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REGULAMENTUL (UE) 2024/...
AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL CONSILIULUI

din ...

de modificare a Regulamentelor (UE) 2017/745 si (UE) 2017/746
in ceea ce priveste introducerea treptati a Eudamed, obligatia de informare
in cazul intreruperii sau al incetarii furnizarii

si dispozitiile tranzitorii pentru anumite dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro

(Text cu relevanta pentru SEE)

PARLAMENTUL EUROPEAN SI CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand n 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 citre parlamentele nationale,
avand in vedere avizul Comitetului Economic si Social European!,

dupa consultarea Comitetului Regiunilor,

hotarand in conformitate cu procedura legislativa ordinara?,

Avizul din 20 martie 2024 (nepublicat inca in Jurnalul Oficial).
Pozitia Parlamentului European din 25 aprilie 2024 (nepublicata incd in Jurnalul Oficial) si
Decizia Consiliului din ....
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intrucat:

(1

Regulamentele (UE) 2017/7453% si (UE) 2017/746* ale Parlamentului European si ale
Consiliului stabilesc un cadru de reglementare menit sa asigure buna functionare a pietei
interne in ceea ce priveste dispozitivele medicale si dispozitivele medicale pentru
diagnostic in vitro, luand ca baza un nivel Tnalt de protectie a sanatatii pacientilor si a
utilizatorilor. In acelasi timp, Regulamentele (UE) 2017/745 si (UE) 2017/746 stabilesc
standarde Tnalte de calitate si de siguranta pentru dispozitivele medicale si dispozitivele
medicale pentru diagnostic in vitro pentru a raspunde preocuparilor comune in materie de
siguranti in ceea ce priveste astfel de dispozitive. In plus, ambele regulamente
consolideaza in mod semnificativ elementele principale ale cadrului de reglementare
anterior prevazut in Directivele 90/385/CEE? 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 si impun crearea bazei
europene de date referitoare la dispozitivele medicale (Eudamed) pentru a asigura
transparenta si trasabilitatea In ceea ce priveste dispozitivele medicale si dispozitivele

medicale pentru diagnostic in vitro.

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.curopa.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, ELI: http://data.europa.cu/eli/dir/1990/385/0j).

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

(JOL 169, 12.7.1993, p. 1, ELI: http://data.europa.cu/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 (JO L 331, 7.12.1998, p. 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/1998/79/0j).
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(2) Regulamentele (UE) 2017/745 si (UE) 2017/746 prevad obligatia Comisiei de a institui,
gestiona si Intretine 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 referitoare la performanta a
fost intarziata in mod semnificativ, din cauza complexitatii tehnice a cerintelor si a

fluxurilor de lucru care urmeaza sa fie puse in aplicare.

3) In temeiul Regulamentelor (UE) 2017/745 si (UE) 2017/746, obligatiile si cerintele
referitoare la Eudamed se aplica de la o anumita data, dupa ce Comisia verifica
functionalitatea deplind a Eudamed si publica un aviz in acest sens. Prin urmare,
dezvoltarea Intarziatd a ultimului sistem electronic Tmpiedica utilizarea obligatorie a

sistemelor electronice individuale disponibile.

4) Utilizarea sistemelor electronice care sunt finalizate sau care sunt pe punctul de a fi
finalizate ar sprijini In mare masura punerea in aplicare eficace si eficienta a
Regulamentelor (UE) 2017/745 si (UE) 2017/746, reducand sarcina administrativa pentru
operatorii economici. Prin urmare, introducerea treptata a sistemelor electronice
individuale ale Eudamed ar trebui sa fie permisa odata ce functionalitatea acestora este

verificatd In conformitate cu procedura prevazuta in Regulamentul (UE) 2017/745.

PE-CONS 54/24 RD/ban
LIFE.5 RO



(5) 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,
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 ar trebui sa fie aliniate.

(6) Din cauza intarzierii In dezvoltarea sistemului electronic privind investigatiile clinice si
studiile referitoare la performanta, termenul pentru aplicarea evaluarii coordonate a
investigatiilor clinice si a studiilor referitoare la performanta ar trebui sa fie, de asemenea,
adaptat, mentinand abordarea conform careia statele membre ar trebui sd aiba mai Intai
posibilitatea de a utiliza clauza de participare inainte ca participarea la evaluarea

coordonatd sa devind obligatorie pentru toate statele membre.

(7) In pofida cresterii numarului de organisme notificate desemnate in conformitate cu
Regulamentul (UE) 2017/746, capacitatea globald a organismelor notificate nu este inca
suficientd pentru a asigura certificarea numarului mare de dispozitive medicale pentru
diagnostic in vitro care urmeaza sa fie supuse evaluarii conformitatii care implica un

organism notificat in temeiul regulamentului respectiv.

(8) Numarul cererilor de evaluare a conformitatii dispozitivelor medicale pentru diagnostic
in vitro depuse de producatori si numarul certificatelor eliberate de organismele notificate
pana in prezent indica faptul cd tranzitia catre cadrul de reglementare instituit prin
Regulamentul (UE) 2017/746 nu a Inregistrat progrese astfel incét sa se asigure o tranzitie

lind catre noile norme din cadrul respectiv.
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©)

(10)

(1)

Este foarte probabil ca multe dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro sigure si
critice, care sunt esentiale pentru diagnosticarea medicala si tratamentul pacientilor, sd nu
fie certificate in 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 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 sa fie supuse pentru prima data unei evaludri a conformitatii
care implicd un organism notificat in temeiul Regulamentului (UE) 2017/746. Pentru a realiza
aceste obiective, perioada de tranzitie prelungita ar trebui sa vizeze toate clasele de dispozitive,
astfel Incat sd se garanteze o distributie ugor de gestionat a volumului de munca in randul

organismelor notificate in timp util si sa se evite orice obstacol in calea procesului de certificare.

Prelungirea ar trebui sa fie facuta pentru o perioada suficient de lunga pentru a acorda
producatorilor si organismelor notificate timpul necesar pentru a efectua evaluarile
conformitatii care sunt obligatorii. Prelungirea ar trebui sd vizeze asigurarea unui nivel
ridicat de protectie a sanatdtii publice, inclusiv a sigurantei pacientilor, si evitarea penuriei
de dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro necesare pentru buna functionare a

serviciilor de sandtate, fard a diminua cerintele actuale in materie de calitate sau siguranta.

PE-CONS 54/24 RD/ban 5

LIFE.5 RO



(12)

(13)

(14)

Prelungirea ar trebui sa faca obiectul anumitor conditii, pentru a se asigura faptul ca vor
beneficia de perioada suplimentara de tranzitie numai dispozitivele medicale pentru
diagnostic in vitro 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, sarcina
supravegherii corespunzatoare a dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro care
beneficiaza de perioada de tranzitie ar trebui sa fie transferata de la organismul notificat
care a eliberat certificatul in conformitate cu Directiva 98/79/CE catre un organism
notificat desemnat in temeiul Regulamentului (UE) 2017/746. Din motive de securitate
juridica, organismul notificat desemnat in temeiul Regulamentului (UE) 2017/746 nu ar
trebui sa fie responsabil de activitatile de evaluare a conformitatii si de supraveghere

desfasurate de organismul notificat care a eliberat certificatul.

In ceea ce priveste perioada necesari pentru a le permite producitorilor si organismelor
notificate sa 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, ar trebui gasit un echilibru intre capacitatea disponibila limitata a
organismelor notificate si asigurarea unui nivel inalt de sigurantd a pacientilor si de
protectie a sandtatii publice. Prin urmare, durata perioadei de tranzitie ar trebui sd depinda
de clasa de risc a dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro in cauza, astfel incat
perioada sa fie mai scurta pentru astfel de dispozitive apartinand unei clase de risc mai

ridicat si mai lungd pentru dispozitivele apartinand unei clase de risc mai scazut.
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(15) Avand in vedere impactul pe care penuria de anumite dispozitive medicale si de anumite
dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro il poate avea asupra sigurantei pacientilor si
a sanatatii publice, ar trebui sa fie introdus un mecanism de notificare prealabild pentru a le
permite autoritatilor competente si institutiilor sanitare, in special, sa ia masuri de atenuare
atunci cand este necesar pentru a se asigura sanatatea si siguranta pacientilor. Prin urmare,
in cazul 1n care producatorii anticipeaza, din orice motiv, intreruperea sau incetarea
furnizarii de dispozitive medicale sau de dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro si
este previzibil in mod rezonabil ca o astfel de intrerupere sau incetare poate duce la
vatdmari grave sau la un risc de vatamare grava a pacientilor sau a sdnatatii publice intr-
unul sau in mai multe state membre, producatorul ar trebui sa informeze cu privire la acest
aspect autoritdtile competente relevante, precum si operatorii economici carora le
furnizeaza dispozitivele respective in mod direct si, dupa caz, institutiile sanitare sau
profesionistii din domeniul sanatatii carora le furnizeaza dispozitivele respective in mod
direct. Riscul de vatamare grava a pacientilor sau a sanatatii publice poate fi cauzat, de
exemplu, de relevanta unor astfel de dispozitive pentru asigurarea serviciilor medicale
esentiale n unul sau in mai multe state membre, de dependenta sanatatii si sigurantei
pacientilor de disponibilitatea continud a unor astfel de dispozitive intr-unul sau Tn mai
multe state membre sau de absenta unor alternative adecvate, avand in vedere, de
asemenea, durata estimata a Intreruperii, cantitatile de dispozitive deja puse la dispozitie pe
piata si stocurile disponibile sau termenele pentru achizitionarea de astfel de dispozitive
alternative. Informatiile ar trebui sa fie furnizate de producator si de alti operatori
economici din lantul de aprovizionare din aval pand cand acestea ajung la institutiile
sanitare sau la profesionistii din domeniul sanatatii in cauza. Intrucat riscul de penurie de
astfel de dispozitive este deosebit de relevant in cursul perioadei de tranzitie de la
Directivele 90/385/CEE, 93/42/CEE si 98/79/CE la Regulamentele (UE) 2017/745 si
(UE) 2017/746, mecanismul de notificare prealabild ar trebui sa se aplice si dispozitivelor
introduse pe piata in conformitate cu dispozitiile tranzitorii prevazute in
Regulamentele (UE) 2017/745 si (UE) 2017/746.
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(16) Prin urmare, Regulamentele (UE) 2017/745 si (UE) 2017/746 ar trebui sa fie modificate

in consecinta.

(17) Intrucat obiectivele prezentului regulament, si anume de a aborda riscurile de penurie de
dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro in Uniune si de a facilita introducerea
Eudamed in timp util, nu pot fi realizate in mod satisfacator de catre statele membre, dar,
avand in vedere amploarea sau efectele sale, acestea pot fi realizate mai bine la nivelul
Uniunii, aceasta poate adopta masuri, in conformitate cu principiul subsidiaritatii, astfel
cum este previzut la articolul 5 din Tratatul privind Uniunea Europeana (TUE). In
conformitate cu principiul proportionalitdtii, astfel cum este prevazut la articolul respectiv,
prezentul regulament nu depaseste ceea ce este necesar pentru realizarea

obiectivelor respective.
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(18)

(19)

Prezentul regulament este adoptat avand in vedere circumstantele exceptionale generate de
un risc iminent de penurie de dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro si de riscul
asociat de generare a unei crize de sanatate publica, precum si intarzierea semnificativa in
dezvoltarea sistemului electronic privind investigatiile clinice si studiile al Eudamed.
Pentru a obtine efectul preconizat al modificarii Regulamentelor (UE) 2017/745 si

(UE) 2017/746 si pentru a asigura disponibilitatea unor astfel de dispozitive ale caror
certificate au expirat deja sau urmeaza sa expire nainte de 26 mai 2025, pentru a oferi
securitate juridica operatorilor economici si furnizorilor de servicii de sdnatate si din
motive de coerentd in ceea ce priveste modificarile aduse ambelor regulamente, prezentul
regulament ar trebui sd intre Tn vigoare in regim de urgenta, la data publicarii in

Jurnalul Oficial al Uniunii Europene. Din aceleasi motive, se considera, de asemenea,
oportun sd se invoce exceptia de la termenul de opt sdptamani prevazuta la articolul 4 din
Protocolul nr. 1 privind rolul parlamentelor nationale in Uniunea Europeana, anexat

la TUE, la Tratatul privind functionarea Uniunii Europene si la Tratatul de instituire a

Comunitatii Europene a Energiei Atomice.

Pentru a le acorda producatorilor si altor operatori economici timpul necesar adaptarii la
obligatia de a notifica o intrerupere sau o incetare anticipata a furnizarii anumitor dispozitive,

este oportun sa se amane aplicarea dispozitiilor referitoare la aceasta obligatie,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:
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Articolul 1
Modificarea Regulamentului (UE) 2017/745

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

1. Se introduce urmatorul articol:

SArticolul 10a

Obligatii in caz de intrerupere sau incetare a furnizarii anumitor dispozitive

(1)

In cazul in care un producitor anticipeaza o intrerupere sau incetarea furnizarii unui
dispozitiv, altul decat un dispozitiv fabricat la comanda, si in cazul in care este
previzibil 1n mod rezonabil ca o astfel de intrerupere sau incetare ar putea duce la
vatamari grave sau la un risc de vatimare grava a pacientilor sau a sanatatii publice
intr-unul sau in mai multe state membre, producatorul informeaza cu privire la
intreruperea sau incetarea anticipata autoritatea competenta a statului membru in care
este stabilit acesta sau in care este stabilit reprezentantul sdu autorizat, precum si
operatorii economici, institutiile sanitare si profesionistii din domeniul sanatatii

carora le furnizeaza dispozitivul in mod direct.

Informatiile mentionate la primul paragraf se furnizeaza, cu exceptia unor
circumstante exceptionale, cu cel putin sase luni inainte de intreruperea sau incetarea
anticipata. Producatorul precizeazd motivele intreruperii sau ale incetarii in cadrul

informatiilor furnizate autoritatii competente.
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(2) Autoritatea competenta care a primit informatiile mentionate la alineatul (1)
informeaza fara intarzieri nejustificate autoritatile competente ale celorlalte state

membre si Comisia cu privire la Intreruperea sau incetarea anticipata.

(3) Operatorii economici care au primit informatiile de la producator in conformitate cu
alineatul (1) sau de la un alt operator economic din lantul de aprovizionare
informeaza fara intarzieri nejustificate orice alti operatori economici, institutii
sanitare si profesionisti din domeniul sdnatatii carora le furnizeaza dispozitivul in

mod direct cu privire la intreruperea sau incetarea anticipata.”
2. Articolul 34 se modifica dupa cum urmeaza:
(a) alineatul (1) se inlocuieste cu urmatorul text:;

,»(1) Comisia, 1n colaborare cu MDCG, elaboreaza specificatiile functionale pentru
Eudamed. Comisia elaboreaza un plan pentru punerea in aplicare a

specificatiilor respective pana la 26 mai 2018.”;
(b) alineatul (2) se Inlocuieste cu urmatorul text:

»(2) Comisia informeaza MDCG, pe baza unor rapoarte de audit independente,
dupa ce a verificat daca 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.”
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3. 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 data previzuti la primul paragraf de la prezentul alineat si cel mai
devreme la sase luni de la data publicarii notificarii mentionate la paragraful
respectiv, procedura prevazuta in prezentul articol se aplicad numai de cétre statele
membre in care se efectueaza investigatia clinica si care au fost de acord cu

efectuarea acesteia.”
4. Articolul 120 se modifica dupa cum urmeaza:
(a) alineatul (8) se elimina;
(b) se adauga urmatorul alineat:

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

alineatele (3a) si (3b) din prezentul articol.”
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5. La articolul 122 primul paragraf, prima, a doua, a treia si a patra liniuta se inlocuiesc cu

urmatorul text:

»— articolelor 8 si 10, a articolului 10b alineatul (1) literele (b) si (c) si a articolului 10b
alineatele (2) si (3) din Directiva 90/385/CEE, a articolului 10, a articolului 14a
alineatul (1) literele (c) 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 n anexele corespunzatoare la directivele respective, care se abroga,
dupad 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 (e) si,

respectiv, (f) din prezentul regulament;

— articolului 10a, a articolului 10b alineatul (1) litera (a) si a articolului 11 alineatul (5)
din Directiva 90/385/CEE, 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 privind notificarile de certificate prevazute in anexele
corespunzatoare la directivele 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 referd la sistemele electronice

mentionate la articolul 33 alineatul (2) literele (a)-(d) din prezentul regulament;”
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6. Articolul 123 alineatul (3) se modifica dupa cum urmeaza:

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

(@)

primul paragraf se modifica cum urmeaza:

1.

formula introductiva se inlocuieste cu urmatorul text:

,»fara 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 in temeiul articolului 34 alineatul (1). Dispozitiile mentionate

in teza precedenta sunt urmatoarele:”;

se introduce urmatoarea liniutd dupa a doudsprezecea 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),”;
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(i) al doilea paragraf se inlocuieste cu urmatorul text:

,»Pana la data aplicarii dispozitiilor mentionate la primul paragraf de la prezenta
litera, continuad sa se aplice dispozitiile corespunzatoare din

Directivele 90/385/CEE si 93/42/CEE privind informatiile referitoare la
raportarea legatd de vigilentd, investigatiile clinice, inregistrarea dispozitivelor

si a operatorilor economici, precum si notificarile de certificate.”;
(b) litera (e) se Inlocuieste cu urmatorul text:

»(€) 1in termen de cel mult 12 luni de la data publicarii notificarii mentionate la
articolul 34 alineatul (3) privind sistemul electronic mentionat la articolul 33
alineatul (2) literele (a) si (b), producatorii se asigura ca informatiile care
trebuie sa fie introduse in Eudamed in conformitate cu articolul 29 sunt
introduse in sistemul electronic respectiv, inclusiv in ceea ce priveste
urmatoarele dispozitive, cu conditia ca dispozitivele respective sa fie, de
asemenea, introduse pe piata dupa sase luni de la data publicarii notificarii

respective:

(1) dispozitivele, altele decat cele fabricate la comanda, pentru care

producatorul a efectuat o evaluare a conformitatii potrivit articolului 52;

(1) dispozitivele, altele decat cele fabricate la comanda, introduse pe piata in
temeiul articolului 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;”;
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(c) se introduc urmatoarele litere:

,»(€a) 1n termen de cel mult 18 luni de la data publicarii notificarii mentionate la
articolul 34 alineatul (3) privind sistemul electronic mentionat la articolul 33
alineatul (2) litera (d), organismele notificate se asigura cd informatiile care
trebuie sa fie introduse in Eudamed 1n conformitate cu articolul 56 alineatul (5)
sunt introduse in sistemul electronic respectiv, inclusiv 1n ceea ce priveste
dispozitivele mentionate la litera (e) punctul (i) de la prezentul alineat; in ceea
ce priveste dispozitivele respective, se introduce numai cel mai recent certificat
relevant si, daca este cazul, orice decizie subsecventa 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 Incdrca rezumatul caracteristicilor de siguranta 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 in ceea ce
priveste dispozitivele mentionate la litera (e) de la prezentul alineat atunci cand
certificatul este introdus in Eudamed in conformitate cu litera (ea) de la

prezentul alineat;
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(ec) fara a aduce atingere literei (d) primul paragraf de la prezentul alineat, atunci

cand un producdtor trebuie sa prezinte un raport PSUR in conformitate cu
articolul 86 alineatul (2) din prezentul regulament, sa raporteze un incident
grav sau o actiune corectiva In materie de sigurantd in teren in conformitate cu
articolul 87 din prezentul regulament sau sa prezinte un raport privind
tendintele in conformitate cu articolul 88 din prezentul regulament prin
intermediul sistemului electronic mentionat la articolul 33 alineatul (2) litera (f)
din prezentul regulament, el inregistreaza, de asemenea, dispozitivul care face
obiectul raportului PSUR sau al raportarii legate de vigilentd in sistemul
electronic mentionat la articolul 33 alineatul (2) literele (a) si (b) din prezentul
regulament, cu exceptia cazului 1n care dispozitivul respectiv a fost introdus pe

piata in conformitate cu Directiva 90/385/CEE sau cu Directiva 93/42/CEE;”;

(d) litera (h) se elimina.
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Articolul 2
Modificarea Regulamentului (UE) 2017/746

Regulamentul (UE) 2017/746 se modifica dupa cum urmeaza:
1. Se introduce urmatorul articol:

SArticolul 10a

Obligatii in caz de intrerupere sau incetare a furnizarii anumitor dispozitive

(1) 1In cazul in care un producitor anticipeaza o intrerupere sau incetarea furnizarii unui
dispozitiv si In cazul in care este previzibil in mod rezonabil ca o astfel de intrerupere
sau incetare ar putea 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 cu privire la intreruperea sau incetarea anticipata 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 le furnizeaza dispozitivul Tn mod direct.

Informatiile mentionate la primul paragraf se furnizeaza, cu exceptia unor
circumstante exceptionale, cu cel putin sase luni inainte de intreruperea sau incetarea
anticipata. Producatorul precizeazd motivele intreruperii sau ale incetarii in cadrul

informatiilor furnizate autoritatii competente.
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(2) Autoritatea competenta care a primit informatiile mentionate la alineatul (1)
informeaza fara intarzieri nejustificate autoritatile competente ale celorlalte state

membre si Comisia cu privire la Intreruperea sau incetarea anticipata.

(3) Operatorii economici care au primit informatiile de la producator in conformitate cu
alineatul (1) sau de la un alt operator economic din lantul de aprovizionare
informeaza fara intarzieri nejustificate orice alti operatori economici, institutii
sanitare si profesionisti din domeniul sdnatatii carora le furnizeaza dispozitivul n

mod direct cu privire la intreruperea sau incetarea anticipata.”
2. La articolul 74, 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 5 ani de la data publicarii notificarii
mentionate la articolul 34 alineatul (3) din Regulamentul (UE) 2017/745, prin care
informeaza ca sistemul electronic mentionat la articolul 30 alineatul (2) litera (e) din
prezentul regulament este functional si conform cu specificatiile functionale

elaborate in temeiul articolului 34 alineatul (1) din Regulamentul (UE) 2017/745.

Inainte de data prevazuta la primul paragraf de la prezentul alineat si cel mai
devreme la sase luni de la data publicarii notificarii mentionate la paragraful
respectiv, procedura prevazuta in prezentul articol se aplica numai de céatre statele
membre in care se efectueaza studiul referitor la performanta si care au fost de acord

cu efectuarea acestuia.”
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3.

Articolul 110 se modifica dupa cum urmeaza:

(a)

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

,Certificatele eliberate de organismele notificate in conformitate cu

Directiva 98/79/CE incepand cu 25 mai 2017 care inca erau valabile la 26 mai 2022
si care nu au fost retrase ulterior continud sd ramana 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 ...
[data intrarii in vigoare a prezentului regulament de modificare] sunt considerate
valabile pana la 31 decembrie 2027 numai daca este indeplinita una dintre

urmatoarele conditii:

(a) inainte de data expirdrii certificatului, producatorul 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 Tnlocuiasca dispozitivul respectiv;

(b) o autoritate competentd a unui stat membru a acordat o derogare de la
procedura aplicabila de evaluare a conformitatii 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 aplicabila de evaluare a conformitatii.”;
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(b) alineatul (3) se Inlocuieste cu urmatorul text:

,»(3) Prin derogare de la articolul 5 si sub rezerva indeplinirii conditiilor prevazute la
alineatul (3¢) 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.”;
(¢) seintroduc urmatoarele alineate:

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

(3b) 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 inainte de 26 mai 2022 in
conformitate cu respectiva directiva si pentru care procedura de evaluare a
conformitatii In temeiul prezentului regulament necesita implicarea unui
organism notificat pot fi introduse pe piatd sau puse in functiune pana la

urmatoarele date:
(a) 31 decembrie 2027, pentru dispozitivele din clasa D;
(b) 31 decembrie 2028, pentru dispozitivele din clasa C;

(¢) 31 decembrie 2029, pentru dispozitivele din clasa B si pentru

dispozitivele din clasa A introduse pe piata in stare sterila.
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(3c) 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:
(a) respectivele dispozitive respecta in continuare Directiva 98/79/CE;

(b) nu existd 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 calitdtii in conformitate cu articolul 10 alineatul (8);

() producatorul sau reprezentantul autorizat a depus la organismul notificat
o cerere oficiald 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) din prezentul articol;
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(i) 26 mai 2026 pentru dispozitivele mentionate la alineatul (3b)

litera (b) din prezentul articol;

(ii1) 26 mai 2027 pentru dispozitivele mentionate la alineatul (3b)

litera (c) din prezentul articol,

(f)  organismul notificat si producatorul au semnat un acord scris in

conformitate cu anexa VII sectiunea 4.3 al doilea paragraf cel tarziu la:

(1) 26 septembrie 2025, pentru dispozitivele mentionate la

alineatul (3a) si la alineatul (3b) litera (a) din prezentul articol;

(i) 26 septembrie 2026 pentru dispozitivele mentionate la

alineatul (3b) litera (b) din prezentul articol;

(ii1) 26 septembrie 2027 pentru dispozitivele mentionate la

alineatul (3b) litera (¢) din prezentul articol.

(3d) Prin derogare de la alineatul (3) din prezentul articol, cerintele din prezentul
regulament privind supravegherea ulterioara introducerii pe piata,
supravegherea pietei, vigilenta si privind Inregistrarea operatorilor economici si
a dispozitivelor se aplica dispozitivelor mentionate la alineatele (3a) si (3b) din

prezentul articol in locul cerintelor corespunzitoare din Directiva 98/79/CE.
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(3e) Fara a aduce atingere capitolului IV si alineatului (1) din prezentul articol,
organismul notificat care a eliberat certificatul mentionat la alineatul (3a) din
prezentul articol ramane responsabil de supravegherea adecvata 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 n conformitate cu articolul 38 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) din prezentul articol este responsabil
de supravegherea dispozitivelor care fac obiectul acordului scris. In cazul in
care acordul scris vizeaza un dispozitiv destinat sa Tnlocuiasca un dispozitiv
care detine un certificat eliberat in 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 producétor si
organismul notificat desemnat in conformitate cu articolul 38 si, daca este
posibil, organismul notificat care a eliberat certificatul. Organismul notificat
desemnat in conformitate cu articolul 38 nu este responsabil pentru activitatile
de evaluare a conformitatii efectuate de organismul notificat care a eliberat

certificatul.”;
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(d) alineatul (8) se elimina;
(e) se adaugd urmatorul alineat:

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

alineatele (3a) si (3b) din prezentul articol.”
4. Articolul 112 se modifica dupa cum urmeaza:
(a) primul paragraf se inlocuieste cu urmatorul text:

,»Fard a aduce atingere articolului 110 alineatele (3) si-(4) din prezentul regulament si
fara a aduce atingere obligatiilor statelor membre si producatorilor privind vigilenta
si obligatiilor producatorilor privind punerea la dispozitie a documentatiei in temeiul
Directivei 98/79/CE, respectiva directiva se abroga incepand cu 26 mai 2022, cu

exceptia:

(a) 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 referitoare la performanta prevazute in anexele
corespunzatoare la directiva respectiva, care se abrogd, 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 la articolul 30 alineatul (2) literele (e) si,

respectiv, (f) din prezentul regulament;
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(b) 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 mentionatd 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 la articolul 30

alineatul (2) literele (a)--(d) din prezentul regulament.”;
(b) al doilea paragraf se inlocuieste cu urmatorul text:

,In ceea ce priveste dispozitivele mentionate la articolul 110 alineatele (3)- (4) din
prezentul regulament, Directiva 98/79/CE continua sa se aplice In masura in care este

necesar pentru aplicarea alineatelor mentionate.”
5. Articolul 113 alineatul (3) se modifica dupa cum urmeaza:

(a) litera (a) se elimina;
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(b) litera (f) se modifica dupa cum urmeaza:
(i)  primul paragraf se modificd dupa cum urmeaza:
1.  formula introductiva se inlocuieste cu urmatorul text:

»fard a aduce atingere obligatiilor Comisiei In temeiul articolului 34 din
Regulamentul (UE) 2017/745, obligatiile si cerintele care se refera la
oricare dintre sistemele electronice mentionate la articolul 30

alineatul (2) din prezentul regulament se aplica de la data care
corespunde unei perioade de sase luni de la data publicarii notificarii
mentionate la articolul 34 alineatul (3) din Regulamentul (UE) 2017/745,
prin care informeaza ca sistemul electronic relevant este functional si
conform cu specificatiile functionale elaborate in temeiul articolului 34
alineatul (1) din regulamentul respectiv. Dispozitiile mentionate in teza

precedenta sunt urmatoarele:”;
2. seintroduce urmatoarea liniutd dupa a zecea 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.  ultima liniutd se inlocuieste cu urmatorul text:

»— articolul 110 alineatul (3d).”;
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(ii)

al doilea paragraf se inlocuieste cu urmatorul text:

,,Pana la data aplicarii dispozitiilor mentionate la primul paragraf de la prezenta
litera, continuad sa se aplice dispozitiile corespunzatoare din Directiva 98/79/CE
privind informatiile referitoare la raportarea legatd de vigilenta, studiile
referitoare la performanta si la inregistrarea dispozitivelor si a operatorilor

economici, precum si notificarile de certificate.”;

(c) dupa litera (f) se introduc urmatoarele litere:

»(fa) in termen de cel mult sase luni de la data prevazuta la litera (f) primul paragraf

de la prezentul alineat, producatorii se asigura ca informatiile care trebuie sa fie
introduse in Eudamed in conformitate cu articolul 26 sunt introduse in sistemul
electronic mentionat la articolul 30 alineatul (2) literele (a) si (b), inclusiv in
ceea ce priveste urmatoarele dispozitive, cu conditia ca dispozitivele respective
sd fie, de asemenea, introduse pe piatd de la data prevazuta la litera (f) primul

paragraf de la prezentul alineat:

(1) dispozitivele pentru care producatorul a efectuat o evaluare a

conformitatii potrivit articolului 48;

(i) dispozitivele introduse pe piatd in temeiul articolului 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;
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(fb) 1n termen de cel mult 12 luni de la data prevazuta la litera (f) primul paragraf

(fo)

de la prezentul alineat, organismele notificate se asigurd ca informatiile care
trebuie sa fie introduse in Eudamed 1n conformitate cu articolul 51 alineatul (5)
sunt introduse in sistemul electronic mentionat la articolul 30 alineatul (2)
litera (d), inclusiv in ceea ce priveste dispozitivele mentionate la litera (fa)
punctul (i) de la prezentul alineat; in ceea ce priveste dispozitivele respective,
se introduce numai cel mai recent certificat relevant si, daca este cazul, orice
decizie subsecventa luata de organismul notificat cu privire la un astfel

de acertificat;

prin derogare de la litera (f) primul paragraf de la prezentul alineat, obligatiile
de a incdrca rezumatul caracteristicilor de siguranta si performanta clinica in
conformitate cu articolul 29 alineatul (1) si de a notifica autoritatile competente
in conformitate cu articolul 50 alineatul (1), prin intermediul sistemului
electronic mentionat la articolul 30 alineatul (2) litera (d), se aplica in ceea ce
priveste dispozitivele mentionate la litera (fa) de la prezentul alineat atunci
cand certificatul este introdus in Eudamed in conformitate cu litera (fb) de la

prezentul alineat;
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(fd) fara a aduce atingere literei (f) primul paragraf de la prezentul alineat, atunci

cand un producator trebuie sa prezinte un raport PSUR in conformitate cu
articolul 81 alineatul (2) din prezentul regulament, sa raporteze un incident
grav sau o actiune corectiva In materie de siguranta in teren in conformitate cu
articolul 82 din prezentul regulament sau sa prezinte un raport privind
tendintele in conformitate cu articolul 83 din prezentul regulament prin
intermediul sistemului electronic mentionat la articolul 30 alineatul (2) litera (f)
din prezentul regulament, el inregistreaza, de asemenea, dispozitivul care face
obiectul raportului PSUR sau al raportarii legate de vigilentd in sistemul
electronic mentionat la articolul 30 alineatul (2) literele (a) si (b) din prezentul
regulament, cu exceptia cazului 1n care dispozitivul respectiv a fost introdus pe

piata 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”.
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Articolul 3

Intrarea in 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 ... [6 luni de la data intrarii in vigoare a

prezentului regulament de modificare].

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

membre.

Adoptat la ...,

Pentru Parlamentul European Pentru Consiliu

Presedinta Presedintele
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