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REGULAMENTUL (UE) 2020...
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 aplicirii anumitor dispozitii ale sale

(Text cu relevanta pentru SEE)

PARLAMENTUL EUROPEAN SI CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene, in special articolul 114 si

articolul 168 alineatul (4) litera (c),

avand in vedere propunerea Comisiei Europene,

dupa transmiterea proiectului de act legislativ catre parlamentele nationale,
dupa consultarea Comitetului Economic si Social European,

dupd consultarea Comitetului Regiunilor,

hotarand in conformitate cu procedura legislativa ordinara!,

Decizia Consiliului din 22 aprilie 2020.

Pozitia Parlamentului European din 17 aprilie 2020 (nepublicata inca in Jurnalul Oficial) si
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intrucat:

(1) Regulamentul (UE) 2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului' stabileste un
nou cadru de reglementare menit sd asigure buna functionare a pietei interne in ceea ce
priveste dispozitivele medicale reglementate de respectivul regulament, luand ca baza un
nivel 1nalt de protectie a sanatatii pacientilor si utilizatorilor si ludnd in considerare
intreprinderile mici si mijlocii care sunt active in acest sector. In acelasi timp,
Regulamentul (UE) 2017/745 stabileste standarde inalte de calitate si de siguranta pentru
dispozitivele medicale pentru a raspunde preocuparilor comune in materie de siguranta in
ceea ce priveste astfel de dispozitive. De asemenea, Regulamentul (UE) 2017/745
consolideaza In mod semnificativ elementele principale ale abordarii de reglementare
existente din Directivele 90/385/CEE? si 93/42/CEE? ale Consiliului, cum ar fi
supravegherea organismelor notificate, procedurile de evaluare a conformitatii,
investigatiile clinice si evaluarea clinica, vigilenta si supravegherea pietei, introducand
totodata dispozitii menite sa asigure transparenta si trasabilitatea in ceea ce priveste

dispozitivele medicale, pentru a imbunatati sdnatatea si siguranta.

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).

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).

Directiva 93/42/CEE a Consiliului din 14 iunie 1993 privind dispozitivele medicale

(JOL 169, 12.7.1993, p. 1).
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)

©)

(4)

Epidemia de COVID-19 si criza de sanatate publicd rezultata reprezinta o provocare fara
precedent pentru statele membre si o sarcind imensa pentru autoritdtile nationale,
institutiile sanitare, cetatenii Uniunii si operatorii economici. Criza de sandtate publica a
generat circumstante extraordinare care necesita resurse suplimentare substantiale, precum
si o disponibilitate sporita a dispozitivelor medicale de importanta vitald, care nu ar fi putut
fi anticipata in mod rezonabil la momentul adoptarii Regulamentului (UE) 2017/745.
Aceste circumstante extraordinare au un impact semnificativ asupra mai multor domenii
reglementate prin Regulamentul (UE) 2017/745, cum ar fi desemnarea si activitatea
organismelor notificate si introducerea pe piata si punerea la dispozitie pe piatd a

dispozitivelor medicale in Uniune.

Dispozitivele medicale, cum ar fi manusile medicale, mastile chirurgicale, echipamentele
pentru terapie intensiva si alte echipamente medicale, joacd un rol esential in contextul
epidemiei de COVID-19 si al crizei de sanatate publica rezultate, pentru a asigura sanatatea
si siguranta cetatenilor Uniunii i pentru a permite statelor membre sa acorde tratamentul

medical necesar pacientilor care au nevoie urgenta de un astfel de tratament.

Avand in vedere amploarea fara precedent a provocarilor actuale si tinind cont de
complexitatea Regulamentului (UE) 2017/745, este foarte posibil ca statele membre,
institutiile sanitare, operatorii economici si alte parti relevante sd nu fie in masura sa
asigure punerea in aplicare si aplicarea corespunzatoare a regulamentului respectiv de la

26 mai 2020, astfel cum se prevede in regulament.
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(5) Pentru a asigura buna functionare a pietei interne, un nivel 1nalt de protectie a sdnatatii
publice si a sigurantei pacientilor, pentru a oferi securitate juridica si pentru a evita
eventuale perturbari ale pietei, este necesar sa se amane aplicarea anumitor dispozitii ale
Regulamentului (UE) 2017/745. Avand in vedere epidemia de COVID-19 si criza de
sandtate publica rezultata, evolutia situatiei epidemiologice, precum si resursele
suplimentare necesare statelor membre, institutiilor sanitare, operatorilor economici si altor
parti interesate, este adecvat sd se amane cu un an aplicarea dispozitiilor respective ale

Regulamentului (UE) 2017/745.

(6) Ar trebui sa fie amanata aplicarea dispozitiilor Regulamentului (UE) 2017/745 care, in caz
contrar, ar incepe sa se aplice de la 26 mai 2020. Pentru a asigura disponibilitatea continua
a dispozitivelor medicale pe piata Uniunii, inclusiv a dispozitivelor medicale care sunt de
importanta vitald in contextul epidemiei de COVID-19 si al crizei de sdnatate publica
rezultate, este, de asemenea, necesar sa se adapteze anumite dispozitii tranzitorii ale

Regulamentului (UE) 2017/745 care, in caz contrar, nu s-ar mai aplica.
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(7

Atat Directivele 90/385/CEE si 93/42/CEE, céat si Regulamentul (UE) 2017/745 abiliteaza
autoritatile nationale competente sa autorizeze, pe baza unei cereri justificate in mod
corespunzator, introducerea pe piata a dispozitivelor medicale pentru care nu au fost
efectuate procedurile relevante de evaluare a conformitatii, dar a caror utilizare este n
interesul protectiei sandtatii sau al sandtatii publice sau al sigurantei ori sdnatatii pacientilor
(denumita 1n continuare ,,derogare nationala”). Regulamentul (UE) 2017/745 permite, de
asemenea, Comisiei, in cazuri exceptionale, sa extinda la Intregul teritoriu al Uniunii
valabilitatea unei derogari nationale, pentru o perioada de timp limitata (denumita in
continuare ,,derogare pentru intreaga Uniune”). Tinand cont de epidemia de COVID-19 si
de criza de sanatate publica rezultata, Comisia ar trebui sd poatd adopta derogari pentru
intreaga Uniune ca raspuns la derogdrile nationale, pentru a aborda in mod eficace
potentialele deficite la nivelul Intregii Uniuni de dispozitive medicale de importanta vitala.
Din acest motiv, este adecvat ca dispozitia relevantd a Regulamentului (UE) 2017/745 sa
se aplice cat mai curand posibil si ca dispozitiile corespunzétoare ale

Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE sa fie abrogate Incepand cu data respectiva. Tindnd
seama de faptul ca posibilitatea de a adopta derogéri pentru intreaga Uniune, pe parcursul
unei perioade de tranzitie, urmeaza sa fie acordata Comisiei in ceea ce priveste derogarile
nationale de la Directivele 90/385/CEE si 93/42/CEE, sunt necesare anumite modificari ale

dispozitiilor relevante ale Regulamentului (UE) 2017/745.
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(®) Pentru a cuprinde orice derogari nationale acordate de statele membre in conformitate cu
Directiva 90/385/CEE sau cu Directiva 93/42/CEE in contextul epidemiei de COVID-19
inainte de intrarea 1n vigoare a prezentului regulament, este necesar sa se prevada
posibilitatea statelor membre de a notifica respectivele derogari nationale, precum si

posibilitatea Comisiei de a le extinde valabilitatea la intregul teritoriu al Uniunii.

9) Pentru a asigura prezenta continud a unui cadru de reglementare functional si eficace care
vizeaza dispozitivele medicale, este necesar sa se amane aplicarea dispozitiei de abrogare a

Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE.

(10) Intrucat obiectivele prezentului regulament, si anume amanarea aplicarii anumitor
dispozitii ale Regulamentului (UE) 2017/745 si permiterea extinderii valabilitatii
derogarilor nationale autorizate in temeiul Directivei 90/385/CEE sau al
Directivei 93/42/CEE la intregul teritoriu al Uniunii, nu pot fi realizate in mod satisfacator
de catre statele membre, dar, avand in vedere amploarea si efectele lor, acestea pot fi
realizate mai bine la nivelul Uniunii, aceasta 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 depéseste ceea ce este necesar

pentru realizarea respectivelor obiective.
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(11) Adoptarea prezentului regulament are loc in circumstante exceptionale cauzate de
epidemia de COVID-19 si de criza de sanatate publica rezultata. Pentru a obtine efectul
urmadrit prin modificarea Regulamentului (UE) 2017/745 1n ceea ce priveste datele de
aplicare a anumitor dispozitii, este necesar ca prezentul regulament sa intre in vigoare
inainte de 26 mai 2020. Prin urmare, s-a considerat adecvat sa se prevada o exceptie de la
termenul de opt saptdmani mentionat 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 Comunitatii Europene a

Energiei Atomice.

(12) Avand in vedere necesitatea prioritara de a aborda imediat criza de sanatate publica
rezultatd ca urmare a epidemiei de COVID-19, prezentul regulament ar trebui sd intre in

vigoare, in regim de urgentd, la data publicarii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.
(13) Prin urmare, Regulamentul (UE) 2017/745 ar trebui modificat in consecinta,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:
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Articolul 1
Regulamentul (UE) 2017/745 se modifica dupa cum urmeaza:
1. La articolul 1 alineatul (2), al doilea paragraf se modifica dupa cum urmeaza:
(a) in prima propozitie, data de ,,26 mai 2020 se inlocuieste cu ,,26 mai 2021”;
(b) in a doua propozitie, data de ,,26 mai 2020” se inlocuieste cu ,,26 mai 2021”.
2. Articolul 17 se modifica dupa cum urmeaza:
(a) alineatul (5) se modifica dupa cum urmeaza:
(i) in prima propozitie, data de ,,26 mai 2020 se inlocuieste cu ,,26 mai 2021”;
(i) 1n a treia propozitie, data de ,,26 mai 2020 se inlocuieste cu ,,26 mai 2021”;
(b) laalineatul (6), data de ,,26 mai 2020 se inlocuieste cu ,,26 mai 2021”.

3. La articolul 34 alineatul (1), data de ,,25 martie 2020 se inlocuieste cu ,,25 martie 2021”.
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4. Articolul 59 se modifica dupa cum urmeaza:
(a) alineatul (1) se Inlocuieste cu urmatorul text:

»(1) Prin derogare de la articolul 52 din prezentul regulament sau, in perioada
cuprinsa intre ... [data intrarii in vigoare a prezentului regulament de
modificare] si 25 mai 2021, prin derogare de la articolul 9 alineatele (1) si (2)
din Directiva 90/385/CEE sau de la articolul 11 alineatele (1) — (6) din
Directiva 93/42/CEE, orice autoritate competenta poate autoriza, pe baza unei
cereri justificate in mod corespunzator, introducerea pe piatd sau punerea in
functiune, pe teritoriul statului membru In cauza, a unui anumit dispozitiv
pentru care procedurile aplicabile mentionate la articolele respective nu au fost
efectuate, dar a carui utilizare este in interesul sanatatii publice sau al

sigurantei sau sdnatatii pacientilor.”;
(b) laalineatul (2) se adauga urmatorul paragraf:

,»Statul membru poate informa Comisia si celelalte state membre cu privire la orice
autorizatie acordatad In conformitate cu articolul 9 alineatul (9) din

Directiva 90/385/CEE sau cu articolul 11 alineatul (13) din Directiva 93/42/CEE

inainte de ... [data intrarii in vigoare a prezentului regulament de modificare].”;
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(c) laalineatul (3), primul paragraf se inlocuieste cu urmatorul text:

,In urma unei notificari in temeiul alineatului (2) din prezentul articol, in cazuri
exceptionale legate de sanatatea publicd sau de siguranta sau sdnatatea pacientilor,
Comisia poate, prin intermediul unor acte de punere in aplicare, sa extinda la intregul
teritoriu al Uniunii, pentru o perioada de timp limitatd, valabilitatea unei autorizatii
acordate de un stat membru in conformitate cu alineatul (1) din prezentul articol sau,
atunci cand aceasta este acordata inainte de ... [data intrarii in vigoare a prezentului
regulament de modificare], in conformitate cu articolul 9 alineatul (9) din

Directiva 90/385/CEE sau cu articolul 11 alineatul (13) din Directiva 93/42/CEE, si
sa stabileasca conditiile in care dispozitivul poate fi introdus pe piatd sau pus in
functiune. Respectivele acte de punere 1n aplicare se adopta in conformitate cu

procedura de examinare mentionata la articolul 114 alineatul (3).”
5. La articolul 113, data de ,,25 februarie 2020 se inlocuieste cu ,,25 februarie 2021”.
6. Articolul 120 se modifica dupa cum urmeaza:

(a) laalineatul (1), data de ,,26 mai 2020” se inlocuieste cu ,,26 mai 2021”;
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(b) laalineatul (3), primul paragraf se inlocuieste cu urmatorul text:

,»(3) Prin derogare de la articolul 5 din prezentul regulament, un dispozitiv care este
un dispozitiv din clasa I in temeiul Directivei 93/42/CEE, pentru care declaratia
de conformitate a fost intocmita Tnainte de 26 mai 2021 si pentru care
procedura de evaluare a conformitatii in temeiul prezentului regulament
necesitd implicarea unui organism notificat, sau care are un certificat care a
fost emis in conformitate cu Directiva 90/385/CEE sau cu Directiva 93/42/CEE
si care este valabil in temeiul alineatului (2) din prezentul articol, poate fi
introdus pe piata sau pus in functiune pana la 26 mai 2024, cu conditia ca de la
26 mai 2021 acesta sa fie In continuare conform cu oricare din directivele
respective si cu conditia sd nu existe modificari semnificative ale proiectului
dispozitivului sau ale scopului sau propus. Cu toate acestea, cerintele din
prezentul regulament privind supravegherea ulterioara introducerii pe piata,
supravegherea pietei, vigilenta, Inregistrarea operatorilor economici si a
dispozitivelor se aplicd in locul cerintelor corespondente din respectivele

directive.”;
(c) alineatul (4) se Inlocuieste cu urmatorul text:

,»(4) Dispozitivele introduse pe piatd in mod legal in temeiul
Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE inainte de 26 mai 2021 si dispozitivele
introduse pe piatd incepand cu 26 mai 2021, in temeiul alineatului (3) din
prezentul articol, pot fi Tn continuare puse la dispozitie pe piata sau puse in

functiune pana la 26 mai 2025.”;

(d) laalineatul (5), data de ,,26 mai 2020” se inlocuieste cu ,,26 mai 2021”;
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(e) alineatul (6) se Inlocuieste cu urmatorul text:

,(6) Prin derogare de la Directivele 90/385/CEE si 93/42/CEE, organismele de
evaluare a conformitatii care sunt conforme cu prezentul regulament pot fi
desemnate si notificate inainte de 26 mai 2021. Organismele notificate care
sunt desemnate si notificate in conformitate cu prezentul regulament pot
desfasura procedurile de evaluare a conformitétii prevazute in prezentul
regulament si pot emite certificate in conformitate cu prezentul regulament

inainte de 26 mai 2021.”;
(f) alineatul (10) se inlocuieste cu urmatorul text:

,(10) Dispozitivele care se incadreaza in domeniul de aplicare al prezentului
regulament in conformitate cu articolul 1 alineatul (6) litera (g), care au fost
introduse pe piata sau au fost puse in functiune in mod legal in conformitate cu
normele 1n vigoare in statele membre inainte de 26 mai 2021, pot fi in

continuare introduse pe piatd si puse in functiune in statele membre in cauza.”;
(g) alineatul (11) se modifica dupd cum urmeaza:
(i) in prima propozitie, data de ,,26 mai 2020 se inlocuieste cu ,,26 mai 2021”;
(1)) in a doua propozitie, data de ,,26 mai 2020” se inlocuieste cu ,,26 mai 2021”.
7. La articolul 122, primul paragraf se modifica dupa cum urmeaza:

(a) in partea introductiva, data de ,,26 mai 2020 se inlocuieste cu ,,26 mai 2021”;
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(b) se adaugd urmatoarea liniuta:

,— articolului 9 alineatul (9) din Directiva 90/385/CEE si a articolului 11
alineatul (13) din Directiva 93/42/CEE, care se abroga incepand cu ... [data

intrarii In vigoare a prezentului regulament de modificare].”
8. Articolul 123 se modifica dupa cum urmeaza:
(a) laalineatul (2), data de ,,26 mai 2020” se inlocuieste cu ,,26 mai 2021”;
(b) alineatul (3) se modifica dupa cum urmeaza:
(1) lalitera (a), data de ,,26 mai 2020” se inlocuieste cu ,,26 mai 2021”;

(i) 1n prima propozitie a literei (d), data de ,,26 mai 2020” se inlocuieste cu

,»26 mai 2021”;
(i11) litera (g) se inlocuieste cu urmatorul text:

»(g) pentru dispozitivele reutilizabile al caror suport UDI figureaza chiar pe

dispozitiv, articolul 27 alineatul (4) se aplica:

(i)  dispozitivelor implantabile si dispozitivelor din clasa III, ncepand

cu 26 mai 2023;
(i)  dispozitivelor din clasele Ila si IIb, incepand cu 26 mai 2025;

(111) dispozitivelor din clasa I, incepand cu 26 mai 2027;”;
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(iv) se adaugd urmatoarea litera:

»(j) Articolul 59 se aplica de la ... [data intrarii in vigoare a prezentului

regulament de modificare].”

9. La litera (h) a sectiunii 5.1 din anexa IX, data de ,,26 mai 2020 se inlocuieste cu

,26 mai 2021

Articolul 2

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

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplica direct in toate statele

membre.

Adoptat la Bruxelles,

Pentru Parlamentul European Pentru Consiliu
Presedintele Presedintele

PE-CONS 10/1/20 REV 1

14

RO



		2020-04-23T08:50:50+0000
	 Guarantee of Integrity and Authenticity


	



