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16.10.2013 A7-0327/263 

Amendamentul 263 

Peter Liese 

în numele Grupului PPE 
 
Raport A7-0327/2013 

Peter Liese 

Dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro 
COM(2012)0541 – C7-0317/2012 – 2012/0267(COD) 

Propunere de regulament 

Articolul 8 – alineatul 7 

 
Textul propus de Comisie Amendamentul 

(7) Producătorii se asigură că dispozitivul 
este însoțit de informațiile de furnizat în 
conformitate cu secțiunea 17 a anexei I, 
redactate într-o limbă oficială a Uniunii 
care poate fi ușor înțeleasă de către 
utilizatorul preconizat. Limba sau limbile 
în care sunt redactate informațiile de 
furnizat de către producător pot fi 
determinate de legislația statului membru 
în care dispozitivul este pus la dispoziția 
utilizatorului.  

 

(7) Producătorii se asigură că informațiile 
de furnizat cu privire la dispozitiv în 
conformitate cu anexa I secțiunea 17 sunt 
furnizate într-o limbă oficială a Uniunii 
care poate fi ușor înțeleasă de către 
utilizatorul preconizat. Limba sau limbile 
în care sunt redactate informațiile de 
furnizat de către producător pot fi 
determinate de legislația statului membru 
în care dispozitivul este pus la dispoziția 
utilizatorului.  

 

În cazul dispozitivelor de autotestare sau al 
celor pentru testare în proximitatea 
pacientului, informațiile furnizate în 
conformitate cu secțiunea 17 din anexa I 
sunt oferite în limba (limbile) statului 
membru în care dispozitivul este pus la 
dispoziția utilizatorului preconizat. 

În cazul dispozitivelor de autotestare sau al 
celor pentru testare în proximitatea 
pacientului, informațiile furnizate în 
conformitate cu anexa I secțiunea 17 sunt 
oferite în limba sau limbile oficiale ale 
Uniunii din statul membru în care 
dispozitivul este pus la dispoziția 
utilizatorului preconizat. 

 

Or. en 

Justificare 

Ar trebui să fie posibil ca informațiile să fie furnizate pe cale electronică. Trebuie specificat 
faptul că informațiile sunt furnizate în limbile oficiale ale Uniunii și nu în altă limbă. Ambele 
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modificări reduc eventuala sarcină pentru IMM-uri. 
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16.10.2013 A7-0327/264 

Amendamentul 264 

Peter Liese 

în numele Grupului PPE 
 
Raport A7-0327/2013 

Peter Liese 

Dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro 
COM(2012)0541 – C7-0317/2012 – 2012/0267(COD) 

Propunere de regulament 

Articolul 15 – alineatul 1 

 
Textul propus de Comisie Amendamentul 

(1) Declarația de conformitate UE 
stipulează faptul că îndeplinirea cerințelor 
specificate în prezentul regulament a fost 
demonstrată. Ea este actualizată continuu. 
Conținutul minim al declarației de 
conformitate UE este prezentat în anexa 
III. Ea este tradusă în limbile oficiale ale 
UE sau în limba sau limbile solicitate de 
statul membru în care dispozitivul este 
pus la dispoziție. 

(1) Declarația de conformitate UE 
stipulează faptul că îndeplinirea cerințelor 
specificate în prezentul regulament a fost 
demonstrată. Ea este actualizată continuu. 
Conținutul minim al declarației de 
conformitate UE este prezentat în anexa 
III. Ea este emisă în una dintre limbile 
oficiale ale Uniunii.  

Or. en 

Justificare 

În general, traducerea declarațiilor de conformitate în toate limbile oficiale ale Uniunii în 
statele în care se pune la dispoziție dispozitivul reprezintă un efort administrativ 
disproporționat și, prin urmare, costisitor, în special pentru IMM-uri, și nejustificat. Așa cum 
se prevede și în actuala directivă, publicarea în una dintre limbile oficiale ale Uniunii ar 
trebui să fie suficientă. 
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16.10.2013 A7-0327/265 

Amendamentul 265 

Peter Liese 

în numele Grupului PPE 
 
Raport A7-0327/2013 

Peter Liese 

Dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro 
COM(2012)0541 – C7-0317/2012 – 2012/0267(COD) 

Propunere de regulament 

Articolul II – punctul 3.2 – litera b 

 
Textul propus de Comisie Amendamentul 

(b) identificarea tuturor amplasamentelor, 
inclusiv furnizorii și subcontractanții, 
unde sunt efectuate activitățile de fabricare.  

(b) identificarea tuturor amplasamentelor, 
inclusiv ale furnizorilor și ale 
subcontractanților, unde sunt efectuate 
activitățile esențiale de fabricare.  

Or. en 

Justificare 

Ar trebui armonizat cu documentul GHTF intitulat “Summary Technical Documentation 
(STED) for Demonstrating Conformity to the Essential Principles of Safety and Performance 
of In Vitro Diagnostic Medical Devices”. 
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16.10.2013 A7-0327/266 

Amendamentul 266 

Peter Liese 

în numele Grupului PPE 
 
Raport A7-0327/2013 

Peter Liese 

Dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro 
COM(2012)0541 – C7-0317/2012 – 2012/0267(COD) 

Propunere de regulament 

Anexa III – punctul 7 

 
Textul propus de Comisie Amendamentul 

7. Trimiterile la standardele armonizate 
relevante sau STC utilizate în legătură cu 
declarația de conformitate respectivă; 

eliminat 

Or. en 

Justificare 

Referirea la standardele armonizate și la componentele aplicate ale standardelor este inclusă 
în documentația tehnică și poate fi examinată de autoritățile publice împreună cu toate 
dovezile. Necesitatea de a face în mod permanent modificări prin actualizarea standardelor 
din declarația de conformitate ar fi imensă, fără a genera valoare suplimentară în ceea ce 
privește siguranța pacienților sau a dispozitivelor în general. Aceasta este o sarcină foarte 
mare pentru producători și, prin urmare, ar trebui eliminată, în vederea evitării birocrației 
excesive. 
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16.10.2013 A7-0327/267 

Amendamentul 267 

Peter Liese 

în numele Grupului PPE 
 
Raport A7-0327/2013 

Peter Liese 

Dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro 
COM(2012)0541 – C7-0317/2012 – 2012/0267(COD) 

Propunere de regulament 

Anexa VI – punctul 3.5 a.2 (nou) 

 
Textul propus de Comisie Amendamentul 

 3.5a 2. Experți în produse pentru 
organisme notificate speciale 

 Personalul responsabil de efectuarea 
analizelor legate de produse (de exemplu, 
analiza dosarului de concepție, analiza 
sau examinarea de tip a documentației 
tehnice) pentru dispozitivele menționate la 
articolul 41a deține următoarele calificări 
dovedite de expert în produse: 

 - îndeplinește cerințele pentru evaluatorii 
de produse; 

 - deține un grad științific superior într-un 
domeniu legat de dispozitivele medicale 
sau, alternativ, are șase ani de experiență 
pertinentă în sectorul dispozitivelor 
medicale pentru diagnostic in vitro sau în 
sectoare conexe; 

 - are capacitatea de a identifica riscurile 
principale legate de produsele din 
categoriile de produse ale specialistului, 
fără o examinare prealabilă a 
specificațiilor producătorului sau a 
analizelor privind riscurile; 

 - are capacitatea de a evalua cerințele 
esențiale în absența unor standarde 
armonizate sau stabilite la nivel național; 

 - experiența profesională trebuie să fi fost 
acumulată în legătură cu prima categorie 
de produse pe care se bazează calificările 
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sale și care este pertinentă pentru 
categoria de produse pentru care a fost 
desemnat organismul notificat, având un 
nivel suficient de cunoștințe și experiență 
pentru a putea analiza amănunțit 
concepția, validarea, testarea de verificare 
și utilizarea clinică, având o înțelegere 
solidă a concepției, producției, testării, 
utilizării clinice și a riscurilor legate de 
un astfel de dispozitiv; 

 - lipsa unei experiențe profesionale în alte 
categorii de produse strâns legate de 
prima categorie de produse poate fi 
compensată prin programe interne de 
formare care vizează anumite produse; 

 - pentru specialiștii în produse care au 
calificări în anumite tehnologii, 
experiența profesională trebuie să fie 
acumulată în domeniul tehnologic 
respectiv, care să fie pertinent pentru 
sectorul în care a fost desemnat 
organismul notificat. 

 Pentru fiecare categorie de produse în 
care a fost desemnat, organismul notificat 
special dispune de cel puțin doi specialiști 
în produse, dintre care cel puțin unul 
intern, pentru analiza dispozitivelor 
menționate la articolul 41a alineatul (1). 
Pentru dispozitivele în cauză, organismul 
trebuie să dispună de specialiști în 
produse interni axați pe domeniile 
tehnologice desemnate care se încadrează 
în sfera acoperită de notificare. 

Or. en 
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16.10.2013 A7-0327/268 

Amendamentul 268 

Peter Liese 

în numele Grupului PPE 
 
Raport A7-0327/2013 

Peter Liese 

Dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro 
COM(2012)0541 – C7-0317/2012 – 2012/0267(COD) 

Propunere de regulament 

Articolul 1 – alineatul 6 

 
Textul propus de Comisie Amendamentul 

(6) Prezentul regulament nu aduce atingere 
legislației naționale care prevede că 
anumite dispozitive pot fi livrate doar pe 
bază de rețetă medicală. 

(6) Prezentul regulament prevede că 
anumite dispozitive pot fi furnizate doar 
pe bază de rețetă medicală, dar nu aduce 
atingere legislației naționale care prevede 
că anumite alte dispozitive pot fi, de 
asemenea, furnizate doar pe bază de rețetă 
medicală. Este ilegală publicitatea 
adresată direct consumatorului privind 
dispozitivele care, în temeiul prezentului 
regulament, se furnizează doar pe bază de 
rețetă. 

 Următoarele dispozitive pot fi furnizate 
doar pe bază de rețetă medicală: 

 1. dispozitivele din clasa D; 

 2. dispozitivele din clasa C din 
următoarele categorii: 

 (a) dispozitivele pentru testare genetică; 

 (b) dispozitivele de diagnostic companion. 

 Prin derogare, justificată de urmărirea 
unui nivel ridicat de protecție a sănătății 
publice, statele membre pot menține sau 
introduce dispoziții de drept intern care să 
permită ca anumite dispozitive de testare 
din clasa D să fie, de asemenea, 
disponibile fără rețetă medicală. În acest 
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caz, statele membre informează Comisia. 

 Comisia este împuternicită să adopte acte 
delegate în conformitate cu articolul 85 
pentru a decide ca alte dispozitive de 
testare din categoria C să fie furnizate 
numai pe bază de rețetă medicală după 
consultarea părților interesate. 

Or. en 
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16.10.2013 A7-0327/269 

Amendamentul 269 

Peter Liese 

în numele Grupului PPE 
 
Raport A7-0327/2013 

Peter Liese 

Dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro 
COM(2012)0541 – C7-0317/2012 – 2012/0267(COD) 

Propunere de regulament 

Articolul 44 a (nou) 

 
Textul propus de Comisie Amendamentul 

 Articolul 44 a (nou) 

 Procedură de evaluare suplimentară 
pentru cazurile extraordinare 

 (1) Organismele notificate speciale 
înștiințează Comisia cu privire la cererile 
de evaluare a conformității dispozitivelor 
din clasa D în cazurile în care nu există 
un standard STC, cu excepția cererilor de 
reînnoire sau de completare a 
certificatelor existente. Notificarea este 
însoțită de proiectul de instrucțiuni de 
utilizare menționate în anexa I secțiunea 
17.3 și de proiectul de rezumat al 
caracteristicilor în materie de siguranță și 
performanță clinică menționat la articolul 
24. În înștiințarea sa, organismul notificat 
special indică data orientativă până la 
care evaluarea conformității urmează a fi 
încheiată. Comisia transmite de îndată 
grupului de coordonare privind 
dispozitivele medicale (MDCG) 
înștiințarea și documentele însoțitoare în 
vederea emiterii unui aviz. Atunci când își 
formulează avizul, MDCG poate recurge 
la experții corespunzători din cadrul 
Comitetului de evaluare a dispozitivelor 
medicale (ACMD) menționat la articolul 
76a, în vederea unei evaluări clinice.  
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 (2) În termen de 20 de zile de la primirea 
informațiilor menționate la alineatul (1), 
MDCG poate solicita organismului 
notificat special să prezinte următoarele 
documente înainte de eliberarea unui 
certificat: 

 

 - raportul privind dovezile clinice și 
raportul privind studiul referitor la 
performanța clinică menționate în anexa 
XII; 

 - datele obținute din monitorizarea 
ulterioară introducerii pe piață 
menționate în anexa XII și 

 - eventualele informații privind 
introducerea pe piață sau nu a 
dispozitivului în țări terțe și, atunci când 
acestea sunt disponibile, rezultatele 
evaluării efectuate de autoritățile 
competente din țările respective.  

 Membrii MDCG decid cu privire la 
depunerea acestei solicitări în special pe 
baza următoarelor criterii: 

 (a) gradul de noutate al dispozitivului, 
cu posibile efecte importante de ordin 
clinic sau sanitar; 

 (b) o modificare adversă a raportului 
riscuri-beneficii al unei anumite categorii 
sau al unui anumit grup de dispozitive din 
cauza preocupărilor legate de sănătate 
valabile din punct de vedere științific în 
ceea ce privește componentele sau 
materialul sursă sau în ceea ce privește 
impactul asupra sănătății în caz de eșec; 

 

 (c) o creștere a ratei incidentelor 
grave raportate în conformitate cu 
articolul 61, în ceea ce privește o anumită 
categorie sau un anumit grup de 
dispozitive; 
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 Ținând seama de progresele tehnice și de 
eventualele informații care devin 
disponibile, Comisia este împuternicită să 
adopte acte delegate, în conformitate cu 
articolul 89, de modificare sau de 
completare a acestor criterii. 

 În cererea sa, MDCG indică motivul de 
sănătate valabil din punct de vedere 
științific pentru selectarea dosarului 
respectiv. 

 În lipsa unei solicitări din partea MDCG 
în termen de 20 de zile de la primirea 
informațiilor menționate la alineatul (1), 
organismul notificat special execută 
procedura de evaluare a conformității. 

 (3) MDCG, în urma consultării ACMD, 
emite un aviz privind documentele 
menționate la alineatul (2) în termen de 
cel mult 60 de zile de la depunerea lor. În 
această perioadă și cel târziu în termen de 
30 de zile de la depunere, ACMD poate 
solicita prin intermediul MDCG 
prezentarea de informații suplimentare 
care, din motive valabile din punct de 
vedere științific, sunt necesare pentru 
analiza documentelor menționate la 
alineatul (2). Aceasta poate include o 
cerere de eșantioane sau o vizită la fața 
locului la sediul producătorului. Până la 
furnizarea informațiilor suplimentare 
solicitate, perioada pentru prezentarea de 
observații menționată la prima teză a 
prezentului alineat se suspendă. Cererile 
ulterioare de informații suplimentare din 
partea MDCG nu suspendă perioada de 
prezentare a observațiilor. 

 (4) La formularea avizului său, MDCG 
ține seama de evaluarea clinică efectuată 
de ACMD. MDCG poate recomanda să se 
aducă modificări documentelor 
menționate la alineatul (2). 

 (5) MDCG informează Comisia, 
organismul notificat special și 
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producătorul cu privire la avizul său. 

 (6) În termen de 15 zile de la primirea 
avizului menționat la alineatul (5), 
organismul notificat special indică dacă 
este de acord sau nu cu avizul MDCG. 
Dacă nu este de acord, acesta poate 
înștiința în scris MDCG că dorește să 
solicite reexaminarea avizului. În acest 
caz, organismul notificat special transmite 
MDCG motivele detaliate ale cererii în 
termen de 30 de zile de la primirea 
avizului. MDCG transmite imediat 
Comisiei informațiile respective. 

 În termen de 30 de zile de la data primirii 
motivelor pentru cerere, MDCG își 
reexaminează avizul. Motivația concluziei 
se anexează la avizul definitiv. 

 (7) Imediat după adoptarea avizului 
definitiv, MDCG îl transmite Comisiei, 
organismului notificat special și 
producătorului. 

 (8) În cazul unui aviz favorabil din partea 
MDCG, organismul notificat special poate 
executa procedura de certificare. 

 Cu toate acestea, dacă emiterea de către 
MDCG a unui aviz pozitiv depinde de 
aplicarea unor măsuri specifice (de 
exemplu, adaptarea planului de 
monitorizare clinică ulterioară 
introducerii pe piață, certificarea cu 
termen limitat), organismul notificat 
special eliberează certificatul de 
conformitate doar cu condiția aplicării în 
totalitate a acestor măsuri. 

 În urma adoptării unui aviz pozitiv, 
Comisia examinează în toate cazurile 
posibilitatea de a adopta standarde 
tehnice comune pentru dispozitivul sau 
grupul de dispozitive în cauză și adoptă 
astfel de standarde atunci când este 
posibil.  

 În cazul în care MDCG emite un aviz 



 

AM\1007078RO.doc  PE519.335v01-00 

RO Unită în diversitate RO 

nefavorabil, organismul notificat special 
nu eliberează certificatul de conformitate. 
Cu toate acestea, organismul notificat 
special poate transmite informații noi ca 
răspuns la explicația inclusă în evaluarea 
efectuată de MDCG. Dacă informațiile 
noi diferă în mod semnificativ de cele 
transmise anterior, MDCG reevaluează 
cererea. 

 La cererea producătorului, Comisia 
organizează o audiere care permite 
discutarea motivelor științifice ce stau la 
baza evaluării științifice nefavorabile, 
precum și a măsurilor ce pot fi luate de 
producător sau a datelor ce pot fi 
transmise pentru a răspunde 
preocupărilor exprimate de MDCG. 

 (9) În cazul în care se consideră necesar 
pentru protecția siguranței pacienților și a 
sănătății publice, Comisia este 
împuternicită să adopte acte delegate în 
conformitate cu articolul 85 pentru a 
stabili categorii specifice sau grupuri de 
dispozitive, altele decât dispozitivele 
menționate la alineatul (1), cărora li se 
aplică alineatele (1)-(8) în cursul unei 
perioade de timp prestabilite.  

 Măsurile adoptate în temeiul prezentului 
alineat pot fi justificate doar prin unul 
sau mai multe dintre criteriile menționate 
la alineatul (2). 

 (10) Comisia pune la dispoziția publicului 
un rezumat al avizului menționat la 
alineatele (6) și (7). Comisia nu divulgă 
date cu caracter personal sau informații 
confidențiale din punct de vedere 
comercial. 

 (11) Comisia înființează infrastructura 
tehnică pentru schimbul de date prin 
mijloace electronice între MDCG, 
organismele notificate speciale și ACMD 
și între ACMD și ea însăși în sensul 
prezentului articol. 
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 (12) Comisia, prin intermediul actelor de 
punere în aplicare, poate adopta 
modalitățile și aspectele procedurale 
pentru depunerea și analizarea 
documentației prevăzute în conformitate 
cu prezentul articol. Respectivele acte de 
punere în aplicare se adoptă în 
conformitate cu procedura de examinare 
menționată la articolul 84 alineatul (3). 

 (13) Întreprinderii vizate nu i se percep 
taxe pentru costurile suplimentare 
generate de această evaluare. 

Or. en 
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16.10.2013 A7-0327/270 

Amendamentul 270 

Peter Liese 

în numele Grupului PPE 
 
Raport A7-0327/2013 

Peter Liese 

Dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro 
COM(2012)0541 – C7-0317/2012 – 2012/0267(COD) 

Propunere de regulament 

Considerentul 59 a (nou) 

 
Textul propus de Comisie Amendamentul 

 (59a) întrucât, având în vedere 
necesitatea de a proteja integritatea ființei 
umane în timpul prelevării, colectării și 
folosirii de substanțe derivate din corpul 
uman, este necesar să se aplice principiile 
prevăzute în Convenția Consiliului 
Europei pentru protecția drepturilor 
omului și a demnității ființei umane față 
de aplicațiile biologiei și medicinei;  

Or. en 

Justificare 

Se reinstituie formularea din actuala directivă. 
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16.10.2013 A7-0327/271 

Amendamentul 271 

Peter Liese 

în numele Grupului PPE 
 
Raport A7-0327/2013 

Peter Liese 

Dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro 
COM(2012)0541 – C7-0317/2012 – 2012/0267(COD) 

Propunere de regulament 

Articolul 4 a (nou) 

 
Textul propus de Comisie Amendamentul 

 Articolul 4a 

 Informațiile genetice, consilierea și 
consimțământul în cunoștință de cauză 

 (1) Un dispozitiv poate fi utilizat pentru 
un test genetic numai dacă indicația este 
dată de persoane autorizate să practice 
medicina în temeiul legislației naționale 
aplicabile după o consultație personală. 

 (2) Un dispozitiv poate fi utilizat pentru 
un test genetic numai astfel încât 
drepturile, siguranța și bunăstarea 
subiecților să fie protejate, iar datele 
clinice generate în cursul testării genetice 
să fie fiabile și solide. 

 (3) Informare. Înainte de utilizarea unui 
dispozitiv pentru un test genetic, persoana 
la care se face trimitere la alineatul (1) 
pune la dispoziția persoanei în cauză 
informațiile adecvate privind natura, 
semnificația și implicațiile testului 
genetic. 

 (4) Consilierea genetică. Consilierea 
genetică adecvată este obligatorie înainte 
de utilizarea unui dispozitiv pentru testare 
predictivă și prenatală și după 
diagnosticarea unei afecțiuni genetice. 
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Aceasta include aspecte medicale, etice, 
sociale, psihologice și juridice și trebuie 
abordată de către medici sau alte 
persoane calificate în consiliere genetică 
conform dreptului intern. 

 Forma și amploarea consilierii genetice se 
stabilesc în funcție de implicațiile 
rezultatelor testului și de semnificația 
acestora pentru persoana respectivă sau 
pentru membrii familiei sale. 

 (5) Consimțământul. Un dispozitiv poate 
fi utilizat pentru un test genetic numai 
după ce persoana în cauză și-a dat 
consimțământul liber și în cunoștință de 
cauză în această privință. 
Consimțământul se dă în mod explicit în 
scris. Acesta poate fi retras în orice 
moment în scris sau verbal. 

 (6) Testarea minorilor și a subiecților 
aflați în incapacitate. În cazul minorilor, 
se obține consimțământul în cunoștință de 
cauză al părinților sau al reprezentantului 
legal al minorilor, în conformitate cu 
legile naționale; consimțământul trebuie 
să exprime voința prezumată a minorului 
și poate fi retras în orice moment fără 
angajarea vreunui prejudiciu în sarcina 
minorului. În cazul adulților aflați în 
incapacitate care nu își pot da 
consimțământul legal în cunoștință de 
cauză, se obține consimțământul în 
cunoștință de cauză al reprezentantului 
legal al acestora; consimțământul 
reprezintă voința prezumată a subiectului 
aflat în incapacitate și poate fi retras în 
orice moment, fără angajarea vreunui 
prejudiciu în sarcina persoanei respective. 

 (7) Un dispozitiv poate fi utilizat pentru 
stabilirea sexului în legătură cu un 
diagnostic prenatal numai dacă acest 
demers servește unui scop medical și dacă 
există riscul apariției unor boli grave 
ereditare în funcție de sex. Prin derogare 
de la articolul 2 alineatele (1) și (2), 
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această dispoziție se aplică și în cazul 
produselor care nu sunt destinate unui 
anumit scop medical. 

 (8) Dispozițiile de la prezentul articol 
privind utilizarea dispozitivelor în scopul 
realizării unor teste genetice nu împiedică 
statele membre să mențină sau să 
introducă o legislație națională mai strictă 
în acest domeniu din motive legate de 
protecția sănătății sau de ordinea publică. 

Or. en 
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Amendamentul 272 

Peter Liese 

în numele Grupului PPE 
 
Raport A7-0327/2013 

Peter Liese 

Dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro 
COM(2012)0541 – C7-0317/2012 – 2012/0267(COD) 

Propunere de regulament 

Considerentul 67 b (nou) 

 
Textul propus de Comisie Amendamentul 

 (67b) întrucât, deși substanțele de 
referință omologate pe plan internațional 
și substanțele folosite pentru programe 
externe de evaluare a calității nu intră sub 
incidența prezentei directive, substanțele 
etalon și de control de care are nevoie 
utilizatorul pentru a stabili sau verifica 
performanțele dispozitivelor sunt 
dispozitive medicale pentru diagnostic in 
vitro. 

Or. en 

Justificare 

Se reinstituie formularea din actuala directivă. 

 
 


