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Tema: Reglamento (ES) 2017/745 dél medicinos priemoniy jgyvendinimas

Reglamentas (ES) 2017/745 dél medicinos priemoniy, kuris pradétas taikyti 2021 m. geguzés 26 d.,
gali stipriai pakenkti Europos medicinos technologijy pramonei ir turéti neigiamo poveikio sgziningoms
visy Europos pilieciy galimybems naudotis sveikatos priezilros paslaugomis, Europos jmoniy
konkurencingumui ir uzimtumui madsy Zzemyne.

Pagal §j reglamentg visos Europoje pagamintos medicinos priemonés ne véliau kaip 2024 m.
geguzés 26 d. turi bati i8 naujo sertifikuotos. Taciau Europos medicinos priemoniy gamintojai teigia,
kad nejmanoma per tokj trumpg laika sertifikuoti beveik 20 000 technologijy. To negalima atlikti dél
dviejy priezas€iy — COVID krizés ir notifikuotyjy jstaigy trakumo.

Vienintelis bldas supaprastinti procesg — priimti pereinamojo laikotarpio nuostatas dél medicinos
priemoniy, kad buty galima atidéti reikalavimy taikyma.

Kitaip tariant, Reglamente (ES) 2017/745 nustatyty pereinamojo laikotarpio nuostaty taikymas
medicinos priemonéms, pateiktoms rinkai iki 2021 m. geguzés mén., turi biti pratestas po 2024 m.
geguzés meén. 2021 m. spalio 14 d. Komisijos pasidlymu panasiai pratestas in vitro medicinos
priemoniy, reglamentuojamy Reglamentu (ES) 2017/746, galiojimas. Taigi néra jokios priezasties,
kodél taip neturety bati kity tipy priemoniy atveju.

Tokiu bladu naujas sertifikavimas bus tiesiogiai naudingas naujoms medicinos priemonéms,
pateiktoms rinkai po 2021 m. geguzés mén., nes jas bus galima greitai pateikti rinkai, o senesnéms
medicinos priemonéms bus naudingas teisinis tikrumas.

Jei terminas nebus pratestas, dél vélavimo sertifikuoti Europoje pagamintas medicinos priemones gali
bati pakenkta trims pagrindiniams projekto ,Health Europe® tikslams, t. y.:

— pacienty priezilrai ir reabilitacijai reikalingy medicinos priemoniy tiekimo testinumui (tai sukelty
didele stygiaus rizika);

— Europos pramonés konkurencingumui (jai bty draudziama parduoti savo produktus, kuriy dalis
Siuo metu pateikiami rinkai);

— strateginés farmacijos pramonés perkélimui (jo nejmanoma pasiekti, jei investuotojams reguliavimo
stabilumas bus uztikrintas Kinijoje, bet ne Europoje).

Atsizvelgiant j pirmiau iSdéstytus faktus, ar Komisija ketina pasitlyti pratesti Reglamento (ES)
2017/745 pereinamojo laikotarpio nuostaty taikymg medicinos priemonéms, kurios pateiktos rinkai iki
2021 m. geguzés mén., nes kitu atveju Europos Sagjungoje baty sutrikdytas jy tiekimas?
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