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REGULAMENTUL (UE) 2021/...
AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL CONSILIULUI

din ...

de modificare a Regulamentului (UE) 2017/746 in ceea ce priveste dispozitiile tranzitorii
pentru anumite dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro si amanarea aplicarii

conditiilor pentru dispozitivele produse intern

(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 1n vedere propunerea Comisiei Europene,

dupa transmiterea proiectului de act legislativ catre parlamentele nationale,
avand in vedere avizul Comitetului Economic si Social European!,

dupd consultarea Comitetului Regiunilor,

hotarand in conformitate cu procedura legislativa ordinara?,

Avizul din 8 decembrie 2021 (nepublicat inca in Jurnalul Oficial).
Pozitia Parlamentului European din 15 decembrie 2021 (nepublicata inca in Jurnalul Oficial)
s1 Decizia Consiliului din ....
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intrucat:

(1

Regulamentul (UE) 2017/746 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 pentru diagnostic in vitro reglementate de respectivul
regulament, luand ca baza un nivel Tnalt de protectie a sanatatii pacientilor si utilizatorilor
si luand in considerare intreprinderile mici si mijlocii care sunt active in acest sector. In
acelasi timp, Regulamentul (UE) 2017/746 stabileste standarde inalte de calitate si de
sigurantd pentru dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro pentru a raspunde
preocuparilor comune n materie de siguranta in ceea ce priveste astfel de dispozitive. De
asemenea, Regulamentul (UE) 2017/746 consolideaza in mod semnificativ elementele
principale ale abordarii de reglementare existente in Directiva 98/79/CEE a Parlamentului
European si a Consiliului?, cum ar fi supravegherea organismelor notificate, clasificarea
riscurilor, procedurile de evaluare a conformitatii, evaluarea performantei si studiile
referitoare la performanta, vigilenta si supravegherea pietei, introducand totodata dispozitii
menite sd asigure transparenta si trasabilitatea in ceea ce priveste dispozitivele medicale

pentru diagnostic in vitro.

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).
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).
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(2) Pandemia de COVID-19 si criza de sanatate publica rezultata au reprezentat si continud sa
reprezinte o provocare fara precedent pentru statele membre si constituie o sarcind imensa
pentru autoritdtile nationale, institutiile sanitare, cetatenii Uniunii, organismele notificate si
operatorii economici. Criza de sandtate publica a generat circumstante extraordinare care
necesita resurse suplimentare substantiale, precum si disponibilitatea sporita a
dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro de importanta vitala, care nu ar fi putut fi
anticipata Tn mod rezonabil la momentul adoptarii Regulamentului (UE) 2017/746. Aceste
circumstante extraordinare au un impact semnificativ asupra mai multor domenii
reglementate prin respectivul regulament, cum ar fi desemnarea si activitatea organismelor
notificate si introducerea pe piatd si punerea la dispozitie pe piatd a dispozitivelor medicale

pentru diagnostic in vitro in Uniune.

3) Dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro sunt esentiale pentru sdnatatea si
siguranta cetatenilor Uniunii si, in special, testele pentru SARS-CoV-2 sunt vitale in lupta
impotriva pandemiei. Prin urmare, este necesar s se asigure ca in Uniune existd o

aprovizionare neintrerupta a pietei cu astfel de dispozitive.
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4) Avand in vedere amploarea fara precedent a provocarilor actuale, resursele suplimentare
necesare statelor membre, institutiilor sanitare, organismelor notificate, operatorilor
economici si altor parti relevante in lupta impotriva pandemiei de COVID-19 si capacitatea
actuald limitata a organismelor notificate, precum si tindnd cont de complexitatea
Regulamentului (UE) 2017/746, este foarte posibil ca statele membre, institutiile sanitare,
organismele notificate, operatorii economici si alte parti relevante sa nu fie in masura sa
asigure implementarea corespunzatoare si aplicarea deplina a regulamentului respectiv de

la 26 mai 2022, astfel cum se prevede in regulament.

(5) Mai mult, perioada de tranzitie actuala prevazuta in Regulamentul (UE) 2017/746 privind
valabilitatea certificatelor emise de organismele notificate pentru dispozitive medicale
pentru diagnostic in vitro in temeiul Directivei 98/79/CE se va incheia la aceeasi datd ca
perioada de tranzitie prevazuta in Regulamentul (UE) 2017/745 al Parlamentului European
si al Consiliului! privind valabilitatea anumitor declaratii de conformitate CE si a
certificatelor emise de organismele notificate pentru dispozitive medicale n temeiul
Directivelor 90/385/CEE? si 93/42/CEE? ale Consiliului, respectiv la 26 mai 2024. Acest
lucru exercitd o presiune asupra actorilor care se ocupa atat de dispozitive medicale, cat si

de dispozitive medicale de 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).

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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(6)

(7

Pentru a asigura buna functionare a pietei interne si un nivel inalt de protectie a sanatatii
publice si a sigurantei pacientilor, precum si pentru a oferi securitate juridica si pentru a
evita eventuale perturbari ale pietei, este necesar sd se extinda perioadele de tranzitie
prevazute in Regulamentul (UE) 2017/746 pentru dispozitivele care fac obiectul
certificatelor emise in conformitate cu Directiva 98/79/CE de catre organismele notificate.
De asemenea, din aceleasi motive, este necesar sa se prevada o perioada de tranzitie
suficienta pentru dispozitivele care urmeaza sa faca obiectul unei evaluari a conformitatii
care implicd pentru prima oara un organism notificat in temeiul

Regulamentului (UE) 2017/746.

In ceea ce priveste perioada de timp necesari extinderii capacititii organismelor notificate,
ar trebui gasit un echilibru Intre capacitatea limitata disponibild a organismelor respective
si asigurarea unui nivel ridicat de protectie a sanatatii publice. Prin urmare, perioadele de
tranzitie pentru dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro care urmeaza sa faca
obiectul unei evaluari a conformitatii care implica pentru prima oara un organism notificat
in temeiul Regulamentului (UE) 2017/746 ar trebui sa fie de asa natura incat sa permita
distinctia dintre dispozitivele cu risc mai ridicat si cele cu risc mai scazut. Durata perioadei
de tranzitie ar trebui sa depinda de clasa de risc a dispozitivului in cauza, astfel incat
perioada sa fie mai scurta pentru dispozitivele apartinand unei clase de risc mai ridicat si

mai lungd pentru dispozitivele apartinand unei clase de risc mai scazut.
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®)

)

Pentru a acorda un timp suficient pentru continuarea punerii pe piata a dispozitivelor
medicale pentru diagnostic in vitro care au fost introduse in mod legal pe piata in
conformitate cu dispozitiile tranzitorii prevazute in prezentul regulament, inclusiv in ceea
ce priveste furnizarea lor catre utilizatorii finali, sau punerea lor in functiune, data de

27 mai 2025 prevazuta in Regulamentul (UE) 2017/746 ca datd de vanzare ar trebui sa fie
adaptatd pentru a tine seama de perioadele de tranzitie suplimentare prevazute in prezentul

regulament.

Avand in vedere resursele necesare institutiilor sanitare in lupta impotriva pandemiei

de COVID-19, acestor institutii ar trebui sa li se acorde timp suplimentar pentru a pregati
indeplinirea conditiilor specifice pentru fabricarea si utilizarea dispozitivelor in aceeasi
institutie sanitard (denumite 1n continuare ,,dispozitive produse intern”) prevazute in
Regulamentul (UE) 2017/746. Prin urmare, aplicarea conditiilor respective ar trebui sa fie
amanata. Deoarece institutiile sanitare au nevoie de o imagine de ansamblu completa a
dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro cu marcaj CE disponibile pe piata,
conditia care obligd institutia sanitard sa justifice faptul cd nevoile specifice ale grupului de
pacienti tintd nu pot fi satisfacute sau nu pot fi satisfacute la un nivel adecvat de
performanta de un dispozitiv echivalent disponibil pe piata, nu ar trebui sa devina

aplicabila Tnainte de incheierea perioadelor de tranzitie prevazute in prezentul regulament.
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(10) Prin urmare, Regulamentul (UE) 2017/746 ar trebui modificat in consecinta.

(11) Intrucat obiectivele prezentului regulament, si anume extinderea perioadelor de tranzitie
prevazute in Regulamentul (UE) 2017/746, introducerea unor dispozitii tranzitorii
suplimentare 1n respectivul regulament si amanarea aplicarii dispozitiilor respectivului
regulament 1n ceea ce priveste dispozitivele produse intern 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 Europeana (TUE). In conformitate cu principiul proportionalititii, astfel cum este
prevazut la articolul respectiv, prezentul regulament nu depéseste ceea ce este necesar

pentru realizarea acestor obiective.

(12) Adoptarea prezentului regulament are loc in circumstante exceptionale generate de
pandemia de COVID-19 si de criza de sanatate publica rezultatd. Pentru a obtine efectul
urmarit prin modificarea Regulamentului (UE) 2017/746 in ceea ce priveste perioadele de
tranzitie, dispozitiile tranzitorii suplimentare si aplicarea dispozitiilor referitoare la
dispozitivele produse intern, in special in vederea asigurarii securitatii juridice pentru
operatorii economici, este necesar ca prezentul regulament sa intre in vigoare nainte
de 26 mai 2022. Prin urmare, se considerad oportun sa se prevadad o exceptie de la termenul
de opt sdptamani mentionat 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.
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(13) Avand in vedere necesitatea prioritard de a aborda imediat criza de sdnatate publica
rezultatd ca urmare a pandemiei de COVID-19, prezentul regulament ar trebui sd intre n

vigoare, In regim de urgenta, la data publicarii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

PE-CONS 79/21 DD/ban 8
TREE.1.A RO



Articolul 1
Regulamentul (UE) 2017/746 se modifica dupa cum urmeaza:
1. Articolul 110 se modifica dupa cum urmeaza:
(a) alineatul (2) se modifica dupa cum urmeaza:
(i)  in primul paragraf, data de ,,27 mai 2024” se inlocuieste cu ,,27 mai 2025”;
(i) in al doilea paragraf, data de ,,27 mai 2024” se inlocuieste cu ,,27 mai 2025”;
(b) alineatele (3) si (4) se inlocuiesc cu urmatorul text:

,»(3) Prin derogare de la articolul 5 din prezentul regulament, dispozitivele
mentionate la al doilea si al treilea paragraf din prezentul alineat pot fi
introduse pe piatd sau puse in functiune pana la datele stabilite in paragrafele
respective, cu conditia ca de la data aplicarii prezentului regulament
respectivele dispozitive sa fie In continuare conforme cu Directiva 98/79/CE si
cu conditia sd nu existe modificari semnificative in proiectarea si scopul propus

al acestor dispozitive.
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Dispozitivele avand un certificat care a fost emis 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 26 mai 2025.

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 necesitd implicarea unui
organism notificat, pot fi introduse pe piatd sau puse 1n functiune pana la

urmatoarele date:

(a) 26 mai 2025, pentru dispozitivele din clasa D;
(b) 26 mai 2026, pentru dispozitivele din clasa C;
(¢) 26 mai 2027, pentru dispozitivele din clasa B;

(d) 26 mai 2027, pentru dispozitivele din clasa A introduse pe piata in stare

sterila.

Prin derogare de la primul paragraf din prezentul alineat, cerintele din
prezentul regulament privind supravegherea ulterioard introducerii pe piata,
supravegherea pietei, vigilenta, inregistrarea operatorilor economici si a
dispozitivelor se aplicd dispozitivelor mentionate la al doilea si al treilea
paragraf din prezentul alineat in locul cerintelor corespunzatoare din

Directiva 98/79/CE.
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Fara a aduce atingere capitolului IV si alineatului (1) din prezentul articol,
organismul notificat care a emis certificatul mentionat la al doilea paragraf din
prezentul alineat continua sa fie responsabil de supravegherea adecvata in ceea

ce priveste toate cerintele aplicabile privind dispozitivele pe care le-a certificat.

Dispozitivele care au fost introduse pe piatd in mod legal in temeiul
Directivei 98/79/CE 1nainte de 26 mai 2022 pot fi in continuare puse la

dispozitie pe piata sau puse in functiune pana la 26 mai 2025.

Dispozitivele care au fost introduse pe piata n mod legal incepand cu
26 mai 2022 in temeiul alineatului (3) din prezentul articol pot sa fie in
continuare puse la dispozitie pe piatd sau puse in functiune pana la urmatoarele

date:

(a) 26 mai 2026 pentru dispozitivele mentionate la alineatul (3)

al doilea paragraf sau la alineatul (3) al treilea paragraf litera (a);

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

al treilea paragraf litera (b);

(¢) 26 mai 2028 pentru dispozitivele mentionate la alineatul (3)

al treilea paragraf literele (c) si (d).”
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2. La articolul 112 al doilea paragraf, data ,,27 mai 2025” se Inlocuieste cu ,,26 mai 2028”.
3. La articolul 113 alineatul (3), se adauga urmatoarele litere:
»(1) Articolul 5 alineatul (5) literele (b) si (c) si (e) - (i) se aplicd de la 26 mai 2024;

()  Articolul 5 alineatul (5) litera (d) se aplica de la 26 mai 2028.”

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 ...,

Pentru Parlamentul European Pentru Consiliu
Presedintele Presedintele
PE-CONS 79/21 DD/ban 12

TREE.1.A RO



		2021-12-16T15:49:49+0000
	 Guarantee of Integrity and Authenticity


	



