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EXPUNERE DE MOTIVE

CONTEXTUL PROPUNERII
Motivele si obiectivele propunerii

Regulamentul (UE) 2017/745 [,,Regulamentul privind dispozitivele medicale”
(MDR)]* si Regulamentul (UE) 2017/746 [,,Regulamentul privind dispozitivele
medicale pentru diagnostic in vitro” (IVDR)]? ale Parlamentului European si ale
Consiliului au stabilit un cadru de reglementare consolidat pentru dispozitivele
medicale si pentru dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro (DIV-uri). Ele au
ca obiective obtinerea unui nivel inalt de protectie a sa@natatii pacientilor si
utilizatorilor si buna functionare a pietei unice pentru aceste produse. Pentru
atingerea acestor obiective si In vederea abordarii problemelor identificate in cadrul
de reglementare anterior, regulamentele instituie un sistem mai solid de evaluare a
conformitatii pentru a asigura calitatea, siguranta si performanta dispozitivelor
introduse pe piata UE.

MDR se aplica de la 26 mai 20213, Perioada de tranzitie previzuti la articolul 120
fost prelungitdi prin Regulamentul (UE) 2023/607* si se va incheia fie Ia
31 decembrie 2027, fie la 31 decembrie 2028, in functic de clasa de risc a
dispozitivului si sub rezerva respectarii anumitor conditii.

IVDR se aplici de la 26 mai 2022. in ianuarie 2022, Parlamentul European si
Consiliul au adoptat o prelungire esalonata a perioadei sale de tranzitie, variind de la
26 mai 2025 pentru DIV-uri cu risc mare pana la 26 mai 2027 pentru DIV-urile cu
risc mai mic si la 26 mai 2028 pentru anumite dispozitii privind dispozitivele
fabricate si utilizate in institutiile sanitare®. Aceastd prelungire nu a ficut obiectul
unor conditii similare celor prevazute pentru dispozitivele medicale in Regulamentul
(UE) 2023/607.

Prezenta propunere de modificdri punctuale abordeaza doud chestiuni urgente. in
primul rand, obiectivul sdu ei de a prelungi suplimentar perioada de tranzitie pentru
anumite DIV-uri, cu scopul de a atenua riscul de penurie a acestor produse, in special

Regulamentul (UE) 2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind
dispozitivele medicale, de modificare a Directivei 2001/83/CE, a Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si
a Regulamentului (CE) nr. 1223/2009 si de abrogare a Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale
Consiliului (JO L 117, 5.5.2017, p. 1).

Regulamentul (UE) 2017/746 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind
dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro si de abrogare a Directivei 98/79/CE si a
Deciziei 2010/227/UE a Comisiei (JO L 117, 5.5.2017, p. 176).

Regulamentul (UE) 2020/561 al Parlamentului European si al Consiliului din 23 aprilie 2020 de
modificare a Regulamentului (UE) 2017/745 privind dispozitivele medicale, in ceea ce priveste datele
aplicarii anumitor dispozitii ale sale (JO L 130, 24.4.2020, p. 18), a aménat data de aplicare a
Regulamentului (UE) 2017/745 de la 26 mai 2020 la 26 mai 2021 din cauza izbucnirii epidemiei de
COVID-19 si a crizei de sandtate publica asociate.

Regulamentul (UE) 2023/607 al Parlamentului European si al Consiliului din 15 martie 2023 de
modificare a Regulamentelor (UE) 2017/745 si (UE) 2017/746 in ceea ce priveste dispozitiile tranzitorii
pentru anumite dispozitive medicale si pentru anumite dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro
(JO L 80, 20.3.2023, p. 24).

Regulamentul (UE) 2022/112 al Parlamentului European si al Consiliului din 25 ianuarie 2022 de
modificare a Regulamentului (UE) 2017/746 in ceea ce priveste dispozitiile tranzitorii pentru anumite
dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro si amanarea aplicdrii conditiilor pentru dispozitivele
produse intern (JO L 19, 28.1.2022, p. 3).
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DIV-urile cu risc mare, care sunt utilizate, de exemplu, pentru testarea infectiilor din
donarile de sange sau de organe sau pentru determinarea grupelor sanguine in scop
de transfuzii.

In al doilea rand, propunerea urmireste si permita introducerea treptati a sistemelor
electronice integrate in baza europeana de date referitoare la dispozitivele medicale
(,,Eudamed”) care sunt finalizate, in loc sd amane utilizarea obligatorie a Eudamed
pana la finalizarea ultimului dintre cele sase module. Utilizarea Eudamed — si in
special a sistemelor sale de inregistrare a operatorilor economici, a dispozitivelor si a
certificatelor — va imbunatati transparenta si va furniza informatii privind

dispozitivele de pe piata UE, contribuind la monitorizarea disponibilitatii
dispozitivelor.

In plus, propunerea urmireste si impuni producitorilor o obligatie de notificare
prealabila inainte de a intrerupe furnizarea anumitor dispozitive medicale esentiale si
a DIV-urilor.

(a) Tranzitia dispozitivelor catre IVDR

Existd o mare varietate de DIV-uri, printre care teste HIV pentru screeningul donarii
de sange sau diagnosticarea individuala, teste de cancer, teste de sarcind sau teste
SARS-CoV-2. Aproximativ doud treimi din numarul total al deciziilor clinice se
bazeazi pe informatiile furnizate de DIV-uri®. Este extrem de important si se asigure
atat un nivel Tnalt de siguranta si performanta a DIV-urilor, cat si disponibilitatea
acestora pentru sistemele de sanatate.

IVDR a introdus modificari substantiale ale cadrului de reglementare pentru DIV-uri,
cu implicatii semnificative in materie de resurse si capacitate. Conform VDR,
DIV-urile sunt clasificate in diferite clase de risc, de la clasa A (risc mic) la clasa D
(risc mare). Una dintre cele mai profunde modificdri este implicarea sporita a
organismelor independente de evaluare a conformitatii (,,organisme notificate”) in
evaluarea conformititii, intr-un mod proportional cu clasa de risc a dispozitivului. In
temeiul precedentei Directive 98/79/CE’, doar un numiir relativ mic de dispozitive cu
risc mare, si anume aproximativ 8 % din cele peste 40 000 de DIV-uri de pe piata UE
care intrd sub incidenta directivei®, au ficut obiectul controlului de citre organismele
notificate. Tn octombrie 2022, existau 1551 de certificate valabile eliberate de
organismele notificate Tn temeiul Directivei 98/79/CE®. Unele dintre acestea au
expirat deja (38 in 2022 si 165 in 2023); 482 de certificate vor expira in 2024, iar 866
de certificate vor expira in 2025 (pani la 26 mai)*°.

Tn temeiul IVDR, aproximativ 80 % din DIV-uri vor fi supuse controlului de citre
organismele notificate, majoritatea lor pentru prima dati®. In consecinti, se
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Rohr, Ulrich-Peter, et al., ,, The Value of In Vitro Diagnostic Testing in Medical Practice: A Status
Report (Valoarea testarii in vitro in scop diagnostic in practica medicald: un raport de situatie)”, PLOS
ONE 11(3): e0149856 (2016).

Directiva 98/79/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 27 octombrie 1998 privind
dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro (JO L 331, 7.12.1998, p. 1).

vitro (DIV-uri) n mai 2022, cind se aplica noul Regulament al UE privind dispozitivele medicale

pentru diagnostic in vitro, https://www.medtecheurope.org/resource-library/medtech-europe-survey-
report-analysing-the-availability-of-in-vitro-diagnostic-medical-devices-ivds-in-may-2022-when-the-

new-eu-ivd-regulation-applies/.

Pe baza datelor primite de la organismele notificate Tn octombrie 2022.
Pe baza datelor primite de la organismele notificate in octombrie 2022.
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preconizeaza ca numarul de certificate in temeiul IVDR va fi semnificativ mai mare
decat numarul de certificate eliberate in temeiul Directivei 98/79/CE. Relatia dintre
numarul de dispozitive si numarul de certificate corespunzdtoare este complexa,
astfel Tncat nu se poate efectua un calcul precis, dar se pot estima in mod rezonabil
numere de ordinul a 15 000 de certificate si mai mari. Peste 1 000 de dispozitive se
incadreazd in clasa de risc cel mai mare (clasa D). Tn temeiul VDR, aceste
dispozitive necesita atat eliberarea unui certificat aferent sistemului de management
al calitatii, cat si a unui certificat individual de evaluare a documentatiei tehnice a
dispozitivului.

Aceste cifre contrasteaza puternic cu numarul mic de certificate deja eliberate si de
cereri in curs de solutionare in temeiul IVDR. In fapt, marea majoritate a DIV-urilor
nu au realizat incd tranzitia catre IVDR. La sfarsitul lunii octombrie 2023,
producatorii prezentasera 1378 de cereri de evaluare a conformitdtii in temeiul
IVDR, ceea ce a dus la eliberarea a 677 de certificate de catre organismele notificate
pentru toate clasele de risc. Pentru DIV-urile din clasa D, au fost depuse doar 335 de
cereri si au fost eliberate 117 certificate!?.

Desi mai sunt cativa ani ramasi din perioada de tranzitie pentru clasele C, B si A
sterile, perioada de tranzitie pentru dispozitivele din clasa D se incheie la
26 mai 2025. Avand in vedere numarul mic de certificate si de cereri pentru
DIV-urile din clasa D si durata lunga a procesului de evaluare a conformitatii, astfel
cum se explica mai jos, exista un risc mare de penuric a multora dintre aceste
dispozitive. Dispozitivele din clasa D sunt utilizate, de exemplu, pentru testarea
infectiilor din dondrile de sdnge sau de organe, pentru testarea pacientilor pentru
depistarea unor boli infectioase care pun viata in pericol sau pentru determinarea
grupelor sanguine in scop de transfuzii. Prin urmare, exista un risc mare de criza in
domeniul sandtatii publice in cazul unei penurii de astfel de dispozitive.

Astfel cum s-a explicat mai sus, in ianuarie 2022, Parlamentul European si Consiliul
au adoptat o prelungire esalonatd a perioadei de tranzitie din cauza impactului
pandemiei de COVID-19. Ritmul lent al tranzitiei a facut ca aceasta prelungire sa fie
insuficienta. Motivele sunt polivalente; cu toate acestea, ele sunt sustinute de natura
mai ampla a modificarilor introduse de IVDR si, prin urmare, de nevoia sporitd de
expertiza stiintifica, tehnicd si de reglementare si de capacitdti la toate nivelurile
sistemului, a carui dezvoltare necesita timp.

In prezent, numai 12 organisme notificate’® sunt desemnate in temeiul IVDR,
comparativ cu 22 de organisme notificate desemnate in temeiul Directivei 98/79/CE
(18 dupa retragerea Regatului Unit din UE). Alte 8 cereri de desemnare ca organism
notificat sunt in curs de elaborare. Esalonarea perioadelor de tranzitie in functie de
clasa de risc in 2022 a insemnat ca volumul de munca al organismelor notificate
putea fi distribuit in timp si a oferit sprijin sectorului'. Cu toate acestea, accesul la
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Tranzitia catre Regulamentul privind DIV-urile — Rezultatele sondajului MedTech Europe pentru
octombrie 2022,  https://www.medtecheurope.org/wp-content/uploads/2023/02/230220_public-report-
ivdr-survey di35.pdf.

Pe baza datelor preliminare primite de la organismele notificate in decembrie 2023.

A se vedea lista organismelor notificate desemnate din sistemul informatic NANDO (nhoua abordare
privind organizatiile notificate si desemnate), EUROPA — Comisia Europeana — Crestere — Politica de
reglementare — SMCS.

Sondajul MedTech Europe indicd faptul ca aproximativ 91 % dintre intreprinderi au declarat ca au
beneficiat de modificarea perioadelor de tranzitie IVDR la inceputul anului 2022. Tranzitia cdtre
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organismele notificate a constituit in continuare o problema, in special pentru
intreprinderile mici si mijlocii (IMM-uri)!,

Organismele notificate se confrunta, in plusa, cu provocari din cauza modificarilor
ample introduse de IVDR. Ele trebuie sd aplice noi cerinte pentru tipurile de
dispozitive pe care nu le-au manevrat anterior. Durata evaluarii organismului
notificat este afectatd de calitatea adesea insuficientd a cererilor producitorilor®. Tn
iulie 2023, durata medie a procesului de evaluare a conformitatii care imbina
sistemul de management al calitatii si evaluarea documentatiei tehnice era de
aproximativ 18 luni®®.

Astfel, capacitatea globald a organismelor notificate in UE este limitata, atat din
cauza numarului mic de organisme notificate, cat si a provocdrilor in ceea ce priveste
functionarea eficienta si fara probleme a lor. Abordarea solutionarii acestei probleme
persistente necesitd mai mult timp de tranzitie. In timp, vor fi desemnate mai multe
organisme notificate, iar eficienta prelucrarii cererilor se va imbunatati, deoarece atat
producatorii, cat si organismele notificate dobandesc mai multd experientd in ceea ce
priveste IVDR. Pe termen scurt, este, in plus, importantd mentinerea esalonarii
perioadelor de tranzitie in functie de clasa de risc, pentru a se evita un blocaj la
nivelul organismelor notificate.

Mai mult, se pare cd multi producatori nu sunt suficient de pregatiti pentru a
demonstra conformitatea cu cerintele [IVDR. Acest aspect se poate datora unor cauze
diverse, printre care complexitatea acestor noi cerinte, lipsa de experientd in
interactiunea cu organismele notificate si dezvoltarea continud a cadrului IVDR, cum
ar fi desemnarea permanentd a organismelor notificate, iar in ceea ce priveste
DIV-urile din clasa D, adoptarea specificatiilor comune si desemnarea laboratoarelor
de referinta ale UE. Aproximativ 90 % dintre Tintreprinderile din domeniul
dispozitivelor medicale sunt IMM-uri®®, pentru care gestionarea tranzitiei poate fi
deosebit de dificila. Din ce in ce mai multe instrumente sunt puse in aplicare pentru a
sprijini producatorii, acordand o atentie deosebitd IMM-urilor, inclusiv: (1) orientari
din partea Grupului de coordonare privind dispozitivele medicale (MDCG) si a
organismelor notificate; (ii) seminare online si cursuri de formare din partea
organismelor notificate; (iii) dialogul structurat cu organismele notificate!’; sau (iv)
activitati finantate de UE pentru a spori vizibilitatea capacitdtii organismelor
notificate'®. Este necesard o perioadd de tranzitie suplimentard pentru a permite
producatorilor sa utilizeze aceste instrumente ntr-o mai mare masura si, prin urmare,
sa sprijine tranzitia dispozitivelor lor catre IVDR.

Prezenta propunere urmareste sa atenueze riscul de penurie de DIV-uri, acordand
producétorilor si organismelor notificate mai mult timp, in anumite conditii, pentru a
finaliza procedurile necesare de evaluare a conformitétii, fard a reduce cerintele.
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Regulamentul privind DIV-uri — Rezultatele sondajului MedTech Europe pentru octombrie 2022,
https://www.medtecheurope.org/wp-content/uploads/2023/02/230220 public-report-ivdr-

survey di35.pdf.

Sondaj efectuat de organismele notificate cu privire la  certificiri §i  cereri,
https://health.ec.europa.eu/system/files/2023-11/md_nb_survey_certifications_applications_en.pdf.
https://www.medtecheurope.org/wp-content/uploads/2023/10/the-european-medical-technology-

industry-in-figures_2023-1.pdf.

A se vedea actiunea 15 din documentul de pozitie MDCG 2022-14, Tranzitia catre MDR si IVDR —
Capacitatea organismelor notificate si disponibilitatea dispozitivelor medicale si a dispozitivelor
pentru diagnostic in vitro (august 2022).

https://nobocap.eu/
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Nevoia de timp suplimentar se manifestd cel mai evident in ceea ce priveste
atenuarea penuriilor de dispozitive din clasa D. Acestea reprezinta aproximativ 4 %
din piati’®, dar evaluarea conformititii lor are caracter intensiv din cauza cerintei de
evaluare a documentatiei tehnice individuale si, dupa caz, a implicarii organismelor
stiintifice (grupul de experti si laboratoarele de referinta ale UE). Avand in vedere ca
n prezent sunt desemnate doar 12 organisme notificate, capacitatea sistemului de a
efectua evaludrile necesare de catre terti este in continuare limitatd, astfel incét
prelungirea perioadei de tranzitie pentru DIV-uri din clasa D ar trebui combinata cu o
schimbare a termenelor de tranzitie pentru celelalte grupuri de dispozitive, precum si
pentru a evita un blocaj in procesul de certificare si pentru a preveni, in plus, penuria
de astfel de dispozitive. Clasele C si B sunt grupuri mari de dispozitive (reprezentand
26 % si, respectiv, 49 % din piatd), iar unele dintre acestea fac, in plus, obiectul unor
cerinte speciale, cum ar fi evaluarea documentatiei tehnice individuale. De asemenea,
din perspectiva protectiei sanatatii publice, clasele de risc mai mare trebuie sa faca,
Tn mod logic, obiectul unor norme mai stricte Tnaintea claselor de risc mai mic.

Prelungirea ar trebui sa faca obiectul unor conditii de sprijinire a tranzitiei catre
IVDR, similare abordarii adoptate in Regulamentul (UE) 2023/607, care a prelungit
perioada de tranzitie a MDR. Aceste conditii vor garanta cd numai producatorii care
iau Tn mod activ masurile necesare realizdrii tranzitiei catre noile norme si care
continud sa introducd pe piatd dispozitive care indeplinesc standarde inalte de
siguranta vor beneficia de timpul suplimentar. In plus, cel tirziu pana la 26 mai 2025,
toti producdtorii vor trebui sa instituie un sistem de management al calitatii in
conformitate cu articolul 10 alineatul (8) din IVDR. O astfel de abordare respecta
activitatea acelor producatori care au luat deja masurile necesare pentru a se
conforma IVDR.

In cele din urma, este clar ci o prelungire a perioadei de tranzitie va oferi doar o
solutie pe termen scurt pentru a atenua riscul de penurie. Ea nu va rezolva anumite
probleme structurale subiacente legate de punerea in aplicare a IVDR, in special in
ceea ce priveste situatia specifici a IMM-urilor. In plus, tranzitia trebuie finalizata
pentru a asigura credibilitatea si robustetea sistemului UE de reglementare a
dispozitivelor medicale si pentru a oferi securitatea juridicd necesard pentru un mediu
stabil, inovator si sigur. Se impune analizarea problemelor legate de punerea in
aplicare a IVDR si a MDR, precum si a cauzelor primare ale lor, identificarea
deficientelor cadrului de reglementare si remedierea acestor deficiente pe termen
mediu, in vederea asigurarii sigurantei pacientilor si a accesului la dispozitive sigure
si performante intr-un mod sustenabil.

(b) Baza europeani de date referitoare la dispozitivele medicale (Eudamed)

In conformitate cu articolul 33 din MDR si cu articolul 30 din IVDR, Comisia
trebuie sd instituie, s gestioneze si sd intretind Baza europeand de date referitoare la
dispozitivele medicale (Eudamed). Eudamed trebuie sa includd sapte sisteme
electronice, printre care baza de date privind UDI®®. Aceasta este in curs de elaborare
in conformitate cu specificatiile functionale elaborate de Comisie in colaborare cu
MDCG si aprobate de MDCG. Potrivit acestor specificatii, Eudamed va cuprinde

19 UDI inseamna identificatorul unic al unui dispozitiv. Sistemul UDI si baza de date privind UDI sunt

instituite in conformitate cu articolele 27 si 28 din MDR.
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sase module®, care acoperd toate caracteristicile specificate in regulamente:
UDI/Dispozitive, Actori, Organisme notificate/Certificate, Supravegherea ulterioara
introducerii pe piatad si vigilenta, Supravegherea pietei si Investigatii clinice/Studii
care vizeaza performanta.

Trei module Eudamed sunt disponibile pentru utilizare voluntara din decembrie 2020
(Actori) si octombrie 2021 (UDI/Dispozitive; Organisme notificate/Certificate). Se
preconizeazad ca alte doud module (Supravegherea pietei; Supravegherea ulterioara
introducerii pe piata si vigilenta) vor fi finalizate in T2/2024. Ultimul modul
(Investigatii clinice/Studii care vizeaza performanta) nu va fi finalizat inainte de
T3/2026. In conformitate cu normele actuale ale MDR, Eudamed poate fi utilizata in
mod obligatoriu numai de la o anumita data, dupa ce Comisia verifica daca Eudamed
este pe deplin functionala si publicd un aviz in acest sens. Prin urmare, dezvoltarea
intarziatd a ultimului modul impiedica utilizarea obligatorie a sistemelor electronice
care sunt deja finalizate. Prin urmare, utilizarea obligatorie a tuturor celor sase
module nu poate fi preconizatd inainte de T4/2027, perioadele de tranzitie
suplimentare neincheindu-se nainte de T2/2029.

EUDAMED

Baza de date
privind UDI

Dispozitiv

primul set de NB & Certificate B Supravegherea pietei
module
in productie

al doileg Set de
module doar ,

testare

n Investigatiile clinice/Studiile referitoare la performanta

] S :
> EUDAMED Site-ul internet public '«

Cu toate acestea, utilizarea Eudamed este esentiala pentru punerea n aplicare eficace
si eficientd a MDR si a IVDR si are o valoare mare pentru activitatea de monitorizare
a pietei desfasurati de autorititile competente si de Comisie. In plus, implementarea
Eudamed are implicatii profunde si benefice in ceea ce priveste economiile de
resurse pentru producatori, deoarece Tmpiedica inregistrarile multiple sau situatiile
multiple de comunicare a datelor la nivel national. Prezenta propunere urmareste sa
permitd punerea treptatd in aplicare a modulelor Eudamed individuale dupa ce au
fost auditate si declarate functionale. Utilizarea obligatorie a mai multor module ar
putea incepe apoi din T4/2025. In consecintd, dispozitiile tranzitorii specifice din
MDR si IVDR referitoare la Eudamed trebuie, si ele, modificate pentru a permite un

Sistemele electronice pentru Inregistrarea dispozitivelor si pentru baza de date privind UDI sunt
fuzionate ntr-un singur modul UDI/Dispozitive pentru a spori eficienta. In consecintd, Eudamed este
alcatuita din sase module.

m European ]
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transfer progresiv fara probleme de la Inregistrari multiple in bazele de date nationale
la o Inregistrare unica in Eudamed.

In plus, avand in vedere intirzierea in elaborarea modulului pentru investigatii
clinice/studii care vizeaza performanta, termenele pentru aplicarea evaluarii
coordonate a investigatiilor clinice si a studiilor care vizeaza performanta se impun a
fi adaptate. Mentinand abordarea prevazutd in MDR si IVDR, evaluarea coordonata
ar trebui sa fie aplicatd mai intdi de catre statele membre pe baza clauzei de
participare (,,opt-in”). La cinci ani de la aplicarea sa voluntara, evaluarea coordonata
ar trebui sa devina obligatorie pentru toate statele membre.

(c) Notificare prealabila in cazul in care furnizarea anumitor dispozitive
medicale si dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro este oprita

Profesionistii din domeniul sanatatii, industria si autoritatile competente au raportat
ca, In perioada de tranzitie a MDR si IVDR, furnizarea unui numéar mare de
dispozitive medicale si de DIV-uri a fost sau este probabil si fie opritd. In anumite
cazuri, in special in situatia In care nu sunt disponibile dispozitive alternative ori sunt
disponibile intr-un numar mic, intreruperea furnizarii poate duce la vatamare grava
sau la un risc de vatamare grava a pacientilor sau a sanatatii publice.

Prezenta propunere urmadreste sa impund producatorilor obligatia de a informa
autoritatea competenta relevanta si institutiile sanitare inainte ca ei sa inceteze,
temporar sau permanent, furnizarea unui dispozitiv critic. Tn cazul Tn care
producatorii nu livreaza direct institutiilor sanitare sau profesionistilor din domeniul
sanatatii, ei ar trebui sd informeze operatorii economici relevanti din lantul de
aprovizionare, care pot informa ulterior institutiile sanitare. Acest mecanism va
permite autoritdtii si institutiilor sanitare sd aiba in vedere masuri de atenuare pentru
a asigura sinitatea si siguranta pacientilor. In conformitate cu articolul 105 din
MDR, MDCG poate decide sa ofere orientari menite sa asigure punerea in aplicare
eficientd si armonizatd a acestui mecanism de notificare prealabila.

Coerenta cu dispozitiile deja existente in domeniul de politica vizat

Propunerea este coerenta cu dispozitiile de politica existente, precum si cu masurile
fard caracter legislativ in vigoare, care vor completa modificarea propusa. Pentru a
preveni riscul de penurie de dispozitive medicale, Parlamentul European si Consiliul
au adoptat, in martie 2023, Regulamentul (UE) 2023/607% de prelungire a perioadei
de tranzitie prevazutd in MDR pana la 31 decembrie 2027 sau 31 decembrie 2028, in
functie de clasa de risc a dispozitivului si sub rezerva respectarii anumitor conditii.
La 25 august 2022, MDCG a aprobat documentul siu de pozitie MDCG 2022-14%,
Documentul stabileste 19 mdsuri fard caracter legislativ In vederea cresterii
capacitatii organismelor notificate, a accesului la organismele notificate si a gradului
de pregatire a producdtorilor. El ar trebui sa sprijine o tranzitie reusita catre MDR si
IVDR. Mai multe dintre masurile enumerate in MDCG 2022-14 au fost deja puse n
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Regulamentul (UE) 2023/607 al Parlamentului European si al Consiliului din 15 martie 2023 de
modificare a Regulamentelor (UE) 2017/745 si (UE) 2017/746 in ceea ce priveste dispozitiile tranzitorii
pentru anumite dispozitive medicale si pentru anumite dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro
(JO L 80, 20.3.2023, p. 24).

Documentul de pozitie MDCG 2022-14, Tranzitia cdatre MDR si IVDR — Capacitatea organismelor
notificate si disponibilitatea dispozitivelor medicale si a dispozitivelor pentru diagnostic in vitro
(august 2022).
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aplicare, cum ar fi un document de pozitie al MDCG privind auditurile hibride?, noi
orientiri MDCG privind supravegherea corespunzitoare®® si o revizuire a MDCG
2019-6, eliminand obstacolele din calea angajarii de personal calificat de catre
organismele notificate?>.

La 1decembrie 2022, Comisia a adoptat doua acte delegate care améana prima
reevaluare completi a organismelor notificate?®. Astfel s-a eliberat capacitatea atat a
autoritatilor de desemnare, cat si a organismelor notificate.

Se lucreaza la punerea in aplicare a celorlalte masuri enumerate in MDCG 2022-14,
deoarece acestea isi pastreaza caracterul important si in cursul perioadei de tranzitie
prelungite. Masurile de sprijinire a punerii in aplicare a celor doud regulamente sunt
(co)finantate periodic in cadrul programelor anuale de lucru ale programului
EU4Health?’. Printre alte misuri, in aprilie 2023, Comisia a comandat un studiu
privind guvernanta In materie de reglementare si inovarea, care ar trebui sa furnizeze
rezultate preliminare in T3/2024.

TEMEI JURIDIC, SUBSIDIARITATE S| PROPORTIONALITATE

Temei juridic

Propunerea se intemeiaza pe articolul 114 si pe articolul 168 alineatul (4) litera (c)
din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene (TFUE).

Subsidiaritatea (in cazul competentelor neexclusive)

Conform principiului subsidiaritatii, actiunea UE poate fi intreprinsd numai daca
obiectivele masurii avute in vedere nu pot fi atinse de statele membre in mod
individual. Legislatia in curs de modificare a fost adoptata la nivelul UE 1in
conformitate cu principiul subsidiaritatii si orice modificare trebuie efectuata
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MDCG 2022-17, Document de pozitie MDCG privind ,, auditurile hibride” (decembrie 2022).

MDCG 2022-15, Orientari privind supravegherea corespunzdtoare in ceea ce priveste dispozitiile
tranzitorii de la articolul 110 din IVDR in ceea ce priveste dispozitivele care fac obiectul certificatelor
in conformitate cu IVDD (septembrie 2022); MDCG 2022-4 rev. 1, Orientari privind supravegherea
corespunzdtoare in ceea ce priveste dispozitiile tranzitorii de la articolul 120 din MDR 1n ceea ce
priveste dispozitivele care fac obiectul certificatelor in conformitate cu MDD sau AIMDD
(decembrie 2022).

MDCG 2019-6 Rev.4, Intrebari si raspunsuri: Cerinte referitoare la organismele notificate
(octombrie 2022).

Regulamentul delegat (UE) 2023/502 al Comisiei din 1 decembrie 2022 de modificare a
Regulamentului (UE) 2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului in ceea ce priveste frecventa
reevaludrilor complete ale organismelor notificate (JO L 70, 8.3.2023, p.1); Regulamentul
delegat (UE) 2023/503 al Comisiei din 1 decembrie 2022 de modificare a
Regulamentului (UE) 2017/746 al Parlamentului European si al Consiliului in ceea ce priveste frecventa
reevaluarilor complete ale organismelor notificate (JO L 70, 8.3.2023, p. 3).

De exemplu, Tn cadrul programului de lucru EU4Health 2022: o cerere de propuneri menita sa
incurajeze consolidarea capacitatilor organismelor notificate existente si noi, sa faciliteze accesul IMM-
urilor si al solicitantilor pentru prima data la organismele notificate si sa sporeasca gradul de pregatire al
producitorilor (a se vedea HS-g-22-19.03); diverse actiuni de sprijinire a punerii in aplicare a MDR si
IVDR (a se vedea HS-p-22-19.04, 06, 07, 08, 09, 10 si 11) si granturi directe pentru autoritatile statelor
membre: consolidarea supravegherii pietei dispozitivelor medicale si a dispozitivelor medicale pentru
diagnostic in vitro (HS-g-22-19.01). Tn cadrul programului de lucru EU4Health 2023: sprijin pentru
secretariatul tehnic al Grupului de coordonare a organismelor notificate (a se vedea HS-p-23-63) si
cerere de propuneri pentru un program privind dispozitivele medicale orfane, vizand in special pacientii
pediatrici (a se vedea HS-g-23-65). Tn cadrul programului de lucru EU4Health 2024: sprijin pentru
Eudamed (a se vedea HS-p-24-62) si studii in sprijinul evaluirii MDR si IVDR (HS-p-24-65).
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printr-un act adoptat de legiuitorii UE. In ceea ce priveste prezenta propunere de
modificare, actiunea la nivelul UE este necesara pentru: (i) a evita orice posibila
intrerupere a aprovizionarii cu DIV-uri; (ii) a permite utilizarea oportuna a modulelor
Eudamed finalizate; (iii) a asigura buna functionare a pietei interne si (iv) a asigura
un nivel inalt de protectie a sanatatii pacientilor si utilizatorilor.

Proportionalitatea

Actiunea propusa la nivelul UE este necesara pentru a atenua riscul de penurie de
DIV-uri in intreaga UE si impactul grav al unor astfel de penurii asupra sanatatii
publice. Prin urmare, modificarile specifice propuse vizeazd sa contribuie la
atingerea scopului preconizat al MDR si IVDR. Acest scop este de a stabili un cadru
de reglementare robust, transparent, previzibil si sustenabil pentru dispozitivele
medicale si pentru DIV-uri, care sd asigure un nivel inalt de protectie a sanatatii
publice si a sigurantei pacientilor si buna functionare a pietei unice pentru astfel de
produse.

Propunerea mentine obiectivul IVDR de a asigura un nivel inalt de siguranta si
performanta a dispozitivelor prin consolidarea controlului lor de catre organismele
notificate. Ea oferd timpul suplimentar necesar pentru a consolida capacitatea si
expertiza necesare pentru atingerea acestui obiectiv, garantdnd in acelasi timp un
nivel inalt de protectie a sdnatatii publice si a sigurantei pacientilor.

Propunerea este proportionald in sensul cd vizeaza abordarea problemei identificate,
si anume faptul ca, din cauza lipsei capacitatii organismelor notificate si a gradului
insuficient de pregatire al producatorilor, un numar mare de DIV-uri existente ar
putea disparea de pe piata. Prin urmare, modificérile propuse ale IVDR se limiteaza
la a permite o punere treptatd in aplicare a cerintelor, limitata la dispozitivele
.preexistente”® care necesiti implicarea organismului notificat in evaluarea
conformitatii, fird a modifica fondul acestor cerinte. In plus, prelungirea perioadei de
tranzitie face obiectul unor conditii care stabilesc obiective de etapd pentru
producatori si 11 ajutd pe acestia si pe organismele notificate sa structureze tranzitia.
Comisia propune sa se faca distinctie intre dispozitivele cu risc mai mare (de
exemplu, clasaD) si dispozitivele cu risc mediu spre mai mic (de exemplu,
dispozitive sterile din clasa C, clasa B si clasa A), cu perioade de tranzitie mai scurte
pentru dispozitivele cu risc mai mare si perioade mai lungi pentru cele cu risc mai
mic. Aceastd abordare urmdreste sa echilibreze capacitatea disponibila a
organismelor notificate si gradul de pregatire al producatorilor cu un nivel inalt de
protectie a sanatatii publice.

In ceea ce priveste Eudamed, propunerea este proportionald, deoarece permite
realizarea mai rapidd a obiectivului de crestere a transparentei sistemului de
reglementare.
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Termenul dispozitive ,,preexistente” se referd la dispozitivele introduse pe piatd dupa data aplicarii
IVDR, in conformitate cu dispozitiile sale tranzitorii de la articolul 110. Pentru explicatii suplimentare,
a se vedea MDCG 2022-8, Regulamentul (UE) 2017/746 — aplicarea cerintelor IVDR in cazul
dispozitivelor ,,preexistente” si al dispozitivelor introduse pe piatd inainte de 26 mai 2022 in
conformitate cu Directiva 98/79/CE (mai 2022).

RO


https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-05/mdcg_2022-8_en.pdf

RO

Alegerea instrumentului

Actul propus este un regulament care urmeazd sia fie adoptat de Parlamentul
European si de Consiliu, avand in vedere faptul ca actele care urmeaza sa fie
modificate sunt regulamente adoptate de Parlamentul European si de Consiliu.

REZULTATELE EVALUARILOR EX POST, ALE CONSULTARILOR CU
PARTILE INTERESATE S| ALE EVALUARII IMPACTULUI

Evaluarile ex post/verificarile adecvirii legislatiei existente

Avand in vedere caracterul urgent al prezentei propuneri si modificarile limitate
legate numai de introducerea treptatd a Eudamed si de prelungirea perioadei de
tranzitie IVDR, ea nu este insotitd de o evaluare a impactului specifica. O evaluare a
impactului a fost deja efectuata in momentul pregatirii propunerilor pentru MDR si
IVDR, iar prezenta propunere nu modifica MDR sau IVDR 1in esenta si nu impune
noi obligatii partilor in cauza. Propunerea vizeaza in primul rand modificarea
dispozitiilor tranzitorii, acordand, in anumite conditii, timp suplimentar pentru
tranzitia la cerintele IVDR pentru evitarea penuriilor si protejarea sdnatatii publice in
UE. Permitand o utilizare obligatorie mai timpurie a modulelor Eudamed disponibile,
uneori Inregistrarile sau notificdrile nationale multiple vor fi inlocuite cu o singura
inregistrare/notificare la nivelul UE. Propunerea va spori, in plus, transparenta si
trasabilitatea dispozitivelor medicale si a DIV-urilor, facilitind monitorizarea
nationale competente prin mijloace electronice la nivelul UE. Necesitatea de a
actiona rapid pentru a asigura certitudinea inainte de incheierea perioadei de tranzitie
actuale a IVDR a facut imposibild desfasurarea unei ample consultari publice. Prin
urmare, Comisia a colectat informatiile necesare de la statele membre si de la partile
interesate prin intermediul unor schimburi specifice.

S-a urmadrit obtinerea de contributii din partea autoritatilor statelor membre si a
partilor interesate printr-o interactiune specificd, n principal in cadrul reuniunilor
MDCG din 10-11 octombrie si 11-12 si 18 decembrie 2023, precum si al discutiilor
conexe din cadrul subgrupurilor MDCG. La 20 decembrie 2023 a avut loc o reuniune
extraordinard a MDCG cu partile interesate pentru a discuta aspecte legate de
posibile amendamente. La 30 noiembrie 2023, a avut loc un schimb de opinii cu
statele membre, n cadrul Consiliului EPSCO pentru sanatate.

Comisia va continua sa monitorizeze indeaproape progresele inregistrate In punerea
in aplicare a regulamentelor si impactul modificarilor propuse. In plus, Comisia se va
consulta cu MDCG si cu partile interesate cu privire la necesitatea unor actiuni
suplimentare.

In conformitate cu articolul 121 din MDR si cu articolul 111 din IVDR, Comisia
trebuie sd evalueze aplicarea regulamentelor si sd@ intocmeascd un raport de evaluare
cel tarziu la 27 mai 2027. Avand n vedere multiplele provocari legate de punerea in
aplicare a celor doud regulamente, Comisia va demara deja in 2024 lucrarile
pregdtitoare pentru o evaluare specifica. Evaluarea specificd va analiza, cu precadere,
dacd legislatia a produs rezultatele preconizate si dacd este (in continuare) adecvatd

.....

.....

in aplicare a mecanismului de notificare prealabilda pentru monitorizarea penuriilor de
dispozitive va necesita o atentie deosebitd in cadrul evaluarii, precum si in ceea ce
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priveste costurile si sarcinile administrative, care decurg din punerea in aplicare a
legislatiei, in special pentru IMM-uri.

IMPLICATIILE BUGETARE

Actiunea propusa nu are implicatii bugetare.

ALTE ELEMENTE
Explicatii detaliate cu privire la dispozitiile specifice ale propunerii
Articolul 1: modificari ale MDR

Avrticolul 1 introduce un nou articolul 10a care prevede obligatia producatorilor de a
notifica in prealabil intreruperea furnizarii anumitor dispozitive medicale esentiale.
Pe langa notificarea autoritatilor competente relevante, producatorii ar trebui, de
asemenea, sa informeze institutiile sanitare sau profesionistii din domeniul sanatatii
si operatorii economici carora le furnizeaza dispozitivul in mod direct. Operatorii
economici relevanti ar trebui sa furnizeze informatiile din lantul de aprovizionare din
aval pana cand acestea ajung la institutiile sanitare sau la profesionistii din domeniul
sanatatii. Acest mecanism va permite autoritatii si institutiilor sanitare sa aiba in
vedere masuri de atenuare pentru a asigura sdnatatea si siguranta pacientilor.

In plus, el modifica o serie de dispozitii referitoare la Eudamed. Modificarile aduse
articolului 34 alineatele (1) si (2) elimina conceptul conform caruia utilizarea
Eudamed poate deveni obligatorie numai dupd ce toate modulele sale au fost
declarate pe deplin functionale. In schimb, noua formulare a dispozitiilor permite
punerea treptatd in aplicare a modulelor Eudamed individuale dupa ce au fost
auditate s1 declarate functionale.

Intrucat aplicarea evaludrii coordonate a investigatiilor clinice depinde de
functionalitatea modulului Eudamed privind investigatiile clinice/studiile care
vizeaza performanta, termenul pentru aplicarea evaludrii coordonate a fost adaptat la
articolul 78 alineatul (14). Se mentine abordarea conform céareia procedura de
evaluare coordonata ar trebui, in primii cinci ani, sa se aplice numai statelor membre
pe baza clauzei de participare, inainte ca ea sd devina obligatorie pentru toate statele
membre.

In consecinta, dispozitiile tranzitorii specifice previzute la articolul 120 alineatul (8),
articolul 122 si articolul 123 alineatul (3) referitoare la Eudamed sunt, de asemenea,
modificate pentru a permite un transfer progresiv fara probleme de la inregistrari
multiple In bazele de date nationale la o inregistrare unica in Eudamed. Modificérile
asigurd faptul ca cerintele nationale de inregistrare se incheie atunci cand incep sa se
aplice cerintele de inregistrare in Eudamed. In plus, modificarile clarifici care
dispozitive si care certificate trebuie inregistrate in Eudamed si in ce interval de timp.

Articolul 2: modificari ale IVDR

Articolul 2 contine modificarile aduse IVDR, care reflectd in mare masurd
modificarile aduse MDR. Un nou articol 10a prevede un mecanism de notificare
prealabila atunci cand un producdtor anticipeazd intreruperea furnizarii anumitor
dispozitive medicale critice pentru diagnostic in vitro. Dispozitiile privind calendarul
de aplicare a evaludrii coordonate a studiilor care vizeaza performanta [articolul 74
alineatul (14)] si dispozitiile tranzitorii specifice referitoare la Eudamed prevazute la
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articolul 110 alineatul (8), articolul 112 si articolul 113 alineatul (3) se modifica in
mod similar celor prevazute in MDR.

Tn plus, articolul 110 alineatele (2) si (3) se modifica pentru a prelungi perioadele de
tranzitie prevazute in IVDR. In acest scop, modificirile aduse articolului 110
alineatul (2) prelungesc  valabilitatea certificatelor eliberate in  temeiul
Directivei 98/79/CE care erau valabile la data aplicarii IVDR (26 mai 2022) si care
nu au fost retrase de un organism notificat. Prelungirea este direct aplicabila, astfel
incat organismele notificate nu sunt obligate sd modifice data din certificatele
individuale. Durata prelungirii valabilitatii certificatului corespunde duratei perioadei
de tranzitie prelungite prevazute la articolul 110 propus, alineatele (3) — (3b). In ceea
ce priveste certificatele care au expirat deja la data intrrii in vigoare a modificarii
propuse, prelungirea va fi supusa conditiei ca, la momentul expirarii, producétorul sa
fi semnat un contract cu un organism notificat pentru evaluarea conformitatii
dispozitivului in cauza. Alternativ, in cazul in care niciun astfel de contract nu a fost
semnat in momentul expirdrii certificatului, este posibil ca o autoritate nationalad
competentd sd fi acordat o derogare de la procedura aplicabild de evaluare a
conformitatii in conformitate cu articolul 54 sau sa fi solicitat producatorului sa
efectueze procedura de evaluare a conformitatii intr-o anumitd perioadd, in
conformitate cu articolul 92.

Modificarile aduse articolului 110 alineatul (3) prelungesc perioadele de tranzitie
aplicabile ,.dispozitivelor preexistente”, si anume celor care fac obiectul unui
certificat sau al wunei declaratii de conformitate eliberate in temeiul
Directivei 98/79/CE Tnainte de 26 mai 2022. Avand in vedere lungimea dispozitiei,
alineatul (3) se inlocuieste cu alineatele (3) — (3e). Se mentine esalonarea perioadelor
de tranzitie, prelungind termenul pana la 31 decembrie 2027 pentru DIV-urile care
fac obiectul unui certificat care a fost eliberat in conformitate cu Directiva 98/79/CE
si pentru dispozitivele din clasa D, pana la 31 decembrie 2028 pentru dispozitivele
din clasa C si pana la 31 decembrie 2029 pentru dispozitivele sterile din clasa B si A.

In plus, aplicarea perioadei de tranzitie prelungite este supusa mai multor conditii
cumulative, si anume:

© dispozitivele trebuie sd respecte in continuare Directiva 98/79/CE. Aceasta
conditie face deja parte din actualul articol 110 alineatul (3);

o dispozitivele nu sufera modificari semnificative in ceea ce priveste proiectarea
si scopul preconizat. Aceastd conditie face deja parte din actualul articol 110
alineatul (3);

o dispozitivele nu prezintd un risc inacceptabil pentru sandtatea sau siguranta
pacientilor, a utilizatorilor sau a altor persoane, sau pentru alte aspecte privind
protectia sandtdtii publice. Conceptul de ,risc inacceptabil pentru sanatate si
siguranta” este prevazut la articolele 89 si 90 din IVDR. Nu este necesara nicio
verificare sistematica a sigurantei dispozitivului, deoarece dispozitivele care
fac obiectul unui certificat eliberat in temeiul Directivei 98/79/CE se vor afla
sub ,supravegherea corespunzatoare” de catre organismul care a emis
certificatul sau de catre un organism notificat desemnat n temeiul IVDR. Tn
cazul 1n care, ca parte a activitatilor sale de supraveghere a pietei, o autoritate
competentd constatd ca un dispozitiv prezintd un risc inacceptabil pentru
sanatatea sau siguranta pacientilor, a utilizatorilor sau a altor persoane sau
pentru alte aspecte legate de protectia sanatdtii publice, perioada de tranzitie
inceteaza sa se aplice dispozitivului respectiv;
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o cel tarziu la 26 mai 2025, producatorul a instituit un sistem de management al
calitatii (QMS) in conformitate cu articolul 10 alineatul (8) din IVDR. Aceasta
conditie urmareste sa asigure faptul ca producatorii se indreapta treptat catre
respectarea deplini a cerintelor IVDR. In aceasta etapa nu este necesard nicio
atestare specifica, si anume nicio declaratie pe propria rdspundere si nicio
verificare a caracterului adecvat al QMS de catre un organism notificat;

o  pana la o datd specifica (26 mai 2025, 26 mai 2026 sau 26 mai 2027, in functie
de clasa de risc), producatorul sau reprezentantul sau autorizat a depus o cerere
oficiala in conformitate cu sectiunea 4.3 din anexa VIl la IVDR pentru
evaluarea conformitatii unui ,,dispozitiv preexistent” care face obiectul unui
certificat sau al unei declaratii de conformitate in temeiul directivei sau n ceea
ce priveste un dispozitiv destinat sa inlocuiascd dispozitivul respectiv prevazut
de IVDR. In termen de patru luni, o astfel de cerere trebuie sa faca obiectul
unui acord scris Intre organismul notificat si producator. Aceastd conditie
urmareste sd asigure faptul cd numai dispozitivele pentru care producatorul
intentioneazd sa efectueze tranzitia la IVDR vor beneficia de perioada de
tranzitie prelungitd. Cu toate acestea, prelungirea trebuie sa se aplice si
»dispozitivelor preexistente” pe care producitorul intentioneaza sa le
inlocuiasca cu un dispozitiv ,,nou” pentru care solicitd evaluarea conformitatii
nainte de termenul relevant stabilit la articolul 110 alineatul (3c). Tn acest mod,
vor fi evitate cererile inutile de certificare a dispozitivelor care, in orice caz,
vor fi eliminate treptat si Tnlocuite cu o noud generatie de dispozitive, pastrand
in acelasi timp modelele existente disponibile pana la incheierea perioadei de
tranzitie.

Dispozitivele care fac obiectul unui certificat eliberat in temeiul Directivei 98/79/CE
fac in continuare obiectul ,,supravegherii corespunzatoare” de catre organismul
notificat care a eliberat certificatul. Alternativ, producatorul poate conveni cu un
organism notificat desemnat in temeiul IVDR ca acesta din urmd sa devina
responsabil de supraveghere. Cel tarziu pand la data la care trebuie semnat acordul
scris dintre producator si organismul notificat pentru evaluarea conformitdtii in
conformitate cu IVDR, organismul notificat respectiv ar deveni, in mod implicit,
responsabil de supravegherea corespunzatoare.

Articolul 3: intrare in vigoare

Articolul 3 prevede intrarea in vigoare a regulamentului la data publicarii sale si
amanarea aplicdrii mecanismului de notificare prealabila.
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2024/0021 (COD)

Propunere de

REGULAMENT AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL CONSILIULUI

de modificare a Regulamentelor (UE) 2017/745 si (UE) 2017/746 in ceea ce priveste

introducerea treptata a Eudamed, obligatia de informare in cazul intreruperii furnizarii
si dispozitiile tranzitorii pentru anumite dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro

(Text cu relevanta pentru SEE)

PARLAMENTUL EUROPEAN SI CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand 1n vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene, in special articolul 114 si
articolul 168 alineatul (4) litera (c),

avand n vedere propunerea Comisiei Europene,

dupa transmiterea proiectului de act legislativ catre parlamentele nationale,

avand in vedere avizul Comitetului Economic si Social Europeanl,

avand n vedere avizul Comitetului Regiunilor?,

hotarand in conformitate cu procedura legislativa ordinara,

Tntrucat:

1)

Regulamentele (UE) 2017/745° si (UE) 2017/746* ale Parlamentului European si ale
Consiliului stabilesc un cadru de reglementare pentru a asigura buna functionare a
pietei interne In ceea ce priveste dispozitivele medicale si dispozitivele medicale
pentru diagnostic in vitro, pornind de la un nivel inalt de protectiec a sanatatii
pacientilor si a utilizatorilor. In acelasi timp, Regulamentele (UE)2017/745 si
(UE) 2017/746 stabilesc standarde inalte de calitate si de siguranta pentru dispozitivele
medicale si dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro pentru a raspunde
preocuparilor comune in materie de siguranta in ceea ce priveste astfel de dispozitive.
In plus, ambele regulamente consolideazi in mod semnificativ elementele principale
ale cadrului de reglementare anterior previzut in Directivele 90/385/CEE®

JOC,,p..

JOC,,p..

Regulamentul (UE) 2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind
dispozitivele medicale, de modificare a Directivei 2001/83/CE, a Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si
a Regulamentului (CE) nr. 1223/2009 si de abrogare a Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale
Consiliului (JO L 117, 5.5.2017, p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/745/0j).

Regulamentul (UE) 2017/746 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind
dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro si de abrogare a Directivei 98/79/CE si a
Deciziei 2010/227/UE a Comisiei (JO L 117, 5.5.2017, p. 176, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2017/746/0j).

Directiva 90/385/CEE a Consiliului din 20 iunie 1990 privind apropierea legislatiilor statelor membre
referitoare la dispozitivele medicale active implantabile (JO L 189, 20.7.1990, p.17, ELL:
http://data.europa.eu/eli/dir/1990/385/0j).
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()

(3)

(4)

(5)

(6)

(7)

si 93/42/CEES® ale Consiliului si in Directiva 98/79/CE a Parlamentului European si a
Consiliului’, cum ar fi supravegherea organismelor notificate, clasificarea riscurilor,
procedurile de evaluare a conformitatii, cerintele privind dovezile clinice, vigilenta si
supravegherea pietei, impunand crearea bazei de date europene privind dispozitivele
medicale (,,Eudamed”) pentru a asigura transparenta si trasabilitatea in ceea ce priveste
dispozitivele medicale si dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro.

Regulamentele (UE) 2017/745 si (UE) 2017/746 impun Comisiei sa instituie, sa
gestioneze si sa intretind Eudamed, care include sapte sisteme electronice
interconectate. Dezvoltarea a patru sisteme electronice a fost finalizata, iar finalizarea
a doua sisteme electronice suplimentare este prevazuta pentru 2024. Cu toate acestea,
dezvoltarea sistemului electronic privind investigatiile clinice si studiile care vizeaza
performanta este intdrziatda in mod semnificativ, din cauza complexitatii tehnice a
cerintelor si a fluxurilor de lucru care urmeaza sa fie puse 1n aplicare.

Tn temeiul Regulamentelor (UE) 2017/745 si (UE) 2017/746, obligatiile si cerintele
referitoare la Eudamed se aplicd de la o anumitd datd, dupa ce Comisia verifica
functionalitatea deplind a Eudamed si publicd un aviz in acest sens. Prin urmare,
dezvoltarea intarziata a ultimului sistem electronic impiedica utilizarea obligatorie a
sistemelor electronice disponibile.

Utilizarea sistemelor electronice care sunt finalizate sau care sunt pe punctul de a fi
finalizate ar sprijini In mare masurd punerea in aplicare eficace si eficientd a
Regulamentelor (UE) 2017/745 si (UE) 2017/746, reducand sarcina administrativa
pentru operatorii economici. Prin urmare, este necesar s fie permisa introducerea
treptatd a sistemelor electronice individuale ale Fudamed odata ce functionalitatea
acestora este verificatd in conformitate cu procedura prevazutd in
Regulamentul (UE) 2017/745.

Avand in vedere introducerea treptata a sistemelor electronice ale Eudamed si pentru a
evita suprapunerea perioadelor de Inregistrare in bazele de date nationale si in
Eudamed, este necesar ca datele de aplicare a obligatiilor si cerintelor referitoare la
Eudamed si datele de aplicare a cerintelor nationale de inregistrare corespunzatoare in
temeiul Directivelor 90/385/CEE, 93/42/CEE si 98/79/CE sa fie aliniate.

Din cauza intérzierii in dezvoltarea sistemului electronic privind investigatiile clinice
st studiile care vizeaza performanta, este necesar ca termenul pentru aplicarea evaluarii
coordonate a investigatiilor clinice si a studiilor care vizeaza performanta sa fie, de
asemenea, adaptat, mentinand abordarea conform careia este necesar ca statele
membre sa aibd mai intai posibilitatea de a utiliza clauza de participare inainte ca
participarea la evaluarea coordonata sa devina obligatorie pentru toate statele membre.

In pofida cresterii numarului de organisme notificate desemnate in conformitate cu
Regulamentul (UE) 2017/746, capacitatea globala a organismelor notificate nu este
incd suficientd pentru a asigura certificarea numarului mare de dispozitive care
urmeaza sa fie supuse evaluarii conformitatii care implica un organism notificat in
temeiul regulamentului respectiv.

Directiva 93/42/CEE a Consiliului din 14 iunie 1993 privind dispozitivele medicale (JO L 169,
12.7.1993, p. 1, ELLI: http://data.europa.eu/eli/dir/1993/42/0j).

Directiva 98/79/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 27 octombrie 1998 privind
dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro (JOL 331, 7.12.1998, p.1, ELL
http://data.europa.eu/eli/dir/1998/79/0j).
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(8)

(9)

(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

Numarul cererilor de evaluare a conformitdtii depuse de producdtori si numarul
certificatelor eliberate de organismele notificate pana in prezent aratd ca tranzitia la
Regulamentul (UE) 2017/746 nu a inregistrat progrese astfel incat sa se asigure o
tranzitie lina cétre noile norme.

Este foarte probabil ca multe dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro sigure si
critice, care sunt esentiale pentru diagnosticarea medicala si tratamentul pacientilor, sa
nu fie certificate Tn conformitate cu Regulamentul (UE) 2017/746 inainte de incheierea
perioadelor de tranzitie. Acest fapt genereaza un risc de penurie, in special in ceea ce
priveste dispozitivele cu riscul cel mai mare (clasa D) pana la incheierea actualei
perioade de tranzitie, la 26 mai 2025. Prin urmare, este necesar sa se asigure o
aprovizionare neintrerupta a pietei cu dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro in
Uniune.

Pentru a asigura un nivel inalt de protectie a sanatatii publice si a sigurantei
pacientilor, garantand in acelasi timp buna functionare a pietei interne, precum si
pentru a oferi securitate juridica si pentru a evita eventuale perturbari ale pietei, este
necesar, prin urmare, sa se prelungeasca si mai mult perioadele de tranzitie prevazute
in Regulamentul (UE) 2017/746 pentru dispozitivele care fac obiectul certificatelor
eliberate de organismele notificate in conformitate cu Directiva 98/79/CE si pentru
dispozitivele care urmeaza sia fic supuse pentru prima datd unei evaluari a
conformitatii care implica un organism notificat in temeiul
Regulamentului (UE) 2017/746. Pentru a atinge aceste obiective, este necesar ca
perioada de tranzitie prelungita sa vizeze toate clasele de dispozitive, astfel Incat sa se
garanteze o distributie usor de gestionat a volumului de munca in randul organismelor
notificate de-a lungul timpului si sa se evite orice obstacol in calea procesului de
certificare.

Este necesar ca prelungirea sa aiba o durata suficienta pentru a acorda producatorilor si
organismelor notificate timpul necesar pentru a efectua evaludrile conformitatii care se
impun. Este necesar ca prelungirea sd vizeze asigurarea unui nivel inalt de protectie a
sanatatii publice, inclusiv a sigurantei pacientilor, si evitarea penuriei de dispozitive
medicale pentru diagnostic in vitro necesare pentru buna functionare a serviciilor de
sdndtate, fara a diminua cerintele actuale in materie de calitate sau siguranta.

Este necesar ca prelungirea sd faca obiectul anumitor conditii, pentru a se asigura
faptul ca vor beneficia de perioada suplimentard numai dispozitivele care sunt sigure si
pentru care producdtorii au luat anumite masuri in vederea parcurgerii tranzitiei catre
respectarea Regulamentului (UE) 2017/746.

Pentru a asigura tranzitia progresiva catre Regulamentul (UE) 2017/746, este necesar
ca sarcina supravegherii corespunzatoare a dispozitivelor care beneficiaza de perioada
de tranzitie sa fie transferata de la organismul notificat care a eliberat certificatul n
conformitate cu Directiva 98/79/CE catre un organism notificat desemnat in temeiul
Regulamentului (UE) 2017/746. Din motive de securitate juridicd, este necesar ca
organismul notificat desemnat in temeiul Regulamentului (UE) 2017/746 sa nu sa fie
responsabil de activitdtile de evaluare a conformitatii si de supraveghere desfasurate de
organismul notificat care a eliberat certificatul.

In ceea ce priveste perioadele necesare pentru a le permite producitorilor si
organismelor notificate sd efectueze evaluarea conformitatii in conformitate cu
Regulamentul (UE) 2017/746 a dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro care
fac obiectul unui certificat sau al unei declaratii de conformitate eliberate in
conformitate cu Directiva 98/79/CE, este necesar sa fie gasit un echilibru intre
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(15)

(16)

(17)

capacitatea disponibila limitata a organismelor notificate si asigurarea unui nivel inalt
de siguranta a pacientilor si de protectie a sanatatii publice. Prin urmare, este necesar
ca durata perioadei de tranzitie sa depinda de clasa de risc a dispozitivelor medicale in
cauza, astfel incat perioada sa fie mai scurtd pentru dispozitivele apartinand unei clase
de risc mai mare si mai lunga pentru dispozitivele apartinand unei clase de risc mai
mic.

Avand in vedere impactul pe care penuriile de anumite dispozitive medicale 1l pot avea
asupra sigurantei pacientilor si a sanatatii publice, este necesar sa fie introdus un
mecanism de notificare prealabild pentru a permite in special autoritatilor competente
si institutiilor sanitare sa ia masuri de atenuare atunci cand este necesar pentru a se
asigura sanatatea si siguranta pacientilor. Prin urmare, in cazul in care producatorii
anticipeaza, din orice motiv, intreruperea furnizarii de dispozitive medicale sau de
dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro si este previzibil in mod rezonabil ca
intreruperea poate duce la vatdmari grave sau la un risc de vatdmare grava a
pacientilor sau a sanatatii publice intr-unul sau in mai multe state membre, este
necesar ca producatorul sd notifice acest aspect autoritatilor competente relevante,
precum si operatorilor economici carora le furnizeaza dispozitivul in mod direct si,
dupa caz, institutiilor sanitare sau profesionistilor din domeniul sanatatii carora le
furnizeaza dispozitivul in mod direct. Riscul de vatamare grava a pacientilor sau a
sanatatii publice poate fi cauzat, de exemplu, de relevanta dispozitivului pentru
asigurarea serviciilor medicale esentiale in unul sau in mai multe state membre, de
dependenta sanatatii si sigurantei pacientilor de disponibilitatea continud a
dispozitivului intr-unul sau in mai multe state membre sau de absenta unor alternative
adecvate, avand in vedere, 1n plus, durata estimatd a Intreruperii furnizarii, cantitatile
de dispozitive deja puse la dispozitie pe piata si stocurile disponibile sau termenele
pentru achizitionarea de dispozitive alternative. Este necesar ca informatiile sa fie
furnizate de producator si de alti operatori economici din lantul de aprovizionare din
aval pana cand ele ajung la institutiile sanitare sau la profesionistii din domeniul
sinatitii in cauza. Intrucat riscul de penurie este deosebit de relevant in cursul
tranzitiei de la  Directivele 90/385/CEE, 93/42/CEE si  98/79/CE la
Regulamentele (UE) 2017/745 si (UE) 2017/746, este necesar ca mecanismul de
notificare prealabila sa se aplice si dispozitivelor introduse pe piatd in conformitate cu
dispozitiile tranzitorii prevazute la articolul 120 din Regulamentul (UE) 2017/745 si la
articolul 110 din Regulamentul (UE) 2017/746.

Prin urmare, este necesar ca Regulamentele (UE) 2017/745 si (UE) 2017/746 sa fie
modificate in consecinta.

Intrucat obiectivele prezentului regulament, si anume de a aborda riscurile de penurie
de dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro in Uniune si introducerea Eudamed
in timp util, nu pot fi realizate in mod satisfacator de catre statele membre, dar, avand
in vedere amploarea sau efectele lor, ele pot fi realizate mai bine la nivelul Uniunii,
Uniunea poate adopta masuri, in conformitate cu principiul subsidiaritatii, astfel cum
este prevazut la articolul 5 din Tratatul privind Uniunea Europeani (,,TUE”). In
conformitate cu principiul proportionalitatii, astfel cum este prevazut la articolul
respectiv, prezentul regulament nu depaseste ceea ce este necesar pentru realizarea
obiectivelor respective. Prezentul regulament este adoptat avand 1n vedere
circumstantele exceptionale generate de un risc iminent de penurie de dispozitive
medicale pentru diagnostic in vitro si de riscul asociat al aparitiei unei crize de
sandtate publica, precum si intarzierea semnificativa in dezvoltarea ultimului Sistem
electronic al Eudamed. Pentru a obtine efectul preconizat al modificarilor aduse
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(18)

Regulamentelor (UE) 2017/745 si (UE) 2017/746 si pentru a asigura disponibilitatea
dispozitivelor ale caror certificate au expirat deja sau urmeaza sa expire Inainte de
26 mai 2025, pentru a oferi securitate juridica operatorilor economici si furnizorilor de
servicii de sandtate si din motive de coerentd in ceea ce priveste modificarile aduse
ambelor regulamente, este necesar ca prezentul regulament sa intre in vigoare in regim
de urgenta. Din acelasi motiv, se considera, in plusa, adecvat sa se invoce exceptia de
la termenul de opt saptamani prevazuta la articolul 4 din Protocolul nr. 1 privind rolul
parlamentelor nationale in Uniunea Europeand, anexat la TUE, la Tratatul privind
functionarea Uniunii Europene si la Tratatul de instituire a Comunitétii Europene a
Energiei Atomice.

Pentru a acorda producatorilor si altor operatori economici timpul necesar adaptarii la
obligatia de a notifica o iIntrerupere anticipatd a furnizarii anumitor dispozitive, este
adecvat sa se amane aplicarea dispozitiilor referitoare la aceasta obligatie,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Modificari ale Regulamentului (UE) 2017/745

Regulamentul (UE) 2017/745 se modificad dupa cum urmeaza:

(1)

se introduce urmatorul articol 10a:
,JArticolul 10a
Obligatii in caz de intrerupere a furnizarii anumitor dispozitive

(1) 1In cazul in care un producitor anticipeazi intreruperea furnizirii unui
dispozitiv, altul decat cel fabricat la comanda, si in cazul in care este previzibil
in mod rezonabil ca aceasta intrerupere poate duce la vatamari grave sau la un
risc de vatamare grava a pacientilor sau a sanatatii publice intr-unul sau in mai
multe state membre, producatorul informeaza autoritatea competenta a statului
membru in care este stabilit acesta sau reprezentantul sau autorizat, precum si
operatorii economici, institutiile sanitare si profesionistii din domeniul sanatatii
carora producdtorul le furnizeaza dispozitivul in mod direct, cu privire la
intreruperea anticipata.

Informatiile mentionate la primul paragraf se furnizeaza, cu exceptia unor
circumstante exceptionale, cu cel putin sase luni inainte de Intreruperea
anticipatd. Informatiile furnizate autoritdtii competente precizeazd motivele
intreruperii.

(2) Autoritatea competenta care primeste informatiile mentionate la alineatul (1)
informeaza fard intarzieri nejustificate autoritatile competente ale celorlalte
state membre i Comisia cu privire la intreruperea anticipata.

(3) Operatorii economici care primesc informatiile de la producator 1in
conformitate cu alineatul (1) informeaza fara intarzieri nejustificate orice alti
operatori economici, institutii sanitare si profesionisti din domeniul sanatatii
carora le furnizeaza dispozitivul in mod direct cu privire la intreruperea
anticipatd.”

Articolul 34 se modifica dupa cum urmeaza:

(@) laalineatul (1), a treia teza se elimina;
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3.

6.

(b)

alineatul (2) se inlocuieste cu urmatorul text:

»(2) Comisia informeazda MDCG, pe baza unor rapoarte de audit
independente, dupa ce a verificat dacd unul sau mai multe dintre
sistemele electronice mentionate la articolul 33 alineatul (2) sunt
functionale si conforme cu specificatiile functionale elaborate in temeiul
alineatului (1) de la prezentul articol.”;

la articolul 78, alineatul (14) se inlocuieste cu urmatorul text:

,»(14) Toate statele membre au obligatia de a aplica procedura prevazuta la prezentul

articol de la data care corespunde unei perioade de cinci ani de la data
publicarii notificarii mentionate la articolul 34 alineatul (3), prin care
informeaza ca sistemul electronic mentionat la articolul 33 alineatul (2)
litera (e) este functional si conform cu specificatiile functionale elaborate in
temeiul articolului 34 alineatul (1).

Inainte de aceastd datd si cel mai devreme la sase luni de la data publicarii
notificarii mentionate la primul paragraf, procedura prevdzuta in prezentul
articol se aplicdi numai de catre statele membre in care se efectueaza
investigatia clinica si care au fost de acord cu efectuarea acesteia.”;

articolul 120 se modifica dupa cum urmeaza:

(a)
(b)

alineatul (8) se elimina;
se adauga alineatul (13), cu urmatorul text:

,»(13) Articolul 10a se aplica, de asemenea, dispozitivelor mentionate la
alineatele (3), (3a) si (3b) din prezentul articol.”;

la articolul 122 primul paragraf, prima, a doua, a treia si a patra liniuta se inlocuiesc
cu urmdtorul text:

2

articolelor 8 si 10, a articolului 10b alineatul (1) literele (b) si (c), a
articolului 10b alineatele (2) si (3) din Directiva 90/385/CEE si a articolului 10,
a articolului 14a alineatul (1) literele (¢) si (d), a articolului 14a alineatele (2) si
(3) si a articolului 15 din Directiva 93/42/CEE, precum si a obligatiilor privind
vigilenta si investigatiile clinice prevazute in anexele corespunzdtoare
directivelor respective, care se abroga, dupa caz, incepand cu data mentionata
la articolul 123 alineatul (3) litera (d) din prezentul regulament in ceea ce
priveste aplicarea obligatiilor si a cerintelor care se refera la sistemele
electronice mentionate la articolul 33 alineatul (2) literele (e) si, respectiv, (f);

articolului 10a, a articolului 10b alineatul (1) litera(a) si a articolului 11
alineatul (5) din Directiva 90/385/CEE si a articolului 14 alineatele (1) si (2), a
articolului 14a alineatul (1) literele (a) si (b) si a articolului 16 alineatul (5) din
Directiva 93/42/CEE, precum si a obligatiilor privind Inregistrarea
dispozitivelor si a operatorilor economici si notificarile de certificate prevazute
in anexele corespunzatoare directivelor respective, care se abroga, dupd caz,
incepand cu data mentionata la articolul 123 alineatul (3) litera (d) din
prezentul regulament In ceea ce priveste aplicarea obligatiilor si a cerintelor
care se referd la sistemele electronice mentionate la articolul 33 alineatul (2)
literele (a), (¢) si, respectiv, (d);”;

articolul 123 alineatul (3) se modifica dupa cum urmeaza:

(@)

litera (d) se modifica dupa cum urmeaza:
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(b)

(©)

(i)

(iii)

(iv)

la primul paragraf, prima tezd din formula introductiva se inlocuieste cu
urmatorul text:

»fard a aduce atingere obligatiilor Comisiei in temeiul articolului 34,
obligatiile si cerintele care se refera la oricare dintre sistemele electronice
mentionate la articolul 33 alineatul (2) se aplica de la data care
corespunde unei perioade de sase luni de la data publicarii notificarii
mentionate la articolul 34 alineatul (3), prin care informeaza ca sistemul
electronic relevant este functional si conform cu specificatiile functionale
elaborate Tn temeiul articolului 34 alineatul (1).”;

dupa a douasprezecea liniuta, se introduce urmatoarea liniuta:
,,— articolul 56 alineatul (5);”;
a paisprezecea liniuta se inlocuieste cu urmatorul text:

,,— articolul 78 alineatele (1) — (13), fara a aduce atingere articolului 78
alineatul (14),”;

al doilea paragraf se inlocuieste cu urmatorul text:

,»Pand la data aplicarii dispozitiilor mentionate la primul paragraf de la
prezenta litera, dispozitiile corespunzatoare din Directivele 90/385/CEE
si 93/42/CEE privind informatiile referitoare la raportarea legata de
vigilentd, investigatiile clinice, inregistrarea dispozitivelor si a
operatorilor economici, precum si notificarile de certificate continua sa se
aplice.”;

litera (e) se inlocuieste cu urmatorul text:

»(€) in termen de cel mult 6 luni de la data mentionatd la litera (d) de la

prezentul alineat, producdtorii se asigurd ca informatiile care trebuie
introduse in Eudamed Tn conformitate cu articolul 29 sunt introduse in
sistemul electronic mentionat la articolul 33 alineatul (2) litera (a),
inclusiv in ceea ce priveste urmatoarele dispozitive, cu conditia ca
aceleasi dispozitive sd fie introduse pe piatd si de la data mentionata la
litera (d) de la prezentul alineat:

(1) dispozitivele, altele decat cele fabricate la comanda, pentru care
producdtorul a efectuat o evaluare a conformitatii potrivit
articolului 52;

(i) dispozitivele, altele decat cele fabricate la comanda, introduse pe

piata in conformitate cu articolul 120 alineatele (3), (3a) sau (3b),
cu exceptia cazului in care dispozitivul pentru care producatorul
a efectuat o evaluare a conformitatii potrivit articolului 52 este
deja Inregistrat in Eudamed;”;

urmatoarele litere se insereaza dupa litera (e):

»(€a) in termen de cel mult 12 luni de la data mentionata la litera (d) de la

prezentul alineat, organismele notificate se asigurd cd informatiile care
trebuie introduse Tn Eudamed in conformitate cu articolul 56 alineatul (5)
sunt introduse n sistemul electronic mentionat la articolul 33
alineatul (2) litera (d), inclusiv in ceea ce priveste dispozitivele
mentionate la litera (€) punctul (i) de la prezentul alineat. Tn ceea ce
priveste dispozitivele respective, se nscrie numai cel mai recent certificat
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(d)

relevant si, daca este cazul, orice decizie luatd de organismul notificat cu
privire la un astfel de certificat;

(eb) prin derogare de la litera (d) primul paragraf de la prezentul alineat,
obligatiile de a fincarca rezumatul caracteristicilor de sigurantd si
performanta clinica in conformitate cu articolul 32 alineatul (1) si de a
notifica autoritatile competente in conformitate cu articolul 55
alineatul (1), prin intermediul sistemului electronic mentionat la
articolul 33 alineatul (2) litera (d), se aplica dispozitivelor mentionate la
litera (e) de la prezentul alineat atunci cand certificatul este introdus in
Eudamed n conformitate cu litera (ea) de la prezentul alineat;

(ec) fara a aduce atingere primului paragraf de la litera (d) de la prezentul
alineat, atunci cand un producator trebuie sa prezinte un raport PSUR in
conformitate cu articolul 86 alineatul (2) sau sa raporteze un incident
grav, o actiune corectiva in materie de siguranta in teren in conformitate
cu articolul 87 sau sa prezinte un raport privind tendintele in conformitate
cu articolul 88 prin intermediul sistemului electronic mentionat la
articolul 33 alineatul (2) litera (f), el inregistreaza, de asemeneca,
dispozitivul care face obiectul raportului PSUR sau al raportului de
vigilentd in sistemul electronic mentionat la articolul 33 alineatul (2)
litera (a), cu exceptia cazului in care dispozitivul respectiv a fost introdus
pe piatdi 1in conformitate cu Directiva 90/385/CEE sau cu
Directiva 93/42/CEE;”;

litera (h) se elimina.
Articolul 2

Modificiri ale Regulamentului (UE) 2017/746

Regulamentul (UE) 2017/746 se modifica dupa cum urmeaza:

1) se introduce urmatorul articol 10a:

(1)

()

,Articolul 10a
Obligatii in caz de Intrerupere a furnizarii anumitor dispozitive

In cazul in care un producitor anticipeazd intreruperea furnizarii unui
dispozitiv si in cazul in care este previzibil in mod rezonabil cd aceasta
intrerupere poate duce la vatamari grave sau la un risc de vatamare grava a
pacientilor sau a sanatatii publice intr-unul sau in mai multe state membre,
producatorul informeaza autoritatea competenta a statului membru in care este
stabilit acesta sau reprezentantul sau autorizat, precum si operatorii economici,
institutiile sanitare si profesionistii din domeniul sanatatii cdrora le furnizeaza
dispozitivul in mod direct, cu privire la intreruperea anticipata.

Informatiile mentionate la primul paragraf se furnizeazi, cu exceptia unor
circumstante exceptionale, cu cel putin sase luni inainte de intreruperea
anticipatd. Informatiile furnizate autoritdtii competente precizeazd motivele
intreruperii.

Autoritatea competentd care primeste informatiile mentionate la alineatul (1)
informeaza fard intarzieri nejustificate autoritatile competente ale celorlalte
state membre i Comisia cu privire la intreruperea anticipata.
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(3)

Operatorii economici care primesc informatiile de la producdtor 1in
conformitate cu alineatul (1) informeaza fara intarzieri nejustificate orice alti
operatori economici, institutii sanitare si profesionisti din domeniul sanatatii
carora le furnizeaza dispozitivul in mod direct cu privire la Intreruperea
anticipata.”

(2 la articolul 74, alineatul (14) se inlocuieste cu urmatorul text:

,»(14) Toate statele membre au obligatia de a aplica procedura prevazutd la prezentul

articol de la data care corespunde unei perioade de 5 ani de la data publicarii
notificarii mentionate la articolul 34 alineatul (3) din
Regulamentul (UE) 2017/745, prin care informeaza cad sistemul electronic
mentionat la articolul 33 alineatul (2) litera (e) din regulamentul respectiv este
functional si conform cu specificatiile functionale elaborate in temeiul
articolului 34 alineatul (1) din regulamentul respectiv.

Inainte de aceasta datd si cel mai devreme la sase luni de la data publicarii
notificarii mentionate la primul paragraf, procedura prevdzuta in prezentul
articol se aplicd numai de cétre statele membre in care se efectueaza studiul
care vizeaza performanta si care au fost de acord cu efectuarea acestuia.”;

3) Avrticolul 110 se modifica dupa cum urmeaza:

(a)

(b)

(©)

la alineatul (2), al doilea paragraf se inlocuieste cu urmatorul text:

,Certificatele eliberate de organismele notificate Tn conformitate cu
Directiva 98/79/CE din 25 mai 2017 care inca erau valabile la 26 mai 2022 si
care nu au fost retrase ulterior raiman valabile dupa sfarsitul perioadei indicate
in certificat pana la 31 decembrie 2027. Certificatele eliberate de organismele
notificate in conformitate cu directiva respectiva incepand cu 25 mai 2017 care
inca erau valabile la 26 mai 2022 si care au expirat inainte de [OP este rugat sa
introduca data = data intrarii in vigoare a prezentului regulament de
modificare] sunt considerate valabile pana la 31 decembrie 2027 numai daca
este indeplinitd una dintre urmatoarele conditii:

(@) 1nainte de data expirarii certificatului, producadtorul si un organism
notificat au semnat un acord scris in conformitate cu sectiunea 4.3 al
doilea paragraf din anexa VII la prezentul regulament pentru evaluarea
conformitatii cu privire la dispozitivul care face obiectul certificatului
expirat sau cu privire la un dispozitiv destinat sa Inlocuiasca dispozitivul
respectiv;

(b) o autoritate competenta a unui stat membru a acordat o derogare de la
procedura aplicabild de evaluare a conformitdtii in conformitate cu
articolul 54 alineatul (1) din prezentul regulament sau a solicitat
producatorului, in conformitate cu articolul 92 alineatul (1) din prezentul
regulament, sa efectueze procedura aplicabilda de evaluare a
conformitatii.”;

alineatul (3) se inlocuieste cu urmatorul text:

.»(3) Prin derogare de la articolul 5 si sub rezerva indeplinirii conditiilor
prevazute la alineatul (3c) din prezentul articol, dispozitivele mentionate
la alineatele (3a) si (3b) din prezentul articol pot fi introduse pe piata sau
puse In functiune pana la datele stabilite la alineatele respective.”;

se introduc urmatoarele alineate (3a) — (3e):

22

RO



RO

»(3a) Dispozitivele care detin un certificat care a fost eliberat in conformitate

(3b)

(3¢)

cu Directiva 98/79/CE si care este valabil in temeiul alineatului (2) din
prezentul articol pot fi introduse pe piata sau puse in functiune pana la
31 decembrie 2027.

Dispozitivele pentru care procedura de evaluare a conformitatii in
temeiul Directivei 98/79/CE nu a necesitat implicarea unui organism
notificat, pentru care a fost intocmita o declaratie de conformitate Tnainte
de 26 mai 2022 in conformitate cu respectiva directiva si pentru care
procedura de evaluare a conformitatii in temeiul prezentului regulament
necesitd implicarea unui organism notificat, pot fi introduse pe piatd sau
puse in functiune pand la urmatoarele date:

(@) 31 decembrie 2027, pentru dispozitivele din clasa D;
(b) 31 decembrie 2028, pentru dispozitivele din clasa C;

(c) 31 decembrie 2029, pentru dispozitivele din clasa B si pentru
dispozitivele din clasa A introduse pe piata in stare sterila.

Dispozitivele mentionate la alineatele (3a) si (3b) din prezentul articol
pot fi introduse pe piatd sau puse in functiune pana la datele mentionate
la alineatele respective numai daca sunt indeplinite urmatoarele conditii:

(@) dispozitivele respective respecta in continuare Directiva 98/79/CE;

(b) nu exista modificari semnificative in ceea ce priveste proiectarea si
scopul preconizat;

(c) dispozitivele nu prezinta un risc inacceptabil pentru sanatatea sau
siguranta pacientilor, a utilizatorilor sau a altor persoane, sau
pentru alte aspecte privind protectia sanatatii publice;

(d) cel tarziu la 26 mai 2025, producatorul a instituit un sistem de
management al calitatii in conformitate cu articolul 10 alineatul (8);

(e) producatorul sau reprezentantul autorizat a depus la organismul
notificat o cerere oficiala in conformitate cu anexa VII
sectiunea 4.3 primul paragraf pentru evaluarea conformitatii unui
dispozitiv mentionat la alineatul (3a) sau la alineatul (3b) din
prezentul articol sau a unui dispozitiv destinat sa inlocuiasca
dispozitivul respectiv cel tarziu la:

(1) 26 mai 2025 pentru dispozitivele mentionate la alineatul (3a)
si la alineatul (3b) litera (a);

(i) 26 mai 2026 pentru dispozitivele mentionate la alineatul (3b)
litera (b);

(iii) 26 mai 2027 pentru dispozitivele mentionate la alineatul (3b)
litera (c);

(f)  organismul notificat si producatorul au semnat un acord scris in
conformitate cu anexa VII sectiunea 4.3 al doilea paragraf cel
tarziu la:

(i) 26 septembrie 2025, pentru dispozitivele mentionate la
alineatul (3b) litera (a);
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(4)

(d)

(€)

(i) 26 septembrie 2026 pentru dispozitivele mentionate la
alineatul (3b) litera (b);

(iii) 26 septembrie 2027 pentru dispozitivele mentionate la
alineatul (3b) litera (c).

(3d) Prin derogare de la alineatul (3), cerintele din prezentul regulament

(3e)

privind supravegherea ulterioara introducerii pe piatd, supravegherea
pietei, vigilenta, inregistrarea operatorilor economici si a dispozitivelor
se aplica dispozitivelor mentionate la alineatele (3a) si (3b) din prezentul
articol in locul cerintelor corespunzatoare din Directiva 98/79/CE.

Fara a aduce atingere capitolului IV si alineatului (1) din prezentul
articol, organismul notificat care a eliberat certificatul mentionat la
alineatul (3a) ramane responsabil de supravegherea adecvatd in ceea ce
priveste cerintele aplicabile privind dispozitivele pe care le-a certificat,
cu exceptia cazului in care producatorul a convenit cu un organism
notificat desemnat in conformitate cu articolul 42 ca acesta din urma sa
efectueze o astfel de supraveghere.

Cel tarziu la 26 septembrie 2025, organismul notificat care a semnat
acordul scris mentionat la alineatul (3c) litera (f) devine responsabil de
supravegherea dispozitivelor care fac obiectul acordului scris. Tn cazul n
care acordul scris vizeaza un dispozitiv destinat sia inlocuiascd un
dispozitiv care detine un certificat emis 1in conformitate cu
Directiva 98/79/CE, supravegherea se efectueaza in ceea ce priveste
dispozitivul care este inlocuit.

Modalitatile de transfer al supravegherii de la organismul notificat care a
eliberat certificatul catre organismul notificat desemnat in conformitate
cu articolul 38 sunt definite clar intr-un acord incheiat intre producator si
organismul notificat desemnat in conformitate cu articolul 42 si, daca
este posibil, organismul notificat care a eliberat certificatul. Organismul
notificat desemnat in conformitate cu articolul 42 nu este responsabil de
activitatile de evaluare a conformitatii efectuate de organismul notificat
care a eliberat certificatul.”;

alineatul (8) se elimina;

se adauga alineatul (11), cu urmatorul text:

»(11) Articolul 10a se aplica, de asemenea, dispozitivelor mentionate la

alineatele (3), (3a) si (3b) din prezentul articol.”;

Articolul 112 se modifica dupa cum urmeaza:

(@)

(@)

primul paragraf se Tnlocuieste cu urméatorul text:

,Fara a aduce atingere articolului 110 alineatele (3) — (3e) si (4) si fard a aduce
atingere obligatiilor statelor membre si producatorilor legate de vigilenta si
obligatiilor producatorilor privind punerea la dispozitie a documentatiei in
temeiul Directivei 98/79/CE, respectiva directivd se abroga incepand cu
26 mai 2022, cu exceptia:

articolului 11, a articolului 12 alineatul (1) litera (c) si a articolului 12
alineatele (2) si (3) din Directiva 98/79/CE, precum si a obligatiilor
privind vigilenta si studiile care vizeaza performanta prevazute in anexele
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(5)

(b)

corespunzatoare la directiva respectiva, care se abroga, dupa caz,
incepand cu data mentionata la articolul 113 alineatul (3) litera (f) din
prezentul regulament in ceea ce priveste aplicarea obligatiilor si a
cerintelor care se referd la sistemele electronice mentionate, respectiv, la
articolul 33 alineatul (2) literele (e) si €3] din
Regulamentul (UE) 2017/745;

articolului 10, a articolului 12 alineatul (1) literele (a) si (b) si a
articolului 15 alineatul (5) din Directiva 98/79/CE, precum si a
obligatiilor privind inregistrarea dispozitivelor si a operatorilor
economici si notificarile de certificate prevazute in anexele
corespunzatoare la directiva respectiva, care se abroga, dupa caz,
incepand cu data mentionata la articolul 113 alineatul (3) litera (f) din
prezentul regulament in ceea ce priveste aplicarea obligatiilor si a
cerintelor care se referd la sistemele electronice mentionate, respectiv, la
articolul 33 alineatul (2) literele (a), (c) si (d) din
Regulamentul (UE) 2017/745.”;

(b) al doilea paragraf se inlocuieste cu urmatorul text:

»In ceea ce priveste dispozitivele mentionate la articolul 110 alineatele (3) —
(3e) si (4) din prezentul regulament, Directiva 98/79/CE continud sa se aplice
in masura in care este necesar pentru aplicarea alineatelor mentionate.”;

articolul 113 alineatul (3) se modifica dupa cum urmeaza:

(@) litera (a) se elimina;

(b) litera (f) se modifica dupa cum urmeaza:

(i)

(i)

primul paragraf se modifica dupd cum urmeaza:

(1) prima tezd din formula introductiva se inlocuieste cu urmatorul
text:

~fara a aduce atingere obligatillor Comisiei 1n temeiul
articolului 34 din Regulamentul (UE) 2017/745, obligatiile si
cerintele care se referd la oricare dintre sistemele electronice
mentionate la articolul 33 alineatul (2) din regulamentul respectiv
se aplica de la data care corespunde unei perioade de sase luni de la
data publicarii notificarilor mentionate la articolul 34 alineatul (3)
din regulamentul respectiv, prin care informeazd cd sistemul
electronic relevant este functional si conform cu specificatiile
functionale elaborate in temeiul articolului 34 alineatul (1) din
regulamentul respectiv.”;

(2) dupa a zecea liniuta, se introduce urmatoarea liniuta:
,— articolul 51 alineatul (5);”;
(3) adoudsprezecea liniuta se inlocuieste cu urmatorul text:

,—articolul 74 alineatele (1) — (13), fara a aduce atingere
articolului 74 alineatul (14);”;

(4) wultima liniuta se inlocuieste cu urmatorul text:
,,— articolul 110 alineatul (3d).”;

al doilea paragraf se inlocuieste cu urmatorul text:
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(©)

»Pand la data aplicarii dispozitiilor mentionate la primul paragraf de la
prezenta litera, dispozitiile corespunzatoare din Directiva 98/79/CE
privind informatiile referitoare la raportarea legatd de vigilenta, studiile
care vizeaza performanta, Inregistrarea dispozitivelor si a operatorilor
economici, precum si notificarile de certificate continua sa se aplice.”;

dupa litera (f) se introduc urmatoarele litere:

~(fa)

(b)

(fc)

(fd)

in termen de cel mult 6 luni de la data mentionata la litera (f) de la
prezentul alineat, producdtorii se asigurd cd informatiile care trebuie
introduse in Eudamed in conformitate cu articolul 26 sunt introduse in
sistemul electronic mentionat la articolul 33 alineatul (2) litera (a) din
Regulamentul (UE) 2017/745 inclusiv in ceea ce priveste urmatoarele
dispozitive, cu conditia ca aceleasi dispozitive s fie introduse pe piatd si
de la data mentionata la litera (f) de la prezentul alineat:

(i) dispozitivele pentru care producatorul a efectuat o evaluare a
conformitatii potrivit articolului 48;

(if) dispozitivele introduse pe piatd in conformitate cu articolul 110
alineatele (3), (3a) sau (3b), cu exceptia cazului in care dispozitivul
pentru care producatorul a efectuat o evaluare a conformitatii
potrivit articolului 48 este deja inregistrat in Eudamed;

in termen de cel mult 12 luni de la data mentionata la litera (f) de la
prezentul alineat, organismele notificate se asigura cd informatiile care
trebuie introduse in Eudamed in conformitate cu articolul 51 alineatul (5)
din prezentul regulament sunt introduse in sistemul electronic mentionat
la articolul 33 alineatul (2) litera (d) din Regulamentul (UE) 2017/745,
inclusiv in ceea ce priveste dispozitivele mentionate la litera (fa)
punctul (i) de la prezentul alineat. In ceea ce priveste dispozitivele
respective, se inscrie numai cel mai recent certificat relevant si, daca este
cazul, orice decizie luatd de organismul notificat cu privire la un astfel de
certificat;

prin derogare de la litera (f) primul paragraf de la prezentul alineat,
obligatiile de a fincarca rezumatul caracteristicilor de siguranta si
performanta clinicd in conformitate cu articolul 29 alineatul (1) din
prezentul regulament si de a notifica autoritdtile competente In
conformitate cu articolul 50 alineatul (1) din prezentul regulament, prin
intermediul sistemului electronic mentionat la articolul 33 alineatul (2)
litera (d) din Regulamentul (UE) 2017/745, se aplica dispozitivelor
mentionate la litera (fa) de la prezentul alineat atunci cand certificatul
este introdus Tn Eudamed in conformitate cu litera (fb) de la prezentul
alineat;

fara a aduce atingere primului paragraf de la litera (f) de la prezentul
alineat, atunci cand un producdtor trebuie sa prezinte un raport PSUR in
conformitate cu articolul 81 alineatul (2) sau sa raporteze un incident
grav, o actiune corectiva in materie de siguranta in teren in conformitate
cu articolul 82 sau sa prezinte un raport privind tendintele in conformitate
cu articolul 83 prin intermediul sistemului electronic mentionat la
articolul 33 alineatul (2) litera (f) din Regulamentul (UE) 2017/745, el
inregistreaza, de asemenea, dispozitivul care face obiectul raportului
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PSUR sau al raportului de vigilenta in sistemul electronic mentionat la
articolul 33 alineatul (2) litera (a) din regulamentul respectiv, cu exceptia
cazului 1n care dispozitivul respectiv a fost introdus pe piatd in
conformitate cu Directiva 98/79/CE;”;

(d) litera (g) se elimina;
(e) lalitera (j), data,,26 mai 2028 se inlocuieste cu ,,31 decembrie 2030

Articolul 3

Intrarea n vigoare

Prezentul regulament intra in vigoare la data publicarii in Jurnalul Oficial al Uniunii
Europene.

Articolul 1 punctul 1 si articolul 2 punctul 1 se aplica de la [OP este rugat sa introduca data
= 6 luni de la intrarea n vigoare a prezentului regulament de modificare].

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplica direct 1n toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles,

Pentru Parlamentul European, Pentru Consiliu,
Presedinta Presedintele
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