροτεχνολογικά προϊόντα θα επωφεληθούν από την ασφάλεια 
δικαίου.

Αν δεν παραταθεί η προθεσμία, η καθυστερημένη πιστοποίηση των ιατροτεχνολογικών προϊόντων 
που παράγονται στην Ευρώπη θα θέσει υπό αμφισβήτηση τρεις από τους κύριους στόχους του 
σχεδίου Ευρώπη της Υγείας, και συγκεκριμένα:

– τον αδιάλειπτο εφοδιασμό με ιατροτεχνολογικά προϊόντα που απαιτούνται για την περίθαλψη και 
την αποκατάσταση των ασθενών, γεγονός που θα οδηγούσε σε σοβαρούς κινδύνους ελλείψεων·

– την ανταγωνιστικότητα της ευρωπαϊκής βιομηχανίας, η οποία δεν θα μπορεί να πωλεί τα προϊόντα 
της, ορισμένα εκ των οποίων τίθενται σήμερα σε κυκλοφορία στην αγορά·

– τη μετεγκατάσταση της στρατηγικής φαρμακευτικής βιομηχανίας, η οποία δεν θα μπορέσει να 
επιτευχθεί, εάν θα διασφαλίζεται για τους επενδυτές ρυθμιστική σταθερότητα στην Κίνα, αλλά όχι στην 
Ευρώπη.
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Βάσει των ανωτέρω, προτίθεται η Επιτροπή να προτείνει την παράταση των μεταβατικών διατάξεων 
του κανονισμού (ΕΕ) 2017/745 για τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα που τέθηκαν σε κυκλοφορία πριν 
από τον Μάιο του 2021, καθώς, αν δεν γίνει αυτό, θα οδηγούμασταν σε διακοπή του εφοδιασμού 
εντός της Ευρωπαϊκής Ένωσης;
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