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EXPUNERE DE MOTIVE

CONTEXTUL PROPUNERII
Motivele si obiectivele propunerii

Regulamentul (UE) 2017/745 (MDR)'! si Regulamentul (UE) 2017/746 (IVDR)? ale
Parlamentului European si ale Consiliului stabilesc un cadru de reglementare
consolidat pentru dispozitivele medicale si dispozitivele medicale pentru diagnostic
in vitro. Acestea au ca obiective obtinerea unui nivel ridicat de protectie a sanatatii
pacientilor si utilizatorilor si buna functionare a pietei interne pentru aceste produse.
Pentru atingerea acestor obiective si avand in vedere problemele identificate in
cadrul de reglementare anterior, regulamentele stabilesc un sistem mai solid de
evaluare a conformitdtii pentru a asigura calitatea, siguranta si performanta
dispozitivelor introduse pe piata UE.

MDR se aplicd de la 26 mai 2021°. Perioada de tranzitie previzuti la articolul 120
alineatul (3) se va incheia la 26 mai 2024.

IVDR se aplicd de la 26 mai 2022. In ianuarie 2022, Parlamentul European si
Consiliul au adoptat o prelungire esalonata a perioadei sale de tranzitie, de la
26 mai 2025 pentru diagnosticarea in vitro cu risc ridicat pana la 26 mai 2027 pentru
diagnosticarea in vitro cu risc mai scazut $i pana la 26 mai 2028 pentru anumite
dispozitii privind dispozitivele fabricate si utilizate in institutiile sanitare®.

In pofida progreselor considerabile inregistrate in ultimii ani, capacitatea globali a
organismelor (,,notificate”) de evaluare a conformitatii rdimane insuficientd pentru
indeplinirea sarcinilor care le revin. In plus, multi producatori nu sunt suficient de
pregatiti sa Indeplineasca cerintele consolidate ale MDR pana la incheierea perioadei
de tranzitie. Acest lucru amenintd disponibilitatea dispozitivelor medicale pe piata
UE.

In prezent, 36 de organisme notificate sunt desemnate in temeiul Regulamentului
(UE) 2017/745. Alte 26 de cereri de desemnare ca organism notificat sunt in curs de
prelucrare; trei dintre acestea se afla intr-un stadiu avansat’.

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 JOL 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 améanat 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 sanatate publica asociate.

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 aplicérii conditiilor pentru dispozitivele
produse intern (JO L 9, 28.1.2022, p. 3).

In aceste trei cazuri, echipa de evaluare in comun a examinat deja planul de actiuni corective si
preventive al solicitantilor. Durata Intregului proces de desemnare variaza considerabil de la caz la caz.
Pe baza datelor din decembrie 2021, durata medie a intregului proces a fost de 842 de zile pentru o
desemnare in conformitate cu MDR.
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In octombrie 2022, organismele notificate au raportat ci au primit in total 8 120 de
cereri de certificare din partea producatorilor in temeiul MDR si au emis 1 990 de
certificate in conformitate cu MDR. Conform unei estimdri prezentate de
organismele notificate Grupului de coordonare privind dispozitivele medicale
(MDCG)® 1a 17 noiembrie 2022, numirul de certificate eliberate pand in mai 2024
poate ajunge la aproximativ 7 000, dacad rata actuala de eliberare a certificatelor
ramane aceeasi, fard modificari ale conditiilor actuale. Organismele notificate
estimeaza ca tranzitia tuturor certificatelor prevazute de directive catre certificatele
MDR ar putea fi finalizatd pana in decembrie 20277

Numarul de cereri primite si de certificate eliberate de
organismele notificate in temeiul MDR

9000
8120

8000
7000
6188
6000
5000
3920
4000
3000 2721
2000 1840 1950
1069

1000 s 340 502

0 — [ | [ |

februarie 2021 mai 2021 septembrie 2021 aprilie 2022  octombrie 2022

B Cereri M Certificate

Sursa: Comisia Europeana, pe baza datelor furnizate de 30 de organisme notificate in octombrie 2022.

Acest lucru contrasteaza puternic cu numarul de 21 376 de certificate valabile
eliberate in temeiul Directivei 90/385/CEE a Consiliului privind dispozitivele
medicale active implantabile (AIMDD)?® si al Directivei 93/42/CEE a Consiliului
privind dispozitivele medicale (MDD)’, care vor expira in perioada ianuarie 2023-
26 mai 2024. Dintre aceste 21 376 de certificate, 4 311 certificate vor expira in 2023,
iar 17 095 de certificate vor expira in primele cinci luni ale anului 2024. De retinut ca

MDCG a fost instituit prin articolul 103 din Regulamentul (UE) 2017/745. Acesta este compus din
reprezentanti desemnati de statele membre si este prezidat de un reprezentant al Comisiei. MDCG este
inclus in registrul grupurilor de experti al Comisiei cu codul X03565.

Pe baza rezultatelor unei anchete in randul organismelor notificate efectuate la sfarsitul lunii
noiembrie/inceputul lunii decembrie 2022; respondentii reprezintd organismele notificate care au emis
aproximativ 80 % din totalul certificatelor eliberate in temeiul Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE
ale Consiliului care erau valabile in octombrie 2022. Aceasta estimare nu ia in considerare numarul
primei certificari MDR a dispozitivelor pentru care nu au fost eliberate certificate in temeiul
Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului si care necesita implicarea unui organism
notificat in temeiul MDR.

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 (JO L 169,
12.7.1993, p. 1).
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3 509 certificate eliberate in temeiul AIMDD sau MDD au expirat deja in perioada
mai 2021-decembrie 2022.

Anul expirarii Numarul de certificate expirate/care
urmeaza sa expire eliberate in temeiul
Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale
Consiliului

2021 (de 1a 26 mai) 1139
2022 2370

2023 4311

2024 (pana la 26 mai 2024) 17 095

Sursa: Comisia Europeana, pe baza datelor furnizate de organismele notificate in 2021 si 2022.

Dupa expirarea certificatelor eliberate in temeiul directivelor si fara un certificat
MDR valabil, producatorii nu mai sunt autorizati sd introduca aceste dispozitive
medicale pe piata UE. Acest lucru poate cauza penurii de dispozitive medicale,
punand 1n pericol siguranta pacientilor. De asemenea, este probabil ca aceasta sd aiba
un impact negativ semnificativ asupra inovarii si activitatii economice din sectorul
tehnologiei medicale din UE. Situatia este exacerbatd de impactul pandemiei de
COVID-19 asupra investigatiilor clinice, a auditurilor la fata locului si a lanturilor de
aprovizionare globale, asupra carora razboiul de agresiune al Rusiei impotriva
Ucrainei are un impact negativ suplimentar.

Obiectivul general al modificarilor propuse este de a mentine accesul pacientilor la o
gama largd de dispozitive medicale, asigurand in acelasi timp tranzitia cétre noul
cadru. Extinderea va fi esalonatd in functie de clasa de risc a dispozitivului, si anume
pand in decembrie 2027 pentru dispozitivele cu risc mai ridicat si pand in
decembrie 2028 pentru dispozitivele cu risc mediu si mai scazut.

Prin urmare, prezenta propunere vizeazd prelungirea actualei perioade de tranzitie
prevazute la articolul 120 din MDR, pe baza anumitor conditii, astfel incat numai
dispozitivele care sunt sigure si pentru care producdtorii au luat deja masuri pentru a
trece la MDR sa beneficieze de timpul suplimentar. Acest lucru ar oferi
producatorilor si organismelor notificate mai mult timp pentru a efectua procedurile
de evaluare a conformitatii in conformitate cu MDR, in cazul in care conditiile
respective sunt indeplinite. Comisia propune, de asemenea, eliminarea termenului de
vanzare din dispozitiile relevante din MDR si IVDR, si anume data de incheiere a
punerii la dispozitie in continuare a dispozitivelor care sunt introduse pe piatd inainte
sau In timpul perioadei de tranzitie si care se afla incd in lantul de aprovizionare la
incheierea perioadei de tranzitie prelungite. Acest lucru ar impiedica eliminarea
inutild a dispozitivelor medicale sigure care se afld deja pe piatd, dar nu incd la
utilizatorul final.

Prelungirea perioadei de tranzitie este completatd de o prelungire a valabilitdtii
certificatelor eliberate in temeiul Directivelor anterioare 90/385/CEE si 93/42/CEE
ale Consiliului pentru dispozitivele care beneficiaza de perioada de tranzitie
prelungitd. De asemenea, valabilitatea certificatelor care au expirat deja de la
26 mai 2021 ar fi prelungitd, sub rezerva anumitor conditii.
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Coerenta cu dispozitiile deja existente in domeniul de politica vizat

Propunerea este coerenta cu dispozitiile de politica existente, precum si cu actiunile
farda caracter legislativ in curs, care vor completa modificarea propusa. La
25 august 2022, MDCG a aprobat documentul siu de pozitie MDCG 2022-14'°.
Documentul stabileste 19 actiuni fara caracter legislativ in vederea imbunatatirii
capacitatii organismelor notificate, a accesului la organismele notificate si a pregatirii
producatorilor, sprijinind astfel o tranzitie reusita catre MDR si IVDR. Mai multe
dintre actiunile enumerate in MDCG 2022-14 au fost deja puse in 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 angajirii de personal calificat de citre organismele notificate!>.

La 1 decembrie 2022, Comisia a adoptat doud acte delegate care amana calendarul
primei reevaluiiri complete a organismelor notificate!*. Se preconizeazi ci acest
lucru va elibera capacitdti atat pentru autoritatile de desemnare, cat si pentru
organismele notificate.

Se lucreaza la punerea in aplicare a celorlalte actiuni enumerate in MDCG 2022-14,
deoarece acestea raman importante si in cazul prelungirii perioadei de tranzitie.

Alte actiuni de sprijinire a punerii in aplicare a celor doud regulamente sunt, de
asemenea, (co)finantate in cadrul programelor de lucru pentru 2022 si 2023 ale
programului EU4Health'>.

MDCG 2022-14 Documentul de pozitie MDCG: Tranzitia catre MDR si IVDR — Capacitatea
organismelor notificate si disponibilitatea dispozitivelor medicale si a dispozitivelor pentru diagnostic
in vitro (august 2022).

MDCG 2022-17 Document de pozitie MDCG privind ,,auditurile hibride” (decembrie 2022).

MDCG 2022-15 Orientari privind supravegherea corespunzitoare 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 Orientéri privind supravegherea
corespunzitoare in ceea ce priveste dispozitiile tranzitorii de la articolul 120 din MDR 1in 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) .../... al Comisiei din 1.12.2022 de modificare a Regulamentului (UE)
2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului in ceea ce priveste frecventa reevaludrilor
complete ale organismelor notificate, C(2022) 8640, si Regulamentul delegat (UE) .../... al Comisiei din
1.12.2022 de modificare a Regulamentului (UE) 2017/746 al Parlamentului European si al Consiliului
in ceea ce priveste frecventa reevaluarilor complete ale organismelor notificate, C(2022) 8649. Actele
delegate sunt disponibile in Registrul interinstitutional al actelor delegate si fac obiectul unei proceduri
de control de trei luni de catre Parlamentul European si Consiliu.

De exemplu, in cadrul programului de lucru EU4Health 2022: o cerere de propuneri menitd si
incurajeze consolidarea capacitdtilor organismelor notificate existente si noi, sa faciliteze accesul
intreprinderilor mici si mijlocii (IMM-uri) si al solicitantilor pentru prima data la organismele notificate
si sd sporeascd gradul de pregatire al producatorilor (a se vedea HS-g-22-19.03), diverse actiuni de
sprijinire a punerii in aplicare a regulamentelor privind dispozitivele medicale si dispozitivele medicale
pentru diagnostic in vitro (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). In cadrul programului 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).
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La 9 decembrie 2022, MDCG a emis documentul siu de pozitie MDCG 2022-18'S,
care stabileste o abordare uniformd a autoritatilor competente in ceea ce priveste
aplicarea masurilor de supraveghere a pietei pentru a reduce decalajul dintre
expirarea certificatelor MDD sau AIMDD si eliberarea certificatelor MDR. Aceasta
abordare este menitd sa fie o masurd temporara pand la intrarea in vigoare a
modificarilor legislative din prezenta propunere. Aceasta contribuie la evitarea
intreruperii aproviziondrii cu dispozitive medicale pe piata UE. Cu toate acestea,
avand 1n vedere numarul de certificate care expira in 2023 si 2024, aceasta nu este
consideratd o solutie durabild pentru abordarea blocajului preconizat al certificatelor
care expird pana la 26 mai 2024.

2. TEMEI JURIDIC, SUBSIDIARITATE SI PROPORTIONALITATE
. Temei juridic

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

. Subsidiaritate

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 adoptatd la nivelul UE 1in
conformitate cu principiul subsidiaritatii si orice modificare trebuie efectuatd printr-
un act adoptat de legiuitorii UE. In cazul actualei propuneri de modificare, actiunea
la nivelul UE este necesard pentru a evita orice Intrerupere a aproviziondrii cu
dispozitive in UE, pentru a asigura buna functionare a pietei interne si pentru a
asigura un nivel ridicat de protectie a sanatatii pacientilor si utilizatorilor.

. Proportionalitate

Actiunea propusa la nivelul UE este necesard pentru a preveni riscul de penurie de
dispozitive medicale in UE. Modificarile propuse vizeaza asigurarea atingerii
scopului preconizat al MDR si IVDR. Scopul este de a stabili un cadru de
reglementare robust, transparent, previzibil si sustenabil pentru dispozitivele
medicale, care sa asigure un nivel Tnalt de protectie a sanatatii publice si a sigurantei
pacientilor si buna functionare a pietei interne pentru astfel de produse. Propunerea
mentine obiectivul ambelor regulamente de a asigura un nivel ridicat de siguranta si
performanta a dispozitivelor prin consolidarea supravegherii lor de catre organismele
notificate. Ea prevede doar timpul suplimentar necesar pentru atingerea acestui
obiectiv. Propunerea este proportionald in sensul cd vizeazd 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 dispozitive
existente ar putea disparea de pe piatd. Prin urmare, modificarile propuse ale MDR se
limiteaza la a permite o introducere treptatd a cerintelor, limitata la dispozitivele
,preexistente” care necesitd implicarea organismului notificat in evaluarea
conformitatii, fard a modifica fondul cerintelor respective, precum si eliminarea
termenului de vanzare. Modificarea IVDR se limiteaza la eliminarea termenului de
vanzare pentru a fi in concordanta cu modificarea propusa in MDR. Comisia propune

16 MDCG 2022-18 Document de pozitie MDCG privind aplicarea articolului 97 din MDR in cazul
dispozitivelor preexistente pentru care certificatul MDD sau AIMDD expira inainte de eliberarea unui
certificat MDR.


https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-12/mdcg_2022-18_en.pdf

sa se faca o diferentiere intre dispozitivele cu risc mai ridicat (si anume implantabile
din clasa III si clasa IIb) si dispozitivele cu risc mai scazut (si anume alte dispozitive
din clasa IIb, clasaIla si clasele Im, Is, Ir'7), cu perioade de tranzitie mai scurte
pentru dispozitivele cu risc mai ridicat si perioade mai lungi pentru cele cu risc mai
scazut. Aceastd abordare urmdreste sd echilibreze capacitatea disponibild a
organismelor notificate si gradul de pregatire al producatorilor cu un nivel ridicat de
protectie a sandtatii publice.

Alegerea instrumentului

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

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

Avand in vedere caracterul urgent al prezentei propuneri, aceasta nu este insotita de o
evaluare a impactului specificd. O evaluare a impactului a fost deja efectuatd in
momentul pregatirii propunerilor pentru MDR si IVDR, iar prezenta propunere nu
modifica MDR sau IVDR in esentd si nu impune noi obligatii partilor in cauza.
Propunerea vizeaza in primul rand modificarea dispozitiilor tranzitorii, acordand
timp suplimentar pentru tranzitia la cerintele MDR pentru evitarea penuriilor.
Necesitatea de a actiona rapid pentru a asigura certitudinea 1nainte de incheierea
perioadei de tranzitie actuale a regulamentului nu a permis o consultare publica
ampla. Prin urmare, Comisia a colectat informatiile necesare de la statele membre si
de la partile interesate prin intermediul unor schimburi specifice.

Initiativa urmareste sa garanteze accesul pacientilor din intreaga Europa la
dispozitive medicale sigure. Intrucit tot mai multe certificate vor expira inainte de
termenul-limitd din mai 2024, Comisia s-a angajat sa adopte o propunere in
ianuarie 2023. Aceasta este sustinuta de apeluri urgente din partea Parlamentului
European, a statelor membre si a partilor interesate, si anume profesionistii din
domeniul sanatatii, pacientii, mediul academic, organismele stiintifice, industria si
organismele notificate. S-a urmadrit obtinerea de contributii din partea statelor
membre si a partilor interesate printr-o interactiune specificd, in principal in cadrul
Grupului de coordonare privind dispozitivele medicale (MDCG) cu reuniunile din
24-25 august, 24-25 octombrie si 17 noiembrie 2022, dedicate aspectelor legate de
capacitate si pregitire. In urma unei dezbateri in Parlamentul European la
24 noiembrie 2022 (intrebarea cu solicitare de raspuns verbal O-43/2022), Comisia
pentru mediu, sdndtate publica si sigurantd alimentara a Parlamentului European a
solicitat o modificare punctuald urgenta printr-o scrisoare din 5 decembrie 2022. La
9 decembrie 2022, a avut loc un schimb de opinii cu statele membre, in cadrul
Consiliului EPSCO pentru sinitate'8; aproape toate statele membre au luat cuvantul
si au sprijinit adoptarea urgenta a unei modificari punctuale a MDR si IVDR, astfel
cum a sugerat Comisia.

Clasa Im inseamna dispozitive din clasal cu functie de masurare; clasa Is Tnseamna dispozitive din
clasal care sunt introduse pe piatd in stare sterild; clasa Ir inseamna dispozitive din clasa I care sunt
instrumente chirurgicale reutilizabile.

A se vedea nota de informare a Comisiei distribuitd sub forma documentului 15520/22 al Consiliului
din 6.12.2022.
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Comisia va continua sa monitorizeze indeaproape evolutiile si impactul modificarilor
propuse asupra pietei. De asemenea, Comisia se va consulta cu MDCG si cu partile
interesate cu privire la necesitatea unor actiuni complementare.

IMPLICATIILE BUGETARE

Actiunea propusa nu are implicatii bugetare.

ALTE ELEMENTE
Explicatii detaliate cu privire la dispozitiile specifice ale propunerii

Articolul 1 contine modificarile propuse la articolul 120 alineatele (2), (3) si (4) si la
articolele 122 si 123 din MDR. Articolul 2 contine modificarile aduse articolului 110
alineatul (4) si articolului 112 din IVDR.

Articolul 1 alineatul (1) litera (a) din propunere — prelungirea valabilitatii
certificatelor

Aceastd dispozitie modifica articolul 120 alineatul (2) din MDR. Aceasta prelungeste
valabilitatea certificatelor eliberate in temeiul Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE
ale Consiliului care erau valabile la data aplicarii MDR (26 mai 2021) si care nu au
fost retrase de un organism notificat. Prelungirea este direct aplicabila, astfel incat
organismele notificate nu sunt obligate sa modifice data din certificatele individuale.
Durata prelungirii valabilitatii certificatului corespunde duratei perioadei de tranzitie
prelungite previzute la articolul 120 alineatele (3a)-(3¢) propus din MDR. In ceea ce
priveste certificatele care au expirat deja la data intrarii in vigoare a modificarii
propuse, prelungirea ar fi supusd 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 nationald
competentd sd fi acordat o derogare de la procedura aplicabild de evaluare a
conformitatii in conformitate cu articolul 59 din MDR sau sda fi solicitat
producatorului sa efectueze procedura de evaluare a conformitdtii intr-o anumita
perioada, in conformitate cu articolul 97 din MDR.

Articolul 1 alineatul (1) litera (b) din propunere — prelungirea perioadei de
tranzitie

Aceastd dispozitie modifica articolul 120 alineatul (3) din MDR. Avand in vedere
lungimea dispozitiei, alineatul (3) se inlocuieste cu alineatele (3a)-(3g). Perioada de
tranzitie se prelungeste de la 26 mai 2024 pana la 31 decembrie 2027 pentru
dispozitivele cu risc mai ridicat (dispozitivele implantabile din clasa III si clasa IIb,
cu exceptia anumitor dispozitive pentru care MDR prevede derogari, avand in vedere
ca aceste dispozitive sunt considerate a fi bazate pe tehnologii bine stabilite) si pana
la 31 decembrie 2028 pentru dispozitivele cu risc mediu si mai scazut (alte
dispozitive din clasa IIb si din clasa Ila, clasele Im, Is si Ir).

La fel ca actualul articol 120 alineatul (3) din MDR, perioada de tranzitie prelungita
se aplica numai ,,dispozitivelor preexistente”, si anume celor care fac obiectul unui
certificat sau al wunei declaratii de conformitate eliberate in temeiul
Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului inainte de 26 mai 2021.

In plus, aplicarea perioadei de tranzitie prelungite este supusa mai multor conditii
cumulative, si anume:
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° dispozitivele trebuie sa respecte in continuare Directiva 90/385/CEE sau
Directiva 93/42/CEE, dupa caz. Aceasta conditie face deja parte din actualul
articol 120 alineatul (3) din MDR;

° dispozitivele nu sufera modificari semnificative in ceea ce priveste proiectarea
si scopul preconizat. Aceasta conditie face deja parte din actualul articol 120
alineatul (3) din MDR;

° dispozitivele nu prezintd un risc inacceptabil pentru sdnatatea sau siguranta
pacientilor, a utilizatorilor sau a altor persoane, sau pentru alte aspecte privind
protectia sandtatii publice. Conceptul de ,risc inacceptabil pentru sandtate si
sigurantd” este prevazut la articolele 94 si 95 din MDR. Nu este necesara nicio
verificare sistematica a sigurantei dispozitivului, deoarece dispozitivele care
fac obiectul unui certificat eliberat in temeiul directivelor se vor afla sub
»supravegherea corespunzatoare” de catre organismul care a emis certificatul
sau de citre un organism notificat desemnat in temeiul MDR. In cazul in care,
ca parte a activitatilor sale de supraveghere a pietei, o autoritate competenta
constatd cd un dispozitiv prezintd un risc inacceptabil pentru sandtatea sau
siguranta pacientilor, a utilizatorilor sau a altor persoane sau pentru alte aspecte
legate de protectia sanatatii publice, perioada de tranzitie Inceteaza sa se aplice
dispozitivului respectiv;

e  cel tarziu la 26 mai 2024, producatorul a instituit un sistem de management al
calitatii (QMS) in conformitate cu articolul 10 alineatul (9) din MDR. Aceasta
conditie urmareste sa asigure faptul ca producdtorii se Indreaptd treptat catre
respectarea deplind a cerintelor MDR. In aceasti etapd nu este necesara nicio
atestare specificd, si anume nicio declaratie pe propria rdspundere si nicio
verificare a caracterului adecvat al QMS de catre un organism notificat. Cu
toate acestea, prin depunerea unei cereri de evaluare a conformitatii la un
organism notificat (a se vedea conditia urmatoare), producdtorul confirma
implicit ca QMS este in conformitate cu MDR;

° cel tarziu la 26 mai 2024, producatorul sau reprezentantul sdu autorizat a depus
o cerere oficiald in conformitate cu sectiunea 4.3 din anexa VII la MDR pentru
evaluarea conformitdtii unui ,,dispozitiv preexistent” care face obiectul unui
certificat sau al unei declaratii de conformitate in temeiul directivei sau in ceea
ce priveste un dispozitiv destinat sd inlocuiasca dispozitivul respectiv prevazut
de MDR si, cel tarziu la 26 septembrie 2024, organismul notificat si
producdtorul au semnat un acord scris in conformitate cu sectiunea 4.3 din
anexa VII la prezentul regulament. Aceasta conditie urmareste sa asigure faptul
cd numai dispozitivele pentru care producatorul intentioneazd sa efectueze
tranzitia la MDR vor beneficia de perioada de tranzitie prelungita. Cu toate
acestea, prelungirea trebuie sa se aplice, de asemenea, ,,dispozitivelor
preexistente” pe care producdtorul intentioneazd sda le inlocuiascd cu un
dispozitiv ,,nou” pentru care solicitda evaluarea conformitdtii inainte de
26 mai 2024. In acest mod, vor fi evitate cererile inutile de certificare a
dispozitivelor care, in orice caz, vor fi eliminate treptat si inlocuite cu o noua
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 AIMDD sau MDD
fac in continuare obiectul ,,supravegherii corespunzatoare” de catre organismul
notificat care a eliberat certificatul. Alternativ, producatorul poate conveni cu un
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organism notificat desemnat in temeiul MDR ca acesta din urma sa devina
responsabil de supraveghere. Cel tarziu pana la data la care trebuie semnat acordul
scris dintre producator si organismul notificat pentru evaluarea conformitdtii in
conformitate cu MDR, organismul notificat respectiv ar deveni, In mod implicit,
responsabil de supravegherea corespunzatoare.

Modificarea introduce o perioadd de tranzitie pand la 26 mai 2026 si pentru
dispozitivele implantabile din clasa III fabricate la comanda, care nu intra in prezent
sub incidenta articolului 120 alineatul (3) din MDR. Desi producatorii de dispozitive
implantabile din clasa III fabricate la comanda trebuie sa respecte toate cerintele
MDR aplicabile incepand cu 26 mai 2021, acestora li se va acorda acum mai mult
timp pentru a obtine certificarea sistemului lor de management al calitatii de catre un
organism notificat. De asemenea, in acest caz, perioada de tranzitie se aplicd numai
in cazul in care producatorul a depus o cerere inainte de 26 mai 2024, avand ca
rezultat semnarea unui contract cu organismul notificat 1Tnainte de
26 septembrie 2024.

Articolul 1 alineatul (1) litera (¢) din propunere — eliminarea termenului de
vanzare din MDR

Aceasta dispozitie elimina actuala data de vanzare (27 mai 2025) de la articolul 120
alineatul (4) din MDR. In consecinta, dispozitivele introduse pe piati inainte de
incheierea perioadei de tranzitie pot fi puse la dispozitie in continuare pe piatd fard o
restrictie de timp legala.

Articolul 1 alineatele (2) si (3) din propunere — adaptarea articolelor 122 si 123
din MDR

Aceastd dispozitie adapteaza articolele 122 si 123 din MDR pentru a reflecta
prelungirea perioadei de tranzitie si eliminarea termenului de vanzare.

Articolul 2 alineatul (1) din propunere — eliminarea termenelor de vanzare din
IVDR

Aceastd dispozitie elimina datele actuale de vanzare (25 mai 2025 - 26 mai 2028) de
la articolul 110 alineatul (4) din IVDR. In consecinta, dispozitivele introduse pe piati
inainte de Incheierea perioadei de tranzitie prevazute la articolul 110 alineatul (3) din
IVDR pot fi puse la dispozitie in continuare pe piatd fara o limita de timp legala.

Articolul 2 alineatul (2) din propunere — adaptarea articolului 112 din IVDR

Aceastd dispozitie adapteaza articolul 112 din IVDR pentru a reflecta eliminarea
termenelor de vanzare.
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2023/0005 (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
dispozitiile tranzitorii pentru anumite dispozitive medicale si 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 in vedere propunerea Comisiei Europene,

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

dupa consultarea Comitetului Regiunilor,

hotarand in conformitate cu procedura legislativa ordinara,

intrucat:

(1) Regulamentele (UE) 2017/745! si (UE) 2017/746° ale Parlamentului European si ale
Consiliului stabilesc un nou 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 ridicat de protectie a sanatatii
pacientilor si utilizatorilor. In acelasi timp, Regulamentele (UE) 2017/745 si (UE)
2017/746 stabilesc standarde inalte de calitate si de sigurantd pentru dispozitivele
medicale si dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro pentru a raspunde
preocupdrilor comune in materie de sigurantd in ceea ce priveste astfel de dispozitive.
In plus, ambele regulamente consolideazi in mod semnificativ elementele-cheie ale
cadrului de reglementare anterior din Directivele 90/385/CEE?® si 93/42/CEE* ale
Consiliului si din Directiva 98/79/CE a Parlamentului European si a Consiliului®, cum

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 JOL 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).

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).

4 Directiva 93/42/CEE a Consiliului din 14 iunie 1993 privind dispozitivele medicale (JO L 169,
12.7.1993, p. 1).

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)

)

“4)

©)

(6)

(7

ar fi supravegherea organismelor notificate, procedurile de evaluare a conformitatii,
cerintele privind dovezile clinice, vigilenta si supravegherea pietei, introducand in
acelasi timp dispozitii care sd asigure transparenta si trasabilitatea In ceea ce priveste
dispozitivele medicale si dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro.

Din cauza impactului pandemiei de COVID-19, data de aplicare a Regulamentului
(UE) 2017/745 a fost amanatd cu un an, pana la 26 mai 2021, prin Regulamentul (UE)
2020/561 al Parlamentului European si al Consiliului®, in timp ce data de 26 mai 2024
a fost mentinuta ca Incheiere a perioadei de tranzitie pana la care anumite dispozitive
care continud sa respecte Directiva 90/385/CEE sau Directiva 93/42/CEE pot fi
introduse pe piatd sau puse in functiune.

Tot din cauza impactului pandemiei de COVID-19, perioada de tranzitie prevazuta in
Regulamentul (UE) 2017/746 a fost deja prelungita prin Regulamentul (UE) 2022/112
al Parlamentului European si al Consiliului’.

In pofida cresterii constante a numirului de organisme notificate desemnate in
conformitate cu Regulamentul (UE) 2017/745, capacitatea globala a organismelor
notificate nu este inca suficientd pentru a asigura evaluarea conformitatii numarului
mare de dispozitive care fac obiectul certificatelor eliberate in temeiul
Directivei 90/385/CEE sau al Directivei 93/42/CEE 1nainte de 26 mai 2024. Se pare ca
un numdr mare de producdtori, in special Intreprinderi mici si mijlocii, nu sunt
suficient de pregatiti pentru a demonstra conformitatea cu cerintele Regulamentului
(UE) 2017/745, tinand seama, de asemenea, de complexitatea acestor noi cerinte. Prin
urmare, este foarte probabil ca multe dispozitive care pot fi introduse pe piatd in
conformitate cu dispozitiile tranzitorii prevazute in Regulamentul (UE) 2017/745 sa nu
fie certificate In conformitate cu regulamentul respectiv nainte de incheierea perioadei
de tranzitie, ceea ce conduce la riscul de penurii de dispozitive medicale in Uniune.

Avand in vedere rapoartele profesionistilor din domeniul sanatatii cu privire la riscul
iminent de penurie de dispozitive, este necesar sa se prelungeasca, in regim de urgenta,
valabilitatea certificatelor eliberate in temeiul Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE
si sd se prelungeasca perioada de tranzitie in cursul céreia dispozitivele care sunt in
conformitate cu directivele respective pot fi introduse pe piatd. Prelungirea trebuie sa
fie suficient de lunga pentru a acorda organismelor notificate timpul necesar pentru a
efectua evaluarile conformitdtii care le sunt solicitate. Prelungirea vizeaza asigurarea
unui nivel ridicat de protectie a sanatatii publice, inclusiv a sigurantei pacientilor si
evitarea penuriei de dispozitive medicale necesare pentru buna functionare a
serviciilor de sanatate, fard a diminua cerintele actuale de calitate si siguranta.

Prelungirea trebuie sd facd obiectul anumitor conditii, pentru a se asigura cd numai
dispozitivele care sunt sigure si pentru care producatorii au luat masuri pentru a trece
la respectarea Regulamentului (UE) 2017/745 vor beneficia de timpul suplimentar.

Pentru a asigura tranzitia progresiva la Regulamentul (UE) 2017/745, sarcina
supravegherii corespunzatoare a dispozitivelor care beneficiaza de perioada de

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).

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 vifro si amanarea aplicarii conditiilor pentru dispozitivele
produse intern (JO L 19, 28.1.2022, p. 3).
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(8)

)

(10)

(11)

tranzitie trebuie, in cele din urma, sd fie transferatd de la organismul care a eliberat
certificatul in conformitate cu Directiva 90/385/CEE sau cu Directiva 93/42/CEE cétre
un organism notificat desemnat in temeiul Regulamentului (UE) 2017/745. Din motive
de securitate juridica, trebuie sd se prevada ca organismul notificat nu trebuie sa fie
responsabil de activitatile de evaluare a conformitatii si de supraveghere desfasurate de
fostul organism notificat.

In ceea ce priveste perioada necesard pentru a permite producatorilor si organismelor
notificate sd efectueze evaluarea conformitatii in conformitate cu Regulamentul (UE)
2017/745 a dispozitivelor medicale care au primit marcajul CE in conformitate cu
Directiva 90/385/CEE sau cu Directiva 93/42/CEE, trebuie gasit un echilibru intre
capacitatea limitatd disponibila a organismelor notificate si asigurarea unui nivel
ridicat de sigurantd a pacientilor si de protectie a sanatatii publice. Prin urmare, durata
perioadei de tranzitie trebuie sa depinda de clasa de risc a dispozitivelor medicale in
cauza, astfel incat perioada sa fie mai scurtd pentru dispozitivele apartindnd unei clase
de risc mai ridicat si mai lunga pentru dispozitivele apartinand unei clase de risc mai
scazut.

Spre deosebire de Directivele 90/385/CEE si 93/42/CEE, Regulamentul (UE)
2017/745 prevede implicarea unui organism notificat in evaluarea conformitatii
dispozitivelor implantabile din clasa III fabricate la comanda. Avand in vedere
capacitatea insuficientd a organismelor notificate si faptul cd producitorii de
dispozitive fabricate la comanda sunt adesea Intreprinderi mici sau mijlocii care nu au
avut acces la un organism notificat in temeiul Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE,
trebuie sd se prevada o perioada de tranzitie in cursul careia dispozitivele implantabile
din clasa III fabricate la comanda sa poata fi introduse pe piatd sau puse in functiune
fara un certificat eliberat de un organism notificat.

Articolul 120 alineatul (4) din Regulamentul (UE) 2017/745 si articolul 110
alineatul (4) din Regulamentul (UE) 2017/746 interzic punerea la dispozitie in
continuare a dispozitivelor care sunt introduse pe piata pana la incheierea perioadei de
tranzitie aplicabile si care se afld incd In lantul de aprovizionare la un an dupd
incheierea perioadei de tranzitie respective. Pentru a preveni eliminarea inutild a
dispozitivelor medicale si a dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro sigure
care se afla inca in lantul de aprovizionare, sporind astfel riscul iminent de penurie de
dispozitive, o astfel de punere la dispozitie suplimentard a dispozitivelor trebuie sa fie
nelimitatd in timp.

Adoptarea prezentului regulament are loc ca urmare a unor circumstante exceptionale
generate de un risc iminent de penurie de dispozitive medicale si de riscul asociat al
unei crize de sandtate publica. Pentru a atinge efectul preconizat al modificarilor aduse
Regulamentelor (UE) 2017/745 si1 (UE) 2017/746 si pentru a asigura disponibilitatea
dispozitivelor ale céror certificate au expirat deja sau urmeaza sa expire inainte de
26 mai 2024, 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 cat mai
curand posibil. Din acelasi motiv, se considera, de asemenea, oportun sa se prevada o
derogare de la termenul de opt sdptamani mentionat la articolul 4 din Protocolul nr. 1
privind rolul parlamentelor nationale in Uniunea Europeana, anexat la Tratatul privind
Uniunea Europeanad, la Tratatul privind functionarea Uniunii Europene si la Tratatul de
instituire a Comunitatii Europene a Energiei Atomice,
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ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

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

(D

Articolul 120 se modifica dupa cum urmeaza:

(a)

(b)

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

,Certificatele eliberate de organismele notificate in conformitate cu
Directivele 90/385/CEE si 93/42/CEE de la 25 mai 2017 care erau valabile la
26 mai 2021 si care nu au fost retrase ulterior raman valabile dupa sfarsitul
perioadei indicate in certificat pana la datele stabilite la alineatul (3b) pentru
clasa de risc relevantd a dispozitivelor. Certificatele mentionate in prima teza
care au expirat Tnainte de [OP este rugat sa introduca data — data intrarii in
vigoare a prezentului regulament] sunt considerate valabile pand la datele
prevazute la alineatul (3b) numai daca este indeplinitd una dintre urmatoarele
conditii:
(a) inainte de data expirarii certificatului, producatorul si un organism
notificat au semnat un acord scris in conformitate cu anexa VII
sectiunea 4.3 al doilea paragraf 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 aplicabild de evaluare a conformitdtii in conformitate cu
articolul 59 alineatul (1) sau a solicitat producatorului, in conformitate cu
articolul 97 alineatul (1), sa efectueze procedura aplicabila de evaluare a
conformitatii”;

alineatul (3) se inlocuieste cu urmatorul text:

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

(3b) Dispozitivele care detin un certificat care a fost eliberat in conformitate cu
Directiva 90/385/CEE sau cu Directiva 93/42/CEE si care este valabil In
temeiul alineatului (2) din prezentul articol pot fi introduse pe piatd sau puse in
functiune pand la urmatoarele date:

(a) 31 decembrie 2027, pentru dispozitivele din clasalll si pentru
dispozitivele implantabile din clasa IIb, exceptie facand materialele de
suturd, capsele, materialele pentru plombe dentare, aparatele dentare,
coroanele dentare, suruburile, penele, firele metalice pentru placi, acele,
clemele si conectorii;

(b) 31 decembrie 2028, pentru alte dispozitive din clasa IIb decat cele
mentionate la litera (a), pentru dispozitivele din clasa Ila si pentru
dispozitivele din clasa I introduse pe piata in stare sterila sau care au o
functie de masurare.

(3¢) Dispozitivele pentru care procedura de evaluare a conformitatii in temeiul
Directivei 93/42/CEE nu a necesitat implicarea unui organism notificat, pentru
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care a fost intocmitd o declaratie de conformitate inainte de 26 mai 2021 si
pentru care procedura de evaluare a conformitdtii Tn temeiul prezentului
regulament necesita implicarea unui organism notificat, pot fi introduse pe
piata sau puse in functiune pana la 31 decembrie 2028.

(3d) Dispozitivele pot fi introduse pe piata sau puse in functiune pana la datele
mentionate la alineatele (3b) si (3c) din prezentul articol numai dacd sunt
indeplinite urmatoarele conditii:

(a) dispozitivele respective respectd in continuare Directiva 90/385/CEE sau
Directiva 93/42/CEE, dupa caz;

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

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

(d) cel tarziu la 26 mai 2024, producatorul a instituit un sistem de
management al calitatii in conformitate cu articolul 10 alineatul (9);

(e) cel tarziu la 26 mai 2024, producatorul sau un reprezentant autorizat a
depus o cerere oficiald in conformitate cu anexa VII sectiunea 4.3 primul
paragraf pentru evaluarea conformitatii unui dispozitiv mentionat la
alineatele (3b) si (3¢) din prezentul articol sau a unui dispozitiv destinat
sd Inlocuiasca dispozitivul respectiv si, cel tarziu la 26 septembrie 2024,
organismul notificat si producdtorul au semnat un acord scris in
conformitate cu anexa VII sectiunea 4.3 al doilea paragraf.

(3e) Prin derogare de la alineatul (3a), cerintele din prezentul regulament
privind supravegherea ulterioara introducerii pe piatd, supravegherea pietei,
vigilenta, Inregistrarea operatorilor economici si a dispozitivelor se aplica
dispozitivelor mentionate la alineatele (3b) si (3c) din prezentul articol in locul
cerintelor corespunzdtoare din Directivele 90/385/CEE si1 93/42/CEE.

(3f) Fara a aduce atingere capitolului IV si alineatului (1) din prezentul articol,
organismul notificat care a emis certificatul mentionat la alineatul (3b) din
prezentul articol ramane responsabil de supravegherea corespunzatoare in ceea
ce priveste cerintele aplicabile privind dispozitivele pe care le-a certificat, cu
exceptia cazului in care producdtorul a convenit cu un organism notificat
desemnat in conformitate cu articolul 42 ca acesta din urma sd efectueze
supravegherea respectiva.

Cel tarziu la 26 septembrie 2024, organismul notificat care a semnat acordul
scris mentionat la alineatul (3d) litera (e) este responsabil de supravegherea
dispozitivelor care fac obiectul acordului scris. In cazul in care acordul scris
vizeazd un dispozitiv destinat sd inlocuiascd un dispozitiv care detine un
certificat emis in conformitate cu Directiva 90/385/CEE sau cu Directiva
93/42/CEE, supravegherea se efectueazd in ceea ce priveste dispozitivul care
este Inlocuit.

Modalitétile de transfer al supravegherii de la organismul notificat care a emis
certificatul catre organismul notificat desemnat in conformitate cu articolul 42
sunt definite intr-un acord incheiat intre producdtor, organismul notificat
desemnat in conformitate cu articolul 42 si, daca este posibil, organismul
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2)

©)

(c)

notificat care a emis 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.

(3g) Prin derogare de la articolul 5, dispozitivele implantabile din clasa III
fabricate la comanda pot fi introduse pe piatd sau puse in functiune pana la
26 mai 2026 fara un certificat emis de un organism notificat in conformitate cu
procedura de evaluare a conformitatii mentionata la articolul 52 alineatul (8) al
doilea paragraf, cu conditia ca, pana la 26 mai 2024, producdtorul sau
reprezentantul autorizat al producatorului sa fi depus o cerere oficiala in
conformitate cu anexa VII sectiunea 4.3 primul paragraf pentru evaluarea
conformitatii aplicabile si, cel tarziu la 26 septembrie 2024, organismul
notificat si producatorul au semnat un acord scris In conformitate cu anexa VII
sectiunea 4.3 al doilea paragraf.”;

alineatul (4) se inlocuieste cu urmatorul text:

»(4) Dispozitivele introduse pe piatd 1n mod legal 1in 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 alineatelor (3a), (3b),
(3¢) si (3g) din prezentul articol, pot fi in continuare puse la dispozitie pe piata
sau puse in functiune.”

Articolul 122 se modifica dupa cum urmeaza:

(1)

2)

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

,Fara a aduce atingere articolului 120 alineatele (3a)-(3f) si alineatul (4) din
prezentul regulament si fard a aduce atingere obligatiilor statelor membre si
producétorilor legate de vigilenta si obligatiilor producéatorilor privind punerea
la dispozitie a documentatiei in temeiul Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE,
respectivele directive se abroga incepand cu 26 mai 2021, cu exceptia:”;

al doilea paragraf se inlocuieste cu urmatorul text:

.In ceea ce priveste dispozitivele mentionate la articolul 120 alineatele (3a)-
(3f) si alineatul (4) din prezentul regulament, directivele mentionate la primul
paragraf continua sa se aplice Tn masura in care acest lucru este necesar pentru
aplicarea alineatelor mentionate.”;

la articolul 123 alineatul (3) litera (d), a doudzeci si patra liniutd se inlocuieste cu
urmatorul text:

,»— Articolul 120 alineatul (3e).”.

Articolul 2

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

(D

2)

la articolul 110, alineatul (4) se inlocuieste cu urmatorul text:

,»(4) Dispozitivele introduse pe piatd in mod legal in temeiul Directivei 98/79/CE
inainte de 26 mai 2022 si dispozitivele introduse pe piatd Tn mod legal incepand cu
26 mai 2022, in temeiul alineatului (3) din prezentul articol, pot fi in continuare puse
la dispozitie pe piata sau puse in functiune.”;

la articolul 112, al doilea paragraf se inlocuieste cu urmatorul text:
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,In ceea ce priveste dispozitivele mentionate la articolul 110 alineatele (3) si (4) din
prezentul regulament, Directiva 98/79/CE continud sd se aplice in masura in care
acest lucru este necesar pentru aplicarea alineatelor mentionate.”.

Articolul 3

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 1n toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles,
Pentru Parlamentul European, Pentru Consiliu,
Presedinta Presedintele
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