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White paper 

The Medical Device Regulation:  

the importance of keeping the European strength 

 

100%  of  healthcare  professionals  and  patients  use  medical  technologies  on  a  daily  basis:  artificial 

respirators,  prostheses,  imaging  devices,  medical  lasers,  or  even  advanced  healing  wound  dressings, 
even masks, glasses or pregnancy tests. Europe is a land of excellence for innovation in this sector with 
32,000 companies. 95% are SMEs and start-ups which provide 730,000 jobs. The market is estimated to be 
worth around €120 billion in 2020 and Europe  represents 27% of the global market, the second-largest 
medical devices market after the United States. 

The  new  European  Regulation  (EU)  2017/745  (MDR)  is a  revolution  with  far-reaching  consequences.  It 
entered  into  force  in  May  2021  with  a  grace  period  of  3  years,  ie  until  May  2024.  Within  3  years,  all 
regulatory files for all medical devices must be reviewed with ten times higher requirements. In less than 
30 months, 32,000 companies in Europe, and with the retroactivity leasure, their 500,000 products must be 
certified by only 23 notified bodies whose average processing times are now reaching one year and a 
half. 

There is no doubt that the move to MDR is a necessary step. However, time, resources and skills are sorely 
lacking both in companies and in notified bodies required to examine all files. 

The Notified Body Association (NB Team) has publicly expressed its "concern about the risk of a shortage 
of DMs for patients in Europe. (...) The number of NBs and their capacities will not increase sufficiently to 
absorb all past and future products (...) This will inevitably lead to an extreme bottleneck in the processing 
of MDR certification by NBs (...) and will most likely prevent a large number of devices currently certified 
under the Directive from obtaining MDR certification by May 2024" (Position paper of December 15th 2021)        

 

 

 

 

 

 

 

 

Source: NB Team 2021 and European Commission 
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We would like to warn about the short-term risks: 

- Loss of competitiveness: the necessary skills for updating these regulatory files are found in the 
R&D laboratories of medical device companies. Currently around 20% and up to 90% of the R&D 
capacity of companies in the sector is devoted to upgrading to MDR. Innovations, new products 
serving patients will never be created. European companies are currently between 3 and 5 years 
behind in innovation compared to American and Chinese companies. 
- Relocation and elimination of industrial jobs: it is materially impossible to have all regulatory files 
been certified within the allotted time. Companies must make choices and stop referrals, usually 
the oldest, for up to 30% of product portfolios, which represents up to 15% of turnover. The markets 
are taken over by countries specializing in generic products (China, India, etc.). When the Covid 
crisis has shown the importance of maintaining national production of certain basic necessities. 
- Supply disruptions: for discontinued products that have no equivalent in China, hospitals may 
face  supply  difficulties.  When  the  production  lines  are  gone,  it  will  be  too  late  to  activate 
exemptions. 

The MDR, for a better application, requires:  

- 

Postpone of two years, to May 27, 2026, the end of the grace period for all non-class I devices. 

- 

An extension of the duration of MDD certificates, until May 2026. 

- 

All released MDD products can be sold unconditionally until the end of their shelf life, to allow 
time to register products in non-EU countries after MDR marking. 

- 

Support Notified Bodies in this ramp-up to train, recruit auditors an align their guidelines to assure 
equity. These accompanying measures will take time. 
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CONTEXT 

 
The medical technology sector, a European strengh 

 

Europe is a land of excellence for innovation with 32,000 companies, 95% are SMEs and start-ups which 
provide 730,000 jobs. The market is estimated to be worth around €120 billion in 2020, Europe is 27% of the 
globam  market,  the  second-largest  medical  devices  market  after  the  United  States.  With  a  solid 
reputation for its therapeutic excellence.  

Medical  technologies are all  technologies used  to diagnose,  treat  or  support  patients.  Also  known  as 
Medtechs, and Medical Devices, they extend the hand of health professionals We speak about : artificial 
respirator, innovative medical equipment using ultrasound to treat benign breast tumors, artificial heart, 
a  neuromodulation  device,  dressing  that  heals,  non-invasive  imaging  or  even  the  management  of 
diabetes by artificial intelligence.  All of them are certified according to strict and specific regulations. 
Compliance  is  materialized  in  Europe  by  affixing  the  medical  CE  marking  which  guarantees  that  the 
medical device meets specific requirements for safety and clinical benefit. 
 
MedTechs  bring  together  the  skills  of  existing  sectors  to  design  a  technology  for  medical  use:  paper 
industry  (disposable  clothing),  textiles,  metallurgy  (syringe,  prosthesis,  surgical  instruments),  plastics,  IT, 
ultrasound (at l 'origin military technology), IT, optics ... For example, in biology, an analysis certainly calls 
for biochemistry, but also electronics, often optics, the glass industry, metal, plastic, even paper, but also 
signal processing, the Internet. 

2020-2021: the political will to regain the sovereignty of Europe in health 
 
Europe's  sovereignty in  the field  of  health  products is an  absolute  necessity in  order  to offer  very high 
quality of care to our fellow citizens and sustainably revitalize the European industrial fabric. 
 
For 20 years, we have witnessed the globalization of the production of know-how and manufacturing 
techniques  for  health  products.  The  COVID-19  pandemic  has  caused  a  sudden  awareness:  health 
products with high added value are still manufactured in Europe but all the others have been entrusted 
to countries with low production costs, especially in South-East Asia. The shortages observed this spring 
have  increased  the  vulnerability  of  our  country.  Without  being  able  to  import,  drugs  and  medical 
technologies, governments have failed to prevent, detect and treat populations. 
 
In response, the Head of the European Commission Ursula von der Leyen, initiated, during her State of the 
European  Union  address  in  2020  and  in  2021,  a  strong  movement  to  build  a  powerful  and  sovereign 
Europe  regarding  health  matters.  The  European  Union  needs to  step  as  a  global  leader  in  the  health 
sector. The main goal of this movement is to protect the citizen’s health, as well as their ways of living, 
their economies and societies, and it can only be done thanks to innovative and solid health companies.  
Ursula von der Leyen defines herself as a “tech enthusiast” and strongly believes in medical technologies: 
“AI is already helping small companies reduce their energy bill, enabling greener, automated transport, 
and leading to more accurate medical diagnoses.” 
 
In France, in 2020, the Ministers of Health and Industry asked MedTech in France to present a report on 
the medical technology sector: opportunities, blockages and concrete solutions. We created the plan 
“Yes France can become the world leader in medical technologies! 
 
Since then, The French President made strong announcements in 2021 with the 2030 Innovation Strategy.  
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List of all 25 notified bodies – as of December 12th 2021 

 

 
************************************************************** 

About MedTech In France https://medtechinfrance.fr  

Created in 2013, the MedTech in France association's mission is to promote the emergence of a sector of 
excellence by bringing out French champions of medical technology. To date, it brings together the finest 
nuggets in the  MedTech  sector:  from  e-health  and  telemedicine  to optical technologies and  surgical 
robotics,  including  medical  imaging.  The  Association  brings  together  members  exercising  managerial 
functions in companies, it is chaired by Guirec Le Lous, President of Urgo Medical. 

Press contact 
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