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JUSTIFICARE SUCCINTA

La 26 septembrie 2012, Comisia a adoptat un pachet privind inovarea in domeniul sanatatii,
care include o Comunicare privind dispozitivele medicale si dispozitive medicale pentru
diagnostic in vitro sigure, eficiente si inovatoare in beneficiul pacientilor, consumatorilor si
cadrelor medicale, o propunere de regulament al Parlamentului European si al Consiliului
privind dispozitivele medicale si o propunere de regulament a Parlamentului European si a
Consiliului privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro. Aceste propuneri sunt
menite sd actualizeze legislatia europeana in vigoare in lumina progreselor stiintifice si
tehnologice si sd raspunda ingrijorarilor recent exprimate cu privire la anumite aspecte ale
sigurantei pacientilor.

Propunerea de regulament privind dispozitivele medicale, care va Tinlocui Directiva
90/385/CEE privind dispozitivele medicale active implantabile si Directiva 93/42/CEE
privind dispozitivele medicale, are drept scop reglementarea standardelor de siguranta,
calitate si eficientd ale dispozitivelor medicale care pot fi introduse pe piatd in Uniunea
Europeana.

In temeiul legislatiei propuse, sutele de mii de tipuri diferite de dispozitive medicale aflate in
prezent pe piata in Uniunea Europeand, de la bandaje adezive, seringi, catetere si dispozitive
de prelevare sangvind pana la implanturi si tehnologii de mentinere a vietii sofisticate, trebuie
sa fie sigure nu numai pentru pacienti, ci si pentru personalul din domeniul medical care le
utilizeaza si pentru persoanele care nu lucreaza in domeniul medical dar intrd in contact cu
acestea.

Astfel cum se mentioneaza la considerentul 71 din propunere, obiectivul acestui regulament
este de a asigura standarde inalte de calitate si sigurantd pentru dispozitivele medicale,
garantand astfel un nivel inalt de protectie a sanatatii si sigurantei pacientilor, a utilizatorilor
si a altor persoane. Termenul de ,utilizator” este definit in propunerea de regulament ca
insemnand ,orice cadru medical sau nespecialist, care utilizeaza un dispozitiv”, iar
regulamentul recunoaste faptul ca utilizatorii reprezintd un factor esential pentru asigurarea
sandtdtii pacientilor in conditii de siguranta. Dispozitivele medicale sunt utilizate in principal
in mediul medical, de cétre persoanele care lucreazd in domeniul sanatatii, dar si in alte medii,
precum centrele de ingrijire pe termen lung, domiciliile pacientilor si inchisori. Printre
persoanele expuse la riscuri se numard lucrdtorii din domeniul sanatatii care utilizeaza
produsele, lucratorii auxiliari (precum personalul care realizeaza activitdti de spalatorie,
curatdtorie si colectare a deseurilor), precum si pacientii si publicul larg. Prin urmare,
existenta unor dispozitive medicale sigure determind in mod direct calitatea conditiilor de
munca si asigurd un mediu de lucru cat se poate de sigur.

Sandtatea si siguranta sunt mentionate de-a lungul intregului regulament ca obiective generale
primordiale. In acest sens, propunerea include, la anexa I, cerintele generale privind siguranta
si performanta pe care trebuie sd le Indeplineasca dispozitivele medicale. La punctul 8 din
anexa | se mentioneazd in mod explicit ca ,,dispozitivele si procesele de fabricatie sunt
proiectate in asa fel incat sa se elimine sau sa se reduca pe cat posibil riscul de infectare a
pacientilor, utilizatorilor si, dupd caz, a altor persoane”. La punctul 11 din aceeasi anexa se
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subliniaza, de asemenea, necesitatea de a se evita riscul ca dispozitivele medicale sa provoace
leziuni pacientilor, utilizatorilor si altor persoane.

Relatia dintre existenta unor dispozitive medicale sigure si de nalta calitate si obiectivul
general primordial de asigurare a sandtatii si a sigurantei utilizatorilor, a pacientilor si a altor
persoane permite crearea de sinergii intre regulamentul propus si legislatia UE aplicabild in
materie de sanatate la locul de munca. Prin urmare, acest regulament ar trebui sa includa
trimiteri explicite la actele legislative care prevad niveluri ridicate de siguranta a utilizatorilor
si a pacientilor in institutiile medicale si sa tind seama de caracteristicile de proiectare si de
performantd ale dispozitivelor medicale mentionate in directivele relevante ale UE privind
sandtatea la locul de muncd. Este, cu siguranta, cazul Directivei 2010/32/UE privind
prevenirea ranilor provocate de obiecte ascutite in sectorul spitalicesc si in cel al asistentei
medicale, al cdrei obiectiv este de a imbunatati siguranta la locul de munca in urma unui
acord-cadru intre partenerii sociali de la nivelul UE, in care se recunoaste necesitatea
asigurdrii unor dispozitive medicale care sd incorporeze mecanisme de protectie menite sa
asigure siguranta pentru a limita riscul de leziuni si infectii provocate de obiecte medicale
ascutite. Prin urmare, este perfect logic ca o astfel de dispozitie sa fie recunoscuta in cadrul
cerintelor generale privind siguranta si performanta incluse in regulamentul privind
dispozitivele medicale.

Nu numai personalul medical aflat ,,in prima linie”, precum infirmierele si medicii, este expus
riscurilor, ci si personalul de ingrijire din institutiile medicale ambulatorii si alternative,
personalul care lucreaza in laboratoare si personalul care efectueaza activitdti auxiliare,
precum personalul care se ocupa de curatenie si de spalatorie, personalul inchisorilor etc.

Institutiile medicale trebuie sa asigure o pregatire adecvata a angajatilor lor in ceea ce priveste
utilizarea corectd a dispozitivelor, instrumentelor si practicilor medicale in vederea reducerii
ranilor provocate de ace, a transmiterii infectiilor asociate ingrijirilor medicale si a altor efecte
nefaste pentru a asigura o utilizare sigurd a noilor tehnologii medicale si a noilor tehnici
chirurgicale.

Toti lucratorii din domeniul medical ar trebuie sa beneficieze, de asemenea, de o protectie
adecvata prin vaccinare, profilaxie post-expunere, examene de diagnostic de rutind, furnizarea
de echipamente de protectie personald si utilizarea de tehnologii medicale care reduc
expunerea la infectiile transmise prin sange.

Propunerile prezentate n prezentul proiect de aviz tin seama lucrarile anterioare ale Comisiei
pentru afaceri sociale si ocuparea fortei de muncd, precum si de rezolutiile sale adoptate in
vederea asigurdrii sigurantei lucratorilor din mediul medical, si anume:

. Rezolutia Parlamentului European privind bilantul intermediar al Strategiei europene
2007-2012 privind sanatatea si securitatea Tn munca, adoptata la 15 decembrie 2011,

. Rezolutia Parlamentului European referitoare la propunerea de directivd a Consiliului
de punere n aplicare a acordului-cadru privind prevenirea ranilor provocate de obiecte
ascutite in sectorul spitalicesc si in cel al asistentei medicale, incheiat intre HOSPEEM si
EPSU, adoptata la 11 februarie 2010,
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. Rezolutia Parlamentului European privind Strategia Comunitatii 2007-2012 privind
sdndtatea si securitatea la locul de munca, adoptata la 15 ianuarie 2008,

. Rezolutia Parlamentului European privind recomandarile cédtre Comisie privind
protejarea lucratorilor europeni din domeniul sanatatii de infectiile transmise prin sange
datorate ranilor provocate de ace, adoptata la 6 iulie 2006.

AMENDAMENTELE

Comisia pentru ocuparea fortei de munca si afaceri sociale recomanda Comisiei pentru mediu,
sdndtate publica si siguranta alimentard, competenta in fond, sa includa in raportul sdu

urmatoarele amendamente:

Amendamentul 1

Propunere de regulament
Considerentul 2

Textul propus de Comisie

(2) Prezentul regulament are scopul de a
asigura functionarea pietei interne in ceea
ce priveste dispozitivele medicale pentru
diagnostic in vitro, ludnd ca baza un nivel
inalt de protectie a sanatatii. In acelasi
timp, prezentul regulament stabileste
standarde Tnalte de calitate si siguranta
pentru dispozitivele medicale, pentru a
risipi Ingrijorarile frecvente in materie de
siguranta in ceea ce priveste aceste
produse. Ambele obiective sunt urmarite
simultan si sunt inseparabil conectate,
niciunul nefiind secundar in raport cu
celalalt. In ceea ce priveste articolul 114
din Tratatul privind functionarea Uniunii
Europene, prezentul regulament
armonizeaza normele pentru introducerea
pe piatd si punerea in functiune a
dispozitivelor medicale pentru diagnostic
in vitro si a accesoriilor acestora pe piata
Uniunii, care pot beneficia, in schimb, de
principiul liberei circulatii a marfurilor. In
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Amendamentul

(2) Prezentul regulament are scopul de a
asigura functionarea pietei interne in ceea
ce priveste dispozitivele medicale pentru
diagnostic in vitro, luand ca baza un nivel
inalt de protectie a sanatatii pentru
pacienti, utilizatori si personalul
manipulant. in acelasi timp, prezentul
regulament stabileste standarde inalte de
calitate si siguranta pentru dispozitivele
medicale, pentru a risipi ingrijorarile
frecvente in materie de sigurantd in ceea ce
priveste aceste produse. Ambele obiective
sunt urmdrite simultan si sunt inseparabil
conectate, niciunul nefiind secundar n
raport cu celilalt. In ceea ce priveste
articolul 114 din Tratatul privind
functionarea Uniunii Europene, prezentul
regulament armonizeaza normele pentru
introducerea pe piata si punerea in
functiune a dispozitivelor medicale pentru
diagnostic in vitro si a accesoriilor acestora
pe piata Uniunii, care pot beneficia, in
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ceea ce priveste articolul 168 alineatul (4)
litera (c¢) din Tratatul privind functionarea
Uniunii Europene, prezentul regulament
stabileste standarde inalte de calitate si
sigurantd pentru dispozitivele medicale
respective, prin asigurarea, printre altele, a
faptului ca datele rezultate din studiile
referitoare la performanta clinica sunt
fiabile si robuste, iar siguranta subiectilor
care participa la studiile referitoare la
performanta clinica este protejata.

Amendamentul 2

Propunere de regulament
Considerentul 3

Textul propus de Comisie

(3) Elementele-cheie ale abordarii existente
n materie de reglementare, cum ar fi
supravegherea organismelor notificate,
clasificarea riscurilor, procedurile de
evaluare a conformitatii, dovezile clinice,
vigilenta si supravegherea pietei ar trebui
sa fie consolidate in mod semnificativ si in
acelasi timp ar trebui introduse dispozitii
care sa asigure transparenta si trasabilitatea
n ceea ce priveste dispozitivele medicale
pentru diagnostic in vitro, pentru a se
imbundtdti sanatatea si siguranta.

Amendamentul 3

Propunere de regulament
Considerentul 13 a (nou)
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schimb, de principiul liberei circulatii a
marfurilor. In ceea ce priveste articolul 168
alineatul (4) litera (c) din Tratatul privind
functionarea Uniunii Europene, prezentul
regulament stabileste standarde inalte de
calitate si siguranta pentru dispozitivele
medicale respective, prin asigurarea,
printre altele, a faptului ca datele rezultate
din studiile referitoare la performanta
clinica sunt fiabile si robuste, iar siguranta
subiectilor care participd la studiile
referitoare la performanta clinica este
protejata.

Amendamentul

(3) Elementele-cheie ale reglementarilor
existente, cum ar fi supravegherea
organismelor notificate, procedurile de
evaluare a conformitatii, investigatiile
clinice si evaluarea clinica, vigilenta si
supravegherea pietei ar trebui sd fie
consolidate in mod semnificativ, in timp ce
ar trebui introduse dispozitii care sa asigure
transparenta si trasabilitatea dispozitivelor
in ceea ce priveste dispozitivele medicale
pentru diagnostic in vitro, pentru a se
imbunadtdti sanatatea si siguranta
personalului medical, pacientilor,
utilizatorilor i ale personalului
manipulant, inclusiv in lantul de
eliminare a deseurilor.
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Textul propus de Comisie

Amendamentul 4

Propunere de regulament
Considerentul 27

Textul propus de Comisie

(27) Trasabilitatea dispozitivelor medicale
pentru diagnostic in vitro prin intermediul
unui sistem de identificare unica a unui
dispozitiv (IUD) bazat pe orientari
internationale ar trebui sa sporeasca in mod
semnificativ siguranta dispozitivelor
medicale pentru diagnostic in vitro dupa
introducerea lor pe piatd datorita
imbunatatirii raportarii incidentelor,
actiunilor corective bine orientate in teren
in materie de siguranta si unei mai bune
monitorizari de catre autoritdtile
competente. Ea ar putea contribui, de
asemenea, la reducerea erorilor medicale si
la lupta impotriva dispozitivelor
contrafacute. Utilizarea sistemului de ITUD
ar trebui, de asemenea, sa ITmbunatateasca
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Amendamentul

(13a) Directiva 2013/35/UE a
Parlamentului European si a Consiliului
din 26 iunie 2013 privind cerintele
minime de securitate si sdndtate
referitoare la expunerea lucridtorilor la
riscuri generate de agentii fizici (campuri
electromagnetice) [a doudzecea directivi
speciala in sensul articolului 16 alineatul
(1) din Directiva 89/391/CEE]* ar trebui
sd fie textul de referintd pentru a garanta
cd persoanele care lucreazd in apropierea
unui echipament de imagisticd prin
rezonanta magnetica (RMN) in functiune
sunt protejate in mod corespunzdtor.

ceey wey P- ... (nepublicata inca in

Amendamentul

(27) Trasabilitatea dispozitivelor medicale
pentru diagnostic in vitro prin intermediul
unui sistem de identificare unica a unui
dispozitiv (IUD) bazat pe orientari
internationale ar trebui sa sporeasca in mod
semnificativ siguranta dispozitivelor
medicale pentru diagnostic in vitro dupa
introducerea lor pe piata datorita
imbunatatirii raportarii incidentelor,
actiunilor corective bine orientate in teren
in materie de siguranta si unei mai bune
monitorizdri de catre autoritdtile
competente. Ea ar putea contribui, de
asemenea, la reducerea erorilor medicale si
la lupta impotriva dispozitivelor
contrafacute. Utilizarea sistemului de ITUD
ar trebui, de asemenea, s ITmbunatateasca
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politicile de achizitionare si gestionarea
stocurilor de catre spitale.

Amendamentul 5

Propunere de regulament
Considerentul 28

Textul propus de Comisie

(28) Transparenta si o mai buna informare
sunt esentiale pentru a capacita decizional
pacientii si personalul medical si pentru a
le oferi posibilitatea sa ia decizii In
cunostinta de cauza, pentru a asigura o
baza solida pentru adoptarea deciziilor in
materie de reglementare, precum si pentru
a stimula Tncrederea n sistemul de
reglementare.

Amendamentul 6

Propunere de regulament
Considerentul 29

Textul propus de Comisie

(29) Un aspect esential este crearea unei
baze de date centrald care ar trebui sa
integreze diferite sisteme electronice, IUD
fiind parte integranta din aceasta, pentru a
colecta si prelucra informatii despre
dispozitivele medicale pentru diagnostic in
vitro aflate pe piatd, precum si despre
operatorii economici relevanti, certificate,
studii de interventie referitoare la
performanta clinica si studii de alt tip
referitoare la performanta clinica care
presupun riscuri pentru subiectii studiilor,
vigilenta si supravegherea pietei.
Obiectivele bazei de date sunt de a creste
transparenta in general, de a fluidiza si
facilita fluxul de informatii intre operatorii
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politicile de achizitionare, de eliminare a
deseurilor, precum si gestionarea
stocurilor de catre spitale.

Amendamentul

(28) Transparenta si o mai buna informare
sunt esentiale pentru a capacita decizional
pacientii si personalul medical, precum si
orice altd persoand vizatd, si pentru a le
oferi posibilitatea sa ia decizii in cunostinta
de cauza, pentru a asigura o baza solida
pentru adoptarea deciziilor in materie de
reglementare, precum si pentru a stimula
increderea Tn sistemul de reglementare.

Amendamentul

(29) Un aspect esential este crearea unei
baze de date centrala care ar trebui sa
integreze diferite sisteme electronice, IUD
fiind parte integranta din aceasta, pentru a
colecta si prelucra informatii despre
dispozitivele medicale pentru diagnostic in
vitro aflate pe piatd, precum si despre
operatorii economici relevanti, certificate,
studii de interventie referitoare la
performanta clinica si studii de alt tip
referitoare la performanta clinica care
presupun riscuri pentru subiectii studiilor,
vigilenta si supravegherea pietei.
Obiectivele bazei de date sunt de a creste
transparenta in general, de a fluidiza si
facilita fluxul de informatii intre operatorii
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economici, organismele notificate sau
sponsori si statele membre, precum si intre
statele membre intre ele si cu Comisia, de a
evita cerintele multiple de raportare si de a
creste gradul de coordonare intre statele
membre. In cadrul unei piete interne,

aceste obiective pot fi asigurate in mod
efectiv doar la nivelul Uniunii, iar Comisia
ar trebui, prin urmare, sa dezvolte in
continuare si sa gestioneze banca de date
europeana referitoare la dispozitivele
medicale (Eudamed), infiintatd prin
Decizia 2010/227/UE a Comisiei din 19
aprilie 2010 cu privire la Banca europeana
de date referitoare la dispozitivele medicale
(Eudamed).

Amendamentul 7

Propunere de regulament
Considerentul 48

Textul propus de Comisie

(48) Pentru a proteja mai bine sanatatea si
siguranta in contextul utilizarii
dispozitivele aflate pe piatd, sistemul de
vigilenta pentru dispozitivele medicale
pentru diagnostic in vitro ar trebui sa
devina mai eficace, prin crearea unui portal
central la nivelul Uniunii pentru raportarea
incidentelor grave si a actiunilor corective
in materie de siguranta in teren.

Amendamentul 8

Propunere de regulament
Considerentul 49
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economici, organismele notificate sau
sponsori si statele membre, precum si intre
statele membre intre ele si cu Comisia, de a
evita cerintele multiple de raportare si de a
creste gradul de coordonare intre statele
membre. De asemenea, aceasta baza de
date va permite garantarea trasabilitatii
materialelor medicale donate sau
exportate Tn afara Uniunii. Tn cadrul unei
piete interne, aceste obiective pot fi
asigurate in mod efectiv doar la nivelul
Uniunii, iar Comisia ar trebui, prin urmare,
sa dezvolte in continuare si sa gestioneze
banca de date europeana referitoare la
dispozitivele medicale (Eudamed),
infiintata prin Decizia 2010/227/UE a
Comisiei din 19 aprilie 2010 cu privire la
Banca europeana de date referitoare la
dispozitivele medicale (Eudamed).

Amendamentul

(48) Pentru a proteja mai bine sanatatea si
Siguranta in contextul utilizarii
dispozitivele aflate pe piatd, sistemul de
vigilenta pentru dispozitivele medicale
pentru diagnostic in vitro ar trebui sa
devind mai eficace, prin crearea unui portal
central la nivelul Uniunii pentru raportarea
incidentelor grave si a actiunilor corective
in materie de siguranta in teren in
interiorul si exteriorul Uniunii.
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Textul propus de Comisie

(49) Personalul medical si pacientii ar
trebui sd aiba posibilitatea sa raporteze la
nivel national incidentele grave suspectate,
utilizand formate armonizate. Autoritatile
nationale competente ar trebui sa
informeze producatorii si sa comunice
informatiile colegilor lor atunci cand ele
confirma ca a aparut un incident grav,
pentru a minimiza reaparitia acestor
incidente.

Amendamentul 9

Propunere de regulament

Amendamentul

(49) Personalul medical si pacientii ar
trebui sd aiba posibilitatea sa raporteze la
nivel national incidentele grave suspectate
care afecteazd siguranta pacientilor, a
personalului medical si a altor persoane
utilizand formate armonizate Autoritatile
nationale competente ar trebui sa
informeze producatorii $i sd comunice
informatiile colegilor lor atunci cand ele
confirma ca a aparut un incident grav,
pentru a minimiza reaparitia acestor
incidente.

Articolul 2 — paragraful 1 — punctul 1 — subpunctul 55

Textul propus de Comisie

55. ,,notificare in materie de siguranta in
teren” Inseamna comunicarea trimisa de
producator utilizatorilor sau consumatorilor
in raport cu o actiune corectivd in materie
de siguranta in teren;

Amendamentul 10

Propunere de regulament

Articolul 39 — alineatul 4 — partea introductiva

Textul propus de Comisie

(4) In lumina progresului tehnic si a
oricaror informatii care devin disponibile
in cursul activitatilor de vigilenta si de
supraveghere a pietei descrise la articolele
59 — 73, Comisia este Tmputernicita sa
adopte acte delegate in conformitate cu
articolul 85 in ceea ce priveste
urmatoarele:

PE506.246v03-00

Amendamentul

55. ,,notificare in materie de siguranta in
teren” Inseamna comunicarea trimisa de
producdtor utilizatorilor, manipulantilor
de deseuri sau consumatorilor in raport cu
o actiune corectiva in materie de siguranta
n teren;

Amendamentul

(4) In lumina progresului tehnic si a
oricaror informatii care devin disponibile
in cursul activitatilor de vigilenta si de
supraveghere a pietei descrise la articolele
59 — 73, Comisia este Imputernicita sa
adopte, dupa consultarea partilor
interesate relevante, inclusiv a
organizatiilor personalului medical si a
asociatiilor de producidtori, acte delegate
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Amendamentul 11

Propunere de regulament
Articolul 42 — alineatul 6 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 12

Propunere de regulament

Tn conformitate cu articolul 85 Tn ceea ce
priveste urmatoarele:

Amendamentul

(6a) Pe parcursul intregului proces de
supraveghere, se tine seama de opiniile
partilor interesate relevante, inclusiv ale
organizatiilor pacientilor sau ale
organizatiilor personalului medical si
asociatiile de producatori.

Articolul 49 — alineatul 6 — paragraful 2 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 13

Propunere de regulament
Articolul 59 — alineatul 3 — paragraful 2

Textul propus de Comisie

Statele membre 1si coordoneaza activitatea
in vederea elaborarii unor formulare
standard structurate on-line destinate
raportarii incidentelor grave de catre
cadrele medicale, utilizatori si pacienti.

AD\942289R0.doc

Amendamentul

Se realizeazd o examinare eticd. Comisia
faciliteaza coordonarea dintre partile
interesate, precum $i schimbul de cele mai
bune practici, precum si elaborarea unor
standarde de calitate privind realizarea
examinadrii etice in intreaga Uniune.

Amendamentul

Statele membre 1si coordoneaza activitatea
in vederea elaborarii unor formulare
standard structurate on-line destinate
raportarii incidentelor grave de catre
cadrele medicale, utilizatori si pacienti.
Statele membre ofera, totusi, in
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Amendamentul 14

Propunere de regulament
Articolul 61 — alineatul 1 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

(1) Statele membre iau masurile necesare
pentru a se asigura ca orice informatie
privind un incident grav care a avut loc pe
teritoriul lor sau orice actiune corectiva in
materie de siguranta In teren care a fost
intreprinsa sau urmeaza sa fie intreprinsa
pe teritoriul lor si care le este adusa la
cunostinta in conformitate cu articolul 59,
este evaluata la nivel national de catre
autoritatea competenta de la nivel central,
impreuna cu producatorul - daca acest
lucru este posibil.

Amendamentul 15

Propunere de regulament

continuare posibilitatea utilizarii altor
forme de raportare a incidentelor grave
suspectate autoritdtilor nationale
competente.

Amendamentul

(1) Statele membre iau masurile necesare
pentru a se asigura ca orice informatie
privind un incident grav care a avut loc pe
teritoriul lor sau orice actiune corectiva in
materie de sigurantd in teren care a fost
intreprinsa sau urmeaza sa fie intreprinsa
pe teritoriul lor si care le este adusa la
cunostintd in conformitate cu articolul 59,
este evaluata la nivel national de catre
autoritatea competenta de la nivel central,
impreuna cu producatorul - daca acest
lucru este posibil. Autoritatea competentai
tine seama de opiniile partilor interesate
relevante, inclusiv ale organizatiilor
pacientilor sau ale organizatiilor
personalului medical si ale asociatiilor de
producatori.

Anexa | —partea I11 — punctul 17 — subpunctul 17.3 — subpunctul 17.3.2 — litera ia (noua)

Textul propus de Comisie

PE506.246v03-00

Amendamentul

(ia) Instructiunile de utilizare sunt usor
de inteles de nespecialisti si sunt revizuite
de reprezentanti ai partilor interesate,
inclusiv ai organizatiilor pacientilor si ai
organizatiilor personalului medical,
precum si ai asociatiilor de producdatori.
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