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Zadeva: Izvajanje Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskih pripomockih

Uredba (EU) 2017/745 o medicinskih pripomockih, ki se je zaela uporabljati 26. maja 2021, lahko
resno Skoduje evropski industriji medicinske tehnologije in tako negativno vpliva na pravi¢en dostop
vseh evropskih drzavljanov do zdravstvene oskrbe, konkurenénost evropskih podjetij in zaposlovanje
na nasi celini.

V skladu s to uredbo je treba vse medicinske pripomocke, proizvedene v Evropi, do 26. maja 2024
ponovno certificirati, vendar evropski proizvajalci medicinskih pripomockov trdijo, da skoraj 20.000
tehnologij ni mogoce certificirati v tako kratkem €asu. Za to obstajata dva razloga, in sicer kriza zaradi
covida-19 na eni strani in premalo priglaSenih organov na drugi strani.

Motnje v tem procesu bi lahko prepredili le s sprejetjiem prehodnih dolo€b o medicinskih pripomockih,
ki bi omogocale odloZzeno uporabo zahtev.

Povedano drugace, to pomeni, da bi podaljSali prehodne dolo¢be iz Uredbe (EU) 2017/745 po maju
2024 za medicinske pripomocke, dane na trg pred majem 2021. Podobno podalj$anje je bilo na
podlagi predloga Komisije z dne 14. oktobra 2021 odobreno za in vitro medicinske pripomocke, ki jih
ureja Uredba (EU) 2017/746. Zato ni razloga, da ne bi moglo enako veljati za druge vrste
pripomockov.

Tako bodo za nove medicinske pripomoc¢ke, dane na trg po maju 2021, neposredno veljale koristi
novega certificiranja in jih bo mogoce hitro dati na trg, za starejSe medicinske pripomocke pa bo
zagotovljena pravna varnost.

Ce rok ne bo podalj$an, bi lahko zamuda pri certificiranju medicinskih pripomogkov, proizvedenih v
Evropi, ogrozila tri glavne cilje projekta Zdravje Evropa, in sicer:

— neprekinjeno oskrbo z medicinskimi pripomocki, potrebnimi za zdravstveno oskrbo in okrevanje
pacientov, kar bi povzrocilo resno tveganje pomanjkanja;

— konkurenc¢nost evropske industrije, ki ne bi smela prodajati svojih proizvodov, tudi tistih, ki jih
pravkar daje na trg;

— selitev strateSke farmacevtske industrije, ki je ni mogoc¢e dosedi, €e bo vlagateljem zagotovljena
regulativna stabilnost na Kitajskem, ne pa tudi v Evropi.

Ali namerava Komisija glede na navedeno predlagati podaljSanje prehodnih dolo¢b Uredbe (EU)
2017/745 za medicinske pripomocke, dane na trg pred majem 2021, saj bi sicer nastale motnje v
oskrbi v Evropski uniji?
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