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Parlamento aprueba posponer la entrada en vigor del MDR
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Noticias

Publicada el 20/04/2020

Se retrasa la entrada en vigor del MDR
Grupo ACMS Consultores informa que el pasado viernes 17 de abril se realizé finalmente la votacion.

El Parlamento Europeo votd el viernes, por una amplia mayoria, a favor de la propuesta para retrasar un afio la
implementacion del Reglamento de Productos Sanitarios de la UE.

La propuesta fue elaborada por la Comision Europea y fue impulsada la semana pasada por el Consejo de la UE con la
esperanza de permitir que la industria de productos sanitarios centre sus esfuerzos en la lucha de respuesta al
coronavirus, tras meses de lucha activa para hacer frente a la pandemia por Coronavirus que ha causado un gran
impacto en la Unidn Europea, y la creciente alarma sobre la aproximacién de la fecha de aplicacién del 26 de mayo, la
Comision Europea propuso retrasar el MDR un afio, a finales del marzo.

La aprobacion del viernes, con 693 votos a favor, 1 en contra y 2 abstenciones, despeja el camino para la promulgacion
de la modificacion de las fechas de entrada en vigor, siendo los siguientes pasos en el tramite la aprobacion por los
Estados miembros y la publicacién en el Diario Oficial. Segun el Parlamento Europeo, estas acciones deberan estar
concluidas antes del 26 de mayo, que es la fecha en la que originalmente deberia ser aplicable el Reglamento de
Productos Sanitarios (MDR).

La decision del Parlamento esta basada en evitar que pueda darse una situacion de escasez de productos sanitarios y
posibles retrasos en la comercializacién de productos sanitarios por las limitaciones de materias primas, ensayos de
laboratorio, etc... que se plantean por la pandemia.

El Parlamento, en un comunicado de prensa tras la votacion, manifestd que un retraso "permitiria a las autoridades y a
los fabricantes priorizar la lucha contra la pandemia de coronavirus al continuar con los procedimientos actuales” (es
decir, la Directiva de Productos Sanitarios).

Fuente: Parlamento Europeo

Otras consideraciones

El Reglamento de diagndstico in vitro, programado para entrar en vigencia en 2022, no se ve afectado.

El nimero de organismos notificados disponibles para realizar el trabajo de MDR, tal como figura en la base de datos de

la Comision Europea (NANDO), sigue siendo de 12. La UE no ha confirmado ningln nuevo organismo notificado para

MDR durante el ultimo mes.
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