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Asunto: Aplicacion del Reglamento (UE) 2017/745 sobre los productos sanitarios

El Reglamento (UE) 2017/745 sobre los productos sanitarios, que comenzé a aplicarse el 26 de
mayo de 2021, conlleva el riesgo de penalizar gravemente al sector europeo de la tecnologia médica,
lo que repercutiria negativamente en el acceso justo de todos los ciudadanos europeos a la
asistencia sanitaria, la competitividad de las empresas europeas y el empleo en nuestro continente.

Con arreglo a este Reglamento, todos los productos sanitarios fabricados en Europa deben volver a
certificarse antes del 26 de mayo de 2024. Sin embargo, los fabricantes europeos de productos
sanitarios afirman que es imposible certificar casi 20 000 tecnologias en un plazo tan breve. Los
motivos son dos: la crisis de la COVID-19, por un lado, y la falta de organismos notificados, por otro.

La unica manera de racionalizar el proceso es adoptar disposiciones transitorias sobre los productos
sanitarios que permitan aplazar la aplicacion de los requisitos.

Dicho de otro modo: es necesario prorrogar las disposiciones transitorias establecidas en el
Reglamento (UE) 2017/745 mas alla de mayo de 2024 para los productos sanitarios introducidos en
el mercado antes de mayo de 2021. Una prérroga similar fue concedida a los productos sanitarios
para diagndstico in vitro regulados por el Reglamento (UE) 2017/746, a raiz de una propuesta de la
Comision de 14 de octubre de 2021. Por lo tanto, no hay ninguna razén por la que este no sea el
caso para otros tipos de productos.

Asi, los nuevos productos sanitarios introducidos en el mercado después de mayo de 2021 se
beneficiaran directamente de la nueva certificacién, lo que permitira su rapida comercializacion,
mientras que los productos sanitarios anteriores se beneficiaran de la seguridad juridica.

Si no se amplia el plazo, el retraso en la certificacion de los productos sanitarios fabricados en
Europa amenaza con socavar tres de los principales objetivos del proyecto de la «Europa de la
salud», a saber:

— la continuidad del suministro de los productos sanitarios necesarios para la atencion y el
restablecimiento de los pacientes, lo que daria lugar a graves riesgos de escasez;

— la competitividad de la industria europea, a la que se prohibe vender sus productos, algunos de los
cuales se estan comercializando hoy en dia;

— la deslocalizacion de la industria farmacéutica estratégica, que no podra lograrse si los inversores
tienen la garantia de estabilidad normativa en China, pero no en Europa.

A la luz de lo anterior, ¢tiene previsto la Comision proponer la prorroga de las disposiciones
transitorias del Reglamento (UE) 2017/745 para los productos sanitarios comercializados antes de
mayo de 2021, dado que no hacerlo provocaria una interrupcion del suministro dentro de la Unién
Europea?
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