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Przedmiot: Wdrazanie rozporzgdzenia (UE) 2017/745 o wyrobach medycznych

Rozporzgdzenie (UE) 2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych, ktére weszio w zycie 26 maja 2021
r., moze powaznie zaszkodzi¢ europejskiemu przemystowi technologii medycznych, co negatywnie
wplynie na sprawiedliwy dostep do opieki dla wszystkich obywateli Europy, konkurencyjnosé naszych
przedsiebiorstw i zatrudnienie na naszym kontynencie.

Zgodnie z tym rozporzgdzeniem wszystkie wyroby medyczne produkowane w Europie muszg zostac
poddane ponownej certyfikacji do dnia 26 maja 2024 r. Europejscy producenci wyrobéw medycznych
twierdzg jednak, ze w tak krétkim czasie nie mozna poddacé certyfikacji prawie 20 000 technologii.
Wynika to z dwoch powoddw: kryzysu zwigzanego z COVID-19 i braku jednostek notyfikowanych.

Jedynym sposobem na usprawnienie tego procesu jest przyjecie przepiséw przejsciowych
dotyczacych wyrobéw medycznych, aby umozliwi¢ odroczenie stosowania wymogow.

Innymi stowy, oznacza to przedtuzenie obowigzywania przepisow przejsciowych okreslonych w
rozporzgdzeniu (UE) 2017/745 na okres po maju 2024 r. w odniesieniu do wyrobéw medycznych
wprowadzonych do obrotu do maja 2021 r. Podobne przediuzenie zatwierdzono w odniesieniu do
wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro regulowanych rozporzadzeniem (UE) 2017/746 w
nastepstwie wniosku Komisji z 14 pazdziernika 2021 r. Nie ma zatem powodu, aby postepowac
inaczej w przypadku innych rodzajow wyrobow.

Dzieki temu nowe wyroby medyczne wprowadzone do obrotu po maju 2021 r. skorzystajg
bezposrednio z nowej certyfikacji, co umozliwi ich szybkie wprowadzenie do obrotu, natomiast starsze
wyroby medyczne skorzystajg z uwagi na pewno$¢ prawa.

Jezeli termin nie zostanie przedtuzony, opoznienie certyfikacji wyrobéw medycznych produkowanych
w Europie moze zaszkodzi¢ trzem gtéwnym celom realizowanego obecnie projektu ,Zdrowie Europy”,
mianowicie:

— ciggtosci dostaw wyrobow medycznych potrzebnych do opieki i rehabilitacji pacjentow, co
prowadzitoby do powaznego ryzyka niedoboréw;

— konkurencyjnosci naszego przemystu, kidremu zabrania sie sprzedazy swoich produktéw, z ktérych
czesc juz teraz jest wprowadzana do obrotu;

— delokalizacji strategicznego przemystu farmaceutycznego, ktérej nie mozna osiggnag, jezeli
inwestorom zagwarantuje sie stabilnos¢ regulacyjng w Chinach, ale nie w Europie.

Czy w zwigzku z powyzszym Komisja zamierza zaproponowac rozszerzenie przepiséw przejsciowych
rozporzgdzenia (UE) 2017/745 w odniesieniu do wyrobéw medycznych wprowadzonych do obrotu do
maja 2021 r., biorgc pod uwage, ze w przeciwnym razie doszioby do zaktécenia dostaw w Unii
Europejskiej?
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