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2012/0266 (COD)

COMUNICARE A COMISIEI CATRE PARLAMENTUL EUROPEAN

in conformitate cu articolul 294 alineatul (6) din Tratatul privind functionarea
Uniunii Europene

privind
pozitia Consiliului cu privire la adoptarea unui regulament al Parlamentului European

si al Consiliului privind dispozitivele medicale

1. ISTORICUL DOSARULUI

Data transmiterii propunerii cdtre Parlamentul European si Consiliu

[document COM(2012) 542 final — 2012/0266 COD]:

26.9.2012
Data avizului Comitetului Economic si Social European:
Data avizului Comitetului Regiunilor: 14.2.2013
8.2.2013
Data avizului Parlamentului European la prima lectura: 2.4.2014
Data adoptarii pozitiei Consiliului: 7.3.2017

2. OBIECTUL PROPUNERII COMISIEI

Sectorul dispozitivelor medicale este estimat la un volum de peste 500 000 de produse,
acoperind o gama foarte larga de produse, de la bandaje adezive la lentile de contact, aparate
cu raze X, stimulatoare cardiace sau teste sanguine.

Dispozitivele medicale altele decat dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro sunt
reglementate in prezent de doud directive principale: Directiva 90/385/CEE' privind
dispozitivele medicale active implantabile (de exemplu, stimulatoarele cardiace) si Directiva
93/42/CEE? privind dispozitivele medicale (de exemplu, lentilele de contact). Cele doua
directive, adoptate in anii 90, se bazeaza pe ,,noua abordare” si au scopul de a asigura buna
functionare a pietei interne si un nivel mare de protectie a sanatatii publice si a sigurantei
pacientilor. Dispozitivele medicale nu fac obiectul unei autorizari prealabile introducerii pe

: JO L 189,20.7.1990, p. 17.
2 JOL 169,12.7.1993, p. 1.
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piata de catre o autoritate de reglementare, ci al unei proceduri de evaluare a conformitatii
care, pentru dispozitivele cu risc mediu si mare, implica o parte tertd independenta, cunoscuta
sub numele de ,,organism notificat”. Organismele notificate sunt desemnate si monitorizate de
statele membre si actioneaza sub controlul autoritatilor nationale. Dupa certificare,
dispozitivele poartd marcajul CE, ceea ce le permite sa circule liber in tirile UE/AELS si in
Turcia.

Cadrul de reglementare existent si-a demonstrat meritele, dar s-a constatat ca existd anumite
deficiente si divergente semnificative in ceea ce priveste interpretarea si aplicarea normelor
sale, acest fapt sugerind necesitatea revizuirii urgente a acestuia. In plus, natura foarte
inovatoare si competitiva in acest sector creeaza necesitatea ca UE sa dispund de instrumente
de reglementare adecvate si actualizate si sd ofere tuturor operatorilor economici relevanti
siguranta juridica necesara.

In acest context, Comisia a adoptat, la 26 septembrie 2012, o propunere de regulament privind
dispozitivele medicale.

Elementele esentiale ale propunerii au fost urmatoarele:

— un domeniu de aplicare mai larg si mai clar pentru legislatia UE, extins pentru a
include anumite produse (de exemplu, implanturile in scopuri estetice);

— norme de clasificare a riscurilor, precum si cerinte privind siguranta si performanta
actualizate, pentru a raspunde evolutiilor tehnologice si stiintifice;

— norme mai stricte pentru desemnarea organismelor notificate si o supraveghere mai
strictd a acestora de catre autoritdtile nationale competente;

— mai multe competente pentru organismele notificate, pentru a asigura testarea
minutioasa si controalele periodice ale producatorilor, inclusiv inspectii inopinate in
unitatile de productie;

— un mecanism de monitorizare pentru dispozitivele cu risc ridicat care sa permitd o
evaluare de la caz la caz, de catre un comitet de experti nationali, pe baza unor
motive valabile din punct de vedere stiintific, a evaludrii preliminare a conformitatii
efectuate de organismul notificat;

— obligatii mai clare pentru producatori, reprezentanti autorizati, importatori si
distribuitori, care sa se aplice si in cazul serviciilor de diagnostic si al vanzarilor prin
internet;

- norme armonizate privind reprelucrarea dispozitivelor medicale de unica folosinta;
— cerinte mai stricte pentru dovezile clinice care sprijind evaluarile dispozitivelor;
— norme consolidate privind vigilenta si supravegherea pietei;

— o bazd de date Imbunatatitd privind dispozitivele medicale la nivelul UE
(EUDAMED) pentru a pune la dispozitie informatii cuprinzatoare privind
dispozitivele disponibile pe piata UE;
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— o mai buna trasabilitate a dispozitivelor pe tot parcursul lantului de aprovizionare
pentru a permite un raspuns rapid si eficace in cazul unor probleme de securitate (de
exemplu, rechemari), precum si

— 0 mai buna coordonare Intre autoritatile nationale, carora Comisia le va oferi sprijin
stiintific, tehnic si logistic.

3. COMENTARII ASUPRA POZITIEI CONSILIULUI

Pozitia exprimata de Consiliu sustine In ansamblu obiectivele urmadrite de propunerea
Comisiei, si anume asigurarea unui nivel ridicat de sigurantd pentru pacienti si de protectie a
sandtatii publice, facilitarea bunei functiondri a pietei interne si sprijinirea inovarii in acest
sector important. Cu toate acestea, Consiliul introduce unele schimbari in ceea ce priveste
modul In care sunt atinse aceste obiective. Principalele modificari propuse de Consiliu,
precum si pozitia Comisiei cu privire la aceste modificari pot fi rezumate dupa cum urmeaza.

a) Includerea anumitor produse fara scop medical in domeniul de aplicare a Regulamentului
privind dispozitivele medicale

In conformitate cu pozitia Consiliului, aplicarea regulamentului pentru anumite liste de grupe
de produse fara scop medical (de exemplu, lentile de contact; echipamente de liposuctie,
lipoliza sau lipoplastie; echipamente destinate stimularii cerebrale) depinde de adoptarea unor
specificatii tehnice comune (,,SC”) care vizeaza gestionarea riscurilor si, dupa caz, evaluarea
clinica privind aspectele de sigurantd. SC s-ar aplica incepand cu sase luni dupa intrarea lor in
vigoare sau de la data aplicarii prezentului regulament, retindndu-se data care intervine mai
tarziu.

-> Cu toate ca includerea listelor de grupe de produse in domeniul de aplicare a legislatiei
privind dispozitivele medicale nu este automata, asa cum a propus Comisia, ci depinde de
adoptarea SC, pozitia Consiliului poate fi sustinuta, deoarece specificatiile pot fi utile pentru
elaborarea anumitor aspecte tipice referitoare la aplicarea, pentru aceste produse, a legislatiei
din domeniul dispozitivelor medicale.

b) Exceptarea de la respectarea anumitor dispozitii ale legislatiei pentru dispozitivele
fabricate si utilizate in cadrul aceleiasi unitati medicale

In conformitate cu pozitia Consiliului, dispozitivele fabricate si utilizate in cadrul aceleiasi
unitdti medicale sunt exceptate de la prevederile regulamentului, cu exceptia cerintelor
generale relevante privind siguranta si performanta, in cazul in care sunt indeplinite o serie de
conditii. Aceste conditii includ interdictia de a transfera dispozitivul catre o altd entitate
juridica, cerinta de a fabrica si a utiliza dispozitivul in cadrul unui sistem de control al calitatii
adecvat, obligatia institutiei sanitare de a elabora si a actualiza in mod periodic o
documentatie referitoare la dispozitiv, precum si de a justifica in aceastd documentatie faptul
ca nevoile pacientului nu pot fi satisfacute in mod adecvat de un dispozitiv comercializat.
Exceptarea nu se aplica dispozitivelor fabricate la scara industriala.

-> Cu toate cd aceasta exceptare este introdusd pentru prima oard in cazul dispozitivelor
medicale, pozitia Consiliului poate fi sustinuta, intrucat oferd garantii acceptabile pentru
controlul acestor dispozitive dezvoltate intern.
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¢) Acoperirea financiara din partea producatorilor in cazul unor prejudicii cauzate de
dispozitivele medicale cu defect

Pozitia Consiliului accepta spiritul pozitiei Parlamentului European in primd lectura,
introducand o asigurare de raspundere civild obligatorie pentru producatori, deoarece aceasta
reaminteste dreptul unei persoane fizice sau juridice de a solicita despdgubiri pentru
prejudiciile provocate de dispozitivele cu defect in conformitate cu legislatia Uniunii si cu
legislatia nationald aplicabile. In acest scop, cu toate acestea, pozitia Consiliului nu retine
ideea unei asigurari de raspundere civila obligatorie propusa de Parlamentul European, optand
in schimb pentru obligatia producatorilor de a dispune de suficiente masuri pentru a asigura
acoperirea financiara 1n raport cu raspunderea lor potentiala in temeiul Directivei 85/374/CEE
privind raspunderea pentru produsele cu defect. O acoperire financiard de acest tip trebuie sa
fie proportionald cu clasa de risc, cu tipul de dispozitiv si cu dimensiunea intreprinderii.
Aceasta obligatie introdusd de Consiliu nu aduce atingere unor masuri de protectie mai stricte
din legislatia nationala.

-> Aceasta noud caracteristica a legislatiei poate fi sustinutd, deoarece ofera o garantie
importantd pentru pacientii si utilizatorii dispozitivelor medicale, asigurand in acelasi timp o
flexibilitate suficientd pentru producatori in ceea ce priveste mijloacele financiare specifice
destinate asigurarii unei astfel de acoperiri financiare.

d) Raspunderea reprezentantilor autorizati

Pozitia Consiliului consolideaza rolul si responsabilitatile reprezentantilor autorizati, depasind
cu mult prevederile din propunereca Comisiei. In special, reprezentantul autorizat ar fi
raspunzator 1n solidar cu importatorul si cu producatorul in cazul prejudiciilor cauzate de
dispozitivele cu defect.

-> Propunerea Comisiei prevazuse obligatii legale limitate pentru reprezentantii autorizati,
avand in vedere faptul cd reprezentantii autorizati au un rol limitat in introducerea pe piatd a
unui dispozitiv medical si, in general, nu pot poseda toate cunostintele relevante privind
proiectarea dispozitivului si procesul de fabricatie a acestuia. Cu toate acestea, in cursul
negocierilor legislative, a devenit evident faptul ca existd numeroase probleme de punere in
aplicare specifice legate de dispozitivele fabricate de producdtori din afara UE pe care
actualul sistem bazat pe raspunderea orizontald nu le abordeaza in mod corespunzator. Aceste
probleme de punere 1n aplicare ar putea fi foarte daunatoare pentru protectia pacientilor care
au suferit prejudicii. Prin urmare, pozitia Consiliului poate fi sustinutd in scopul protectiei
sandtatii publice si a sigurantei pacientilor.

e) Reprelucrarea dispozitivelor medicale de unica folosinta

In conformitate cu pozitia Consiliului, reprelucrarea dispozitivelor medicale de unica folosinti
poate avea loc numai in cazul in care este autorizatd In temeiul legislatiei nationale si in
conformitate cu dispozitiile din Regulamentul privind dispozitivele medicale. Atunci cand
reprelucrarea este permisa, cel care efectueaza reprelucrarea trebuie sa isi asume obligatiile
unui producdtor. Cu toate acestea, se aplicd un regim diferit in cazul reprelucrarii de catre
institutiile sanitare si de citre partile terte, la cererea institutiilor de sanitate. In baza acestui
regim, statele membre pot decide sa nu aplice anumite norme referitoare la obligatiile
producdtorilor, dacd sunt indeplinite anumite conditii, si anume respectarea specificatiilor
comune. Comisia trebuie sa adopte aceste specificatii comune pana la data de la care se aplica
legislatia, iar in cazul 1n care nu procedeazd astfel, se aplicd standardele armonizate si
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dispozitiile nationale. Conformitatea cu specificatiile comune relevante sau cu dispozitiile
nationale si standardele armonizate ar trebui sa fie certificatd de catre un organism notificat.
Statele membre ar trebui sd incurajeze institutiilor sanitare si le pot solicita acestora sa
furnizeze informatii pacientilor cu privire la utilizarea dispozitivelor reprelucrate in institutia
sanitard; statele membre pot adopta dispozitii mai stricte sau pot interzice reprocesarea pe
teritoriul lor (asa-numita ,,clauza de exceptare”).

-> Aceastd abordare este in mod sensibil diferitd de propunerea Comisiei, care prevedea ca
toti cei care efectueaza reprelucrarea ar fi considerati producatori si ca dispozitivele de unica
folosintd cu utilizare criticd nu ar putea fi reprelucrate. Cu toate acestea, avand in vedere
diversitatea abordarilor nationale si caracterul sensibil al chestiunii din perspectiva sanatatii
publice si a sigurantei pacientilor, pozitia Consiliului pare a fi o cale acceptabild de urmat
pentru stabilirea unor norme minime la nivelul UE aplicabile reprelucrarii dispozitivelor
medicale de unica folosinta si, prin urmare, poate fi sustinuta.

) Utilizarea unor substante periculoase in dispozitivele medicale invazive

Pozitia Consiliului acceptd rationamentul pozitiei PE in primd lectura, deoarece acesta
stabileste un regim mai strict pentru utilizarea anumitor substante periculoase in dispozitivele
medicale. In conformitate cu pozitia Consiliului, producitorii trebuie si furnizeze
organismului notificat o justificare cu privire la prezenta substantelor CMR si/sau a
perturbatorilor endocrini care depasesc o anumitd concentratie in dispozitivele medicale
invazive si in dispozitive care transporta si stocheazd medicamente sau alte substante care
urmeazi a fi (re)administrate in organism sau eliminate din organism. In acest scop, Comisia
trebuie, cat mai curand posibil si cel mai tarziu la un an de la data intrarii in vigoare a
prezentului regulament, sd mandateze comitetul stiintific competent sa pregdteasca orientari
privind prezenta ftalatilor. Comisia mandateaza, de asemenea, comitetul stiintific competent
sa pregateasca orientdri in ceea ce priveste alte substante CMR sau alti perturbatori endocrini,
in cazul in care este necesar. In plus, lista unor astfel de substante continute in aceste
dispozitive trebuie sa figureze pe eticheta dispozitivului si/sau pe ambalajul fiecarei unitati
sau, dupa caz, pe ambalajul de vanzare.

-> Aceasta abordare poate fi sustinutd, deoarece are drept scop asigurarea unui nivel crescut
de protectie a pacientului si a utilizatorului.

g) Obligatii aferente identificarii si trasabilitatii si instituirea unui sistem unic de identificare
a dispozitivului (UID)

La fel ca in propunerea Comisiei, operatorii economici ar trebui sa identifice orice operator
economic care le-a furnizat un dispozitiv si carora le-au furnizat un dispozitiv (inclusiv
institutii sanitare si profesionisti din domeniul sdnatatii). Cu toate acestea, spre deosebire de
propunerea Comisiei, care stabileste doar temeiul juridic si principiile de baza ale viitorului
sistem UID, lasand detaliile pentru etapa punerii in aplicare, pozitia Consiliului stabileste
norme detaliate pentru punerea in aplicare a sistemului UID. Principalele elemente ale pozitiei
sunt cerinta ca, pand la data punerii 1n aplicare, producatorii sa intre In posesia codului UID
alocat dispozitivelor lor, precum si cerinta ca UID sd fie plasat pe dispozitiv si pe toate
nivelurile superioare de ambalare treptat, in functie de clasa de risc a dispozitivului. Pastrarea
codului IUD de cétre institutiile sanitare si operatorii economici este obligatorie pentru clasa
III de dispozitive implantabile. Obligatiile de depozitare suplimentare pot fi definite prin acte
de punere in aplicare pentru operatorii economici si impuse de statele membre pentru
institutiile sanitare.
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-> Cu toate ca diferd de avizul Comisiei, aceste obligatii sunt in general acceptabile in ceea ce
priveste potentialul de identificare si de trasabilitate a dispozitivului pe care noul sistem le va
asigura.

h) Banca europeanda de date privind dispozitivele medicale (,, EUDAMED”)

Pozitia Consiliului contine cerinte suplimentare si mai ample cu privire la Incarcarea
informatiilor in EUDAMED, precum si o mai mare transparenta in privinta informatiilor pe
care le contine baza de date, in special in ceea ce priveste datele clinice pentru dispozitivele
de pe piata. In plus, aceasta prevede ci functionarea EUDAMED si aplicarea dispozitiile
aferente acesteia ar trebui sd facd obiectul unui audit independent al functionalitétii bazei de
date.

-> Desi trebuie sa se recunoasca faptul ca pozitia Consiliului creeaza obligatii semnificative
pentru Comisie legate de crearea unei baze de date foarte ample si de instituirea unei
proceduri destul de costisitoare pentru verificarea functionalitatii bazei de date, aceasta solutie
este acceptabild, deoarece ea ar asigura o transparentd mai mare a informatiilor privind
dispozitivele pe piata.

i) Consolidarea criteriilor de desemnare a organismelor notificate

In conformitate cu pozitia Consiliului, criteriile de desemnare a organismelor notificate sunt
descrise mai in detaliu, in special in ceea ce priveste cerintele legate de procese. In plus,
procedurile de control au fost deja detaliate pe baza experientei evaluarilor comune, in
temeiul legislatiei actuale.

-> Comisia sustine extinderea cerintelor privind desemnarea si controlul organismelor
notificate.

Jj) Consultarea privind evaluarea clinica pentru anumite dispozitive cu risc ridicat

Pozitia Consiliului, pornind de la rationamentul procedurii de reglementare cu control din
propunerea Comisiei si tindnd seama de anumite elemente din domeniul de aplicare al acestei
proceduri, astfel cum sunt definite in pozitia PE in prima lecturd, prevede o consultare cu un
grup de experti in cazul anumitor dispozitive cu risc ridicat. In conformitate cu aceasti
procedura, un grup de experti ar putea selectiona un dosar pe baza unor criterii specifice si ar
furniza organismului notificat un aviz stiintific referitor la evaluarea sa privind dosarul clinic
al producatorului. Desi organismul notificat nu ar fi obligat sa respecte avizul, acesta ar trebui
sa prezinte motivul pentru care nu tine seama de aviz. Toate documentele relevante cu privire
la aviz, precum si decizia finald a organismului notificat ar fi puse la dispozitia publicului in
baza de date EUDAMED. Producatorii In cauzd pot fi supusi la plata unor taxe, ale caror
structura si nivel ar fi prevazute In actele de punere in aplicare.

-> Comisia poate sustine pozitia, aceasta fiind in concordanta cu obiectivele Comisiei.
k) Cerinte mai ample privind investigatiile clinice si datele clinice

Pornind de la propunerea Comisiei si de la pozitia PE in prima lecturd, procedurile de
autorizare a investigatiilor clinice au fost aliniate si mai mult cu normele privind trialurile
clinice pentru medicamente, in special in ceea ce priveste dispozitiile privind consimtamantul
in cunostinta de cauzd si protectia subiectilor vulnerabili. Obligatiile producdtorilor de a
efectua investigatii clinice pentru dispozitivele cu risc ridicat au fost consolidate, existand in
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acelasi timp exceptari in cazul tehnologiilor consacrate. In mai multe state membre a fost
prevazutd o perioadd de tranzitie mai lungd pentru procedura coordonatd de evaluare a
cererilor pentru investigatiile clinice, astfel Incat sia se permita statelor membre sa
dobandeasca experienta necesara, pe baza de voluntariat.

-> Aceste cerinte mai ample sunt sprijinite de Comisie, care considera adecvate si bine
justificate atit exceptarile pentru tehnologiile consacrate, cat si o perioadda de tranzitie mai
lunga pentru procedura coordonatd de evaluare.

) Supravegherea efectuata de producatori ulterior introducerii pe piata si extinderea
domeniului de aplicare al raportarii tendintelor

Pozitia Consiliului detaliazd obligatiile producétorilor de a-si supraveghea dispozitivele in
conditii reale de utilizare, dupa introducerea lor pe piata. Aceste obligatii includ cerintele
privind un sistem al producatorului pentru supravegherea ulterioara introducerii pe piata si un
plan de supraveghere ulterior introducerii pe piatd. Concluziile trase pe baza analizei tuturor
datelor relevante ulterioare introducerii pe piata trebuie sé fie prezentate intr-un raport privind
supravegherea ulterioara introducerii pe piatd pentru dispozitivele cu risc scazut si intr-un
raport periodic actualizat privind siguranta pentru dispozitivele din clasele de risc mai ridicat.
Pentru clasa III si pentru dispozitivele implantabile, producatorii ar avea obligatia sa transmita
raportul, prin intermediul EUDAMED, citre organismul lor notificat. In plus, obligatiile de
raportare a tendintelor nu mai sunt limitate doar la dispozitivele care prezinta riscul cel mai
ridicat, asa cum a fost cazul in propunerea initiald a Comisiei.

-> Toate aceste elemente pot fi sprijinite, deoarece reprezintd o Tmbunatitire clard a
propunerii Comisiei.

m) Perioade de tranzitie

Cu toate cd pozitia Consiliului mentine perioadele generale de tranzitie de 3 ani, au fost
adaugate unele dispozitii specifice. In special, statele membre au obligatia de a desemna, in
termen de 12 luni de la intrarea in vigoare, autoritatea nationala competenta responsabilad cu
dispozitivele medicale. Certificatele eliberate in conformitate cu vechea legislatie devin nule
in termen de cel mult 4 ani de la data punerii In aplicare. Dispozitivele introduse pe piatd in
mod legal 1n conformitate cu vechile directive inainte de data punerii in aplicare a
regulamentului pot continua s fie puse la dispozitie pe piatd sau puse in functiune timp de
maximum 5 ani de la aceasta data.

-> Comisia sprijind aceste modificari.

4. CoONCLUZII
Consiliul a hotarat in unanimitate.

In concluzie, Comisia sprijind pozitia adoptati de Consiliu.
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