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EXPUNERE DE MOTIVE

CONTEXTUL PROPUNERII
Motivele si obiectivele propunerii

Regulamentul (UE) 2017/746 al Parlamentului European si al Consiliului! stabileste
un nou cadru de reglementare pentru dispozitivele medicale pentru diagnostic in
vitro, cum ar fi testele HIV, testele de sarcina sau testele SARS-CoV-2. Se estimeaza
ca aproximativ 70 % din deciziile clinice se iau pe baza dispozitivelor medicale
pentru diagnostic in vitro®.

Noul Regulament (UE) 2017/746 va inlocui actuala Directivda 98/79/CE privind
dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro® incepand cu 26 mai 2022 si va
introduce modificari substantiale in acest sector. Regulamentul are scopul de a
asigura buna functionare a pietei interne si un nivel inalt de protectie a sanatatii
publice, a pacientilor si a utilizatorilor, tindnd cont de numarul mare de intreprinderi
mici si mijlocii (IMM-uri) care sunt active in acest sector.

Una dintre principalele modificari se refera la organismele independente de evaluare
a conformitatii (,,organisme notificate”). in prezent, doar un numar relativ mic de
dispozitive cu risc ridicat (aproximativ 8 % din totalul dispozitivelor de diagnostic in
vitro de pe piatd) fac obiectul controlului organismului notificat in temeiul Directivei
98/79/CE*. In temeiul regulamentului, aproximativ 80 % dintre dispozitivele
medicale de diagnostic in vitro se vor afla sub controlul organismelor notificate,
marea majoritate a acestora pentru prima dati>. Aceasta inseamni ci producitorii vor
trebui sd solicite unui organism notificat si s obtind unul sau mai multe certificate
dupa finalizarea procedurii corespunzatoare de evaluare a conformititii, inainte de a-
si putea introduce dispozitivele pe piati. In medie, o proceduri de evaluare a
conformitatii dureazd aproximativ 1 an, dupa care este nevoie de un timp suplimentar
(aproximativ 6 luni) pentru a produce dispozitivele si a le pregati pentru a fi

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, JOL 117, 5.5.2017, p. 176.

Raportul MedTech Europe Survey care analizeaza disponibilitatea dispozitivelor medicale pentru diagnostic
in vitro (DIV) 1n mai 2022, cand se aplicd noul Regulament UE privind DIV, 8 septembrie 2021
https://www.medtecheurope.org/resource-library/medtech-europe-survey-report-analysing-the-availability-of-
in-vitro-diagnostic-medical-devices-ivds-in-may-2022-when-the-new-eu-ivd-regulation-applies/ (denumit in
continuare ,,Raportul MedTech Europe Survey”); Rohr U-P, Binder C, Dieterle T, Giusti F, Messina CGM,
Toerien E, et al. (2016), The Value of In Vitro Diagnostic Testing in Medical Practice: A Status Report
(Valoarea testelor pentru diagnostic in vitro in practica medicala - Raport de situatie). PLoS ONE 11(3):
€0149856. https://doi.org/10.1371/journal.pone.0149856

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.

Cele enumerate in anexa II la Directiva 98/79/CE si dispozitivele de autotestare.

Raportul MedTech Europe Survey (a se vedea nota de subsol 2), p. 4. Evaluarea impactului care insoteste
propunerea Comisiei de Regulament privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro,
COM(2012)541 final, a estimat ca aproape 90-95 % dintre dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro s-
ar Incadra in clasele B, C sau D si, prin urmare, ar face obiectul implicarii organismului notificat, a se vedea
SWD(2012)273 final, partea III, anexa 2, sectiunile 4.4 si 4.5.
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introduse pe piatd, in conformitate cu informatiile furnizate de industria
dispozitivelor medicale®.

Articolul 110 din Regulamentul (UE) 2017/746 contine dispozitii tranzitorii pentru
dispozitivele cu un certificat eliberat de un organism notificat in conformitate cu
Directiva 98/79/CE inainte de 26 mai 2022. Numai dispozitivele care necesita deja
un certificat eliberat de un organism notificat in temeiul Directivei 98/79/CE
(aproximativ 8 %) vor beneficia de aceste dispozitii tranzitorii. Propunerea Comisiei
se bazeazd pe dispozitiile tranzitorii respective prin extinderea domeniului de
aplicare si a termenelor.

Pandemia de COVID-19 a confirmat, pe de-o parte, necesitatea unui cadru de
reglementare solid pentru dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro in UE. De
exemplu, ea a ilustrat cat de important este ca testele introduse pe piata UE sa fie
precise, fiabile si sigure atunci cand se depisteaza prezenta virusurilor cum ar fi
SARS-CoV-2.

Pe de altd parte, pandemia de COVID-19 si criza de sandtate publicd asociata
acesteia au generat provocari suplimentare si fard precedent pentru punerea in
aplicare a Regulamentului (UE) 2017/746. Aceste circumstante extraordinare au
necesitat resurse suplimentare substantiale din partea autorititilor competente ale
statelor membre, institutiilor sanitare, organismelor notificate, producétorilor si a
altor operatori economici de a mari disponibilitatea unor dispozitive medicale de
diagnostic de importantd vitald. Acest lucru a fost cauzat nu numai de o schimbare a
prioritétilor, de noi sarcini si de un volum de muncéd semnificativ, ci si de restrictiile
de calatorie si ordinele de carantina.

Aceste circumstante extraordinare au avut un impact semnificativ asupra mai multor
domenii care intrd sub incidenta Regulamentului (UE) 2017/746. Datele privind
gradul de pregatire pentru piatd colectate de Comisia Europeand in prima jumatate a
anului 20217 aratd cd statele membre, institutiile sanitare, organismele notificate si
operatorii economici nu vor fi in mdsura sa asigure punerea in aplicare si aplicarea
corespunzatoare regulamentului incepand cu 26 mai 2022.

In special, avand in vedere ci doar sase organisme notificate au fost desemnate® pana
in prezent in temeiul Regulamentului (UE) 2017/746, existd o lipsd acutd de
capacitate a organismelor notificate, facand imposibila desfasurarea la timp de catre
producdtori a procedurilor de evaluare a conformitatii prevazute de legislatie.
Deoarece organismele notificate desemnate in prezent sunt stabilite in doar trei tari
(Germania, Franta si Tarile de Jos), situatia este deosebit de problematicd pentru
IMM -urile stabilite in alte state membre, care au tendinta de a se adresa organismelor
notificate din propriile state membre sau din statele membre invecinate. In plus, din
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Raportul MedTech Europe Survey (a se vedea nota de subsol 2), p. 8.

In conformitate cu planul comun de punere in aplicare si pregitire pentru Regulamentul (UE) 2017/746
privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro (a se vedea nota de subsol 16 de mai jos),
departamentele Comisiei au solicitat actualizari periodice din partea industriei si a organismelor notificate cu
privire la gradul de pregatire al diferitelor parti interesate cu scopul de a identifica posibilele bariere care ar
putea duce la penurii de dispozitive pe piata.

A se vedea lista cu organismele notificate In NANDO (organizatiile notificate si desemnate care activeaza pe
baza noii metode. https://ec.europa.cu/growth/tools-
databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=35

RO


https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=35
https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=35
https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=35

RO

cauza restrictiilor de calatorie legate de COVID-19, organismele notificate nu au fost
in masura sd efectueze auditurile la fata locului de la sediul producétorilor necesare
pentru a verifica procesele de fabricatie si alte procese relevante’. Restrictiile de
caldtorie sunt incd 1n vigoare 1n diferite regiuni ale UE si impiedica in continuare in
mod semnificativ buna desfasurare a evaludrii conformitatii de catre organismele
notificate.

Daca nu este solutionata, aceastd situatie ar conduce la o intrerupere semnificativa a
aproviziondrii cu o multitudine de dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro pe
piata atat pentru institutiile sanitare, cét si pentru public.

Parlamentul European, intr-o scrisoare pluripartitd din 11 mai 2021 semnatd de mai
multe grupuri politice (PPE, S&D, Renew, ECR, GUE/NGL, Grupul verzilor),
precum si de Consiliul ministrilor sinititii (EPSCO) din 15 iunie 2021'°, a invitat
Comisia sd prezinte o propunere legislativd urgenta pentru a facilita tranzitia catre
noul cadru de reglementare si pentru a asigura disponibilitatea dispozitivelor
medicale pentru diagnostic in vitro pe piata UE. Partile interesate care reprezinta
industria dispozitivelor medicale, organismele notificate, profesionistii din domeniul
sandtdtii si cercetdtorii in domeniul chimiei clinice si al medicinei de laborator,
precum si centrele de transfuzie sanguind non-profit au solicitat, de asemenea, o
actiune urgenta.

Comisia recunoaste necesitatea de a asigura atdt un nivel ridicat de sigurantd si
performantd a dispozitivelor, cat si disponibilitatea acestora pe piata UE. Prin
urmare, propunerea vizeaza prelungirea perioadei de tranzitie existente pentru
dispozitivele care fac obiectul unui certificat eliberat in temeiul Directivei 98/79/CE
si introducerea unor perioade de tranzitie adaptate pentru dispozitivele care trebuie sa
facd obiectul unei evaludri a conformitatii care implica organisme notificate pentru
prima data in temeiul Regulamentului (UE) 2017/746. Deoarece, de la inceputul
pandemiei, multe institutii sanitare, in special spitalele, au trebuit sd 1si concentreze
toate eforturile pe cazurile de COVID-19, Comisia propune, de asemenea,
introducerea unei perioade de tranzitie pentru cerintele referitoare la dispozitivele
fabricate si utilizate in cadrul aceleiasi institutii sanitare (,,dispozitive dezvoltate
intern”). Acest lucru va oferi institutiilor sanitare mai mult timp pentru a se conforma
noilor cerinte si va asigura faptul ca testele dezvoltate intern, care sunt adesea
esentiale, n special pentru bolile rare, pot fi dezvoltate in continuare in laboratoarele
clinice'!.

9

Comunicarea Comisiei privind aplicarea sectiunilor 2.3 si 3.3 din anexa IX la Regulamentul (UE) 2017/745 si
respectiv la Regulamentul (UE) 2017/746 in ceea ce priveste auditurile efectuate de organismele notificate in
contextul evaluarii sistemului de management al calitatii (JO C 8, 11.1.2021, p.1) abordeaza posibilitatea de a
efectua audituri la distantd In locul auditurilor la fata locului ca mdsuri extraordinare temporare luate ca
raspuns la circumstantele exceptionale ale pandemiei de COVID-19.

A se vedea punctul 29 din Concluziile Consiliului privind accesul la medicamente si dispozitive medicale
pentru o UE mai puternica si mai rezilientd, aprobate de Consiliu (EPSCO) in cadrul reuniunii sale din 15
iunie 2021, 9750/21.

Conform unui studiu efectuat la spitalul universitar (UZ) Leuven (Belgia), 47 % dintre testele utilizate de
laboratorul clinic sunt teste dezvoltate intern, 42 % sunt teste cu marcaj CE si 11 % sunt teste modificate sau
in afara indicatiilor marcajului CE. Cu toate acestea, aproape 98 % din rezultate au fost generate cu teste cu
marcaj CE. A se vedea Vermeersch P, Van Aelst T, Dequeker EMC. The new IVD Regulation 2017/746: a
case study at a large university hospital laboratory in Belgium demonstrates the need for clarification on the
degrees of freedom laboratories have to use lab-developed tests to improve patient care (Noul Regulament
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Coerenta cu dispozitiile deja existente in domeniul de politica vizat

Regulamentul (UE) 2017/746 a fost adoptat impreund cu Regulamentul (UE)
2017/745 privind dispozitivele medicale'?. In aprilie 2020, din cauza circumstantelor
extraordinare cauzate de pandemia de COVID-19 si pentru a preveni deficitele sau
intarzierile in furnizarea de dispozitive medicale necesare pacientilor si
profesionistilor din domeniul sanatatii, Parlamentul European si Consiliul au adoptat
un regulament!® de amanare cu 1 an a datei de aplicare a Regulamentului (UE)
2017/745 pana la 26 mai 2021, pastrand data de 26 mai 2024 ca data de incheiere a
perioadei de tranzitie pentru perioada de validitate a anumitor declaratii de
conformitate CE si a certificatelor organismelor notificate eliberate in temeiul
Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE.

Pentru Regulamentul (UE) 2017/746, amanarea cu 1 an a datei de aplicare nu ar
rezolva provocarile legate de punerea sa in aplicare. Deoarece principala provocare
in ceea ce priveste pregdtirea pentru piatd o reprezintd capacitatea limitatd a
organismelor notificate, numarul dispozitivelor care trebuie sd facd obiectul unei
evaluari a conformitatii care implica un organism notificat trebuie sa fie raspandit pe
o perioadda mai lungd, permitand o introducere treptatd a cerintelor noului
regulament, avand prioritate dispozitivele de diagnostic in vitro cu risc ridicat. Acest
lucru poate fi realizat prin modificarea articolului 110 din regulamentul privind
dispozitiile tranzitorii, care sd prevada o perioadd mai scurtd pentru dispozitivele
existente din clasa cu risc mai mare decat perioada pentru dispozitivele existente din
clasa cu risc mai scizut. In acelasi timp, perioada de tranzitie existenti pentru
dispozitivele care fac obiectul certificatelor organismelor notificate eliberate in
temeiul Directivei 98/79/CE trebuie prelungitd cu 1 an pana la 26 mai 2025. Acest
lucru va evita ca perioadele de tranzitie in temeiul Regulamentului (UE) 2017/745 si
al Regulamentului (UE) 2017/746 sa se incheie 1n acelasi timp si va reduce presiunea
asupra autoritatilor competente ale statelor membre, organismelor notificate,
producatorilor, institutiilor sanitare si a altor actori care se ocupa atat de dispozitive
medicale, cat si de dispozitive de diagnostic in vitro.

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).

2017/746 privind IVD: studiu de caz efectuat la un mare laborator spitalicesc din Belgia demonstreaza nevoia
de clarificare referitor la gradele de libertate privind utilizarea de cétre laboratoare a testelor dezvoltate intern
pentru a imbunétati asistenta medicald a pacientilor). Clin Chem Lab Med. 2020 Jul 21;59(1):101-106. doi:
10.1515/cclm-2020-0804. PMID: 32692695.

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) 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.
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Subsidiaritate

Conform principiului subsidiaritatii, actiunea UE poate fi intreprinsd numai daca
obiectivele avute in vedere nu pot fi atinse de statele membre actionand singure.
Legislatia in curs de modificare a fost adoptatd la nivelul UE in conformitate cu
principiul subsidiaritatii si orice modificare trebuie efectuatad printr-un act adoptat de
legiuitorii UE. In cazul actualei propuneri de modificare, actiunea la nivelul UE este
necesara pentru a evita orice posibila intrerupere a aprovizionarii cu dispozitive,
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 necesara pentru a se asigura cd toate partile
implicate pun In aplicare si aplicd pe deplin Regulamentul (UE) 2017/746, tinand
seama de amploarea pandemiei de COVID-19 si de criza de sandtate publica
asociatd. Modificdrile propuse vizeaza asigurarea atingerii scopului preconizat al
Regulamentului (UE) 2017/746. Scopul este de a stabili un cadru de reglementare
robust, transparent, previzibil si sustenabil pentru dispozitivele medicale de
diagnostic in vitro, care sa asigure un nivel inalt de protectie a sandtatii publice si a
sigurantei pacientilor si buna functionare a pietei interne pentru astfel de dispozitive.

Propunerea mentine obiectivul Regulamentului (UE) 2017/746 de a asigura un nivel
ridicat de sigurantd si performantd a dispozitivelor prin consolidarea supravegherii
lor de catre organismele notificate si, n cazul dispozitivelor dezvoltate intern, prin
stabilirea unor cerinte uniforme pentru institutiile sanitare. Propunerea prevede doar
timpul suplimentar necesar pentru atingerea acestui obiectiv. Propunerea este
proportionald in masura in care vizeaza abordarea problemei principale, si anume
faptul ca din cauza lipsei capacitdtii organismelor notificate un numdr mare de
dispozitive de diagnostic in vitro existente ar disparea de pe piatd. Prin urmare,
modificarile propuse se limiteaza la a permite o introducere treptatd a cerintelor, fara
a modifica substanta Regulamentului (UE) 2017/746. Ele se concentreazd asupra
dispozitivelor existente care necesitd implicarea organismului notificat si asupra
dispozitivelor dezvoltate intern. Modificarile propuse nu vor Iintarzia aplicarea
regulamentului in cazul dispozitivelor medicale de diagnostic in vitro cu marcaj CE
care nu necesita implicarea unui organism notificat (si anume, dispozitivele nesterile
din clasa A care reprezintid aproximativ 20 % din piati'¥) si in cazul ,,noilor”
dispozitive de diagnostic in vitro (si anume cele care nu fac obiectul unui certificat
sau al unei declaratii de conformitate emise in temeiul Directivei 98/79/CE). Se
preconizeazd ca Regulamentul (UE)2017/746 sa se aplice integral acestor
dispozitive de la 26 mai 2022.

Comisia propune sa se facd distinctia intre dispozitivele cu risc mai ridicat (de
exemplu, dispozitivele din clasele D si C) si dispozitivele cu risc mai scazut (si
anume, dispozitivele din clasa B si cele sterile din clasa A), cu perioade de tranzitie
mai scurte pentru dispozitivele cu risc mai ridicat si perioade mai lungi pentru cele
cu risc mai scazut. Aceasta abordare urmareste sa echilibreze capacitatea disponibila
a organismelor notificate cu un nivel ridicat de protectie a sanatatii publice.

14 Raportul MedTech Europe Survey, a se vedea nota de subsol 2.
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De asemenea, ea tine seama de interesul organismelor notificate de a continua sa
primeasca cereri de certificare, recompensand investitiile pe care le-au facut pentru a
fi desemnate in temeiul Regulamentului (UE) 2017/746.

Alegerea instrumentului

Actul propus este un regulament care urmeaza sa fie adoptat de Parlamentul
European si de Consiliu, avand in vedere faptul cd actul care urmeaza sa fie
modificat este un regulament adoptat de Parlamentul European si de Consiliu.

REZULTATELE EVALUARILOR EX POST, ALE CONSULTARILOR
PARTILOR INTERESATE S$I ALE EVALUARII IMPACTULUI

Prezenta propunere nu este insotitd de o evaluare a impactului separata, deoarece o
evaluare a impactului a fost deja efectuata la elaborarea Regulamentului (UE)
2017/746. Prezenta propunere nu modifica principalele prevederi ale Regulamentului
(UE) 2017/746 si nu impune noi obligatii partilor implicate. Scopul sdu principal este
de a modifica dispozitiile tranzitorii, permitand o aplicare progresivd a cerintelor
regulamentului din motive exceptionale in contextul pandemiei de COVID-19.

Circumstantele exceptionale si necesitatea de a actiona rapid pentru a asigura
certitudinea Tnainte de data de aplicare a regulamentului nu au permis o ampla
consultare publica. Prin urmare, Comisia a colectat informatiile necesare de la statele
membre si de la partile interesate prin intermediul unor schimburi tintite.

In cooperare cu grupul de coordonare privind dispozitivele medicale (MDCG)",
Directia Generala Sanatate si Sigurantd Alimentarda (DG SANTE) din cadrul
Comisiei a elaborat un plan comun de punere in aplicare'® care identifici actiuni
esentiale si de nalta prioritate pentru punerea in aplicare a Regulamentului (UE)
2017/746. Planul include activitdti de monitorizare si planificari de contingentd
pentru a aborda potentialele blocaje si alte aspecte tranzitorii. Planul va fi
implementat si actualizat in permanenta si dupa adoptarea propunerii de modificare a
Regulamentului (UE) 2017/746.

Studiile de piatd realizate in 2021 au demonstrat necesitatea unei actiuni legislative.
Datele de care dispune Comisia, furnizate de organismele notificate si de organismul
profesional MedTech Europe, care acoperad aproximativ 90 % din veniturile pietei de
diagnostic in vitro, au aratat urmatoarea situatie:

Directiva 98/79/CE Regulamentul (UE) 2017/746

aproximativ 40 000 de dispozitive medicale | se preconizeaza cd aproximativ 31 000 de
pentru diagnostic in vitro diferite disponibile | dispozitive medicale pentru diagnostic in

5 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. https://ec.europa.eu/transparency/expert-
groups-register/screen/expert-groups/consult?lang=ro&groupID=3565

medicale pentru diagnostic in vitro (IVDR) (iunie 2021).

Plan comun de punere 1n aplicare si pregatire pentru Regulamentul (UE) 2017/746 privind dispozitivele

https://ec.europa.cu/health/sites/default/files/md_sector/docs/md_joint-impl-plan_en.pdf.
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pe piata

vitro diferite vor fi disponibile pe piatd
(industria preconizeaza ca aproape 9 000 de
dispozitive care sunt n prezent disponibile pe
piatd nu vor avea marcajul CE in temeiul
Regulamentului (UE) 2017/746, ceea ce ar
reprezenta o scadere de 22 %)

aproximativ 3 300 de dispozitive medicale
pentru diagnostic in vitro au necesitat
implicarea unui organism notificat (si anume,
8 % din DIV de pe piatd)

e aproximativ 2 500 de DIV intrd sub
incidenta anexei II la Directiva
98/79/CE

e aproximativ 800 sunt DIV pentru
autotestare

peste 24 000 de dispozitive medicale pentru
diagnostic in vitro vor necesita implicarea
unui organism notificat (si anume, 78 % din
toate DIV preconizate sa intre pe piata)

e aproximativ 1200 DIV clasa D (=
4 %)

e aproximativ 7 860 DIV clasa C (=
25 %)

e aproximativ 14 890 DIV clasa B (=
49 %)

e aproximativ 340 DIV sterile clasa A
(=0,01 %)

1 545 de certificate eliberate de organisme
notificate

31 de certificate eliberate de organisme
notificate care implicd aproximativ 1300 de
dispozitive (in principal dispozitive din
clasele B si C; nu s-au eliberat certificate
pentru dispozitivele din clasa D)!7;

aproximativ 520 de cereri de -certificare
primite de organismele notificate care implica
aproximativ 9 600 de dispozitive (in principal
dispozitive din clasele B si C);

pentru aproximativ 95 % din DIV care
necesitd implicarea unui organism notificat
urmeaza sa fie eliberate certificate, inclusiv
pentru toate dispozitivele din clasa D

(situatia la 9.9.2021)

au fost desemnate 22 de organisme notificate
(18 dupa retragerea Regatului Unit din UE)

au fost desemnate 6 organisme notificate, 11
cereri se aflda in curs de solutionare
(septembrie 2021)

17 Raportul MedTech Europe Survey precizeazi cd 2 848 de dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro au
facut obiectul unor certificate, inclusiv 156 de dispozitive din clasa D, 1 491 de dispozitive din clasa C, 1 220
de dispozitive din clasa B si 11 dispozitive sterile din clasa A.
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La 28 ianuarie si 27 iulie 2021, DG SANTE a organizat reuniuni cu MDCG pentru a
discuta planul comun de punere in aplicare, in special provocarile legate de punerea
in aplicare a regulamentului si abordarea cea mai adecvata a initiativei legislative.

In plus fatd de schimburile periodice cu partile interesate pe tot parcursul anului, in
septembrie 2021 au avut loc discutii specifice cu privire la o posibild initiativa
legislativd cu reprezentanti ai organismelor notificate, industria europeanda a
dispozitivelor medicale, institutii sanitare, profesionisti din domeniul sanatatii,
laboratoare, pacienti si consumatori.

Observatiile primite din partea tuturor partilor implicate au fost luate in considerare
in masura posibilului, punand in balanta diferitele interese aflate in joc.

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.

IMPLICATII BUGETARE

Actiunea propusa nu are implicatii bugetare.
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2021/0323 (COD)
Propunere de
REGULAMENT AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL CONSILIULUI

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

(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) 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, ludnd ca bazd un nivel inalt 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 preocupdrilor comune in materie de sigurantd 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, procedurile de evaluare a conformitatii,

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

€)

(4)

©)

evaluarea performantelor si studiile de performanta, vigilenta si supravegherea pietei,
introducand totodata dispozitii menite sd asigure transparenta si trasabilitatea Tn ceea
ce priveste dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro.

Epidemia de COVID-19 si criza de sanatate publica rezultatd a reprezentat si
reprezintd n continuare o provocare fara precedent pentru statele membre si o sarcina
imensa pentru autoritatile 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 0
disponibilitate sporitda a dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro de
importantd vitald, care nu ar fi putut fi anticipatd in mod rezonabil la momentul
adoptarii Regulamentului (UE) 2017/746. Aceste circumstante extraordinare au un
impact semnificativ asupra mai multor domenii reglementate prin regulamentul
mentionat, 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.

Dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro sunt esentiale pentru sadnatatea si
siguranta cetdtenilor Uniunii, iar In special testele pentru SARS-CoV-2 sunt vitale
pentru combaterea pandemiei. Prin urmare, este necesar sa se asigure o aprovizionare
neintrerupta cu astfel de dispozitive pe piata Uniunii.

Avand in vedere amploarea fara precedent a provocarilor actuale, resursele
suplimentare necesare din partea statelor membre, organismelor notificate, operatorilor
economici, institutiilor sanitare si a altor parti relevante pentru a combate pandemia de
COVID-19 si capacitatea actuald limitatd a organismelor notificate, si tinand cont de
complexitatea Regulamentului (UE) 2017/746, este foarte posibil ca statele membre,
institutiile sanitare, organismele notificate, operatorii economici si alte parti relevante
sd nu fie Tn masurd sd asigure punerea in aplicare si aplicarea corespunzitoare a
regulamentului respectiv de la 26 mai 2022, astfel cum se prevede in regulament.

Mai mult, perioada de tranzitie actuald prevazuta in Regulamentul (UE) 2017/746
privind validitatea certificatelor eliberate de organismele notificate pentru
dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro in temeiul Directivei 98/79/CE se va
incheia in aceeasi zi cu perioada de tranzitie prevdazutd in Regulamentul (UE)
2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului® privind perioada de validitate a
anumitor declaratii de conformitate CE si a certificatelor eliberate de organismele
notificate pentru dispozitive medicale in temeiul Directivelor abrogate 90/385/CEE* si
93/42/CEE® ale Consiliului, si anume 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 JOL 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 (JO L 169,
12.7.1993, p. 1).

10

RO



RO

(6)

(7

(8)

)

(10)
(11)

Pentru a asigura buna functionare a pietei interne si un nivel Tnalt 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 sa se extinda perioadele de
tranzitie prevazute in Regulamentul (UE) 2017/746 pentru dispozitivele care fac
obiectul certificatelor eliberate de organismele notificate in temeiul Directivei
98/79/CE. De asemenea, din aceleasi motive, este necesar s se prevada o perioada de
tranzitie suficientd pentru dispozitivele care urmeaza sa faca obiectul unei evaluari a
conformitatii care implicd pentru prima oard un organism notificat in temeiul
Regulamentului (UE) 2017/746 .

Pentru perioada de timp necesard extinderii capacitatii organismelor notificate, trebuie
gasit un echilibru intre capacitatea limitata disponibila si un 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 implicd pentru prima oara un organism notificat in temeiul Regulamentului (UE)
2017/746 trebuie sa faca distinctia intre dispozitivele cu risc mai ridicat si cele cu risc
mai scazut. Durata perioadei de tranzitie trebuie sa depindd de clasa de risc a
dispozitivului in cauza astfel incat perioada sa fie mai scurtd pentru dispozitivele cu
risc mai ridicat si mai lunga pentru dispozitivele dintr-o clasa cu risc mai scazut.

Pentru ca dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro care sunt introduse pe piata
in conformitate cu dispozitiile tranzitorii prevazute in prezentul regulament sa dispuna
de suficient timp pentru a fi puse la dispozitie in continuare pe piatd, inclusiv pentru a
fi furnizate utilizatorilor finali, sau pentru a fi puse in functiune, data de vanzare
prevazutd in Regulamentul (UE) 2017/746 trebuie adaptatd pentru a tine seama de
perioadele de tranzitie suplimentare.

Avand 1n vedere resursele necesare din partea institutiilor sanitare n lupta impotriva
pandemiei de COVID-19, acestor institutii trebuie sd li se acorde timp suplimentar
pentru a se pregati pentru cerintele specifice prevazute in Regulamentul (UE)
2017/746 pentru fabricarea si utilizarea dispozitivelor in aceeasi institutie (,,dispozitive
dezvoltate intern”). Prin urmare, aplicarea cerintelor respective trebuie sa fie amanata.
Deoarece institutiile sanitare vor avea nevoie de o situatie completa a dispozitivelor
medicale pentru diagnostic in vitro cu marcaj CE disponibile pe piata, cerinta de a
furniza o justificare a faptului cd nevoile grupului de pacienti tinta nu pot fi satisfacute
sau nu pot fi satisfacute la un nivel adecvat de performanta de catre un dispozitiv
disponibil pe piata nu trebuie sa devina aplicabilad inainte de incheierea perioadelor de
tranzitie prevazute In prezentul regulament.

Prin urmare, Regulamentul (UE) 2017/746 trebuie modificat in consecinta.

Intrucat obiectivele prezentului regulament, si anume extinderea perioadelor de
tranzitie prevazute in Regulamentul (UE) 2017/746, introducerea unor dispozitii
tranzitorii suplimentare in regulamentul mentionat si amanarea aplicarii dispozitiilor
regulamentului mentionat in ceea ce priveste dispozitivele dezvoltate 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 Europeani (,,TUE”). In conformitate cu principiul
proportionalitatii, astfel cum este definit la articolul mentionat, prezentul regulament
nu depdseste ceea ce este necesar pentru realizarea obiectivelor mentionate.
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(12)

(13)

Adoptarea prezentului regulament are loc in circumstante exceptionale cauzate de
epidemia de COVID-19 si de criza de sanatate publicd rezultatd. Pentru a obtine
efectul urmarit prin modificarea Regulamentului (UE) 2017/746 in ceea ce priveste
perioadele de tranzitie si data aplicarii dispozitiilor referitoare la dispozitivele
dezvoltate intern, n special In vederea asigurarii securitatii juridice pentru operatorii
economici, este necesar ca prezentul regulament sa intre in vigoare inainte de 26 mai
2022. Prin urmare, s-a considerat adecvat sa se prevada o exceptie de la termenul de
opt saptamani 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.

Avand in vedere necesitatea imperioasa de a aborda imediat criza sanatatii publice
asociatd cu pandemia de COVID-19, este necesar ca prezentul regulament sa intre in
vigoare in regim de urgenta la data publicarii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

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) 1n primul paragraf, data de ,,27 mai 2024 se inlocuieste cu ,,27 mai
2025”;

(i1) 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 pand la datele stabilite in
paragrafele respective, cu conditia ca de la data aplicarii prezentului
regulament sd fie in continuare conforme cu Directiva 98/79/CE si cu
conditia sd nu existe modificdri semnificative in ceea ce priveste
proiectarea si scopul preconizat.

Dispozitivele al caror certificat 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 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 Intocmitd o declaratie de conformitate Tnainte
de 26 mai 2022 in conformitate cu directiva mentionatd si pentru care
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)

3)

procedura de evaluare a conformitatii in temeiul prezentului regulament
necesitd implicarea unui organism notificat, pot fi introduse pe piatd sau
puse in functiune pand 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 piatd in
stare sterila.

Cu toate acestea, cerintele din prezentul regulament privind
supravegherea ulterioard introducerii pe piatd, supravegherea pietei,
vigilenta, inregistrarea operatorilor economici si a dispozitivelor se aplica
dispozitivelor mentionate la primul, al doilea si al treilea paragraf in locul
cerintelor corespunzatoare din Directiva 98/79/CE.

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 rdmane responsabil de supravegherea
adecvata 1n ceea ce priveste toate cerintele aplicabile privind
dispozitivele pe care le-a certificat.

4.  Dispozitivele introduse pe piatd in mod legal in temeiul Directivei
98/79/CE 1inainte de 26 mai 2022 pot continua sa fie puse la dispozitie pe
piata sau puse in functiune pana la 26 mai 2025.

Dispozitivele introduse pe piata in mod legal incepand cu 26 mai 2022 in
temeiul alineatului (3) din prezentul articol pot continua sa fie puse la
dispozitie pe piata sau puse in functiune pand 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);

(c) 26 mai 2028 pentru dispozitivele mentionate la alineatul (3) al
treilea paragraf literele (c) si (d).”;

la articolul 112 al doilea paragraf, data ,,27 mai 2025 se inlocuieste cu ,,26 mai
20287

la articolul 113 alineatul (3), se adauga urmatoarele litere (i) si (j):
»(1) Articolul 5 alineatul (5) literele (b), (c) si (e) - (i) se aplica de la 26 mai 2024;

(j)  Articolul 5 alineatul (5) litera (d) se aplica de la 26 mai 2028.”.
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Articolul 2

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

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

Adoptat la Bruxelles,
Pentru Parlamentul European Pentru Consiliu
Presedintele Presedintele
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