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La Comissio Europea ajorna Il'aplicacio del Reglament
sobre els productes sanitaris per donar prioritat a la
lluita contra el coronavirus

Barcelona, 6 d'abril de 2020

e La Comissio Europea (CE) ha adoptat una proposta per ajornar un any la data d'aplicacié del
Reglament sobre els productes sanitaris, amb 'objectiu de que els Estats membres (EEMM),

les institucions sanitaries i els operadors economics donin prioritat a la lluita contra la
pandémia de coronavirus.

e Aquesta decisio té en compte els reptes sense precedents de la pandémia del COVID-19 i la
necessitat d'augmentar la disponibilitat de productes sanitaris de vital importancia a tota la
UE, al mateix temps que es segueix garantint la salut i la sequretat dels pacients fins que
sigui aplicable la nova legislacio.

e Resulta de vital importancia evitar que aparegui qualsevol dificultat o risc de possibles
mancances o retards en la disponibilitat d'aquests productes a causa de limitacions de
capacitat de les autoritats o els organismes d'avaluacio de la conformitat relacionades amb
I'aplicacio del citat Reglament sobre productes sanitaris. Gracies a aquesta mesura
excepcional, s'evitara qualsevol pertorbacio de mercat que pugui afectar la disponibilitat
de productes sanitaris segurs i essencials.

e Aixi doncs, la proposta de la CE ajorna un any (fins el 26 de maig de 2021) I'aplicaci6 del
Reglament sobre els productes sanitaris, per motius excepcionals en el context actual. La
proposta necessita el suport del Parlament Europeu i de Consell mitjancant un procediment
de codecisio accelerat.
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