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EXPUNERE DE MOTIVE

1. CONTEXTUL PROPUNERII
. Motivele si obiectivele propunerii

Sectorul dispozitivelor medicale este un motor foarte divers si inovator al cresterii economice
asigurarea functiondrii sistemelor de sdndtate ale statelor membre si, in cele din urma, in
atingerea unui nivel ridicat de protectie a sanatatii publice. Un dispozitiv medical poate fi
orice instrument, aparat, masind, program informatic, implant, reactiv pentru utilizare in vitro
sau orice material sau articol destinat de cétre producdtor a fi utilizat, separat sau in
combinatie cu alte materiale sau articole, pentru fiintele umane in scop medical, de exemplu
pentru diagnosticarea, tratamentul, ameliorarea, prevenirea, monitorizarea, prevederea sau
prognozarea unei boli, leziuni sau a unei alte afectiuni.

Dispozitivele medicale acoperd o gama largd de produse, cum ar fi plasturi, seringi, masti
chirurgicale, ochelari, scaune cu rotile, aplicatii medicale, scanere corporale si dispozitive
implantabile, cum ar fi valve cardiace, stimulatoare cardiace sau proteze de genunchi si de
sold. Printre exemplele de dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro (DIV-uri) se numara
testele pentru gripa sau COVID-19, testele HIV, testele privind mutatiile genetice sau testele
pentru determinarea grupelor sanguine. Potrivit Organizatiei Mondiale a Sanatatii, pe piata
mondiala se estimeazd ca existd 2 000 000 de tipuri diferite de dispozitive medicale,
clasificate in peste 7 000 de grupuri generice de dispozitive'. In Europa exista peste 38 000 de
companii de tehnologie medicala. Intreprinderile mici si mijlocii (IMM-urile) reprezinta
aproximativ 90 % din industrie, majoritatea fiind Intreprinderi mici si microintreprinderi care
au mai putin de 50 de angajati. In total, in industria tehnologiei medicale lucreazi peste
930 000 de persoane in Europa. Piata europeand a tehnologiei medicale a fost estimata la
aproximativ 170 de miliarde EUR in 20242,

Regulamentul (UE) 2017/745 privind dispozitivele medicale (,,Regulamentul privind
dispozitivele medicale” sau ,,RDM”)* si Regulamentul (UE) 2017/746 privind dispozitivele
medicale pentru diagnostic in vitro (,,Regulamentul privind dispozitivele medicale pentru
diagnostic in vitro” sau ,,RDIV”)* ale Parlamentului European si ale Consiliului (denumite in
mod colectiv, in prezenta propunere, ,regulamentele”) oferd un cadru de reglementare

! https://www.who.int/health-topics/medical-devices#tab=tab_1 (accesat la 17.10.2025).
https://www.medtecheurope.org/resource-library/medtech-europes-facts-figures-2025/  (accesat la
17.10.2025). Datele se refera la UE-27, Islanda, Norvegia, Elvetia si Regatul Unit.

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 (JOL 117, 5.5.2017, p. 176).



https://www.who.int/health-topics/medical-devices#tab=tab_1
https://www.medtecheurope.org/resource-library/medtech-europes-facts-figures-2025/
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/AUTO/?uri=OJ:L:2017:117:TOC

consolidat pentru dispozitivele medicale si dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro
(,,DIV-uri”). Astfel cum se prevede in primele doua considerente, RDM si RDIV urmaresc sa
instituie un cadru de reglementare robust, transparent, previzibil si sustenabil pentru
dispozitivele medicale si pentru dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro, care sa
asigure un nivel inalt de sigurantd si sandtate, sprijinind 1n acelasi timp inovarea. Aceste
regulamente au scopul de a asigura buna functionare a pietei interne, luand ca baza un nivel
inalt de protectie a sanatatii pentru pacienti si utilizatori si tinand cont de IMM-urile care sunt
active in acest sector.

Pentru a atinge aceste obiective si pentru a aborda problemele legate de legislatia aplicabila
anterior, regulamentele au stabilit, printre altele, cerinte mai stricte pentru nivelul dovezilor
clinice care trebuie colectate de producatori pentru a demonstra conformitatea dispozitivelor
lor cu normele relevante. Regulamentele prevad, de asemenea, un sistem mai solid de
evaluare a conformitdtii in vederea verificarii calitdtii, a sigurantei si a performantei
dispozitivelor introduse pe piata UE. In temeiul RDM si al RDIV, dispozitivele sunt impartite
in patru clase de risc’, in functie de scopul propus si de riscurile inerente. In functie de clasa
de risc a dispozitivului, producatorul trebuie sd implice un organism tert independent de
evaluare a conformitatii (,,organism notificat”) in evaluarea conformititii, Tnainte de a putea
aplica marcajul CE pe dispozitiv si de a-1 introduce pe piata. Atunci cand RDM si RDIV au
intrat in vigoare, numarul organismelor notificate desemnate era foarte scizut, ceea ce a creat
blocaje n procesul obligatoriu de certificare prealabild introducerii pe piatd. Pana in prezent,
au fost desemnate 51 de organisme notificate in temeiul RDM si 19 in temeiul RDIV.

RDM a intrat in vigoare la 26 mai 2021°, iar RDIV la 26 mai 2022. Cerintele mult mai stricte
stabilite prin regulamente, care se aplica si dispozitivelor existente, capacitatea de certificare
limitata a organismelor notificate si gradul insuficient de pregétire a producatorilor au creat
riscul unor deficite de aprovizionare si al disparitiei de pe piata a dispozitivelor esentiale. Prin
urmare, perioada de tranzitie prevazuta la articolul 120 din RDM a fost prelungitd prin
Regulamentul (UE) 2023/607’ si se va incheia fie la 31 decembrie 2027, fie la
31 decembrie 2028, in functie de clasa de risc a dispozitivului si sub rezerva respectarii

Dispozitivele medicale sunt clasificate in clasa I (risc scazut), clasa Ila (risc scazut spre mediu), clasa

IIb (risc mediu spre ridicat) si clasa III (risc ridicat); DIV-urile sunt clasificate in clasa A (risc

individual scazut si risc scdzut pentru sanatatea publicd), clasa B (risc individual moderat si risc scazut

pentru sanatatea publicd), clasa C (risc individual ridicat si risc moderat pentru sdnatatea publica) si
clasa D (risc individual ridicat si risc ridicat pentru sandtatea publica).

6 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 amanat 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 rezultate.

7 Regulamentul (UE) 2023/607 al Parlamentului European si al Consiliului din 15 martie 2023 de

modificare a Regulamentelor (UE) 2017/745 si (UE) 2017/746 in ceea ce priveste dispozitiile tranzitorii

pentru anumite dispozitive medicale si pentru anumite dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro

(JO L 80, 20.3.2023, p. 24).



anumitor conditii. Perioadele de tranzitie prevazute la articolul 110 din RDIV au fost
prelungite prin Regulamentul (UE) 2022/112% si prin Regulamentul (UE) 2024/1860°; acestea
se vor incheia la 31 decembrie 2027, la 31 decembrie 2028 sau la 31 decembrie 2029, in
functie de clasa de risc a DIV si sub rezerva anumitor conditii, care sunt similare cu cele
prevazute in RDM.

Prelungirea repetatd a perioadelor de tranzitie a fost doar o solutie pe termen scurt pentru a
atenua riscul de deficite. Aceastd solutie nu a putut rezolva problemele structurale de baza
legate de punerea in aplicare a RDM si a RDIV. Avand in vedere numeroasele provocari
legate de punerea in aplicare a celor doua regulamente, in 2024, Comisia Europeana a lansat o
evaluare specifici a RDM si a RDIV. In pofida progreselor semnificative inregistrate in ceea
ce priveste punerea 1n aplicare practici a RDM si a RDIV, evaluarea specifica (care este in
curs de finalizare in acelasi timp cu prezenta propunere) a identificat deficiente in cadrul de
reglementare. Aceste deficiente afecteaza disponibilitatea dispozitivelor si competitivitatea
producatorilor din UE (in special a numeroaselor microintreprinderi si intreprinderi mici si
mijlocii) si impiedicad inovarea In domeniul tehnologiei medicale. Acest lucru, la randul sau,
are un impact negativ asupra calitatii asistentei medicale si a sigurantei pacientilor.
Rezultatele evaluarii specifice sunt prezentate in sectiunea 3 din prezenta expunere de motive.

Prezenta propunere urmareste sa rationalizeze cadrul de reglementare si sd il adapteze
exigentelor viitorului. Obiectivul sdu principal este de a simplifica normele aplicabile, de a
reduce sarcina administrativd pentru producatori si de a spori previzibilitatea si eficienta din
punctul de vedere al costurilor a procedurii de certificare de catre organismele notificate,
mentinand in acelasi timp un nivel ridicat de protectie a sdnatatii publice si de siguranta a
pacientilor si, prin urmare, de a contribui la atingerea obiectivelor initiale ale regulamentelor.
Obiectivele RDM si RDIV sunt in continuare urmarite de toti actorii relevanti. Cu toate
acestea, lipsa unor termene suficient de previzibile pentru procesul de certificare si practicile
divergente de la nivelul UE continud sd submineze eficienta procesului de obtinere a
marcajului CE. In plus, mai multe cerinte in temeiul regulamentelor sunt disproportionate in
raport cu riscurile reale prezentate de dispozitive, ceea ce duce la costuri si sarcini inutil de
ridicate. Cerintele excesiv de oneroase pot determina producatorii, in special IMM-urile, sa
intrerupa furnizarea de dispozitive sau sd intarzie lansarea acestora, cu potentiale consecinte
negative pentru ingrijirea pacientilor si sandtatea publica. De asemenea, acestea pot avea un

......

alte jurisdictii din intreaga lume.

8 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 19, 28.1.2022, p. 1).

9 Regulamentul (UE) 2024/1860 al Parlamentului European si al Consiliului din 13 iunie 2024 de
modificare a Regulamentelor (UE) 2017/745 si (UE) 2017/746 in ceea ce priveste introducerea treptata
a Fudamed, obligatia de informare in cazul iIntreruperii sau al incetdrii furnizarii si dispozitiile
tranzitorii pentru anumite dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro (JO L 2024/1860, 9.7.2024).



Prezenta propunere rispunde solicitirilor Parlamentului European'®, ale mai multor state
membre!! si ale numeroaselor pirti interesate privind simplificarea cadrului de reglementare
pentru dispozitivele medicale si adoptarea de masuri pentru a asigura disponibilitatea
dispozitivelor. Este necesar un nou regulament pentru a remedia problemele identificate, care,
in caz contrar, ar avea un impact considerabil asupra pietei dispozitivelor medicale si, prin
urmare, asupra calitatii asistentei medicale acordate pacientilor din UE.

Propunerea urmareste s imbunatateasca functionarea cadrului de reglementare actual, in
special in ceea ce priveste buna functionare a pietei unice, asigurand in acelasi timp un nivel
ridicat de protectie a sanattii pacientilor. Ea se bazeaza pe principalele caracteristici ale
cadrului existent, in special pe abordarea descentralizatd (prin care responsabilitatile sunt
alocate statelor membre) si pe implicarea organismelor notificate in procedura de evaluare a
conformitatii, la fel ca in alte acte legislative ale UE bazate pe noul cadru legislativ. Cu toate
acestea, scopul este de a stabili un cadru de reglementare mai flexibil si mai eficient din
punctul de vedere al costurilor si de a promova o mai buna armonizare, creand o piatd a UE
mai competitiva si mai inovatoare.

Grupul de coordonare privind dispozitivele medicale (MDCGQG) a fost instituit in conformitate
cu articolul 103 din RDM si este alcatuit din reprezentanti ai autoritatilor nationale
competente si prezidat de Comisie. In cadrul propunerii, MDCG este mentinut ca principal
organism de conducere.

Propunerea consolideaza coordonarea dintre organismele notificate prin intermediul grupului
de coordonare (NBCG-Med) care a fost instituit in conformitate cu articolul 49 din RDM si
creeazd o linie de raportare directd de la NBCG-Med catre MDCG. Desi organismele
notificate vor ramane in responsabilitatea statelor membre, propunerea urmareste sa
imbundtiteascd supravegherea si monitorizarea periodica a organismelor notificate prin
implicarea expertilor din partea Comisiei si a altor state membre.

RDM a introdus grupuri de experti'? pentru a oferi consiliere stiintifica si clinici referitoare la
dispozitive medicale si DIV-uri, precum si pentru a oferi avize cu privire la rapoartele de
evaluare a evaluarii clinice intocmite de organismele notificate pentru anumite dispozitive cu
risc ridicat si cu privire la rapoartele de evaluare a performantei referitoare la anumite DIV-uri
cu risc ridicat. Incepand din 2022, Agentia Europeani pentru Medicamente (EMA) asigura
secretariatul pentru grupurile de experti'’. Propunerea urmireste si extindi domeniul de

Rezolutia Parlamentului European din 23 octombrie 2024 referitoare la necesitatea urgenta de a revizui
Regulamentul privind dispozitivele medicale (2024/2849 (RSP)) (JO C, C/2025/485, 29.1.2025,

ELI: http://data.europa.eu/eli/C/2025/485/0j).

Document comun al Croatiei, Finlandei, Frantei, Germaniei, Irlandei, Luxemburgului, Romaniei, Maltei
si Sloveniei privind reformele necesare in RDM si RDIV: prioritati/puncte principale (Consiliul Uniunii
Europene, 28.11.2024, 15380/24).

Site-ul Comisiei Europene, Dispozitive medicale — Grupuri de experti — Prezentare generala.

Articolul 30 din Regulamentul (UE) 2022/123 privind consolidarea rolului Agentiei Europene pentru
Medicamente in ceea ce priveste pregatirea pentru situatii de crizd in domeniul medicamentelor si al
dispozitivelor medicale si gestionarea acestora.



http://data.europa.eu/eli/C/2025/485/oj
https://health.ec.europa.eu/medical-devices-expert-panels/overview_en

aplicare al expertizei disponibile in cadrul grupurilor de experti, precum si functia de
consiliere a acestora in procesul decizional in materie de reglementare. In plus, propunerea
Comisiei include, de asemenea, sprijinul acordat de EMA autoritatilor competente in vederea
imbunatatirii coordonarii dintre acestea, in special in ceea ce priveste cazurile-limita si
aspectele legate de clasificare, derogarile de la procedurile aplicabile de evaluare a
conformitatii si, eventual, de la alte cerinte, evaludrile si investigatiile clinice, vigilenta si
supravegherea pietei.

. Coerenta cu dispozitiile de politica deja existente in domeniul de politica vizat

Avand 1n vedere necesitatea urgentd de a lua masuri, propunerea este prezentatd ca o
continuare imediatd a evaluarii specifice a RDM si a RDIV. Ea urmareste obiective similare
cu cele ale propunerilor Comisiei adoptate in aprilie 2023 pentru o reforma a legislatiei UE in
domeniul farmaceutic'®. Se asigurd coerenta cu propunerile de regulamente de inlocuire a
Directivei 2001/83/CE si a Regulamentului (UE) nr. 726/2004. Prezenta propunere este, de
asemenea, in concordantd cu propunerea Comisiei de act legislativ privind biotehnologiile!?,
programata pentru adoptare in acelasi timp cu prezenta propunere, care contine, printre altele,
propuneri de modificare a Regulamentului privind studiile clinice interventionale!®, cum ar fi
o procedurd de evaluare coordonatd pentru studiile combinate care implicd medicamente,
DIV-uri si/sau dispozitive medicale. Prezenta propunere aliniaza, de asemenea, dispozitiile
relevante din RDM la noul regulament privind substantele de origine umani (SoHO)'!”.

. Coerenta cu alte politici ale Uniunii

Propunerea contribuie la realizarea obiectivului Comisiei de a imbunatati competitivitatea UE
prin facilitarea activitatii comerciale si prin sprijinirea cercetarii si inovarii. Busola pentru
competitivitate!® reitereazi necesitatea de a simplifica mediul de reglementare, de a reduce
sarcina si de a stimula inovarea, in special in sectoarele bazate pe tehnologie.

Comunicarea intitulatd ,,0 Europd mai simpl si mai rapida”!® a stabilit noi obiective pentru

reducerea sarcinii administrative si pentru acordarea de prioritate noilor masuri de
simplificare.

Reforma legislatiei UE in domeniul farmaceutic — Sandtatea publica.

Propunere de regulament al Parlamentului European si al Consiliului de stabilire a unui cadru de masuri
pentru consolidarea sectoarelor biotehnologiei si productiei biotehnologice din Uniune, in special in
domeniul sanatatii, si de modificare a Regulamentelor (CE) nr. 178/2002, (CE) nr. 1394/2007, (UE)
nr. 536/2014, (UE) 2019/6, (UE) 2024/795 si (UE) 2024/1938 (Actul legislativ european privind
biotehnologiile), COM(2025) 1022 din 16 decembrie 2025.

16 Regulamentul (UE) nr. 536/2014, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2014/536/0j.

17 Regulamentul (UE) 2024/1938, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1938/0j.

Comunicarea Comisiei catre Parlamentul European, Consiliul European, Consiliu, Comitetul Economic
si Social European si Comitetul Regiunilor, O Busola pentru competitivitatea UE, COM(2025) 30 final,
29.1.2025.

Comunicarea Comisiei catre Parlamentul European, Consiliu, Comitetul Economic si Social European
si Comitetul Regiunilor, O Europd mai simpla si mai rapida: comunicare privind punerea in aplicare si
simplificarea, COM(2025) 47 final, 11.2.2025.



https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/legal-framework-governing-medicinal-products-human-use-eu/reform-eu-pharmaceutical-legislation_en

Prezenta propunere este, de asemenea, In concordantad cu Strategia Comisiei pentru stiintele
vietii in Europa?’, care a subliniat ci riscurile de pierdere a competitivititii in fata altor
regiuni sunt deosebit de ridicate in domenii precum dispozitivele medicale, deoarece legislatia
nu este suficient de favorabila inovdrii, nu este adaptata exigentelor viitorului si nu dispune de
cai clare de acces la piete. Prin urmare, Comisia s-a angajat sa propuna o initiativa legislativa
care sd asigure un echilibru intre simplificarea reglementarilor UE privind dispozitivele
medicale si diagnosticarea in vitro si protejarea eficace a sigurantei pacientilor si a sdnatatii
publice, luand, totodata, in considerare urgentele sanitare.

Propunerea este coerentd cu politicile UE in domeniul sigurantei, sanatatii si mediului,
deoarece garanteaza un standard ridicat de sigurantd a pacientilor si de protectie a sanatatii
publice, reducand in acelasi timp cerintele excesiv de impovaratoare si rationalizdnd
procedurile. Propunerea completeaza politicile UE in domeniul pietei unice si al inteligentei
artificiale, deoarece stabileste instrumente de reglementare care urmaresc aceleasi obiective ca
si dispozitiile existente in aceste domenii.

2. TEMEI JURIDIC, SUBSIDIARITATE SI PROPORTIONALITATE
. Temeiul juridic

Intrucat propunerea modifica doui regulamente existente, temeiul juridic al propunerii este
acelasi cu cel din regulamentele care urmeaza sa fie modificate, si anume articolul 114 si
articolul 168 alineatul (4) litera (c¢) din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene
(TFUE). Masurile propuse pentru prezentul regulament de modificare au ca obiectiv
mentinerea si imbunatatirea bunei functionari a pietei unice in ceea ce priveste dispozitivele
medicale si dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro, mentinand in acelasi timp
performanta si siguranta dispozitivelor pentru pacienti si utilizatori.

. Subsidiaritatea (in cazul competentelor neexclusive)

RDM s1 RDIV au introdus un cadru de reglementare comun la nivelul UE, intrucat obiectivele
acestor regulamente nu puteau fi realizate in mod satisfacator prin interventii nationale.
Aceste obiective sunt, mai precis, asigurarea unui nivel inalt de protectie a sdnatitii pentru
pacienti si utilizatori si buna functionare a pietei unice, precum si evitarea potentialelor
perturbari ale pietei. Pentru rezolvarea problemelor identificate, o actiune la nivelul UE este
consideratd mai putin costisitoare si mai eficientd decat masurile nationale din toate statele
membre. Din acest motiv, modificérile propuse la RDM si RDIV trebuie efectuate la nivelul
UE.

20 Comunicare a Comisiei catre Parlamentul European, Consiliu, Comitetul Economic si Social European

si Comitetul Regiunilor, Pentru stiintele vietii, alegeti Europa O strategie pentru a transforma UE 1n cel
mai atractiv loc din lume pentru stiintele vietii pand in 2030, COM(2025) 525 final, 2.7.2025.



. Proportionalitatea

Modificarile propuse nu depasesc ceea ce este necesar pentru atingerea obiectivelor de
simplificare si de reducere a sarcinii pentru a se asigura cd scopul propus al ambelor
regulamente poate fi atins. Scopul este de a stabili un cadru de reglementare robust,
transparent, previzibil si sustenabil pentru dispozitivele medicale si dispozitivele medicale
pentru diagnostic in vitro, care sa asigure un nivel inalt de protectie a sdnatatii publice si a
sigurantei pacientilor si buna functionare a pietei unice pentru astfel de dispozitive.

. Alegerea instrumentului

Comisia propune un regulament al Parlamentului European si al Consiliului. Acesta este cel
mai adecvat instrument juridic, deoarece numai un regulament, care implicd o aplicare
uniformd, are un caracter obligatoriu si aplicabilitate directd, poate oferi gradul de
uniformitate necesar pentru a imbunatati functionarea pietei unice In ceea ce priveste
dispozitivele medicale si dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro.

3. REZULTATELE EVALUARILOR EX POST, ALE CONSULTARILOR CU
PARTILE INTERESATE SI ALE EVALUARILOR IMPACTULUI
. Evaluarile ex post/verificarea adecvarii legislatiei existente

Comisia tocmai a incheiat o evaluare specifici a regulamentelor?!. Prezenta propunere se
bazeaza pe constatarile evaluarii.

In ansamblu, in evaluare s-a constatat ci beneficiile regulamentelor pentru pacienti si
sistemele de sandtate se materializeazd prin consolidarea sigurantei si a performantei
dispozitivelor si prin sporirea transparentei. Totusi, aceste realizari au costuri ridicate si
adesea disproportionate de asigurare a conformitdtii, cauzate si de complexitatea ridicata a
reglementdrilor.

Potrivit concluziilor evaluarii, regulamentele au consolidat cadrul de reglementare prin cerinte
mai stricte privind desemnarea si supravegherea organismelor notificate, efectuarea
evaluarilor conformitatii si generarea de dovezi clinice. Cu toate acestea, cele trei dimensiuni
sunt strans legate intre ele, iar punctele slabe dintr-un domeniu afecteaza intregul sistem. Un
proces de desemnare fragmentat si indelungat reduce capacitatea disponibilda si creeaza
inconsecvente in ceea ce priveste supravegherea, ceea ce, la rindul sau, contribuie la practici
divergente de evaluare a conformititii. In acelasi timp, dovezile clinice incomplete sau
evaluate Tn mod inegal prelungesc evaluarile si submineaza previzibilitatea, limitdnd in
acelasi timp capacitatea de a demonstra ca obiectivele de siguranta ale regulamentelor sunt
indeplinite. Desi progresele inregistrate sunt evidente, efectul combinat al constrangerilor in

2 Document de lucru al serviciilor Comisiei privind evaluarea specifica a Regulamentului (UE) 2017/745

privind dispozitivele medicale si a Regulamentului (UE) 2017/746 privind dispozitivele medicale
pentru diagnostic in vitro, SWD(2025) 1051.



materie de capacitate, al supravegherii fragmentate si al cerintelor inegale in materie de
dovezi inseamnd ca eficienta, armonizarea si eficacitatea raman sub asteptari. Acest lucru a
condus la o perceptie de imprevizibilitate si disproportionalitate a cadrului de reglementare,
subminand increderea partilor interesate in sistem. Mai precis, evaluarea arata cd acest lucru
duce la o scadere a disponibilitatii anumitor dispozitive (de exemplu, dispozitive inovatoare si
de nisd), ceea ce are un impact negativ asupra protectiei pacientilor si a competitivitatii
industriale.

Evaluarea evidentiazd mai multe deficiente si ineficiente ale cadrului de reglementare actual,
in special in ceea ce priveste simplificarea si rationalizarea procedurilor. Un cadru de
reglementare fragmentat si nearmonizat a condus la mai multe ineficiente si sarcini inutile
pentru partile interesate, care solicitd o structurd de guvernantd mai centralizata. O crestere
neprevazutd a sarcinii administrative pare sd provind din raportdri redundante si din
suprapuneri inutile ale activitatii, ceea ce reprezintd provocdri semnificative pentru partile
interesate. Caracterul imprevizibil si disproportionat al sistemului agraveazd si mai mult
aceste preocupdri, n special pentru operatorii economici care doresc claritate si coerenta in
ceea ce priveste cerintele, ceea ce ar face posibila stimularea inovarii fara a compromite
siguranta. In plus, solutiile digitale sunt adesea mentionate ca potentiale cdi de atenuare a
unora dintre aceste sarcini, de sporire a eficientei si de reducere a constrangerilor in materie
de resurse. Fragmentarea structurilor de guvernanta, suprapunerea cerintelor de raportare si
digitalizarea limitata identificate contribuie la cresterea costurilor administrative si de ajustare
atat pentru autoritati, cat si pentru operatorii economici.

Pe scurt, evaluarea specifica arata ca:

. anumite cerinte, In special in ceea ce priveste procedurile de evaluare a conformitatii,
sunt excesiv de complexe, impovaratoare, indelungate si costisitoare;

. aplicarea cerintelor legale de catre autoritatile nationale si organismele notificate nu
este aliniata suficient;

. mecanismele actuale de coordonare nu sunt suficient de eficiente si de eficace;

. nu existd suficientd consiliere tehnica si de reglementare disponibild la nivelul UE;

. nu existd cai adaptive pentru inovatii revolutionare si dispozitive orfane sau ,,de
nisa”;

. regulamentele au efecte negative neintentionate asupra inovarii, a competitivitatii si a

. este necesara o mai bund coerentd cu alte acte legislative ale UE, cum ar fi
Regulamentul privind studiile clinice interventionale.

Evaluarea a demonstrat ca existd un potential de simplificare si de reducere a sarcinii legate
de punerea in aplicare a ambelor regulamente, fara a submina obiectivele lor principale.

. Consultarea cu partile interesate

Pe langa consultdrile continue cu statele membre si cu partile interesate, care au loc in cadrul
grupului de coordonare privind dispozitivele medicale, si activitatile de consultare publica si
specificd ce stau la baza evaluarii specifice, Comisia a lansat o cerere de contributii privind
revizuirea specificd a RDM si a RDIV.



Feedbackul a putut fi transmis in perioada 8 septembrie-6 octombrie 202522, Un total de 427
de observatii individuale® si 166 de documente atasate®* au fost considerate valabile (analiza
finali s-a bazat pe 165 dintre aceste documente atasate)*>.

In ceea ce priveste grupurile de parti interesate, societitile comerciale si intreprinderile au
avut cea mai mare contributie (199 de contributii, 46,6 %), urmate de asociatiile de
intreprinderi (61 de contributii, 14,29 %). Ceilalti respondenti au fost organizatii
neguvernamentale (36 de contributii, 8,43 %), institutii academice si de cercetare (31 de
contributii, 7,26 %), autoritati publice (13 contributii, 3,04 %) si sindicate (6 contributii,
1,41 %). De asemenea, organismele notificate (5 contributii, 1,17 %) si organizatiile de
consumatori (1 contributie), precum si persoanele fizice [37 de contributii din partea
cetatenilor UE (8,67 %) si 8 din partea cetitenilor din afara UE (1,87 %)] au furnizat
feedback. Unele parti interesate au selectat optiunea ,,Altele” (30 de contributii, 7,03 %).
Marea majoritate a societatilor comerciale/intreprinderilor contribuitoare au reprezentat IMM-
uri (129 de contributii, 64,8 %), inclusiv 34 de Intreprinderi mijlocii, 54 de intreprinderi mici
si 41 de microintreprinderi.

In ceea ce priveste domeniul geografic de aplicare, respondentii au fost in cea mai mare parte
din Germania (100 de contributii, 23,42 %), Belgia (48 de contributii, 11,24 %) si Franta (39
de contributii, 9,13 %).

Potrivit feedbackului la cererea de contributii, respondentii au fost de acord cu obstacolele
identificate care decurg din regulamente. Acestia au facut referire la costurile
disproportionate, la sarcina administrativd ridicatd si la complexitatea generalda a
reglementdrilor, confirmand astfel constatarile evaluarii specifice. Partile interesate au aratat,
in general, un sprijin larg pentru masurile care vizeazd simplificarea si sporirea
proportionalitdtii si a eficientei cadrului de reglementare, reducerea sarcinii administrative si
acordarea unei mai mari flexibilitdti pentru a sprijini introducerea pe piata a dispozitivelor
inovatoare.

Respondentii din toate grupurile de parti interesate au recunoscut in general obiectivele
regulamentelor si au subliniat ca mentinerea standardelor de siguranta si a unui nivel ridicat
de sanatate publica, inclusiv prin asigurarea disponibilitdtii dispozitivelor sau prin sprijinirea
inovarii pentru grupurile mici de populatie, ar trebui sd ramana in centrul revizuirii.

2 Comisia Europeana, Dispozitivele medicale si diagnosticarea in vitro — revizuire specifica a normelor

UE, pagina web ,,Exprimati-va parerea”.

Cifrele includ o contributie respinsa pentru nerespectarea normelor privind feedbackul; cinci contributii
de la patru contribuitori au fost eliminate, deoarece au fost considerate duplicate, iar 14 contributii au
fost combinate in sase contributii, deoarece au fost considerate feedback complementar.

Din cele 171 de documente atasate primite in cadrul cererii de contributii, cinci nu au fost luate in
considerare 1n analizd (un document atasat din feedbackul respins, doud documente atasate au facut
parte din duplicatele de mai sus si un document a fost trimis de trei ori de catre un singur contribuitor).
Un document atasat trimis de trei ori de catre un contribuitor a fost considerat 1n afara subiectului.
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In general, partile interesate au subliniat necesitatea unei abordiri bazate pe riscuri in ceea ce
priveste cerintele, au sprijinit un grad de digitalizare mai ridicat i o guvernantd mai eficienta.
Feedbackul a inclus modificari propuse referitoare la mai multe domenii, inclusiv cerinte
privind datele clinice si ulterioare introducerii pe piatd, simplificarea si o mai mare
previzibilitate a procesului de evaluare a conformitatii, precum si modificari legate de audituri
si de supravegherea ulterioard introducerii pe piata.

Feedbackul a subliniat, de asemenea, in mod special implicatiile regulamentelor pentru IMM-
uri, deoarece costurile necesare pentru a se conforma cerintelor sunt considerate ca fiind
disproportionate mai ales pentru IMM-uri; multe parti interesate solicitd ca nevoile IMM-
urilor sd fie luate in considerare.

Unele parti interesate s-au declarat, de asemenea, in favoarea utilizdrii mai extinse a
instrumentelor digitale. Au existat, de asemenea, solicitdri privind simplificarea si
consolidarea guvernantei, inclusiv imbunatatirea previzibilitatii si asigurarea unei interpretari
armonizate a sistemului de reglementare.

In cele din urma, partile interesate au sprijinit masuri de consolidare a coerentei cu alte cadre
legislative ale UE, cum ar fi legislatia UE privind studiile clinice interventionale si inteligenta
artificiala.

De asemenea, Comisia a lansat o serie de sondaje specifice, inclusiv un sondaj dedicat
producétorilor mici si mijlocii de dispozitive medicale, si a organizat mai multe ateliere.

. Obtinerea si utilizarea cunostintelor de specialitate

Propunerea se bazeaza pe constatarile evaluarii specifice si pe consultarea cu partile interesate
descrise mai sus.

. Evaluarea impactului

Propunerea abordeaza problemele identificate in cursul evaluarii specifice. Propunerea de
revizuire a RDM si a RDIV consta in masuri de simplificare specifice (pentru care nu exista
alternative viabile), care urmaresc sd reduca sarcina $i sa asigure o mai mare previzibilitate a
cadrului legislativ. Modificarile propuse nu sunt menite sa modifice obiectivele legislatiei,
asigurand astfel disponibilitatea continud a unor dispozitive sigure si inovatoare si garantand
un nivel ridicat de siguranti a pacientilor, de sanitate publica si de asistenti medicala. In acest
context, o evaluare a impactului nu a fost considerata nici necesara, nici adecvata in ceea ce
priveste calendarul si eficienta.

In schimb, propunerea este insotitd de un document de lucru al serviciilor Comisiei care
explicd masurile propuse si prezintd dovezile si analiza acestora, precum si opiniile partilor
interesate. Respectivul document de lucru al serviciillor Comisiei contine o estimare a



economiilor de costuri’®. In ansamblu, se estimeazi ci impactul cuantificabil combinat al
masurilor de simplificare descrise In documentul respectiv, tinand seama de limitarile si
ipotezele prezentate pe parcursul acestuia, va ajunge la peste 3 miliarde EUR pe an. Pe langa
ajutorul financiar, masurile urmaresc sa instituie un cadru proportional, eficient si flexibil, sa
sporeasca securitatea juridica, sd sprijine o punere in aplicare mai coerenta in intreaga Uniune
si sd sustind nivelul ridicat de protectie a sdnatatii prevazut in RDM si in RDIV. Prin
sprijinirea unui sistem mai eficient si mai favorabil inovarii, masurile propuse contribuie, in
cele din urma, la asigurarea faptului cd pacientii continua sa aiba acces la dispozitivele de care
au nevoie.

. Adecvarea reglementarilor si simplificarea

Propunerea contribuie la angajamentul Comisiei de a simplifica legislatia UE si de a reduce
sarcina de reglementare pentru cetdtenii, intreprinderile si administratiile din UE,
imbunadtdtind competitivitatea si rezilienta acesteia.

Se preconizeaza ca propunerea de rationalizare a procedurilor si de reducere a sarcinii impuse
producatorilor, distribuitorilor si organismelor notificate va reduce costurile de asigurare a
conformitatii pentru IMM-uri, intreprinderile mari si alte parti interesate din sectoarele
relevante. Simplificarea procedurilor administrative va reduce In mod semnificativ
incertitudinea, asigurand o mai mare previzibilitate pentru intreprinderi, permitandu-le sa isi
planifice activitatile de cercetare si dezvoltare intr-un mod mai eficient. Procesele mai
rationalizate de certificare si de supraveghere a organismelor notificate vor stimula
competitivitatea sectoarelor relevante ale UE, in special pentru IMM-uri, care vor putea
raspunde mai rapid la conditiile de piata in schimbare si la nevoile clientilor. Procesele mai
eficiente si mai previzibile vor spori atractivitatea intreprinderilor UE in cauza atat pentru
investitorii interni, cat si pentru cei strdini, ceea ce ar putea duce la un nivel mai ridicat de
investitii si la cresterea economica in acest sector.

. Drepturile fundamentale

Prezenta propunere respecta drepturile fundamentale si principiile prevazute in Carta
drepturilor fundamentale a Uniunii Europene®’. In special, propunerea mentine dreptul
fiecdrei persoane la respectarea integritatii sale fizice si psihice (articolul 3), protectia datelor
cu caracter personal (articolul 8) si libertatea de a desfasura o activitate comerciald
(articolul 16), precum si dreptul de proprietate (articolul 17). In plus, masurile de simplificare
propuse, reducerea preconizatd a sarcinii administrative si masurile de sprijinire a inovarii
axate pe pacient si a disponibilitatii dispozitivelor, inclusiv a celor destinate populatiilor mici
de pacienti, sustin dreptul de acces la asistentd medicala preventiva si dreptul de a beneficia
de tratamente medicale. Ele asigurd, de asemenea, un nivel ridicat de protectie a sanatatii
umane, astfel cum se prevede la articolul 35 din carta.

26 Documentul de lucru al serviciilor Comisiei privind economiile de costuri, SWD(2025) 1050.
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4. IMPLICATII BUGETARE

Propunerea are implicatii bugetare pentru UE, in special In ceea ce priveste resursele
suplimentare necesare pentru a asigura: (1) o supraveghere mai strictd a organismelor
notificate si o aplicare uniforma a cadrului de reglementare, (2) accesul la expertiza stiintifica,
tehnica si de reglementare suplimentara externd pentru a sprijini procesul decizional bazat pe
dovezi si (3) sprijin din partea Agentiei Europene pentru Medicamente (EMA) pentru o mai
buna coordonare a activitatilor Intreprinse de autoritatile nationale in ceea ce priveste punerea
in aplicare a RDM si a RDIV, in special in domeniul vigilentei si al supravegherii pietei, al
deciziilor privind cazurile-limita si clasificarea, al investigatiilor clinice si al studiilor
referitoare la performantd, precum si al derogarilor in cazuri exceptionale legate de sinatatea
si siguranta pacientilor. ,,Fisa financiard” oferd informatii detaliate cu privire la implicatiile
bugetare si la resursele umane si administrative necesare. Aceasta abordare valorifica rolul
consacrat al grupurilor de experti si al EMA pentru a raspunde in mod eficient nevoilor
sectorului 1n cadrul sistemului actual, exploatind astfel punctele forte ale reglementarilor
existente ale UE.

Propunerea autorizeazad Comisia sd stabileasca taxe pentru anumite activitati necesare in
temeiul RDM si al RDIV existente si al modificarilor propuse, cum ar fi evaluarea si
monitorizarea organismelor notificate si furnizarea de consiliere stiintifica si de reglementare.
Prin urmare, aceste activitati pot fi finantate, cel putin partial, prin taxe, cu posibilitatea
introducerii unor tarife reduse pentru IMM-uri. Cu toate acestea, alte activitdti, in special cele
legate de o mai buna coordonare intre autorititile nationale pentru a imbunatati functionarea
pietei unice si pentru a simplifica respectarea normelor de catre operatorii economici, nu pot fi
finantate 1n acest stadiu din contributiile financiare ale entitatilor care fac obiectul cadrului de
reglementare. Este necesard o normd specificd pentru taxele de utilizare, intrucat astfel de
norme exista in alte sectoare din UE si 1n alte jurisdictii.

Impactul costurilor unei coordondri sporite asupra bugetului UE va reduce in cele din urma
costurile pentru operatorii economici datoritd beneficiilor care decurg din practicile uniforme
de pe piata unicd, din simplificarea procedurilor si dintr-o infrastructura de reglementare mai
solidd si mai previzibili, care sporeste competitivitatea si stimuleaza inovarea. In plus,
modificarea propusa consolideaza capacitatea UE de a preveni si de a raspunde in mod
eficace amenintarilor la adresa sanatatii publice, cum ar fi deficitele in aprovizionarea cu
dispozitive medicale si preocupdrile privind siguranta, reducand astfel la minimum costurile
asociate oriciror ineficiente ale cadrului de reglementare. In mod esential, acest efort
urmareste, de asemenea, sa simplifice reglementdrile existente, sd reduca sarcinile
administrative si sd perfectioneze procesele de certificare pentru organismele notificate,
conducand la o reducere semnificativa a cheltuielilor totale pentru producatori, protejand in
acelasi timp sanatatea publica si siguranta pacientilor.

S. ALTE ELEMENTE
. Planurile de punere in aplicare si masurile de monitorizare, evaluare si
raportare

Impactul propunerii va fi monitorizat prin intermediul mecanismelor existente de raportare si
supraveghere, ca parte a masurilor de monitorizare ulterioara periodica prevazute in
regulamente. In plus, Comisia propune efectuarea unei alte evaluari a aplicarii RDM si a
RDIV la cinci ani de la intrarea in vigoare a modificarilor propuse.



. Explicarea detaliata a dispozitiilor specifice ale propunerii

Propunerea are urmatoarea structura:

Articolul 1: Modificarea Regulamentului (UE) 2017/745

Articolul 2: Modificarea Regulamentului (UE) 2017/746

Articolul 3: Modificarea Regulamentului (UE) 2022/123

Articolul 4: Modificarea Regulamentului (UE) 2024/1689

Articolul 5: Intrarea 1n vigoare

Modificarile pot fi rezumate dupd cum urmeazd, in functie de tema principald, articolele

vizate si dispozitiile specifice ale propunerii:

Modificari ale Regulamentului (UE) 2017/745 privind dispozitivele medicale (RDM) si ale
Regulamentului (UE) 2017/746 (RDIV)

TEMA 1: SIMPLIFICARE SI PROPORTIONALITATE

Articole

Persoana responsabild de conformitatea cu
reglementérile (PRCR) (RDM: articolul 15,
RDIV: articolul 15)

Valabilitatea certificatelor si recertificarea
(RDM: articolul 56, RDIV: Articolul 51)

Dovezi clinice, date neclinice si date clinice
(RDM: articolul 2 punctul 48, articolul 61,
anexa II, anexa X1V, RDIV: anexa XIII)

Tehnologii consacrate (RDM: articolul 2
punctul 72, articolele 18, 32, 52, 61 si 86)

Dispozitii specifice ale propunerii

Eliminarea cerintelor detaliate de calificare
pentru PRCR si eliminarea obligatiei ca
IMM-urile, care se bazeaza pe o PRCR
externd, sd aiba PRCR la dispozitie ,,in
permanentd si in mod continuu”, ci doar la
dispozitie.

Perioada maxima de valabilitate a
certificatelor (in prezent 5 ani) este eliminata.
In  locul recertificarii  dispozitivelor,
organismele notificate vor efectua revizuiri
periodice proportionale cu riscul prezentat de
dispozitiv in perioada de valabilitate a
certificatului.

O gama mai largd de date se poate califica
drept date clinice. Conditiile pentru utilizarea
datelor clinice ale unui dispozitiv echivalent
devin mai flexibile. La articolul 61 din RDM,
se extinde posibilitatea de a demonstra
siguranta si performanta unui dispozitiv
numai pe baza datelor neclinice. Se
promoveaza utilizarea ,,noilor metodologii de
abordare”, cum ar fi testarea in silico.

Se introduce o definitie a ,,dispozitivului
tehnologic consacrat” pentru dispozitivele
care vor face obiectul unor cerinte mai



Reambalare  si  reetichetare
articolul 16, RDIV: articolul 16)

(RDM:

Reguli de clasificare (RDM: anexa VIII)

proportionale, inlocuind listele de dispozitive
prevazute 1n actualele dispozitii de la
articolul 18 alineatul (3), articolul 52
alineatul (4) si articolul 61 alineatul (6) litera
(b) din RDM.

Se elimind cerintele privind certificatul
organismului notificat pentru activitatile de
reetichetare si  reambalare, precum si
obligatia de notificare prealabila.

Unele reguli de clasificare sunt adaptate, ceea
ce duce la clase de risc mai scazut pentru
anumite dispozitive, cum ar fi instrumentele
chirurgicale reutilizabile, accesoriile pentru
dispozitivele implantabile active si software-
ul.

TEMA 2: REDUCEREA SARCINII ADMINISTRATIVE

Articole

Rezumatul caracteristicilor de sigurantd si
performantd (clinicd) (RDM: articolul 32,
RDIV: articolul 29)

Raport periodic actualizat privind siguranta
(RDM: articolul 86, RDIV: articolul 81)

Calendarul de raportare a anumitor incidente
grave in cadrul vigilentei (RDM: articolul 87,
RDIV: articolul 82)

Modificari  dupa  certificare  (RDM:

Dispozitii specifice ale propunerii

Domeniul de aplicare al dispozitivelor pentru
care producatorul trebuie sa furnizeze un
rezumat al caracteristicilor de siguranta si
performantd (clinicd) se reduce la acele
dispozitive pentru care organismul notificat
trebuie sa efectueze o evaluare a
documentatiei tehnice. Intrucat proiectul de
rezumat al caracteristicilor de siguranta si
performantd  (clinicd) face parte din
documentatia  care  trebuie  transmisa
organismului notificat, nu mai este necesara
o validare separatd de cdtre organismul
notificat.

Frecventa cu care producatorii sunt obligati
sd actualizeze rapoartele periodice actualizate
privind siguranta (PSUR) este redusa.
Examinarea PSUR de catre organismul
notificat va face parte din activitatile sale de
supraveghere.

Producitorii vor avea la dispozitie 30 de zile
(in loc de 15 zile) pentru a raporta incidentele
grave care nu au legiturd cu amenintarile la
adresa  sandtdtii publice, decesul sau
deteriorarea grava a sanatatii.

Organismul notificat trebuie sa faca distinctia



anexa VII, RDIV: anexa VII)

Autorizarea sau notificarea anumitor studii
referitoare la performanta (RDIV:
articolul 58)

intre modificarile privind sistemul de
management al calitatii sau dispozitivul
aprobat pe care producatorii le pot pune in
aplicare fard notificare prealabila, fara
aprobare prealabild sau numai dupa
aprobarea de catre organismul notificat.
Dupa caz, organismul notificat si
producatorul convin asupra unui plan
prestabilit de control al modificarilor.

Studiile referitoare la performanta care
implica numai recoltari de sange de rutind nu
vor fi supuse autorizarii prealabile.
Notificarea studiilor referitoare la
performantd  privind  dispozitivele  de
diagnostic =~ companion care utilizeaza
esantioane ramase va fi eliminata.

TEMA 3: INOVAREA SI DISPONIBILITATEA DISPOZITIVELOR PENTRU GRUPURI
DE PACIENTI SAU SITUATII SPECIALE

Articole

Dispozitive utilizate 1n intern [RDM:
articolul 5 alineatul (5), RDIV: articolul 5
alineatul (5)]

Intreruperea sau incetarea furnizarii anumitor
dispozitive (RDM: articolul 10a, RDIV:
articolul 10a)

Proceduri de evaluare a conformitatii pentru
dispozitivele  revolutionare sau  pentru
dispozitivele orfane (RDM: noul articol 52a,

Dispozitii specifice ale propunerii

Conditiile pentru fabricarea si utilizarea in
cadrul institutiilor sanitare devin mai
flexibile, de exemplu, permitind transferul
dispozitivelor utilizate in intern daca acest
lucru este in interesul sigurantei pacientilor
sau al sanatitii publice). In temeiul RDIV,
conditia ca pe piatd sd nu existe niciun
dispozitiv  echivalent este  eliminata.
Laboratoarele centrale care produc si
utilizeaza teste exclusiv pentru studii clinice
interventionale se adaugd la domeniul de
aplicare al scutirii privind dispozitivele
utilizate in intern.

Un instrument informatic central pentru
raportare si schimbul de informatii va fi
furnizat In Eudamed sau va fi interoperabil
cu Eudamed. EMA va elabora o metodologie
de identificare a dispozitivelor care intrd in
domeniul de aplicare al obligatiei de
raportare si va intocmi o listd a acestor
dispozitive.

Sunt introduse criterii pentru dispozitivele
revolutionare si dispozitivele orfane. Dupa
»desemnarea” de catre un grup de experti,
dispozitivele revolutionare si dispozitivele



RDIV: noul articol 48a)

Derogdri pentru urgente, dezastre sau crize
de sanatate publica (RDM: articolul 59, noul
articol 59a, RDIV: articolul 54, noul
articol 54a)

Spatiile de testare in materie de reglementare
(RDM: noile articole 59b si 59¢, RDIV: noile
articole 54b si 54c¢)

Reprelucrarea  dispozitivelor de  unica

folosinta (RDM: articolul 17)

Truse (RDIV: noul articol 19a)

,Pastrarea drepturilor obtinute” 1n ceea ce
priveste dispozitivele orfane preexistente
(RDM: articolul 120, RDIV: articolul 110)

Nanomateriale (RDM: anexele I si VIII)

orfane vor face obiectul unei evaludri
prioritare si continue. Producdtorii au acces
la consiliere din partea grupurilor de experti.

Comisia poate, din proprie initiativa, sa
autorizeze  introducerea pe piatd a
dispozitivelor in cazul unei urgente de
sanatate publica.

Autoritdtile competente pot autoriza derogari
de la fabricarea, proiectarea sau scopul
propus al dispozitivelor care poartd marcajul
CE in timpul amenintarilor transfrontaliere
grave la adresa sanatatii, al dezastrelor sau al
crizelor.

Statele membre si Comisia pot institui spatii
de testare in materie de reglementare pentru a
raspunde nevoilor tehnologiilor emergente.

Producitorii vor fi obligati sa furnizeze o
justificare pentru mentiunea ,de unica
folosinta”. Toate dispozitivele care nu sunt
destinate sd fie de unicd folosintd pot fi
reprelucrate in conformitate cu instructiunile
furnizate de producdtor. O persoand care
reconditioneazd complet un dispozitiv de
unicd  folosintd va fi  producatorul
dispozitivului reconditionat complet.
Dispozitia va deveni aplicabild la cinci ani de
la intrarea in vigoare.

Clarificare cu privire la componenta truselor,
astfel cum sunt definite la articolul 2
punctul 11 din RDIV.

Dispozitivele orfane carora le-a fost aplicat
marcajul CE in temeiul directivelor
anterioare si pentru care un grup de experti a
confirmat cd indeplinesc criteriile pentru a fi

considerate ,,dispozitive orfane” pot fi
introduse 1n continuare pe piatda dupa
perioadele de tranzitie, sub rezerva

indeplinirii anumitor conditii.

Definitia depdsitd a nanomaterialelor de la
articolul2 din RDM va fi eliminata si
inlocuitd cu o trimitere la Recomandarea
Comisiei din 10 iunie 2022 privind definitia
nanomaterialului in dispozitiile din anexele I



si VIII privind nanomaterialele.

TEMA 4: PREVIZIBILITATEA SI EFICIENTA CERTIFICARII DIN PUNCTUL DE
VEDERE AL COSTURILOR

Articole

Dialog structurat (RDM: anexa VII, RDIV:
anexa VII)

Proceduri de evaluare a conformitatii (RDM:
articolul 52, anexele IX, X si XI, RDIV:
articolul 48, anexele IX, X si XI)

Procedura de consultare privind evaluarea
clinicA (RDM: articolul 54), procedura de
consultare privind evaluarea performantei si
consilierea timpurie (RDIV: articolul 48,
noul articol 56a)

Dispozitii specifice ale propunerii

Va fi introdus un temei juridic pentru ca
organismele notificate si producdtorii sa
desfasoare, inainte si dupd transmiterea
informatiilor, un dialog structurat bazat pe
proceduri documentate.

Implicarea  organismelor notificate  in
evaluarea conformitatii dispozitivelor cu risc
scazut si mediu (clasele Ila si IIb si clasele B
si C) va fi redusd (evaluarea documentatiei
tehnice a unui dispozitiv reprezentativ pentru
un grup generic de dispozitive, pentru o
categorie sau pentru intregul portofoliu). In
timpul activitatilor de supraveghere nu va fi
necesara evaluarea sistematica a
documentatiei tehnice a dispozitivelor
reprezentative. DIV-urile sterile din clasa A
nu vor necesita implicarea organismelor
notificate.

Organismele notificate vor avea posibilitatea
de a inlocui auditurile la fata locului cu
audituri la distanta. In cazul in care acest
lucru este justificat de absenta problemelor
de siguranta, auditurile de supraveghere ar
trebui efectuate doar o data la doi ani.
Auditurile neanuntate ar trebui efectuate cu
obiectiv precis.

Reducerea termenelor pentru consultarea
autoritatilor responsabile pentru
medicamente si pentru SoHO.

Domeniul de aplicare al procedurii de
consultare privind evaluarea clinica se va
limita la dispozitivele implantabile din clasa
III, Comisia fiind imputernicitd sd adauge
alte tipuri de dispozitive printr-un act
delegat.

Procedura de consultare privind evaluarea
performantei va fi eliminata. In schimb, se va
introduce posibilitatea consilierii timpurii din



Taxele organismelor notificate

articolul 50)

(RDM:

partea grupurilor de experti pentru DIV-urile
din clasele C si D.

Reduceri de taxe pentru microintreprinderi si

intreprinderile mici, precum si pentru
dispozitivele orfane. Comisia va fi
imputernicitd sa stabileasca nivelul si

structura taxelor organismelor notificate.

TEMA 5: COORDONAREA IN CADRUL SISTEMULUI DESCENTRALIZAT

Articole

Statutul de reglementare al produselor si
clasificarea dispozitivelor (RDM: articolul 4,
noile articole4a, 5la si 51b, RDIV:
articolul 3, noile articole 3a, 47a si 47b)

Desemnarea si monitorizarea organismelor
notificate (RDM: articolele 36-44, RDIV:
articolul 31 referitor la dispozitiile RDM)

Mecanismul de solutionare a litigiilor dintre
producatori si organismele notificate (RDM:
articolul 35, RDIV: articolul 31 referitor la
dispozitille RDM)

Coordonarea organismelor notificate (RDM:
articolul 49, articolul 31 referitor la

Dispozitii specifice ale propunerii

Coordonarea intre autoritatile competente in
ceea ce priveste calificarea unui produs si
clasificarea wunui dispozitiv  (,,procedura
Helsinki”) va fi codificata, cu posibilitatea de
a solicita avize din partea grupurilor de
experti.

Evaluarea cererilor din partea organismelor
de evaluare a conformitatii si
desemnarea/notificarea organismelor
notificate vor fi rationalizate cu implicarea
echipelor de evaluare in comun compuse din
autoritatea  nationald  responsabila  de
organismele notificate, experti desemnati de
Comisie si experti desemnati din alte state
membre.

Echipele de evaluare in comun vor fi
implicate in monitorizarea organismelor
notificate dupd desemnarea acestora, cel
putin o data la doi ani.

Reevaluarea completd a organismelor
notificate la fiecare cinci ani va fi eliminata.

Comisia va fi imputernicitd sa stabileasca
nivelul si structura taxelor si a cheltuielilor
recuperabile  pentru desemnarea si
monitorizarea organismelor notificate.

Autoritatea responsabild de organismele
notificate va avea un rol de ,,ombudsman” in
cazul litigiilor dintre producatori  si
organismele notificate.

Va fi consolidata obligatia organismelor
notificate de a participa la grupul de
coordonare a  organismelor notificate



dispozitiile RDM)

Consolidarea rolului  expertizei externe
disponibile pentru sistemul de reglementare
(RDM: articolul 106, noul articol 106a,
RDIV: articolul 100)

Sprijin din partea EMA pentru coordonarea
autoritatilor  competente (RDM: noul
articol 106b)

(NBCG-Med). NBCG-Med va raporta catre
MDCG.

Rolul grupurilor de experti si componenta
acestora vor fi extinse, implicindu-i, de
exemplu, 1in stabilirea statutului de
reglementare al produselor si in clasificarea
dispozitivelor. Grupurile de experti ar trebui
sa fie in masura sd ofere consiliere stiintifica,
tehnicad, clinicd si de reglementare Comisiet,
statelor membre, MDCG, organismelor
notificate s, in anumite cazuri,
producdtorilor. EMA va continua sa asigure
secretariatul grupurilor de experti.

Functiile grupurilor de experti si ale
laboratoarelor de expertiza, reglementate in
prezent impreuna la articolul 106 din RDM,
vor fi clarificate printr-o dispozitie separata
privind laboratoarele de expertiza.

EMA va oferi sprijin stiintific, tehnic si
administrativ  pentru  coordonarea 1Intre
autoritatile nationale competente in mai
multe domenii, cum ar fi cazurile-limita si
clasificarea, studiile clinice multinationale,
derogdrile, vigilenta si supravegherea pietei.

EMA va oferi, de asemenea, sprijin IMM-
urilor.

TEMA 6: CONTINUAREA DIGITALIZARII

Articole

Digitalizarea instrumentelor de asigurare a
conformitatii (RDM: articolul 19, noul
articol 110a, anexelel si VI, RDIV:
articolul 17, noul articol 103a, anexele I si
VI)

Dispozitii specifice ale propunerii

Declaratia de conformitate UE poate fi
furnizata in format digital.

Sub rezerva viitoarelor norme de punere in
aplicare, anumite informatii de pe eticheta
pot fi furnizate in format digital.

Producatorii  de  teste efectuate in
proximitatea pacientului vor putea furniza
instructiuni de utilizare in format electronic.

Transmiterea  informatiilor in  temeiul
RDM/RDIV  se efectueaza pe cale
electronica.

Operatorii economici trebuie sa isi furnizeze



Digitalizarea evaludrii conformitatii (RDM:
noul articol 52b, RDIV: noul articol 48b)

Vanzari online (RDM: articolul 6, RDIV:
articolul 6)

UDI si Eudamed (RDM: articolele 27-33,
anexa VII, RDIV: articolele 24-30,
anexa VII)

datele digitale de contact in Eudamed.

Producatorii  pot intocmi documentatie
tehnicd, rapoarte si alte documente in format
digital.

In cazul vanzarilor online, trebuie furnizate
anumite informatii esentiale necesare pentru
identificarea dispozitivului si instructiunile
de utilizare.

Dispozitiile privind atribuirea UDI i
inregistrarea in Eudamed au fost clarificate.

Este posibil ca anumite sisteme electronice sa
fie instalate in afara Eudamed.

TEMA 7: COOPERARE INTERNATIONALA

Articole

Cooperare internationald si mecanisme de

Dispozitii specifice ale propunerii

Se introduce o noud sectiune privind

suport decizional (RDM: noile articole 108a ' cooperarea internationald, care promoveaza

si 108b)

activitati ce vizeazd convergenta globald in
materie de reglementare si cooperarea
internationald, cum ar fi  Forumul
international al organismelor de reglementare
a dispozitivelor medicale (IMDRF) si
Programul de audit unic privind dispozitivele
medicale (MDSAP).

TEMA 8: INTERACTIUNEA CU ALTE ACTE LEGISLATIVE ALE UNIUNII

Articole

Studii combinate care implicd medicamente,
dispozitive medicale si/sau DIV-uri (RDM:
noul articol 79a, RDIV: noul articol 75a)

Dispozitii specifice ale propunerii

In cazul studiilor combinate, sponsorul poate
depune o singurd cerere, declansand o
evaluare coordonatd, 1n conformitate cu
Regulamentul (UE) nr. 536/2014 privind
studiile clinice interventionale, care va fi



Securitatea  cibernetica  (RDM:  noul
articol 87a, anexa I, RDIV: noul articol 82a,
anexa I)

modificat in consecintd prin Actul legislativ
privind biotehnologiile?.

Incidentele grave raportate in conformitate
cu sistemul de vigilentd instituit in temeiul
RDM sau al RDIV, care se califica, de
asemenea, drept vulnerabilitati exploatate
activ si incidente grave, astfel cum se
mentioneazd in  Regulamentul  (UE)
2024/2847 privind rezilienta cibernetica, vor
fi puse la dispozitia echipelor nationale
relevante de raspuns la incidente de
securitate cibernetica (,,CSIRT-uri”) si a
Agentiei Uniunii Europene pentru Securitate
Cibernetici (ENISA). In plus, producitorii
vor trebui sa raporteze catre CSIRT-uri si
ENISA, prin intermediul  Eudamed,
vulnerabilitatile ~ exploatate  activ i
incidentele grave care nu se califica drept
incidente grave in sensul RDM sau al RDIV.

In anexal la RDM/RDIV, securitatea
cibernetica va fi mentionatd in mod explicit
in cerintele generale privind siguranta si
performanta.

Modificari ale Regulamentului (UE) 2022/123 privind consolidarea rolului Agentiei
Europene pentru Medicamente in ceea ce priveste pregatirea pentru situatii de criza in
domeniul medicamentelor si al dispozitivelor medicale si gestionarea acestora

Articole

Gestionarea
(articolul 30)

grupurilor de experti

3 COM(2025) 1022, a se vedea nota de subsol 15.

Dispozitii specifice ale propunerii

Mandatul EMA de a asigura secretariatul

grupurilor de experti in  domeniul
dispozitivelor medicale este aliniat la
modificarile aduse dispozitiillor privind

grupurile de experti din RDM.



Modificari aduse Regulamentului (UE) 2024/1689 privind inteligenta artificiald

Articole Dispozitii specifice ale propunerii

Anexa | In anexal 1la Regulamentul privind
inteligenta artificiala, RDM si RDIV sunt
mutate din sectiunea A 1n sectiunea B.



2025/0404 (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
simplificarea si reducerea sarcinii impuse de normele privind dispozitivele medicale si
dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro si de modificare a Regulamentului (UE)
2022/123 in ceea ce priveste sprijinul acordat de Agentia Europeana pentru
Medicamente grupurilor de experti in domeniul dispozitivelor medicale si a
Regulamentului (UE) 2024/1689 in ceea ce priveste lista legislatiei de armonizare a
Uniunii mentionata in anexa I la acesta

(Text cu relevanta pentru SEE)

PARLAMENTUL EUROPEAN SI CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand in 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,
avand in vedere avizul Comitetului Economic si Social European’,

avand in vedere avizul 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 cadre de reglementare menite sa asigure buna functionare a pietei
interne in ceea ce priveste dispozitivele medicale si, respectiv, dispozitivele medicale

: JOC,,p..

2 JOC,,p..

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, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/745/0j).

Regulamentul (UE) 2017/746 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind
dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro si de abrogare a Directivei 98/79/CE si a Deciziei
2010/227/UE a Comisiei (JO L 117, 5.5.2017, p. 176, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/746/0j).



http://data.europa.eu/eli/reg/2017/745/oj
http://data.europa.eu/eli/reg/2017/746/oj

)

€)

(4)

pentru diagnostic in vitro, luand ca baza un nivel 1nalt de protectie a sanatatii
pacientilor si a 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
preocuparilor comune Tn materie de siguranta in ceea ce priveste astfel de dispozitive.
In plus, ambele regulamente consolideazd in mod semnificativ elementele principale
ale cadrului de reglementare anterior previzut in Directivele 90/385/CEE° si
93/42/CEE® ale Consiliului si in Directiva 98/79/CE a Parlamentului European si
a Consiliului’, cum ar fi supravegherea organismelor notificate, clasificarea riscurilor,
procedurile de evaluare a conformitétii, cerintele privind dovezile clinice, vigilenta si
supravegherea pietei si impun crearea bazei europene de date referitoare la
dispozitivele medicale (Eudamed) pentru a asigura transparenta si trasabilitatea In ceea
ce priveste dispozitivele medicale si dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro.

Prelungirea perioadelor de tranzitie prevazute la articolul 120 din Regulamentul (UE)
2017/745 si la articolul 110 din Regulamentul (UE) 2017/746 a atenuat riscul de
deficite de dispozitive medicale si de dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro in
Uniune, dar nu a rezolvat problemele structurale subiacente legate de punerea in
aplicare a ambelor regulamente.

In evaluarea sa specifica® a Regulamentelor (UE) 2017/745 si (UE) 2017/746, Comisia
a confirmat ca regulamentele au consolidat cadrul de reglementare prin cerinte mai
stricte privind desemnarea si supravegherea organismelor notificate, efectuarea
evaludrilor conformitatii si generarea de dovezi clinice. Cu toate acestea, evaluarea a
evidentiat, de asemenea, mai multe deficiente si ineficiente ale cadrului de
reglementare, ceea ce a dus la sarcini inutile pentru producatori. Cerintele excesiv de
complexe si adesea disproportionate, procedurile de evaluare a conformitatii
costisitoare, indelungate si imprevizibile afecteaza disponibilitatea dispozitivelor,
competitivitatea producdtorilor din Uniune, in special a intreprinderilor mici si
mijlocii, precum si inovarea In domeniul tehnologiei medicale. Acest lucru are un
impact negativ asupra nivelului asistentei medicale si a sigurantei pacientilor in
Uniune.

Pentru a trata deficientele identificate, normele existente ar trebui simplificate, iar
sarcina administrativa ar trebui redusd fard a pune in pericol nivelul ridicat de sanatate

Directiva Consiliului din 20 iunie 1990 privind apropierea legislatiilor statelor membre referitoare la
dispozitivele medicale active implantabile (JOL 189, 20.7.1990, p. 17, ELIL
http://data.europa.eu/eli/dir/1990/385/07).

Directiva 93/42/CEE a Consiliului din 14 iunie 1993 privind dispozitivele medicale (JO L 169,
12.7.1993, p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/1993/42/0j).

Directiva 98/79/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 27 octombrie 1998 privind
dispozitivele = medicale  pentru  diagnostic in  vitro (JOL 331, 7.12.1998, ELL
http://data.europa.eu/eli/dir/1998/79/0j).

SWD(2025) 1051.
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http://data.europa.eu/eli/dir/1998/79/oj

©)

(6)

(7)

(8)

)

(10)

publicd si de siguranti a pacientilor. In plus, eficienta din punctul de vedere al
costurilor si previzibilitatea aplicarii ambelor regulamente ar trebui imbunatatite
pentru a se atinge obiectivele initiale ale acestora.

Regulamentul (UE) 2017/745 include in domeniul sau de aplicare anumite grupuri de
dispozitive care sunt similare dispozitivelor medicale, dar pentru care producétorul
declara doar un scop estetic sau un alt scop nemedical. Pentru a spori securitatea
juridica si pentru a asigura coerenta, ar trebui sa se clarifice faptul ca accesoriile pentru
astfel de produse fara scop medical sunt, de asemenea, incluse in domeniul de aplicare
al Regulamentului (UE) 2017/745.

Dispozitiile Regulamentului (UE) 2017/745 ar trebui adaptate la Regulamentul (UE)
2024/1938 al Parlamentului European si al Consiliului’, noua legislatie a Uniunii in
domeniul substantelor de origine umana (SoHO).

Pentru a evita o dubla stratificare a cerintelor de reglementare, produsele care combina
un dispozitiv medical si un dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro ar trebui sa
faca obiectul fie al Regulamentului (UE) 2017/745, fie al Regulamentului (UE)
2017/746, in functie de modul principal de actiune al produsului respectiv, in timp ce
cerintele generale privind siguranta si performanta din celalalt regulament ar trebui sa
se aplice partii dispozitivului care are o functie auxiliara.

Definitia nanomaterialelor din Regulamentul (UE) 2017/745 ar trebui actualizata
pentru a o alinia la Recomandarea Comisiei din 10 iunie 2022 privind definitia
nanomaterialelor!?.

Datele clinice reprezinta o sursa importantd de informatii pentru a demonstra siguranta
si performanta unui dispozitiv. Cu toate acestea, procesul de generare a datelor clinice
este adesea indelungat si costisitor. Definitia datelor clinice ar trebui extinsa pentru a
permite utilizarea datelor generate prin studii privind dispozitivul in cauza care sunt
publicate 1n literatura stiintificd de specialitate, dar nu neapdrat examinate infer pares.

Dispozitivele care sunt tehnologii consacrate au un profil de risc mai scazut decat alte
dispozitive din aceeasi clasa de risc. Prin urmare, acestea fac obiectul anumitor scutiri
sau al unor cerinte mai proportionale prevazute in Regulamentul (UE) 2017/745.
Pentru ca aplicarea dispozitiilor respective sa fie mai flexibild si mai adaptata
exigentelor viitorului, in regulamentul respectiv ar trebui inclusa o definitie a
termenului ,,dispozitive tehnologice consacrate”, pe baza orientdrilor elaborate de

Regulamentul (UE) 2024/1938 al Parlamentului European si al Consiliului din 13 iunie 2024 privind
standardele de calitate si sigurantd pentru substantele de origine umana destinate utilizarii la om si de
abrogare a Directivelor 2002/98/CE si  2004/23/CE  (JOL, 2024/1938, 17.7.2024, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1938/07).

Recomandarea Comisiei din 10 iunie 2022 privind definitia nanomaterialelor, C/2022/3689 (JO C 229,
14.6.2022, p. 1).



http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1938/oj

(11)

(12)

(13)

grupul de coordonare privind dispozitivele medicale!!, iar listele existente de
dispozitive de la articolele 18, 52 si 61 din Regulamentul (UE) 2017/745 ar trebui
inlocuite cu o trimitere la termenul nou definit.

Pentru a asigura securitatea juridicd si a proteja principiul liberei circulatii a
marfurilor, mecanismul de coordonare intre autorititile nationale competente pentru
deciziile privind statutul de reglementare al unui produs si clasificarea unui dispozitiv
ar trebui sa fie rationalizat si, dupa caz, sa implice expertizd externd din partea unui
grup de experti, sprijinit de Agentia Europeana pentru Medicamente (EMA). Cu toate
acestea, decizia privind statutul de reglementare ar trebui sd le revina in continuare
autoritatilor nationale sau, dupa caz, Comisiei, care actioneaza prin intermediul actelor
de punere in aplicare.

Fabricarea si utilizarea dispozitivelor in cadrul institutiilor sanitare (,,dispozitive
utilizate 1n intern”) Tn anumite conditii sunt esentiale pentru furnizarea de asistenta
medicald 1n cazurile In care nevoile grupului-tinta de pacienti nu pot fi satisfacute de
dispozitivele disponibile pe piatad. Desi conditiile stricte pentru scutirea privind astfel
de dispozitive utilizate in intern de la Indeplinirea majoritatii cerintelor prevazute in
Regulamentul (UE) 2017/745 sau in Regulamentul (UE) 2017/746 ar trebui, in
principiu, sd rdmand In vigoare, ar trebui introdusd o anumita flexibilitate pentru a
elimina sarcina administrativd inutild asupra institutiilor sanitare, pentru a promova
cercetarea clinica privind dispozitivele utilizate in intern si pentru a permite accesul
pacientilor la dispozitivele utilizate in intern in cazul in care nu exista alternative. De
exemplu, unele obligatii de documentare ar trebui eliminate, in special in temeiul
Regulamentului (UE) 2017/746 pentru institutiile sanitare acreditate in conformitate
cu EN ISO 15189. Transferul unui dispozitiv utilizat in intern catre o altd institutie
sanitard ar trebui sa fie posibil atunci cand acest lucru este justificat in interesul
sandtatii publice, al sdnatatii pacientilor sau al sigurantei pacientilor. De asemenea,
pentru a oferi securitate juridica institutiilor sanitare, atunci cand pe piatd devine
disponibil un dispozitiv care raspunde nevoilor grupului-tintd de pacienti intr-un mod
echivalent cu dispozitivul utilizat in intern, institutia sanitard ar trebui sa beneficieze
de o perioada de tranzitie indelungatd pana la incetarea aplicarii scutirii pentru
fabricarea interna. Avand in vedere importanta lor pentru pregatirea si raspunsul la
urgentele de sanatate publica, conditia ca pe piatd sa nu fie disponibil niciun dispozitiv
care sa raspunda nevoilor grupului-tintd de pacienti intr-un mod echivalent ar trebui
eliminata pentru dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro utilizate in intern.

Laboratoarele care efectueaza cercetari clinice in contextul studiilor clinice
interventionale privind medicamentele care fac obiectul Regulamentului (UE)
nr. 536/2014 dezvoltd adesea teste la nivel intern pentru a rdspunde nevoilor

MDCG 2020-6 Regulamentul (UE) 2017/745: Dovezile clinice necesare pentru dispozitivele medicale
carora le-a fost aplicat anterior marcajul CE in temeiul Directivei 93/42/CEE sau al Directivei
90/385/CEE; Un ghid pentru producdtori si organismele notificate (aprilie 2020).
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pacientilor in cadrul studiilor clinice interventionale. In cazul in care testele respective
nu sunt fabricate la scara industriald si nu sunt comercializate, situatia unor astfel de
teste dezvoltate in laborator este similard cu cea a dispozitivelor utilizate in intern
fabricate si utilizate in cadrul unei institutii sanitare. Prin urmare, scutirea de la
indeplinirea anumitor cerinte din Regulamentul (UE) 2017/746, astfel cum se prevede
la articolul 5 alineatul (5) din regulamentul respectiv, ar trebui sd se aplice si testelor
dezvoltate in laborator utilizate exclusiv pentru studii clinice interventionale.

Pentru a asigura conditii de concurenta echitabile intre dispozitivele vandute online si
cele vandute prin intermediul canalelor de distributie traditionale, ar trebui consolidate
anumite cerinte de informare aplicabile vanzarilor la distantd. In special, ar trebui si se
clarifice faptul ca statele membre pot dispune, de asemenea, din motive de sdnatate
publica, incetarea activitatii furnizorilor de servicii de diagnosticare sau de terapie prin
intermediul serviciilor societatii informationale, astfel cum sunt definite Tn Directiva
(UE) 2015/1535 a Parlamentului European si a Consiliului'?, fird a aduce atingere
dreptului intern care reglementeaza profesia medicala.

Desi ar trebui s rdmanad responsabilitatea fiecarui stat membru sa stabileasca limba in
care ar trebui furnizate informatiile utilizatorilor de pe teritoriul sau, statele membre ar
trebui sd ia in considerare acceptarea acestor informatii in alte limbi ale Uniunii care
sunt intelese In mod obisnuit in domeniul medical, In special in ceea ce priveste
dispozitivele destinate utilizatorilor profesionisti, pentru a reduce costurile de
traducere.

Pentru a reduce complexitatea si a spori coerenta, ar trebui sd se elimine dispozitiile
redundante care se limiteazd la a preciza ca se aplica cerintele prevazute in alte
dispozitii din Regulamentul (UE) 2017/745 sau Regulamentul (UE) 2017/746 sau din
alte acte legislative.

Unii producdtori 1si proiecteazd si fabrica dispozitivele prin intermediul unei alte
persoane juridice sau fizice. Desi Regulamentele (UE) 2017/745 si (UE) 2017/746 au
sporit transparenta in ceea ce priveste persoana care proiecteaza si fabrica dispozitivul,
responsabilitatile producatorului in ceea ce priveste accesul sau la partile din
documentatia tehnica ce pot fi Intocmite de furnizorul echipamentului original ar
trebui clarificate, inclusiv in scopul supravegherii de catre autoritatile competente.

Pentru a facilita si a rationaliza aplicarea obligatiei de informare in cazurile de
intrerupere sau de Incetare a furnizarii anumitor dispozitive, astfel cum se prevede in
Regulamentele (UE) 2017/745 si (UE) 2017/746, precum si pentru a spori securitatea
juridicd in ceea ce priveste dispozitivele care fac obiectul obligatiei de informare
respective, ar trebui pus la dispozitie un instrument informatic central pentru notificare

Directiva (UE) 2015/1535 a Parlamentului European si a Consiliului din 9 septembrie 2015 referitoare
la procedura de furnizare de informatii in domeniul reglementarilor tehnice si al normelor privind
serviciile societatii informationale (JOL 241, 17.9.2015, p- 1, ELIL
http://data.europa.eu/eli/dir/2015/1535/07).
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si schimb de informatii. in plus, EMA ar trebui si fie imputernicita sa elaboreze si si
publice o listd a dispozitivelor care fac obiectul obligatiei de informare. Sprijinul
acordat de EMA 1in situatii de Intrerupere sau de incetare a furnizarii ar trebui sa tina
seama si de contributia furnizatd de grupul de coordonare privind deficitele de
dispozitive medicale (MDSSG) instituit prin Regulamentul (UE) 2022/123 al
Parlamentului European si al Consiliului'®. Pentru a asigura un nivel ridicat de
protectie a sanatatii publice, accesul continuu si disponibilitatea dispozitivelor
medicale si a dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vifro si pentru a consolida
pregatirea si raspunsul n caz de urgenta sanitard, statele membre si Comisia ar trebui
sd aiba posibilitatea de a solicita producatorilor de dispozitive incluse pe lista
dispozitivelor care fac obiectul obligatiei de informare sa furnizeze informatii cu
privire la riscurile si deficientele din cadrul lantului de aprovizionare care pot afecta
furnizarea unor astfel de dispozitive. Aceste informatii pot fi utilizate pentru a evalua
posibilele vulnerabilitati din lantul de aprovizionare cu dispozitive critice, de exemplu
in cadrul MDSSG.

Avand in vedere progresele inregistrate in ceea ce priveste comunicarea digitala si
instrumentele digitale de asigurare a conformitatii si pentru a reduce sarcina
administrativa, ar trebui sd se precizeze cd comunicarea dintre actorii relevanti si
respectarea obligatiilor legale, inclusiv intocmirea documentatiei, a rapoartelor si a
altor documente, precum si procedurile de evaluare a conformitdtii ar trebui, in
principiu, si fie posibile in format digital. In plus, in cazul in care nu este necesar un
format specific, formatele digitale, cum ar fi semnaturile electronice, ar trebui sa fie
acceptate in mod implicit.

Pentru a simplifica normele si a reduce costurile de asigurare a conformitatii, ar trebui
eliminate unele cerinte excesiv de prescriptive, cum ar fi cerintele de calificare pentru
persoana responsabilda de conformitatea cu reglementarile sau disponibilitatea
permanenta si continud a persoanei respective atunci cand nu face parte din organizatia
producdtorului. De asemenea, ar trebui eliminate cerintele inutile de raportare si
certificare privind reambalarea sau reetichetarea dispozitivelor care sunt deja introduse
si distribuite ulterior pe piata interna, de exemplu in afara sistemelor de distributie
oficiale ale producatorului.

Raportul Comisiei'* privind aplicarea articolului 17 din Regulamentul (UE) 2017/745
a evidentiat faptul ca aplicarea normelor privind dispozitivele de unicd folosintad este
fragmentatd in intreaga Uniune, iar punerea in aplicare a cerintelor relevante este

Regulamentul (UE) 2022/123 al Parlamentului European si al Consiliului din 25 ianuarie 2022 privind
consolidarea rolului Agentiei Europene pentru Medicamente in ceea ce priveste pregatirea pentru
situatii de crizd in domeniul medicamentelor si al dispozitivelor medicale si gestionarea acestora
(JOL20,31.1.2022, p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2022/123/0j).

Raportul Comisiei catre Parlamentul European si Consiliu din 29 noiembrie 2024 privind aplicarea
articolului 17 din Regulamentul (UE) 2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului In ceea ce
priveste dispozitivele de unica folosinta si reprelucrarea lor [COM(2024) 560 final].
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complexd, ceea ce duce la o piata foarte limitatd si neatractivd pentru reprelucrarea
dispozitivelor de unica folosintd. Pentru a simplifica normele privind dispozitivele de
unica folosintad si pentru a intensifica reutilizarea dispozitivelor din motive economice
si de mediu, ar trebui sa fie responsabilitatea producatorului sa stabileasca daca si in ce
mod poate fi reprelucrat un dispozitiv, pe baza caracteristicilor si proprietatilor
acestuia. Cu exceptia cazului in care indicatia de unica folosinta este justificatd in mod
corespunzator de catre producator, dispozitivele ar trebui sa faca obiectul reprelucrarii,
in timp ce dispozitivele de unica folosintad sau dispozitivele care nu pot fi reprelucrate
ulterior ar trebui sa faca obiectul reconditiondrii complete.

Sistemul de identificare unica a unui dispozitiv (UDI) si inregistrarea dispozitivelor in
Baza europeand de date referitoare la dispozitivele medicale (Eudamed) sunt
instrumente fundamentale pentru asigurarea trasabilitatii si a transparentei
dispozitivelor puse la dispozitie pe piata Uniunii. Pentru a spori claritatea si securitatea
juridica, dispozitiile referitoare la instrumentele mentionate prevazute 1In
Regulamentele (UE) 2017/745 si, respectiv, (UE) 2017/746 ar trebui clarificate si
rationalizate.

Utilizarea inteligentei artificiale in dispozitivele medicale si in dispozitivele medicale
pentru diagnostic in vitro poate contribui la stimularea inovdrii si la imbunatatirea
diagnosticarii si a tratamentului pacientilor. Aplicarea in paralel a Regulamentelor
(UE) 2017/745 si (UE) 2017/746, dupi caz, si a Regulamentului (UE) 2024/1689'° al
Parlamentului European si al Consiliului ar putea conduce la suprapuneri ale cerintelor
si ar putea frana inovarea. In vederea prevenirii acestor suprapuneri si a simplificarii
cadrului de reglementare pentru dispozitivele bazate pe inteligenta artificiala, aplicarea
Regulamentului (UE) 2024/1689 in cazul dispozitivelor respective ar trebui sd se
limiteze la dispozitiile mentionate la articolul 2 alineatul (2) din regulamentul
respectiv. Prin urmare, trimiterile la Regulamentele (UE) 2017/745 si (UE) 2017/746
din anexa I la Regulamentul (UE) 2024/1689 ar trebui mutate din sectiunea A in
sectiunea B. Daca este necesar, Comisia isi poate utiliza competentele de executare si
competentele delegate pentru a stabili cerinte specifice privind inteligenta artificiala,
tinand seama de cerintele prevazute in capitolul III sectiunea 2 din Regulamentul (UE)
2024/1689. In plus, organismele notificate desemnate s evalueze sistemele de IA cu
grad ridicat de risc care intrd sub incidenta Regulamentelor (UE) 2017/745 sau (UE)
2017/746, dupa caz, ar trebui sa indeplineasca si cerintele specifice legate de IA
prevazute la articolul 31 din Regulamentul (UE) 2024/1689.

Rezumatul caracteristicilor de sigurantd si  performantd clinica in temeiul
Regulamentului (UE) 2017/745 si rezumatul caracteristicilor de siguranta si

Regulamentul (UE) 2024/1689 al Parlamentului European si al Consiliului din 13 iunie 2024 de
stabilire a unor norme armonizate privind inteligenta artificiala si de modificare a Regulamentelor (CE)
nr. 300/2008, (UE) nr. 167/2013, (UE) nr. 168/2013, (UE) 2018/858, (UE) 2018/1139 si (UE)
2019/2144 si a Directivelor 2014/90/UE, (UE) 2016/797 si (UE) 2020/1828 (Regulamentul privind
inteligenta artificiald) (JO L, 2024/1689, 12.7.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1689/0j).
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performanta in temeiul Regulamentului (UE) 2017/746 asigura transparenta in ceea ce
priveste dovezile clinice pe care se bazeaza evaluarea sigurantei si a performantei
dispozitivului. Intrucit elaborarea si actualizarea unui astfel de rezumat sunt
costisitoare, gama de dispozitive care fac obiectul cerintei respective ar trebui s fie
limitatd in mod clar la dispozitivele pentru care este necesard o evaluare sistematica a
documentatiei tehnice a dispozitivului in temeiul Regulamentelor (UE) 2017/745 si
(UE) 2017/746. In plus, rezumatul ar trebui elaborat astfel incat si fie clar pentru
utilizatorul propus al dispozitivului. Pentru a reduce sarcina si a spori eficienta din
punctul de vedere al costurilor, nu ar trebui sd fie necesare versiuni suplimentare
pentru alte persoane, cum ar fi pacientii. Mai mult, intrucat proiectul de rezumat face
parte, in orice caz, din documentatia care trebuie transmisa organismului notificat, nu
ar trebui sa fie necesarda o validare separatd a rezumatului de catre organismul
notificat. In plus, ar trebui evitati duplicarea informatiilor care trebuie furnizate in
rezumat si in instructiunile de utilizare.

In conformitate cu Regulamentele (UE) 2017/745 si (UE) 2017/746, organismele
notificate exercitd o functie-cheie in sistemul de reglementare a dispozitivelor
medicale, Intrucat eliberarea unui certificat de catre un organism notificat este o
conditie prealabild pentru accesul pe piatd al majorititii dispozitivelor. Pentru a se
asigura ca dispozitivele beneficiazd de conditii uniforme si previzibile de acces pe
piata, responsabilitatea organismelor notificate si gradul de armonizare a activitatilor
lor de evaluare a conformitatii ar trebui, prin urmare, sa fie consolidate. in acest scop,
procesul de evaluare a organismelor notificate solicitante si de desemnare a acestora ar
trebui rationalizat. In plus, supravegherea organismelor notificate ar trebui si fie
consolidatd prin implicarea echipelor de evaluare in comun si In monitorizarea
organismelor notificate. Avand in vedere aceste modificari, reevaluarea completd a
organismelor notificate la fiecare cinci ani nu mai este necesara si, prin urmare, ar
trebui eliminata.

Pentru a rationaliza evaluarea si monitorizarea organismelor notificate, echipele de
evaluare in comun ar trebui s includa autoritatea nationala responsabila de organismul
notificat, precum si experti din alte state membre si experti desemnati de Comisie. In
plus, autoritatea nationala responsabild de organismul notificat ar trebui sa aiba sarcina
de a decide cu privire la litigiile dintre producatori si organismele notificate, care apar
in contextul procedurilor de evaluare a conformitétii.

Desi majoritatea organismelor notificate sunt entitati private cu scop lucrativ, acestea
isi exercitd functia in interes public. In ceea ce priveste producatorii care sunt
microintreprinderi sau intreprinderi mici in sensul Recomandarii 2003/361/CE a
Comisiei'® si in ceea ce priveste dispozitivele orfane, organismele notificate ar trebui,

16

Recomandarea Comisiei din 6 mai 2003 privind definirea microintreprinderilor si a Intreprinderilor mici
si mijlocii (JO L 124, 20.5.2003, p. 36, ELI: http://data.europa.cu/eli/reco/2003/361/0j).
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prin urmare, sd aiba obligatia de a-si reduce taxele pentru activitdtile de evaluare a
conformitatii In conformitate cu Regulamentele (UE) 2017/745 si (UE) 2017/746.

Pentru a spori previzibilitatea in ceea ce priveste taxele percepute de organismele
notificate pentru activitdtile de evaluare a conformitatii dispozitivelor in conformitate
cu Regulamentele (UE) 2017/745 si (UE) 2017/746 si pentru a preveni taxele excesiv
de mari, Comisia ar trebui sa fie imputernicita sa adopte acte de punere in aplicare
pentru a stabili nivelul si structura taxelor percepute de organismele notificate, fara a
aduce atingere aplicdrii potentiale a articolelor 101 si/sau 102 din Tratatul privind
functionarea Uniunii Europene 1n cazul modului in care organismele notificate isi
stabilesc preturile sau 1si desfasoara activitdtile economice.

Dispozitivele sunt clasificate n clase diferite, in functie de nivelul lor de risc. Unele
dintre regulile de clasificare ar trebui adaptate pentru a reflecta riscul inerent al
dispozitivelor, ceea ce ar duce la o clasificare intr-o clasa de risc mai scazut, cum ar fi
in cazul instrumentelor -chirurgicale reutilizabile sau al accesoriilor pentru
dispozitivele implantabile active.

In cazul dispozitivelor cu risc scizut si mediu, implicarea organismelor notificate in
procesul de evaluare a conformitatii ar trebui redusa astfel incat sa fie proportionald cu
clasa de risc a dispozitivului. De exemplu, pentru dispozitivele din clasa Ila si
dispozitivele neimplantabile din clasa IIb sau pentru majoritatea dispozitivelor din
clasa C, 1n cazul cdrora organismul notificat urmeaza sa evalueze documentatia
tehnica prin esantionare, ar trebui sd se clarifice faptul ca evaluarea documentatiei
tehnice este necesard numai pentru un dispozitiv reprezentativ dintr-o categorie de
dispozitive sau dintr-un grup generic de dispozitive sau, in cazul dispozitivelor din
clasa B, numai pentru un dispozitiv din portofoliul de produse al producatorului.
Evaluarea suplimentara a documentatiei tehnice in cadrul activitatilor de supraveghere
ar trebui efectuatd numai atunci cand existd preocupdri potentiale, pe baza datelor
disponibile din sistemul de supraveghere ulterioard introducerii pe piata. Intrucat
dispozitivele sterile din clasa A prezintd un risc scdzut, implicarea organismului
notificat pentru dispozitivele respective ar trebui eliminata.

Pentru a sprijini inovarea, precum si dezvoltarea si disponibilitatea tehnologiilor
revolutionare si a dispozitivelor destinate unor grupuri mici de pacienti, procedurile de
evaluare a conformitatii ar trebui adaptate pentru a rdspunde situatiei specifice a
dispozitivelor respective. In acest scop, este necesar ca in Regulamentele (UE)
2017/745 si (UE) 2017/746 sa fie incluse criterii pentru dispozitivele revolutionare si
dispozitivele orfane, pe baza orientarilor elaborate de grupul de coordonare privind
dispozitivele medicale. In cazul in care statutul de dispozitiv revolutionar sau de
dispozitiv orfan este confirmat de un grup de experti, ar trebui sa se acorde prioritate
examinarii dispozitivului de catre organismul notificat, daca este necesar cu consiliere
suplimentara din partea grupurilor de experti.

Procedura de consultare privind evaluarea clinica prevazutd in Regulamentul (UE)
2017/745 este un instrument de examinare a evaluarii organismelor notificate in ceea
ce priveste anumite dispozitive cu risc ridicat. Procedura ar trebui sa se concentreze
asupra dispozitivelor n cazul cdrora aceasta examinare exceptionala oferd o asigurare
suplimentard pentru siguranta pacientilor. Prin urmare, domeniul de aplicare al
procedurii de consultare privind evaluarea clinicd ar trebui sa fie limitat la
dispozitivele implantabile din clasa III, eliminand din domeniul sdu de aplicare
dispozitivele active din clasa IIb destinate administrarii si/sau elimindrii unui
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medicament. Cu toate acestea, ar trebui sa existe posibilitatea de a adduga anumite
tipuri de dispozitive cu risc ridicat in domeniul de aplicare al procedurii de consultare
privind evaluarea clinica prin intermediul unui act delegat, atunci cand acest lucru se
justifica din motive de sigurantd a pacientilor.

Procedura de evaluare a evaludrii performantei prevazutd in Regulamentul (UE)
2017/746 nu este eficace pentru anumite dispozitive din clasa D, deoarece combina
responsabilitatile grupurilor de experti si ale organismelor notificate. Prin urmare, ea
ar trebui eliminata si nlocuitd cu un proces de consiliere stiintificd timpurie pentru
dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro cu risc ridicat, care sa prevada
posibilitatea ca producdtorii sd solicite consiliere din partea grupurilor de experti cu
privire la strategia lor de evaluare a performantei.

Atunci cand expira valabilitatea unui certificat pentru dispozitive medicale sau pentru
dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro eliberat de un organism notificat,
organismele notificate trebuie sd evalueze dacd certificatul poate fi reinnoit. Acest
lucru creeazd sarcini administrative, incertitudine si costuri inutile. Prin urmare,
perioada maxima de valabilitate a certificatelor eliberate de organismele notificate ar
trebui eliminatd, cu exceptia cazului in care organismul notificat considera ca este
necesar sa se limiteze valabilitatea din motive justificate, cum ar fi in cazul unui
certificat eliberat cu conditii in care producatorul trebuie sd colecteze date clinice
suplimentare dupa certificare in etapa ulterioara introducerii pe piatd, cum ar fi cazul
dispozitivelor bazate pe tehnologii revolutionare.

Pentru a rdspunde unei urgente de sdnatate publicd la nivelul Uniunii recunoscute in
conformitate cu Regulamentul (UE) 2022/2371 al Parlamentului European si al
Consiliului'” sau pentru a asigura furnizarea de dispozitive medicale si de dispozitive
medicale pentru diagnostic in vitro care se incadreaza in definitia contramasurilor
medicale din cadrul Regulamentului (UE) 2022/2372 al Consiliului'®, Comisia ar
trebui sa fie in masura sa autorizeze, prin intermediul unor acte de punere in aplicare,
introducerea pe piatd sau punerea in functiune a dispozitivelor pentru care nu a fost
efectuata o evaluare a conformitatii in temeiul Regulamentelor (UE) 2017/745 si (UE)
2017/746. In plus, in cazul in care sunt necesare dispozitive specifice care poarti
marcajul CE, de exemplu Tn numéar mai mare sau cu un scop propus adaptat, pentru a
raspunde unei urgente de sanatate publicd sau unui dezastru sau unei crize, statele
membre sau Comisia ar trebui sd poatd scuti producatorii de la indeplinirea anumitor
cerinte legate de fabricarea, proiectarea sau scopul propus al dispozitivului.

Regulamentul (UE) 2022/2371 al Parlamentului European si al Consiliului din 23 noiembrie 2022
privind amenintarile transfrontaliere grave pentru sanatate si de abrogare a Deciziei nr. 1082/2013/UE
(JOL 314, 6.12.2022, p. 26, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2371/0j).

Regulamentul (UE) 2022/2372 al Consiliului din 24 octombrie 2022 privind un cadru de masuri pentru
asigurarea furnizarii contramasurilor medicale necesare 1n situatii de crizad in cazul unei urgente de
sdndtate publica la nivelul Uniunii (JOL 314, 6.12.2024, p. 64, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2372/0j).
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Pentru a se asigura ca respectivul cadru juridic care reglementeaza sectoarele extrem
de inovatoare ale dispozitivelor medicale si ale dispozitivelor medicale pentru
diagnostic in vitro este adaptat exigentelor viitorului si capabil s sprijine inovarea,
statele membre si Comisia ar trebui sa fie Tn mdsura sd instituie spatii de testare in
materie de reglementare in domeniul dispozitivelor medicale sau al dispozitivelor
medicale pentru diagnostic in vitro pentru a facilita dezvoltarea si testarea
dispozitivelor inovatoare sau a abordarilor In materie de reglementare sub
supraveghere stricta.

Articolul 4 din Directiva 2010/63/UE a Parlamentului European si a Consiliului'®
prevede ca, atunci cand este posibil, in locul unei proceduri care implica animale, se
utilizeazd o metoda sau o strategie de testare satisficatoare din punct de vedere
stiintific ce nu implica utilizarea de animale vii. Testele care nu implicd animale, cum
ar fi noile metodologii de abordare (NMA-uri), care includ abordari inovatoare in vitro
(pe baza de celule sau tesuturi), in chemico (pe bazd de substante chimice), in silico
(pe calculator) sau combinatii ale acestora, pot inlocui sau completa tot mai mult
testele care implicd animale pentru studiile privind siguranta si performanta. Prin
urmare, ar trebui promovata utilizarea metodelor care nu implica animale, inclusiv a
NMA -urilor, pentru a furniza dovezi stiintifice in studiile clinice si neclinice.

Intrucat siguranta si performanta multor dispozitive, altele decat dispozitivele cu risc
ridicat, pot fi demonstrate suficient utilizdnd date neclinice, inclusiv NMA-uri,
posibilitatea de a utiliza date neclinice pentru a confirma siguranta si performanta unui
dispozitiv In evaluarea conformitétii ar trebui, prin urmare, sa devind mai vizibila in
Regulamentul (UE) 2017/745.

Datele clinice sunt adesea disponibile pentru dispozitivele echivalente cu dispozitivul
care face obiectul evaludrii conformitatii. Pentru a spori flexibilitatea conditiilor in
care producatorii pot solicita echivalenta, cerinta din Regulamentul (UE) 2017/745
privind un contract cu producatorul dispozitivului echivalent care acordda acces la
documentatia sa tehnica ar trebui, prin urmare, eliminata, iar criteriile de echivalenta ar
trebui adaptate.

Monitorizarea clinica ulterioard introducerii pe piatd (PMCF) este o cerintd importanta
in Regulamentul (UE) 2017/745 pentru identificarea oricaror probleme de sigurantd
care ar putea aparea in timpul utilizarii In conditii reale a dispozitivului. Pentru a
reduce numarul de rapoarte pe care producdtorii trebuie sd le Intocmeasca,
producdtorii ar trebui sd poatd include constatarile PMCF direct in raportul actualizat
de evaluare clinica, fara a fi necesar sd se elaboreze un raport separat de evaluare a
PMCEF.

Directiva 2010/63/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 22 septembrie 2010 privind
protectia animalelor utilizate 1n scopuri stiintifice (JOL 276, 20.10.2010, p.33, ELL
http://data.europa.eu/eli/dir/2010/63/2019-06-26).
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(42)

(43)

(44)

Obligatia de a intocmi un raport periodic actualizat privind siguranta (PSUR) este un
instrument important prevazut in Regulamentele (UE) 2017/745 si (UE) 2017/746,
care impune producatorilor sd verifice siguranta si performanta unui dispozitiv pe
durata sa de viatd. Pentru a evita costurile si sarcinile administrative inutile pentru
producatori si pentru a face obligatia mai proportionald, frecventa actualizarii PSUR ar
trebui redusa in functie de clasa de risc a dispozitivului.

Suprapunerile inutile si duplicarea evaludrilor intre diferitii actori din sistemul de
reglementare au un impact negativ asupra eficientei si a coerentei sistemului de
reglementare respectiv. Prin urmare, rolurile si responsabilitatile autoritatilor
competente si ale organismelor notificate, In special in ceea ce priveste evaluarea
cazurilor de vigilenta, ar trebui clarificate si orice element inutil ar trebui eliminat.

Existd un numar tot mai mare de studii clinice care implica, simultan, un studiu clinic
interventional referitor la un medicament care face obiectul Regulamentului (UE)
nr. 536/2014 al Parlamentului European si al Consiliului’’, un studiu referitor la
performanta unui dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro care face obiectul
Regulamentului (UE) 2017/746 sau o investigatie clinica a unui dispozitiv medical
care face obiectul Regulamentului (UE) 2017/745 (,,studii combinate”). Pentru a
raspunde preocupdrilor exprimate cu privire la complexitatea aplicarii mai multor
regulamente in cazul acestor studii combinate, sponsorii ar trebui sa aiba posibilitatea
de a depune o singurd cerere pentru un studiu combinat, care sa conduca la evaluarea
coordonatd a acestuia in temeiul Regulamentului (UE) nr. 536/2014. Regulamentele
(UE) 2017/746 si Regulamentul (UE) 2017/745 nu ar trebui sa se aplice in cazul in
care a fost depusa o singura cerere.

Regulamentul (UE) 2024/2847 al Parlamentului European si al Consiliului*! impune
producatorilor sa notifice vulnerabilitatile exploatate activ si incidentele grave care au
un impact asupra securitdtii produselor cu elemente digitale, pentru a se asigura ca
echipele nationale relevante de raspuns la incidente de securitate cibernetica (CSIRT-
uri) desemnate drept coordonatori si Agentia Uniunii Europene pentru Securitate
Cibernetica (ENISA) au o imagine de ansamblu adecvatd asupra vulnerabilitatilor si
incidentelor care afecteaza piata internd. Cu toate acestea, dispozitivele medicale si
dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro sunt exceptate de la aplicarea
Regulamentului (UE) 2024/2847. Desi incidentele legate de securitatea cibernetica
trebuie raportate in conformitate cu normele de vigilenta existente prevazute in
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Regulamentul (UE) nr. 536/2014 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 aprilie 2014 privind
studiile clinice interventionale cu medicamente de uz uman si de abrogare a Directivei 2001/20/CE
(JOL 158,27.5.2014, p. 1, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2014/536/0j).

Regulamentul (UE) 2024/2847 al Parlamentului European si al Consiliului din 23 octombrie 2024
privind cerintele orizontale in materie de securitate cibernetica pentru produsele cu elemente digitale si
de modificare a Regulamentelor (UE) nr. 168/2013 si (UE) 2019/1020, precum si a Directivei
(UE) 2020/1828 (Regulamentul privind rezilienta ciberneticd) (JOL, 2024/2847, 20.11.2024,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/2847/0j).
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Regulamentele (UE) 2017/745 si (UE) 2017/746 atunci cand se califica drept incidente
grave, incidentele legate de securitatea cibernetica ce nu privesc sanatatea publica sau
siguranta pacientilor nu sunt raportate. Aceasta este o lacund importanta in materie de
securitate cibernetica. Prin urmare, producatorii de dispozitive conectate ar trebui sa
aiba obligatia de a raporta si incidentele respective catre CSIRT-uri si ENISA prin
intermediul Eudamed.

Actorii-cheie 1n temeiul Regulamentelor (UE) 2017/745 si (UE) 2017/746, si anume
producatorii, autoritatile competente, organismele notificate si Comisia, ar trebui sa
aibd acces la experti cu expertizd stiintifica, clinica, tehnicd si de reglementare
relevanti. Imbunatitirea coordonirii si a accesului la expertiza are ca rezultat un cadru
de reglementare previzibil si fiabil. Prin urmare, ar trebui extins tipul de expertiza
disponibild in cadrul grupurilor de experti in domeniile in care grupurile de experti
oferd consiliere si implicarea acestora In sistemul de reglementare prevazut in
Regulamentele (UE) 2017/745 si (UE) 2017/746. Mandatul EMA de a sprijini
grupurile de experti in conformitate cu Regulamentul (UE) 2022/123 ar trebui
modificat in consecinta.

Regulamentele (UE) 2017/745 si (UE) 2017/746 prevad un sistem de reglementare
descentralizat. Coordonarea eficace dintre autoritatile nationale este esentiala pentru a
asigura buna functionare a pietei interne si o aplicare coerentd a cerintelor prevazute in
regulamente n vederea asigurarii unui nivel ridicat uniform de protectie a sigurantei
pacientilor si a sanatatii publice. Pentru o coordonare eficace si eficientd, autoritatile
nationale au nevoie de sprijin stiintific, tehnic si administrativ, care poate fi furnizat in
modul cel mai adecvat de catre EMA, deoarece aceasta gestioneaza deja grupurile de
experti in domeniul dispozitivelor medicale. Prin urmare, EMA ar trebui sd fie
mandatatd sa ofere, in numele Comisiei, sprijinul necesar pentru coordonarea dintre
autoritatile nationale competente, in vederea facilitarii aplicarii uniforme a
Regulamentelor (UE) 2017/745 s1 (UE) 2017/746.

Uniunea participa la Forumul international al autoritatilor de reglementare in domeniul
dispozitivelor medicale (IMDRF)??, un grup voluntar de autorititi de reglementare din
intreaga lume care urmareste sa accelereze armonizarea si convergenta reglementarilor
internationale in domeniul dispozitivelor medicale si al dispozitivelor medicale pentru
diagnostic in vitro. In mare masura, sistemul de reglementare al Uniunii pentru
dispozitivele medicale reflectd orientarile elaborate in cadrul IMDREF. Pentru a spori
eficienta, a reduce duplicarea eforturilor de reglementare si a promova convergenta
globald, Comisia si statele membre ar trebui sd participe activ la cooperarea
internationala n materie de reglementare si la mecanismele de suport decizional sau
programele de suport decizional si sa le utilizeze.
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Forumul international al autoritatilor de reglementare in domeniul dispozitivelor medicale (IMDRF) |
Forumul international al autoritatilor de reglementare in domeniul dispozitivelor medicale.
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Pentru a evita riscul de neintelegere in ceea ce priveste trusele care sunt dispozitive
medicale pentru diagnostic in vitro si care integreaza produse aflate sub incidenta altor
acte legislative ale Uniunii, cum ar fi medicamentele, ar trebui sd se clarifice faptul ca
produsele incluse in truse ar trebui sa fie in conformitate cu legislatia aplicabild
produselor respective.

Regulamentul (UE) 2017/746 a introdus dispozitii specifice pentru dispozitivele de
diagnostic companion. Avand in vedere experienta dobanditd in urma aplicarii
dispozitiilor respective, este necesar sd se clarifice in definitia dispozitivelor de
diagnostic companion faptul cd un dispozitiv de diagnostic companion poate fi asociat
mai multor medicamente. Mai mult, pentru a evita orice duplicare inutila a evaluarii
dispozitivelor de diagnostic companion, ar trebui sa se clarifice faptul cd consultarea
unei autoritdti competente in domeniul medicamentelor ar trebui sd fie necesard numai
in ceea ce priveste dispozitivele de diagnostic companion noi si cd o autoritate
competentd in domeniul medicamentelor consultatd nu ar trebui sa repete evaluarea
efectuata de un organism notificat.

Studiile referitoare la performantd reprezintd o sursd importantd de dovezi clinice
pentru dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro. Normele aplicabile efectuarii
studiilor referitoare la performanta ar trebui simplificate in cazurile in care nu prezinta
niciun risc suplimentar pentru subiectii studiului, cum ar fi in cazurile in care studiul
implica recoltari de sange de rutind de la persoane nevulnerabile sau in cazul in care
studiile privind dispozitivele de diagnostic companion sunt efectuate utilizand
esantioane ramase.

Tranzitia de la cadrul de reglementare anterior la cel prevazut in Regulamentele (UE)
2017/745 si (UE) 2017/746 a condus la incetarea furnizarii anumitor dispozitive
destinate unor grupuri mici de pacienti, deoarece costurile tranzitiei au ingreunat din
punct de vedere economic efectuarea de cétre producdtori a evaludrii conformitatii in
conformitate cu regulamentele respective. Incetarea furnizirii respectivelor dispozitive
orfane pune in pericol nivelul de ingrijire si de protectie a pacientilor, atunci cand nu
sunt disponibile metode alternative de diagnosticare sau de tratament. Prin urmare,
producdtorilor ar trebui sd li se permita, sub rezerva anumitor conditii, sd continue
comercializarea dispozitivelor orfane care au fost comercializate in mod legal in
conformitate cu Directivele 90/385/CEE, 93/42/CEE si 98/79/CE, fara a fi necesara
efectuarea unei proceduri de evaluare a conformitatii in temeiul Regulamentelor (UE)
2017/745 si (UE) 2017/746.

Anumite anexe la Regulamentele (UE) 2017/745 si (UE) 2017/746, care detaliaza
obligatiile si cerintele aplicabile organismelor notificate, operatorilor economici si
dispozitivelor, ar trebui sa fie aliniate la modificarile aduse dispozitiilor
corespunzatoare din regulamentele respective si sd reflecte aceleasi obiective, si
anume simplificarea, reducerea sarcinii, cresterea eficientei procesului de certificare
din punctul de vedere al costurilor si continuarea digitalizarii.

Pentru a reduce costurile si durata procedurilor de evaluare a conformitatii pentru
dispozitivele medicale care integreaza o substantd medicamentoasd sau o SoHO,
consultarea autoritatilor competente in domeniul medicamentelor sau a autoritatilor
competente in domeniul SoHO ar trebui rationalizatd si scurtatd. Dispozitivele
medicale bazate pe substante care sunt absorbite in mod sistematic de corpul uman
sunt dispozitive medicale. Ele nu incorporeaza nicio substantd care, daca ar fi utilizata
separat, ar intra sub incidenta legislatiei Uniunii privind medicamentele. Consultarea
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unei autoritdti competente in domeniul medicamentelor in cadrul evaludrii
conformitatii unor astfel de dispozitive medicale bazate pe substante nu este adecvata
si, prin urmare, ar trebui eliminata.

Regulamentele (UE) 2017/745 si (UE) 2017/746 au delegat Comisiei competenta de a
adopta acte delegate in conformitate cu articolul 290 din TFUE pentru a modifica
anumite dispozitii neesentiale din Regulamentele (UE) 2017/745 si (UE) 2017/746.
Avand 1n vedere experienta dobandita in cursul aplicarii regulamentelor respective si
necesitatea de a mentine un nivel de flexibilitate in ceea ce priveste cerintele adesea
foarte tehnice si procedurale din regulamente, competenta de a adopta acte delegate ar
trebui sa fie prevazutd si pentru alte dispozitii neesentiale din Regulamentele (UE)
2017/745 si (UE) 2017/746, pentru a le adapta la experienta dobanditd in urma
aplicarii lor, la progresele stiintifice sau tehnice sau la evolutiile de la nivel
international.

Regulamentele (UE) 2017/745 si (UE) 2017/746 au conferit Comisiei competenta de a
adopta acte de punere in aplicare. In vederea asigurarii unor conditii uniforme pentru
punerea in aplicare a regulamentelor respective, Comisiei ar trebui sd i se confere
competente de executare suplimentare.

Intrucat obiectivele prezentului regulament, si anume simplificarea si reducerea
sarcinii impuse de normele privind dispozitivele medicale si dispozitivele medicale
pentru diagnostic in vitro, pastrand in acelasi timp obiectivele Regulamentelor (UE)
2017/745 si (UE) 2017/746 ca atare, nu pot fi realizate in mod satisfacator de cétre
statele membre, dar, avand in vedere amploarea sau efectele actiunii, 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. In conformitate cu principiul proportionalititii, astfel cum este
prevazut la articolul respectiv, prezentul regulament nu depaseste ceea ce este necesar
pentru realizarea obiectivelor respective.

Regulamentele (UE) 2017/745 si (UE) 2017/746 ar trebui sd fie modificate in
consecinta.

Pentru a acorda tuturor partilor afectate suficient timp pentru a lua masurile necesare
in vederea respectarii prezentului regulament, aplicarea anumitor dispozitii ar trebui
amanata. Cu toate acestea, dispozitiile care nu necesitd timp pentru pregatire ar trebui
sa fie aplicabile de la data intrarii in vigoare a prezentului regulament.

Prezentul regulament introduce cerinte obligatorii pentru serviciile publice digitale
transfrontaliere in sensul Regulamentului (UE) 2024/903 al Parlamentului European si
al Consiliului?®. Prin urmare, a fost finalizati o evaluare a interoperabilititii. Capitolul
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Regulamentul (UE) 2024/903 al Parlamentului European si al Consiliului din 13 martie 2024 de
stabilire a unor masuri pentru un nivel ridicat de interoperabilitate a sectorului public in intreaga Uniune



privind dimensiunea digitald din Fisa financiara legislativa si digitald constituie
raportul rezultat,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1
Modificarea Regulamentului (UE) 2017/745

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

1. Articolul 1 se modificd dupa cum urmeaza:

(a)

(b)

(©)

la alineatul (2), prima teza se nlocuieste cu urmatorul text:

,2De la data aplicdrii specificatiilor comune adoptate 1n temeiul
articolului 9, prezentul regulament se aplicad, de asemenea, grupurilor de
produse care nuau  un scop medical propus si care sunt enumerate In
anexa X VI, precum si accesoriilor acestora, tinand seama de tehnologiile de
varf In domeniu si in special de standardele armonizate existente pentru
dispozitive similare cu scop medical, bazate pe tehnologii similare.”;

alineatul (4) se inlocuieste cu urmatorul text:

.(4) In sensul prezentului regulament, dispozitivele medicale, accesoriile
pentru acestea, precum si produsele enumerate In anexa XVI si
accesoriile pentru respectivele produse care fac obiectul prezentului
regulament 1n temeiul alineatului (2) sunt denumite in continuare
«dispozitive»”.

la alineatul (6), litera (g) se inlocuieste cu urmatorul text:

»(g) organelor destinate transplantului care intrd in domeniul de aplicare al
Directivei 2010/53/UE a Parlamentului European si a Consiliului” sau
substantelor de origine umana care intrd in domeniul de aplicare al
Regulamentului (UE) 2024/1938 al Parlamentului European si al
Consiliului”™ sau derivatilor acestora sau produselor care le contin sau
sunt compuse din acestea; cu toate acestea, prezentul regulament se
aplica dispozitivelor produse utilizdnd derivati ai substantelor de origine
umana, care sunt neviabili sau transformati pentru a fi neviabili;

* Regulamentul (UE) 2024/1938 al Parlamentului European si al
Consiliului din 13 iunie 2024 privind standardele de calitate si siguranta
pentru substantele de origine umand destinate utilizarii la om si de

(Regulamentul privind Europa interoperabild) (JOL, 2024/903, 22.3.2024,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/903/0j).
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(d)

(e)

ok

abrogare a Directivelor 2002/98/CE si 2004/23/CE (JO L, 2024/1938,
17.7.2024, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2024/1938/0j).

Directiva 2010/53/UE a Parlamentului European si a Consiliului din
7 tulie 2010 privind standardele de calitate si sigurantd referitoare la
organele umane destinate transplantului (JO L 207, 6.8.2010, p. 14, ELL
http://data.europa.eu/eli/dir/2010/53/07).”;

alineatul (7) se inlocuieste cu urmatorul text:

»(7) Orice dispozitiv care, atunci cand este introdus pe piatd sau pus In

functiune, incorporeaza ca parte integrantd un dispozitiv medical pentru
diagnostic in vitro, astfel cum este definit la articolul 2 punctul 2 din
Regulamentul (UE) 2017/746, care are o actiune auxiliara celei a
dispozitivului in care este Incorporat, se afla In domeniul de aplicare al
prezentului regulament. Intr-un astfel de caz, cerintele generale relevante
privind siguranta si performanta prevazute in anexa I la Regulamentul
(UE) 2017/746 se aplicd in ceea ce priveste siguranta si performanta
partii dispozitivului medical pentru diagnostic in vitro.

Cu toate acestea, in cazul in care actiunea dispozitivului medical pentru
diagnostic in vitro este cea principala si nu auxiliard fatd de cea a
dispozitivului in care este incorporat, produsul complet se afld in
domeniul de aplicare al Regulamentului (UE) 2017/746. Intr-un astfel de
caz, cerintele generale relevante privind siguranta si performanta
prevazute in anexa I la prezentul regulament se aplica in ceea ce priveste
siguranta si performanta partii dispozitivului.”;

alineatul (10) se modifica dupa cum urmeaza:

(@)

(i)

primul paragraf se inlocuieste cu urmatorul text:

,Orice dispozitiv care, atunci cand este introdus pe piatd sau pus in
functiune, incorporeaza, ca parte integrantd, substante de origine
umand neviabile sau derivati neviabili ai acestora, care au o actiune
auxiliara fatd de cea a dispozitivului in care sunt incorporate, se
evalueaza si se autorizeaza in conformitate cu prezentul
regulament.”;

la al doilea paragraf prima teza, trimiterea la ,,Directiva 2004/23/CE” se
inlocuieste cu o trimitere la ,,Regulamentul (UE) 2024/1938”.

2. Articolul 2 se modifica dupa cum urmeaza:

(2)

(b)

la punctul 1, al doilea paragraf se inlocuieste cu urmatorul text:

,De asemenea, sunt considerate a fi dispozitive medicale urmatoarele produse:

dispozitivele utilizate in scopul controlului sau favorizarii conceptiei;

produsele destinate in mod special curatarii, dezinfectarii sau sterilizarii
dispozitivelor mentionate la articolul 1 alineatul (4).”;

punctul 7 se Inlocuieste cu urmatorul text:

”7'

«grup generic de dispozitive» Tnseamna un set de dispozitive cu scopuri
propuse identice ori similare si care se bazeazad pe o tehnologie comuna,
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ceea ce permite clasificarea lor de o manierd genericd, fara a reflecta
caracteristici specifice;”;

(c) punctele 18, 19, 20 si 21 se elimina;

(d) punctul 48 se inlocuieste cu urmatorul text:

,»48.

«date clinice» inseamnd informatii privind siguranta sau performantele
obtinute in cadrul utilizarii unui dispozitiv si care au ca sursd oricare
dintre urmatoarele:

— investigatii clinice ale dispozitivului In cauzd sau ale unui
dispozitiv pentru care se poate demonstra echivalenta cu
dispozitivul in cauza;

— alte studii publicate in lucrari de specialitate cu privire la
dispozitivul in cauza sau la un dispozitiv pentru care se poate
demonstra echivalenta cu dispozitivul in cauza;

— alte experiente clinice publicate in lucrari de specialitate examinate
inter pares cu dispozitivul In cauza sau cu un dispozitiv pentru care
se poate demonstra echivalenta cu dispozitivul in cauza;

— informatii relevante din punct de vedere clinic care provin din
supravegherea ulterioard introducerii pe piatd, in special din
monitorizarea clinica ulterioara introducerii pe piata;”;

(e) se adaugd urmatoarele puncte 72, 73, 74, 75 si 76:

3 12.

73.

74.

«dispozitiv tehnologic consacrat» Inseamna un dispozitiv care apartine
unui grup generic de dispozitive si care indeplineste urmatoarele criterii:

(a) are o conceptie simpla, comuna si stabild;
(b) nu a fost asociat cu probleme de siguranta in trecut;

(c) are caracteristici bine-cunoscute in ceea ce priveste performanta
clinicd si cuprinde dispozitive standard de ingrijire cu evolutii
minore in ceea ce priveste indicatiile si stadiul actual al tehnologiei;

(d) are un istoric indelungat pe piata Uniunii;

«studiu combinat» Inseamnd un studiu clinic interventional, astfel cum
este definit la articolul 2 alineatul (2) punctul 2 din Regulamentul (UE)
nr. 536/2014, al unuia sau mai multor medicamente, combinat cu un
studiu referitor la performanta al unuia sau mai multor dispozitive
medicale pentru diagnostic in vitro, astfel cum sunt definite la articolul 2
punctul 42 din Regulamentul (UE) 2017/746, si/sau cu o investigatie
clinica a unuia sau mai multor dispozitive;

«spatiu de testare In materie de reglementare» Inseamnd un mediu
controlat instituit de o autoritate competenta care ofera producatorilor sau
potentialilor producétori posibilitatea de a dezvolta, de a testa, de a valida
si de a utiliza, dupd caz in conditii reale, un produs inovator sau o
tehnologie inovatoare care ar putea intra in domeniul de aplicare al
prezentului regulament, pe baza unui plan privind spatiul de testare,
pentru o perioada limitata de timp, sub supraveghere reglementars;



75. «plan privind spatiul de testare» inseamnd un document convenit intre
producatorul (producatorii) participant (participanti) sau potentialul
(potentialii) producdtor(i) si autoritatea competentd care descrie
obiectivele, conditiile, calendarul, metodologia si cerintele pentru
activitatile desfasurate in spatiul de testare In materie de reglementare;

76. «spatiu de testare in materie de reglementare al Uniunii» inseamnd un
mediu controlat instituit de Comisie pentru testarea unor cerinte de
reglementare sau practici de asigurare a respectarii legislatiei alternative
sau noi si pentru evaluarea valabilitatii acestora 1n comparatie cu
cerintele si practicile existente in temeiul prezentului regulament pentru o
perioada limitata de timp.”

Articolele 3 si 4 se inlocuiesc cu urmatorul text:

L, Articolul 3
Modificarea si punerea in aplicare a anumitor definitii

Comisia este imputernicitd sd adopte acte delegate in conformitate cu
articolul 115 pentru a modifica definitia dispozitivului tehnologic consacrat
prevazuta la articolul 2 punctul 72, in lumina progreselor tehnice si stiintifice
care au avut loc si tinand cont de definitiile convenite la nivelul Uniunii si la
nivel international.

Comisia poate intocmi, prin intermediul unor acte de punere in aplicare, liste
neexhaustive ale dispozitivelor care se incadreazd sau ale celor care nu se
incadreaza in definitia dispozitivului tehnologic consacrat de la articolul 2
punctul 72.

Respectivele acte de punere in aplicare se adopta in conformitate cu procedura
de examinare mentionatd la articolul 114 alineatul (3).

Articolul 4
Statutul de reglementare al produselor

Autoritdtile competente ale statelor membre 1si coordoneaza activitatile atunci
cand stabilesc daca un anumit produs, o anumitd categorie sau un anumit grup
de produse se 1Incadreazd 1In definitia termenului «dispozitiv medical»
prevazutd la articolul 2 punctul 1 sau in definitia termenului «accesoriu pentru
un dispozitiv medical» prevazutd la articolul 2 punctul 2 sau dacd un produs
intrd In domeniul de aplicare al anexei XVI sau este un accesoriu pentru un
produs enumerat in anexa respectiva.

Statele membre asigura un nivel adecvat de consultare a autoritatilor
competente relevante ale statelor membre in domeniul dispozitivelor medicale
pentru diagnostic in vitro, al medicamentelor, al substantelor de origine umana
(SoHO), al biocidelor, al produselor alimentare, al produselor cosmetice sau al
altor produse care fac obiectul legislatiei Uniunii, Tn cazul in care stabilirea
statutului de reglementare al unui produs ca dispozitiv implica aspecte legate
de granita cu oricare dintre aceste tipuri de produse. In acest caz, statele
membre asigurd, de asemenea, un nivel adecvat de consultare a organismelor
consultative sau de reglementare relevante instituite n legislatia relevanta a



Uniunii, cum ar fi Agentia Europeana pentru Medicamente (EMA), Consiliul
de coordonare pentru SoHO, Agentia Europeand pentru Produse Chimice
(ECHA) si Autoritatea Europeana pentru Siguranta Alimentara (EFSA).

3. In cazul in care o autoritate competentd dintr-un stat membru, dupi ce a
efectuat o evaluare in conformitate cu articolul 94, considerd cd un produs
caruia i-a fost aplicat marcajul CE in conformitate cu articolul 20 nu intra in
domeniul de aplicare al prezentului regulament, aceasta consultd autoritatile
competente din celelalte state membre cu privire la masura pe care
intentioneaza sa o ia pentru a stabili statutul de reglementare al produsului in
cauza.

4. In cazul in care o autoritate competentd dintr-un stat membru ridica o obiectie
motivatd cu privire la masura avutd in vedere mentionatd la alineatul (3),
autoritatea care solicitd consultarea sesizeaza un grup de experti, astfel cum se
mentioneaza la articolul 106, si acordd cea mai mare atentie avizului grupului
de experti respectiv.

5. Rezultatele activitdtilor de coordonare ale autoritatilor competente 1in
conformitate cu prezentul articol si avizele grupului de experti emise in
conformitate cu alineatul (4) din prezentul articol si cu articolul 4a alineatul (2)
se pun la dispozitia publicului, fard a divulga nicio informatie confidentiala,
astfel cum se mentioneaza la articolul 109.

6. Comisia poate stabili, prin intermediul unor acte de punere in aplicare,
procedura, inclusiv termenele, pentru aplicarea alineatelor (1)-(4) din prezentul
articol si a articolului 4a. Respectivele acte de punere in aplicare se adoptd in
conformitate cu procedura de examinare mentionatd la articolul 114
alineatul (3).”

Se introduce urmatorul articol 4a:

 Articolul 4a

Avizul privind statutul de reglementare
al unui produs si stabilirea acestui statut

1. O autoritate competentd, un organism notificat, un producator, un dezvoltator
al unui produs sau Comisia poate prezenta o cerere motivata de aviz din partea
unui grup de experti mentionat la articolul 106 cu privire la intrebarea dacd un
anumit produs, o anumitd categorie sau un anumit grup de produse se
incadreaza in definitiile termenilor «dispozitiv medical» sau «accesoriu pentru
un dispozitiv medical» sau dacd un produs intrd in domeniul de aplicare al
anexei XVI sau este un accesoriu pentru un produs enumerat in anexa
respectiva. In cazul in care, intr-o astfel de cerere, solicitantul considerd ca
produsul in cauza este un dispozitiv, cererea trebuie sa precizeze si clasificarea
propusad a dispozitivului in conformitate cu articolul 51 si cu anexa VIII.

2. Grupul de experti isi prezintd avizul fard Intarzieri nejustificate. Solicitantul
acordd cea mai mare atentie avizului grupului de experti.

3. Avand in vedere avizul grupului de experti mentionat la alineatul (2) sau la
articolul 4 alineatul (4), un stat membru poate prezenta Comisiei o cerere
motivatd pentru a stabili dacd un anumit produs, o anumita categorie sau un



anumit grup de produse se incadreazd in definitiile termenilor «dispozitiv
medical» sau «accesoriu pentru un dispozitiv medical» sau daca un produs
intrd in domeniul de aplicare al anexei XVI sau este un accesoriu pentru un
produs enumerat in anexa respectiva.

Comisia decide cu privire la cererea motivata a statului membru sau din proprie
initiativa, prin intermediul unor acte de punere in aplicare, care se adoptd in
conformitate cu procedura de examinare mentionatd la articolul 114
alineatul (3).

Comisia poate solicita clarificari grupului de experti sau poate retrimite avizul
grupului de experti pentru reexaminare, inclusiv in cazurile In care cererea
motivatd a unui stat membru ridicd noi intrebari de naturd stiintificd sau
tehnica.

4.  Prezentul articol nu se aplica in cazul in care, in cadrul unui alt act legislativ al
Uniunii, s-a stabilit ca statutul de reglementare al produsului, al categoriei sau
al grupului de produse in cauza intrd in domeniul de aplicare al celuilalt act
legislativ al Uniunii sau in cazul in care o procedura de stabilire a statutului de
reglementare este in curs in cadrul unui alt act legislativ al Uniunii.”

Articolul 5 se modifica dupa cum urmeaza:
(a) alineatul (5) se modifica dupa cum urmeaza:
(i) primul paragraf se modifica dupd cum urmeaza:
(1) litera (a) se inlocuieste cu urmatorul text:

»(@) dispozitivele sa nu fie transferate catre o altd entitate juridica,
cu exceptia cazului 1n care sunt transferate catre o altd
institutie sanitara in interesul justificat in mod corespunzétor
al sanatatii publice, al sigurantei pacientilor sau al sanatatii
pacientilor sau pentru a pregati sau a raspunde la o urgenta de

2.0,

sanatate publica;”;
(2) litera (d) se inlocuieste cu urmatorul text:

»(d) la cererea unei autoritdti competente, institutia sanitard sa
ofere, la cerere, informatii cu privire la utilizarea unor astfel
de dispozitive, incluzand justificarea mentionata la literele (a)

$i (c);”;
(3) litera (f) se inlocuieste cu urmatorul text:

»(f) institutia sanitard elaboreaza o documentatie care sa cuprinda
suficiente detalii pentru a permite autoritatii competente sa
evalueze dacd sunt indeplinite cerintele generale relevante
privind siguranta si performanta prevazute in anexa I;”;

(4) litera (g) se elimina;
(i1) al doilea paragraf se inlocuieste cu urmatorul text:
»Statele membre 1si rezerva dreptul de a limita fabricarea sau utilizarea

oricarui tip specific de astfel de dispozitive si li se permite accesul pentru
a inspecta activitatile institutiilor sanitare.”;

(111) se adaugd urmatoarele trei paragrafe:



(b)

oin sensul primului paragraf litera (a), in cazul unui transfer al
dispozitivului catre o altd institutie sanitard, institutia sanitard care
efectueaza transferul si institutia sanitard destinatard asigura trasabilitatea
dispozitivului.

In sensul primului paragraf litera (c), de la data la care institutia sanitara
ia cunostintd de faptul cd nevoile specifice ale grupului-tintd de pacienti
pot fi satisfacute de un dispozitiv disponibil pe piata, ea poate continua sa
fabrice si sa utilizeze dispozitivul sau pentru o perioadd maxima de 10
ani.

In sensul primului paragraf litera (h), in cazul in care dispozitivul este
transferat in conformitate cu litera (a), institutia sanitara destinatara
raporteazd institutiei sanitare care efectueaza transferul orice incident
legat de dispozitiv.”;

se adauga urmatoarele alineate (7) si (8):

»(7) Comisia este mputernicitd s adopte acte delegate in conformitate cu

®)

articolul 115 pentru a modifica cerintele generale privind siguranta si
performanta prevazute in anexal in vederea adaptarii acestora la
progresele stiintifice sau tehnice sau la evolutiile internationale sau in
vederea adadugdirii de cerinte in legaturd cu riscurile sau tehnologiile
emergente.

Atunci cand adopta acte de punere 1n aplicare in temeiul alineatului (6)
din prezentul articol, acte delegate in temeiul alineatului (7) din prezentul
articol sau specificatii comune in temeiul articolului 9 din prezentul
regulament in ceea ce priveste dispozitivele care sunt sisteme de IA cu
grad ridicat de risc, astfel cum sunt mentionate la articolul 6 alineatul (1)
din Regulamentul (UE) 2024/1689 al Parlamentului European si al
Consiliului*** sau care utilizeaza sisteme de IA cu grad ridicat de risc
drept componente de sigurantd, Comisia tine seama de cerintele
prevazute in capitolul III sectiunea 2 din regulamentul respectiv.

Ak k

Regulamentul (UE) 2024/1689 al Parlamentului European si al
Consiliului din 13 iunie 2024 de stabilire a unor norme armonizate
privind inteligenta artificiald si de modificare a Regulamentelor (CE)
nr. 300/2008, (UE) nr. 167/2013, (UE) nr. 168/2013, (UE) 2018/858,
(UE) 2018/1139 si (UE) 2019/2144 si a Directivelor 2014/90/UE, (UE)
2016/797 st (UE) 2020/1828 (Regulamentul privind inteligenta
artificiald) (JO L, 2024/1689, 12.7.2024, ELIL
http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1689/07).”

6. Articolul 6 se modifica dupa cum urmeaza:

(a)

(b)

se introduce urmatorul alineat (2a):

,»(2a) Orice persoana fizica sau juridica care oferd un dispozitiv in conformitate

cu alineatul (1) sau un serviciu in conformitate cu alineatul (2) furnizeaza
in ofertd cel putin informatiile mentionate in anexa I sectiunea 23.2
literele (a)-(d) si (m), precum si accesul la instructiunile de utilizare.”;

alineatele (3) si (4) se inlocuiesc cu urmatorul text:


http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1689/oj

»(3) La cererea unei autoritati competente, orice persoand fizicd sau juridica
care ofera un dispozitiv in conformitate cu alineatul (1) sau un serviciu in
conformitate cu alineatul (2) pune la dispozitie o copie a declaratiei de
conformitate UE intocmite in conformitate cu articolul 19 sau a
declaratiei Intocmite in conformitate cu articolul 21 alineatul (2) pentru
dispozitivul in cauzd si coopereaza cu autoritdtile competente din statul
membru in care este oferit dispozitivul sau serviciul.

(4) Din motive de protectie a sanatatii publice, un stat membru poate solicita
unui prestator al unui serviciu, astfel cum este definit la articolul 1
alineatul (1) litera (b) din Directiva (UE) 2015/1535, sau unui prestator al
unui serviciu In conformitate cu alineatul (2), sa 1si inceteze activitatea.”

La articolul 7, se adauga urmatorul paragraf:

,Fara a aduce atingere dreptului intern privind exercitarea profesiei medicale, primul
paragraf se aplica si dispozitivelor utilizate pentru prestarea unui serviciu mentionat
la articolul 6 alineatul (2).”

La articolul 9 alineatul (1), prima teza se inlocuieste cu urmatorul text:

,In cazul in care nu existd standarde armonizate sau in cazul in care standardele
armonizate relevante nu sunt suficiente sau in cazul in care este necesar sd se
abordeze unele preocupari legate de sanatatea publica, Comisia, In urma consultarii
MDCQG, prin intermediul unor acte de punere in aplicare, poate sa adopte specificatii
comune («CS») referitoare la cerintele prevazute in prezentul regulament, in special
rapoartele si planurile care trebuie sd fie elaborate de catre producatori, cerintele
generale privind siguranta si performanta prevazute in anexa I, documentatia tehnica
mentionatd in anexele II si III, procedurile de evaluare a conformitatii prevazute in
anexele IX-XI si procedura pentru dispozitivele fabricate la comandad prevazuta in
anexa XIII, evaluarea clinicd si monitorizarea clinicad ulterioard introducerii pe piata
prevazute in anexa XIV sau cerintele privind investigatia clinicd prevazute in
anexa XV.”

Articolul 10 se modificd dupa cum urmeaza:
(a) alineatele (3) si (7) se elimina;
(b) alineatul (9) se inlocuieste cu urmatorul text:

,»(9) Producatorii pun in aplicare un sistem adecvat de management al calitatii
pentru a se asigura ca exista proceduri prin care se garanteaza
continuitatea conformitdtii productiei de serie cu cerintele prezentului
regulament. Modificarile proiectului sau caracteristicilor dispozitivului si
modificarile standardelor armonizate sau ale CS in raport cu care se
declarda conformitatea unui dispozitiv se iau in considerare in mod
corespunzator in timp util. Producatorii de dispozitive, altele decat
dispozitivele care fac obiectul unei investigatii, instituie, documenteaza,
implementeaza, gestioneaza, actualizeaza si imbundtatesc in permanenta
un sistem de management al calitdtii care garanteaza conformitatea cu
dispozitiile prezentului regulament in modul cel mai eficace si intr-o
maniera care este proportionala cu clasa de risc si cu tipul de dispozitiv.

Sistemul de management al calitatii se refera la toate partile si elementele
unei organizatii a unui producator care se ocupa cu calitatea proceselor, a



10.

(c)
(d)

(e)
®

(2

(h)

procedurilor si a dispozitivelor. Acesta vizeazd structura,
responsabilitatile, procedurile, procesele si resursele de gestionare
necesare pentru punerea in aplicare a principiilor si actiunilor necesare
pentru a realiza conformitatea cu dispozitiile prezentului regulament.”;

alineatul (10) se elimina;
la alineatul (11) se adauga urmatorul paragraf:

,Atunci cand stabilesc limba oficiald a Uniunii in care sunt puse la dispozitie
informatiile prevazute in anexa I sectiunea 23 sau alte informatii care trebuie
furnizate de catre producétor, statele membre iau in considerare acceptarea unei
alte limbi oficiale a Uniunii in care sunt puse la dispozitie informatiile, tindnd
seama de cunostintele tehnice, experienta, educatia sau formarea utilizatorului
(utilizatorilor) mediu (medii) propus (propusi).”;

alineatul (13) se elimina;

alineatul (14) se modifica dupa cum urmeaza:
(i) al treilea paragraf se elimina;

(i) al patrulea paragraf se elimina;
alineatul (15) se nlocuieste cu urmatorul text:

,(15) In cazul in care dispozitivele sunt proiectate si fabricate de alte persoane
juridice sau fizice in numele producatorilor, informatiile privind
identitatea persoanelor respective fac parte din informatiile care se
transmit in conformitate cu articolul 29 alineatul (4). In aceste cazuri,
producatorul se asigurd cd partile relevante ale documentatiei tehnice
sunt Intocmite, actualizate si, la cerere, puse la dispozitia autoritatilor
competente in conformitate cu alineatele (4) si (8) din prezentul articol de
catre persoana fizica sau juridicd care a proiectat si fabricat dispozitivul.
In plus, producitorul intocmeste, actualizeazi si, la cerere, pune la
dispozitia autoritatilor competente partile rdmase din documentatia
tehnica, in special cele mentionate In anexa Il sectiunea 2 si In
anexa II1.”;

alineatul (16) se elimina.

Articolul 10a se modifica dupa cum urmeaza:

(a)

(b)

la alineatul (1), al doilea paragraf se inlocuieste cu urmatorul text:

»Informatiile mentionate la primul paragraf se furnizeaza cu cel putin sase luni
inainte de Intreruperea sau incetarea anticipatd sau, daca acest lucru nu este
posibil, fara intarzieri nejustificate dupa ce producdtorul a luat cunostinta de
intreruperea sau 1Incetarea anticipatd. Producdtorul precizeazd motivele
intreruperii sau ale incetdrii in cadrul informatiilor furnizate autoritatii
competente.”;

se adauga urmatoarele alineate (4), (5) si (6):

»(4) Atunci cand este necesar in cooperare cu EMA, Comisia instituie,
mentine si gestioneazad un sistem informatic pentru a facilita raportarea si
schimbul de informatii cu privire la cazurile de intrerupere sau de
incetare a furnizarii de dispozitive in conformitate cu alineatele (1), (2) si



11.
12.

13.

(3). Sistemul informatic respectiv se integreazd in Baza de date
europeana referitoare la dispozitivele medicale mentionata la articolul 33
sau este interoperabil cu aceasta. De asemenea, sistemul permite
institutiilor sanitare si profesionistilor din domeniul sanatatii sa
informeze autoritdtile competente cu privire la indisponibilitatea sau
riscul imediat de indisponibilitate a dispozitivelor necesare pentru
exercitarea activitatii lor profesionale.

(5) EMA, in colaborare cu grupul de coordonare privind deficitele de
dispozitive medicale (MDSSG) instituit prin articolul 21 din
Regulamentul (UE) 2022/123, elaboreaza o metodologie de identificare a
dispozitivelor sau a categoriilor de dispozitive pentru care se poate
prevedea Tn mod rezonabil ca o intrerupere sau o incetare a furnizarii ar
putea cauza vatamari grave sau un risc de vatamare grava a pacientilor
sau a sanatatii publice, astfel cum se mentioneaza la alineatul (1). Pe baza
acestei metodologii, EMA, 1n colaborare cu MDSSG si 1n acord cu
Comisia, intocmeste, publica si mentine la zi o listd a dispozitivelor sau a
categoriilor de dispozitive cdrora li se aplica alineatele (1), (2) si (3). In
sensul prezentului alineat, MDCG, reprezentantii producétorilor, alti
actori relevanti din lantul de aprovizionare din sectorul dispozitivelor
medicale si reprezentanti ai profesionistilor din domeniul sanatatii, ai
pacientilor si ai consumatorilor pot fi consultati dacd este necesar.

(6) Autoritatile competente ale statelor membre sau Comisia pot solicita
producétorilor de dispozitive incluse in lista intocmita in conformitate cu
alineatul (5) sa furnizeze toate informatiile necesare privind riscurile si
deficientele din cadrul lantului de aprovizionare care pot afecta
furnizarea unor astfel de dispozitive, inclusiv capacitatea de productie si
volumul vanzarilor.”

La articolul 11, alineatele (4) si (5) se elimina.

La articolul 14, alineatul (2) se modifica dupa cum urmeaza:

(a)

(b)

la primul paragraf, litera (d) se inlocuieste cu urmatorul text:

»(d) dacd producdtorul a atribuit dispozitivului, dacd este cazul, un UDI, in
conformitate cu articolul 27 alineatul (3).”;

al doilea paragraf se inlocuieste cu urmatorul text:

,Pentru a respecta cerintele mentionate la primul paragraf, distribuitorul poate
aplica o metoda de verificare prin sondaj care este reprezentativd pentru
dispozitivele furnizate de catre distribuitorul respectiv.”

Articolul 15 se modifica dupa cum urmeaza:

(a)

(b)

alineatul (1) se inlocuieste cu urmatorul text:

»(1) Producatorii au la dispozitie in cadrul propriilor organizatii cel putin o
persoana responsabila de conformitatea cu reglementarile, care detine
expertiza necesara in domeniul dispozitivelor medicale.”;

alineatul (2) se inlocuieste cu urmatorul text:

»(2) Microintreprinderile si intreprinderile mici in sensul Recomandarii
2003/361/CE a Comisiei**** nu au obligatia de a avea in interiorul



14.

15.

(c)

(d)

organizatiei persoana responsabila de conformitatea cu reglementarile,
dar trebuie sa aiba la dispozitie o astfel de persoana.

*#k**Recomandarea  Comisiei din 6 mai 2003 privind definirea
microintreprinderilor si a Intreprinderilor mici si mijlocii (JO L 124,
20.5.2003, p. 36, ELI: http://data.europa.eu/eli/reco/2003/361/0j).”;

la alineatul 3, litera (c) se inlocuieste cu urmatorul text:

»(c) obligatille de supraveghere ulterioara introducerii pe piatd sunt
indeplinite in conformitate cu articolul 83;”;

alineatul (6) se inlocuieste cu urmatorul text:

,»(0) Reprezentantii autorizati au la dispozitie, In permanentd si in mod
neintrerupt, cel putin o persoand responsabild de conformitatea cu
reglementarile, care detine expertiza necesara in ceea ce priveste cerintele
de reglementare sau dispozitivele medicale din Uniune.”

Articolul 16 se modifica dupa cum urmeaza:

(a)

(b)

alineatul (1) se modifica dupa cum urmeaza:

(1)  la primul paragraf, teza introductiva se inlocuieste cu urmatorul text:
,,Un distribuitor, un importator sau o altd persoand fizica sau juridica care
introduce pe piatd sau pune in functiune un produs isi asuma obligatiile
care revin producatorilor daca intreprinde oricare dintre urmatoarele
actiuni:”;

(i1) al doilea paragraf se inlocuieste cu urmatorul text:
,»Primul paragraf nu se aplica niciunui profesionist din domeniul sanatatii
sau niciunei alte persoane care, desi nu este consideratd producator,

asambleaza sau adapteazd pentru un anumit pacient un dispozitiv deja
aflat pe piata, fara a-i schimba scopul propus.”;

alineatul (4) se elimina.

Articolul 17 se inlocuieste cu urmatorul text:

S Articolul 17

Dispozitivele de unica folosinta si reprelucrarea dispozitivelor care nu sunt de unica

folosinta

Un dispozitiv este destinat sa fie de unica folosintda numai in cazul in care
producatorul, avand in vedere proiectarea, constructia, materialul, proprietatile
chimice, fizice si biologice ale dispozitivului, nu poate asigura faptul ca
dispozitivul continua sd indeplineasca cerintele relevante privind siguranta si
performanta atunci cand este reutilizat in conformitate cu scopul sau propus,
dupd o reprelucrare adecvata. Indicatia producatorului privind unica folosinta
face parte din documentatia tehnica mentionata in anexa II.

In cazul in care dispozitivul nu este destinat sa fie de unica folosinta,
producdtorul furnizeazd in instructiunile de utilizare informatii cu privire la
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procesul adecvat de reprelucrare pentru a permite reutilizarea in conformitate
cu anexa [ sectiunea 23.4 litera (n).

Dispozitivele de unica folosintd si dispozitivele care nu pot fi reprelucrate
ulterior pot face obiectul reconditiondrii complete in sensul articolului 2
punctul 31. Persoana fizicd sau juridicd care efectueazd reconditionarea
completa este considerata producétorul dispozitivului reconditionat complet.

Comisia poate adopta, in conformitate cu articolul 9 alineatul (1), CS privind
cerintele generale referitoare la reprelucrarea dispozitivelor sau la
reconditionarea completd a dispozitivelor de unica folosinta.”

Articolul 18 se modifica dupa cum urmeaza:

(a)

(b)

la alineatul (1) al doilea paragraf, prima teza se inlocuieste cu urmatorul text:

»Informatiile mentionate la primul paragraf sunt furnizate, pentru a fi puse la
dispozitia pacientului caruia i-a fost implantat dispozitivul, prin orice mijloc,
inclusiv in format electronic sau digital, care permite un acces rapid la
informatiile respective si sunt comunicate in limba sau limbile stabilite de
statul membru in cauza.”;

alineatul (3) se inlocuieste cu urmatorul text:

,»(3) Implanturile care sunt dispozitive tehnologice consacrate sunt exceptate de
la obligatiile prevazute la prezentul articol.”

La articolul 19, se introduce urmatorul alineat (2a):

,»(2a) Declaratiile de conformitate in temeiul alineatelor (1) si (2) pot fi furnizate in

format electronic.”

La articolul 22, alineatul (2) se Inlocuieste cu urmatorul text:

»(2) Declaratia facuta in temeiul alineatului (1) contine cel putin urmdtoarele

informatii:

(a) o identificare a dispozitivelor si, dupa caz, a altor produse incluse in
sistem sau in pachetul pentru proceduri, inclusiv, dupa caz, UDI-DI-ul de
baza al acestora;

(b) dupa caz, o identificare a organismului notificat implicat in activitatile de
sterilizare mentionate la alineatul (3);

(c) o declaratie a persoanei fizice sau juridice care sa ateste ca:

(1) a verificat compatibilitatea reciprocd a dispozitivelor si, dacd este
cazul, a altor produse, in conformitate cu instructiunile
producatorului, si si-a desfasurat activitatile in conformitate cu
instructiunile respective;

(i) a ambalat sistemul sau pachetul pentru proceduri si a furnizat
utilizatorilor informatiile relevante, care includ informatiile care
trebuie furnizate de catre producatorii dispozitivelor sau ai altor
produse care au fost combinate;

(ii1) activitatea de combinare a dispozitivelor si, daca este cazul, a altor
produse in cadrul unui sistem sau al unui pachet pentru proceduri a



fost supusd unor metode corespunzatoare de monitorizare,
verificare si validare interne.”

19. Articolul 27 se modifica dupa cum urmeaza:

(a)

(b)

(©)

(d)

(e)

la alineatul (1), dupa litera (b) se introduce urmatoarea litera (ba):

,»(ba) un UDI-DI de baza, astfel cum este definit in anexa VI partea C;”;
alineatul (2) se modifica dupa cum urmeaza:

(1) litera (d) se inlocuieste cu urmatorul text:

»(d) entitatea ofera acces la sistemul sau de atribuire a UDI tuturor
utilizatorilor interesati In conformitate cu un set de clauze si
conditii predeterminate si transparente care iau in considerare
interesele microintreprinderilor si ale intreprinderilor mici si
mijlocii n sensul Recomandarii 2003/361/CE;”;

(i) Ilalitera (e) se adauga urmatorul punct (iv):

»(1v) sd ofere sistemul sau de atribuire a UDI producétorilor care sunt
microintreprinderi si intreprinderi mici In sensul Recomandarii
2003/361/CE in conditii preferentiale care tin seama de nevoile
specifice ale acestor intreprinderi si care sunt proportionale cu
dimensiunea lor.”;

alineatul (3) se inlocuieste cu urmatorul text:

,»(3) Inainte de a introduce pe piatid un dispozitiv, altul decat un dispozitiv
fabricat la comanda sau un dispozitiv care face obiectul unei investigatii,
producatorul atribuie dispozitivului, In conformitate cu normele entitatii
emitente desemnate de Comisie in conformitate cu alineatul (2), un UDI-
DI de baza si un UDI, astfel cum sunt definite in anexa VI partea C. Daca
este cazul, producatorul atribuie un UDI-DI tuturor nivelurilor superioare
de ambalare.”;

se introduc urmatoarele alineate (3a) si (3b):

,,(3a) Inainte de a introduce pe piatd un sistem sau un pachet pentru proceduri
in temeiul articolului 22 alineatele (1) si (3), persoana fizicd sau juridica
responsabild atribuie sistemului sau pachetului pentru proceduri, in
conformitate cu normele entitatii emitente desemnate de Comisie in
conformitate cu alineatul (2), un UDI-DI de baza si un UDI, astfel cum
sunt definite in anexa VI partea C.

(3b) Pentru dispozitivele care fac obiectul unei evaluari a conformitatii, astfel
cum se mentioneazd la articolul 52 alineatul (3) si la articolul 52
alineatul (4) al doilea si al treilea paragraf, atribuirea unui UDI-DI de
bazd, mentionatd la alineatul (1) din prezentul articol, se realizeaza
inainte ca producdtorul sa faca apel la un organism notificat pentru
evaluarea respectiva.”;

la alineatul (10), literele (a) si (b) se inlocuiesc cu urmatorul text:

»(a) de modificare a listei cu informatii mentionate In anexa VI partile A si B
in functie de progresul tehnic;
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(b) de modificare a anexei VI in functie de experienta dobanditd in urma
punerii in aplicare a sistemului UDI sau in functie de evolutiile
internationale si de progresul tehnic in materie de identificare unicd a
dispozitivelor.”;

la alineatul (11) se adauga urmatoarea litera (c):

»(c) stabilirea obligatiilor legate de UDI prevazute la prezentul articol, la
articolul 29 si in anexa VI partea C care nu se aplicd anumitor
dispozitive, categorii sau grupuri de dispozitive avand in vedere
caracterizarea extrem de individualizatd a dispozitivelor respective sau
avand 1n vedere clasa lor de risc, numarul de dispozitive introduse pe
piatd si sarcina financiara si administrativa legata de atribuirea UDL.”

Articolul 28 se modifica dupa cum urmeaza:

(a)

alineatul (3) se inlocuieste cu urmatorul text:

»(3) Elementele de date esentiale care urmeaza sa fie transmise catre baza de
date privind UDI, mentionate in anexa VI partea B, se pun la dispozitia
publicului, cu exceptia elementului mentionat la punctul 13 din partea
respectiva.”

Articolul 29 se Inlocuieste cu urmatorul text:

L Articolul 29

Inregistrarea dispozitivelor si a sistemelor sau a pachetelor pentru proceduri

1.

Inainte de a introduce pe piata un dispozitiv, altul decat un dispozitiv fabricat la
comanda sau un dispozitiv care face obiectul unei investigatii, producatorul
transmite UDI-DI de baza catre baza de date privind UDI impreuna cu celelalte
elemente de date esentiale, mentionate in anexa VI partea B, aferente
dispozitivului respectiv, dupa caz. Producatorul actualizeaza informatiile
furnizate catre baza de date privind UDI.

Inainte de a introduce pe piatd un sistem sau un pachet pentru proceduri, astfel
cum se mentioneaza la articolul 22 alineatele (1) si (3), persoana fizicd sau
juridica responsabild transmite UDI-DI de baza catre baza de date privind UDI
impreuna cu celelalte elemente de date esentiale, mentionate in anexa VI partea
B, aferente sistemului sau pachetului pentru proceduri in cauza. Persoana fizica
sau juridicd mentionatd la articolul 22 alineatul (1) actualizeazd informatiile
furnizate catre baza de date privind UDL

Pentru dispozitivele care fac obiectul unei evaluari a conformitatii, astfel cum
se mentioneazd la articolul 52 alineatul (3) si la articolul 52 alineatul (4) al
doilea si al treilea paragraf, organismul notificat confirmd in Eudamed ca
informatiile mentionate in anexa VI partea B sunt corecte.”

Articolul 30 se modifica dupa cum urmeaza:

(2)

alineatul (1) se inlocuieste cu urmatorul text:

»(1) Comisia, In urma consultarii MDCG, creeaza si gestioneaza un sistem
electronic pentru crearea numdrului unic de inregistrare mentionat la
articolul 31 alineatul (2) si pentru colectarea si prelucrarea informatiilor
care sunt necesare si proportionale pentru a identifica producatorul si,
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(b)

daca este cazul, reprezentantul autorizat, importatorul si persoana
mentionata la articolul 22 alineatul (1). Detaliile cu privire la informatiile
care trebuie transmise catre sistemul electronic respectiv de catre
operatorii economici sunt prevazute in anexa VI partea A sectiunea 1.”;

la alineatul (2) se adauga urmatoarea teza:

,n cazul in care bazele de date nationale ale distribuitorilor necesita informatii
privind dispozitivele, aceste baze de date permit extragerea informatiilor
referitoare la dispozitive din sistemele electronice mentionate la articolul 33
alineatul (2) literele (a) si (b).”

Articolul 31 se modifica dupa cum urmeaza:

(a)

(b)

(©)

(d)
(e)

®

titlul se inlocuieste cu urmatorul text:
,lnregistrarea operatorilor economici”;
alineatele (1) si (2) se inlocuiesc cu urméatorul text:

(1) Inainte de a introduce pe piatd un dispozitiv, altul decat unul fabricat la
comandd, pentru a se inregistra, producatorii, reprezentantii autorizati,
importatorii si persoanele mentionate la articolul 22 alineatul (1) din
prezentul regulament transmit catre sistemul electronic mentionat la
articolul 30 informatiile mentionate in anexa VI partea A, cu conditia sa
nu se fi inregistrat deja in conformitate cu prezentul articol. in cazurile in
care procedura de evaluare a conformitatii necesitd implicarea unui
organism notificat In temeiul articolului 52, informatiile mentionate in
anexa VI partea A se furnizeaza sistemului electronic respectiv Tnainte de
a se adresa o solicitare organismului notificat.

(2) Fara Iintarzieri nejustificate, autoritatea competentd verificd datele
introduse in temeiul alineatului (1) si obtine din sistemul electronic
mentionat la articolul 30 un numar unic de Inregistrare (single
registration number — SRN), pe care il transmite producatorului,
reprezentantului autorizat, importatorului sau persoanei mentionate la
articolul 22 alineatul (1).”;

la alineatul (4), cuvintele ,,0 sdptdmand” se inlocuiesc cu cuvintele ,,doud
sdptamani”;

alineatul (6) se elimina;

alineatul (7) se inlocuieste cu urmatorul text:

»(7) Datele introduse in temeiul alineatului (1) din prezentul articol in
sistemul electronic mentionat la articolul 30 sunt accesibile publicului, cu
exceptia informatiilor privind persoana responsabila de conformitatea cu
reglementdrile mentionate in anexa VI partea A punctul 1.4.”;

alineatul (8) se inlocuieste cu urmatorul text:

»(8) Autoritatea competenta poate utiliza datele pentru a percepe de la
producidtor, de la reprezentantul autorizat, de la importator sau de la
persoana mentionatd la articolul 22 alineatul (1) o taxa in temeiul
articolului 111.”

Articolul 32 se modifica dupa cum urmeaza:
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(a)

(b)

alineatul (1) se inlocuieste cu urmatorul text:

»(1) Pentru dispozitivele implantabile din clasa IIb si pentru dispozitivele din
clasa III, altele decat dispozitivele fabricate la comanda sau care fac
obiectul unei investigatii si dispozitivele tehnologice consacrate,
producdtorul Intocmeste un rezumat al caracteristicilor de siguranta si
performanta clinica.

Rezumatul caracteristicilor de sigurantd si performantd clinicd se
redacteaza intr-un mod care este clar pentru utilizatorul propus si se pune
la dispozitia publicului prin intermediul Eudamed.

Proiectul rezumatului caracteristicilor de siguranta si performanta clinica
face parte din documentatia care trebuie transmisa organismului notificat
implicat in evaluarea conformitatii in temeiul articolului 52. Producétorul
se asigurd cd rezumatul caracteristicilor de sigurantd si performanta
clinica este disponibil in Eudamed ca parte a informatiilor privind
dispozitivul care trebuie furnizate in temeiul articolului 29 alineatul (1) si
indicd pe etichetd sau in instructiunile de utilizare unde este disponibil
rezumatul.”;

la alineatul (2), litera (h) se inlocuieste cu urmatorul text:

,»(h) informatii privind orice risc rezidual sau efect nedorit, precum si
avertismente si masuri de precautie.”

Articolul 33 se modifica dupa cum urmeaza:

(a)

(b)

(©)

(d)

la alineatul (2) se adauga urmatorul paragraf:

,Prin derogare de la primul paragraf, Comisia poate decide ca unul sau mai
multe dintre sistemele electronice mentionate la paragraful respectiv sa nu fie
incluse in Eudamed. In acest caz, Comisia se asigurd ca sistemele electronice
respective sunt interoperabile cu Eudamed.”;

alineatul (3) se inlocuieste cu urmatorul text:

»(3) In momentul proiectarii Eudamed si, dupa caz, a oricdruia dintre
sistemele electronice care nu sunt incluse In Eudamed, Comisia acorda

interfetele web nationale, pentru a permite importul si exportul de date.”;
alineatul (4) se inlocuieste cu urmatorul text:

»(4) Datele se introduc in Eudamed si, dupa caz, in oricare dintre sistemele
electronice care nu sunt incluse in Eudamed de céitre statele membre,
organismele notificate, operatorii economici si sponsori, astfel cum se
specificd in dispozitiile privind sistemele electronice mentionate la
alineatul (2). Comisia furnizeaza sprijin tehnic si administrativ pentru
utilizatorii Eudamed si, dupa caz, ai oricaruia dintre sistemele electronice
care nu sunt incluse in Eudamed.”;

alineatul (5) se inlocuieste cu urmatorul text:

»(5) Toate informatiile colectate si prelucrate de Eudamed si, dupa caz, de
oricare dintre sistemele electronice care nu sunt incluse in Eudamed sunt
puse la dispozitia statelor membre si a Comisiei. Informatiile sunt
accesibile organismelor notificate, operatorilor economici, sponsorilor si
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publicului in masura specificatd in dispozitiile privind sistemele
electronice mentionate la alineatul (2).

Comisia se asigurd ca partile publice ale Eudamed si, dupd caz, ale
oricdruia dintre sistemele electronice care nu sunt incluse in Eudamed
sunt prezentate intr-un format usor de utilizat si cu functionalititi de
cautare accesibile.”;

(e) alineatul (6) se Inlocuieste cu urmatorul text:

,»(6) Eudamed si, dupd caz, oricare dintre sistemele electronice care nu sunt
incluse i1n Eudamed contin date cu caracter personal numai in masura in
care este necesar pentru ca sistemele electronice sa colecteze si sa
prelucreze informatiile in conformitate cu prezentul regulament. Datele
cu caracter personal se pastreaza intr-o forma care permite identificarea
persoanelor vizate pentru perioade nu mai lungi decat cele mentionate la
articolul 10 alineatul (8).”;

(f) alineatul (8) se Inlocuieste cu urmatorul text:

»(8) Comisia stabileste, prin intermediul unor acte de punere 1n aplicare,
modalitatile detaliate necesare pentru instituirea si Intretinerea Eudamed
si, dupd caz, a oricdruia dintre sistemele electronice care nu sunt incluse
in Eudamed. Respectivele acte de punere in aplicare se adoptd in
conformitate cu procedura de examinare mentionatd la articolul 114
alineatul (3). In momentul adoptirii actelor de punere in aplicare
respective, Comisia se asigurd cd, in masura in care este posibil,
sistemele sunt dezvoltate in asa fel incat sd se evite necesitatea de a
introduce aceleasi informatii de doud ori in acelasi sistem electronic sau
in sisteme electronice diferite.”;

(g) alineatul (9) se Inlocuieste cu urmatorul text:

»(9) Referitor la responsabilitatile care ii revin n temeiul prezentului articol si
la prelucrarea datelor cu caracter personal implicate, Comisia este
consideratd controlor al Eudamed si al sistemelor sale electronice,
precum si, dupa caz, al oricdruia dintre sistemele electronice care nu sunt
incluse in Eudamed.”

Articolul 34 alineatul (1) se Tnlocuieste cu urmatorul text:

»(1) Comisia, in colaborare cu MDCQG, elaboreaza specificatiile functionale pentru
Eudamed si, dupa caz, pentru oricare dintre sistemele electronice care nu sunt
incluse in Eudamed.”

Articolul 35 se modifica dupa cum urmeaza:
(a) seintroduce urmatorul alineat (6a):

,»(6a) Fara a aduce atingere altor cdi de atac administrative sau judiciare, un
producator sau un organism notificat poate sesiza autoritatea responsabild
de organismele notificate, Intr-un mod justificat Tn mod corespunzator, cu
privire la orice litigiu nesolutionat care decurge din aplicarea cerintelor
prevazute n anexa VII si din implicarea unui organism notificat in
evaluarea conformitdtii in conformitate cu articolul 52 si cu anexele IX,
X si XI. Autoritatea audiaza si decide in termen de 90 de zile. In cazul in
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care producdtorul este stabilit intr-un alt stat membru decat organismul
notificat, autoritatea responsabild de organismul notificat consulta
autoritatea competentd din statul membru in care este stabilit
producatorul.

In cazuri justificate Tn mod corespunzator, autoritatea responsabild de
organismele notificate poate solicita orientari din partea MDCG, pe care
le ia 1n considerare in mod corespunzator.

Fiecare autoritate responsabild de organismele notificate informeaza
Comisia si MDCG cel putin o datd pe an cu privire la litigiile care i-au
fost sesizate in temeiul primului paragraf, la rezultatul acestora si la
partile implicate. Informatiile respective se iau in considerare in cadrul
monitorizarii organismelor notificate in conformitate cu articolul 44.

Prin derogare de la primul paragraf si fara a aduce atingere altor cai de
atac administrative sau judiciare, un stat membru poate alege sa atribuie
sarcinile prevazute la prezentul alineat unei alte autorititi sau unui
organism extrajudiciar de solutionare a litigiilor.”;

alineatul (8) se inlocuieste cu urmatorul text:

»(8) Autoritdtile responsabile de organismele notificate 1si coordoneaza

activitatile care trebuie sd fie desfasurate in conformitate cu prezentul
capitol, coopereazad intre ele si cu Comisia si solutioneazd problemele
legate de divergentele de opinii dintre ele, pentru a asigura o aplicare
armonizatd a cerintelor referitoare la organismele notificate.”

Articolul 36 se modifica dupa cum urmeaza:
alineatul (1) se inlocuieste cu urmatorul text:

»(1) Organismele notificate 1isi indeplinesc atributiile pentru care sunt

desemnate in conformitate cu prezentul regulament in interes public.
Acestea satisfac cerintele organizationale si generale si cerintele legate de
managementul calitatii, resurse si procese, astfel cum sunt prevazute mai
in detaliu n anexa VII, care sunt necesare pentru indeplinirea atributiilor
respective n mod eficace, independent, diligent si rapid.

Organismele notificate desemnate pentru activitatile de evaluare a
conformitatii referitoare la dispozitivele care sunt sisteme de IA cu grad
ridicat de risc, astfel cum sunt mentionate la articolul 6 alineatul (1) din
Regulamentul (UE) 2024/1689, sau care utilizeaza sisteme de IA cu grad
ridicat de risc drept componente de siguranta indeplinesc, de asemenea,
cerintele prevazute la articolul 31 alineatele (4), (5), (10) si (11) din
regulamentul respectiv.”;

se adauga urmatorul alineat (4):

»(4) Comisia este imputernicitd sd adopte acte delegate in conformitate cu

articolul 115 pentru a modifica anexa VII in vederea adaptarii la
progresele tehnice sau stiintifice in ceea ce priveste evaluarea
conformitatii in domeniul dispozitivelor medicale, inclusiv la evolutiile
de la nivel international.”

La articolul 37, alineatul (4) se elimina.
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Articolul 39 se inlocuieste cu urmatorul text:

, Articolul 39
Evaluarea cererii

In termen de 30 de zile, autoritatea responsabild de organismele notificate
verificd dacd cererea mentionatd la articolul 38 este completd si cere
solicitantului sd furnizeze orice informatie care lipseste. De Indata ce cererea
este completd, autoritatea respectiva o transmite Comisiei.

In termen de 14 zile de la primirea cererii mentionate la alineatul (1) din
prezentul articol, Comisia, In consultare cu MDCG, numeste trei experti, alesi
din lista mentionatd la articolul 40 alineatul (2). Avand in vedere
circumstantele specifice ale cererii, poate fi numit un numar diferit de experti.

Cel putin unul dintre experti este un expert care reprezintd Comisia. Ceilalti
experti sunt experti desemnati de alte state membre decat cel in care este
stabilit organismul de evaluare a conformitatii solicitant.

Pentru a fi alesi in conformitate cu primul paragraf, expertii sunt competenti
pentru a evalua activitatile de evaluare a conformitatii si tipurile de dispozitive
care fac obiectul cererii.

Expertii numiti Tn conformitate cu alineatul (2) si autoritatea responsabila de
organismele notificate formeazd o echipd de evaluare iIn comun care este
coordonatd de expertul care reprezintd Comisia.

In termen de 90 de zile de la numirea expertilor in conformitate cu
alineatul (3), echipa de evaluare in comun examineaza cererea si documentele
justificative si intocmeste un raport preliminar de evaluare. In aceasta perioada,
echipa de evaluare in comun poate solicita clarificdri din partea organismului
de evaluare a conformitatii solicitant. Echipa de evaluare in comun transmite
raportul preliminar de evaluare organismului de evaluare a conformitatii
solicitant.

In cazul in care, pe baza examinarii cererii si a documentatiei justificative
mentionate la prezentul alineat, echipa de evaluare in comun considera ca
organismul solicitant nu indeplineste si, intr-un termen rezonabil, nu va fi in
masurd sd indeplineascd cerintele prezentului regulament si c@ orice evaluare
suplimentard in conformitate cu alineatele (6)-(9) nu este adecvata, aceasta
intocmeste un raport final de evaluare, iar autoritatea responsabild de
organismele notificate respinge cererea.

Cu exceptia cazului in care cererea este respinsd, echipa de evaluare in comun
planifica si efectueazd o evaluare la fata locului a organismului de evaluare a
conformitatii solicitant si, dupa caz, a oricdrei filiale sau a oricarui
subcontractant, situati n interiorul sau in exteriorul Uniunii, care urmeaza sa
fie implicati in procesul de evaluare a conformitatii.

In cazul in care o evaluare la fata locului a organismului solicitant, a unei
filiale sau a unui subcontractant este temporar imposibild sau irealizabild din
cauza unor circumstante exceptionale, echipa de evaluare in comun poate
decide sa efectueze evaluarea prin alte mijloace adecvate.



10.

11.

12.

La finalul evaluarii la fata locului, echipa de evaluare in comun transmite
organismului de evaluare a conformitatii solicitant o listd a tuturor
neconformitatilor care rezultd Tn urma evaludrii si un rezumat al evaludrii
elaborat de echipa de evaluare Tn comun.

In termen de 30 de zile de la finalizarea evaluirii la fata locului, echipa de
evaluare in comun transmite raportul de evaluare organismului de evaluare a
conformitatii solicitant si, dupa caz, informeaza organismul respectiv cu privire
la orice neconformitate car rezultd in urma evaluarii.

In cazul in care echipa de evaluare in comun nu a identificat nicio
neconformitate, raportul sau de evaluare este considerat raportul final de
evaluare si se aplica alineatul (11).

In cazul in care echipa de evaluare in comun a identificat neconformititi,
organismul de evaluare a conformitatii solicitant prezintd echipei de evaluare in
comun un plan de actiuni corective si preventive propus pentru a remedia
neconformitatile Tn mod eficace si in timp util.

Planul prezintd cauza fundamentala a neconformitatilor identificate si include
un calendar pentru punerea 1n aplicare a actiunilor prevazute.

In termen de 30 de zile de la primirea planului de actiuni corective si
preventive propus mentionat la alineatul (8), echipa de evaluare in comun
evalueazd dacd neconformitatile identificate In cursul evaludrii au fost
remediate Tn mod corespunzator si, daca este necesar, prezinta organismului de
evaluare a conformitatii solicitant observatii cu privire la acesta, inclusiv cereri
de clarificari suplimentare si modificari.

Organismul de evaluare a conformitatii solicitant si echipa de evaluare in
comun depun eforturi pentru a conveni asupra unui plan final de actiuni
corective si preventive in timp util.

In termen de 30 de zile de la primirea planului final de actiuni corective si
preventive sau din momentul in care echipa de evaluare in comun
concluzioneaza ca nu s-a ajuns la un acord cu privire la un plan final, echipa de
evaluare In comun Intocmeste raportul sau final de evaluare. Raportul respectiv
include rezultatul evaluarii, concluziile privind planurile de actiuni corective si
preventive si dacd neconformitatile au fost abordate in mod corespunzator si,
dupa caz, sfera de cuprindere recomandata a desemnarii.

Echipa de evaluare in comun transmite raportul sdu final de evaluare cétre
MCDG fard intarzieri nejustificate.

Pe baza constatarilor raportului final de evaluare, autoritatea responsabild de
organismele notificate transmite catre MDCG un proiect de decizie privind
desemnarea organismului notificat sau respinge cererea.

In termen de 21de zile de la primirea proiectului de decizie privind
desemnarea mentionata la alineatul 11, MDCG emite o recomandare cu privire
la desemnarea avuta in vedere pe care autoritatea responsabild de organismele
notificate o ia in considerare Tn mod corespunzator atunci cand ia decizia finald
de desemnare a organismului notificat. Aceasta perioada de 21 de zile poate fi
prelungitd o singurd datd pentru o perioadd suplimentara de 21 de zile, pe
motive justificate.



31.

32.

13.

14.

15.

16.

In cazul in care autoritatea responsabili de organismele notificate nu este de
acord cu recomandareca MDCG, aceasta transmite catre MDCG o cerere
motivatd in mod corespunzitor de a-si reconsidera recomandarea. In termen de
30 de zile de la primirea solicitarii respective, MDCG fie isi confirma
recomandarea, fie emite o noud recomandare.

In cazul in care nu se poate ajunge la un acord intre MDCG si autoritatea
responsabila de organismele notificate, oricare dintre parti poate sesiza
Comisia.

in termen de 180 de zile de la primirea sesizdrii, Comisia, dupa consultarea
MDCG, a autoritdtii responsabile de organismele notificate si, dacd este
necesar, a organismului de evaluare a conformitatii solicitant Tn cauza,
evalueaza proiectul de decizie privind desemnarea si decide, prin intermediul
unui act de punere in aplicare, dacd propunerea de desemnare este justificata
sau nu.

In cazul in care, in orice etapa a procesului, nu se poate ajunge la un consens in
cadrul echipei de evaluare in comun cu privire la niciun aspect, orice membru
al echipei de evaluare in comun poate sesiza MDCG, care isi prezintd opiniile
fara Intarzieri nejustificate si cel tarziu in termen de 60 de zile de la sesizare.

Comisia poate, prin intermediul unor acte de punere in aplicare, sd adopte
masuri de stabilire a unor modalitati detaliate de specificare a procedurilor si a
oricarei documentatii relevante pentru urmatoarele:

(a) cererea de desemnare mentionata la articolul 38;

(b) evaluarea cererii prevazute la prezentul articol;

(c) desemnarea si selectarea expertilor mentionati la articolul 40;
(d) monitorizarea organismelor notificate in temeiul articolului 44.

Respectivele acte de punere in aplicare se adopta in conformitate cu procedura
de examinare mentionatd la articolul 114 alineatul (3).”

Articolul 40 se modificd dupd cum urmeaza:

(2)

(b)

titlul se inlocuieste cu urmatorul text:
~Desemnarea expertilor pentru evaluarea in comun”,;
alineatul (1) se inlocuieste cu urmatorul text:

»(1) Toate statele membre care au numit o autoritate responsabild de
organismele notificate s1 Comisia desemneaza experti care sunt calificati
in evaluarea, desemnarea sau monitorizarea organismelor de evaluare a
conformitatii in domeniul dispozitivelor medicale sau in evaluarea
documentatiei tehnice a producatorilor si care vor fi disponibili pentru a
participa la activitdtile mentionate la articolele 39, 44 si 48. Statele
membre care nu au numit o autoritate responsabild de organismele
notificate pot desemna experti care detin calificarile respective.

Expertii desemnati se angajeaza sa participe la evaludri in comun.”

Se introduce urmatorul articol 40a:
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S Articolul 40a

Finantarea activitatilor referitoare la desemnarea si
la monitorizarea organismelor notificate

1. Organismele de evaluare a conformitatii si organismele notificate platesc o taxa
pentru evaluarea cererii lor de desemnare $i pentru monitorizarea acestora,
inclusiv costurile pentru implicarea expertilor desemnati in conformitate cu
articolul 40 in respectivele activitati de evaluare si monitorizare.

2. Structura si nivelul taxelor, precum si amploarea si tipul cheltuielilor
recuperabile se stabilesc de catre Comisie prin intermediul unor acte de punere
in aplicare. Respectivele acte de punere in aplicare se adopta in conformitate cu
procedura de examinare mentionatd la articolul 114 alineatul (3).”

La articolul 41, al treilea paragraf se inlocuieste cu urmatorul text:

,In temeiul articolelor 38 si 39, solicitantul furnizeaza traducerea documentatiei sau
a unei parti a acesteia Intr-o limba oficiald a Uniunii, astfel cum este necesar pentru
ca documentatia respectiva sa fie usor de inteles de catre echipa de evaluare in
comun mentionatd la articolul 39 alineatul (4).”;

Articolul 42 se modifica dupa cum urmeaza:
(a) alineatul (1) se Inlocuieste cu urmatorul text:

»(1) Statele membre pot desemna organisme de evaluare a conformitatii
numai in temeiul recomandarii MDCG emise in conformitate cu
articolul 39 alineatul (11) sau (12) sau in conformitate cu un act de
punere in aplicare adoptat de Comisie in conformitate cu articolul 39
alineatul (14).”;

(b) alineatul (4) se Inlocuieste cu urmatorul text:

»(4) Notificarea este insotita de recomandarea MDCG.”;
(c) alineatele (6)-(9) se elimina;
(d) alineatul (10) se inlocuieste cu urmatorul text:

,»(10) La publicarea notificarii In NANDO, Comisia adauga informatiile legate
de notificarea organismului notificat in sistemul electronic mentionat la
articolul 57, 1insotite de documentele mentionate la alineatul (4) din
prezentul articol.”

Articolul 44 se modificd dupd cum urmeaza:
(a) titlul se inlocuieste cu urmatorul text:
»Vonitorizarea organismelor notificate”;
(b) laalineatul (2), a doua tezd se inlocuieste cu urmatorul text:

,»Organismele notificate furnizeaza, la cererea autorititii lor responsabile de
organismele notificate, toate informatiile si documentele relevante necesare
pentru a permite autoritdtii si echipei de evaluare in comun sa verifice
conformitatea.”;

(c) se introduce urmatorul alineat (3a):



»(3a) Autoritatea responsabild de organismele notificate 1isi desfasoara

activitatile de monitorizare si evaluare in conformitate cu un program de
evaluare care ia in considerare intregul domeniu de aplicare al
activitatilor organismului notificat. Programul respectiv asigurd faptul ca
autoritatea poate monitoriza in mod eficace respectarea permanentd de
catre organismul notificat a cerintelor prezentului regulament si prevede
un calendar motivat al frecventei de evaluare a organismului notificat si,
dupa caz, a filialelor si/sau a subcontractantilor acestuia, pentru o
perioadd de cel putin doi ani. Autoritatea responsabild de organismele
notificate prezintda MDCG si Comisiei programul de monitorizare sau
evaluare pentru fiecare organism notificat de care este responsabila.
Autoritatea raspunde la orice cerere de clarificare sau de modificare
formulata de Comisie sau de MDCG.”;

(d) alineatul (4) se Inlocuieste cu urmatorul text:

+(4)

Cel putin o data pe an, autoritdtile responsabile de organismele notificate
evalueazd daca fiecare organism notificat stabilit pe teritoriul lor
respectiv, precum si, dupa caz, filialele si subcontractantii care se afla in
responsabilitatea organismelor notificate respective continud s satisfaca
cerintele si sd Indeplineascd obligatiile care le revin in temeiul
prezentului regulament, in special al anexei VII.

Daca este necesar, evaluarea include un audit la fata locului al
organismului notificat, al filialelor sau al subcontractantilor acestuia.

Autoritatea, MDCG sau Comisia poate solicita participarea unor experti
din partea Comisiei si a altor state membre la evaluarea anuald a unui
organism notificat.”;

(e) se introduc urmatoarele alineate (4a), (4b) si (4c):

,»(4a) Cel putin o datd la doi ani, evaluarea anuald a unui organism notificat se

(4b)

efectueaza de catre o echipd de evaluare in comun care include
autoritatea responsabild de organismele notificate si doi experti din lista
mentionata la articolul 40 alineatul (2) numiti de Comisie In consultare
cu MDCG. Cel putin unul dintre expertii respectivi este un expert care
reprezintd Comisia. Avand in vedere circumstantele specifice ale
monitorizdrii, Comisia poate numi un numar diferit de experti. Echipa de
evaluare in comun este coordonatd de expertul care reprezintd Comisia.

In cazul in care, in orice etapa a procesului, nu se poate ajunge la un
consens in cadrul echipei de evaluare in comun cu privire la niciun
aspect, orice membru al echipei de evaluare in comun poate sesiza
MDCQG, care 1si prezinta opiniile fard intarzieri nejustificate si cel tarziu
in termen de 60 de zile de la sesizare.

La finalul oricérei evaludri efectuate in temeiul alineatului (4) sau (4a),
autoritatea responsabild de organismele notificate sau echipa de evaluare
in comun, dupa caz, informeazd organismul notificat cu privire la orice
neconformitate rezultatd in urma evaludrii si prezintd un rezumat al
evaludrii.

In cazul in care au fost identificate neconformitati, organismul notificat
prezintd o propunere de plan de actiuni corective si preventive pentru a
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(2

(h)

(4c)

remedia neconformitdtile. Planul prezintd cauza fundamentald a
neconformitdtilor identificate si include un calendar pentru punerea in
aplicare a actiunilor prevazute.

Autoritatea responsabila de organismele notificate sau echipa de evaluare
in comun, dupd caz, evalueazd dacd neconformitatile identificate in
cursul evaludrii au fost remediate Tn mod corespunzator in planul
mentionat la al doilea paragraf si, dacd este necesar, prezintd
organismului notificat observatii cu privire la plan, inclusiv cereri de
clarificari suplimentare si modificari. Organismul notificat si autoritatea
sau echipa de evaluare in comun, dupad caz, depun eforturi pentru a
conveni asupra unui plan final de actiuni corective si preventive in timp
util.

Dupa primirea planului final de actiuni corective si preventive sau in
cazul in care autoritatea responsabilda de organismele notificate sau
echipa de evaluare in comun, dupa caz, nu a identificat neconformitati
sau concluzioneaza ca nu s-a ajuns la un acord cu privire la un plan final,
autoritatea sau echipa de evaluare in comun, dupd caz, Intocmeste
raportul final de monitorizare, care include rezultatul evaluarii si, dupa
caz, concluziile privind planul de actiuni corective si preventive si, dupa
caz, orice recomandare privind desemnarea organismului notificat.

Autoritatea responsabila de organismele notificate sau echipa de evaluare
in comun, dupa caz, transmite raportul sau final de monitorizare catre
MDCQG fara intarzieri nejustificate.

Autoritatea responsabila de organismele notificate monitorizeaza punerea
in aplicare a planului de actiuni corective si preventive de catre
organismul notificat, dupa caz.

In cazul in care raportul final de monitorizare concluzioneazi ca
organismul notificat nu mai indeplineste cerintele prevazute in prezentul
regulament sau in cazul In care organismul notificat nu pune in aplicare
planul de actiuni corective si preventive, autoritatea responsabila de
organismele notificate urmeaza procedura prevazuta la articolul 46
alineatul (4).”;

alineatul (5) se inlocuieste cu urmatorul text:

+(5)

Monitorizarea organismelor notificate include audituri sub supraveghere
ale personalului organismului notificat, inclusiv, dupa caz, a oricarui
membru al personalului din filiale si de la subcontractanti, atunci cand
acesta efectueaza evaludri, in cadrul sistemului de management al
calitatii, in unitatile unui producator.”;

la alineatul (6), primul paragraf se inlocuieste cu urmatorul text:

»,Monitorizarea organismelor notificate ia in considerare date care rezulta din

supravegherea pietei, vigilenta si supravegherea ulterioarad introducerii pe
piatd.”;

alineatul (8) se inlocuieste cu urmatorul text:

+(8)

In cursul monitorizarii unui organism notificat, un numar adecvat de
evaludri ale organismului notificat cu privire la sistemul de management
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(1)
G

al calitatii si la documentatia tehnicd ale producatorilor, In special
documentatia privind evaluarea clinicd, sunt examinate atit in exterior,
cat si la fata locului. Verificarea prin sondaj a dosarelor este
reprezentativa pentru tipurile de dispozitive certificate de organismul
notificat si pentru riscurile prezentate de acestea, in special in cazul
dispozitivelor cu risc ridicat.”;

alineatele (9), (10) si (11) se elimina;

alineatul (12) se inlocuieste cu urmatorul text:

,»(12) Autoritatea responsabild de organismele notificate Tntocmeste un rezumat

anual al activitatilor sale de monitorizare a organismelor notificate si,
dupa caz, a filialelor si subcontractantilor acestora. Rezumatul respectiv
este pus la dispozitia publicului prin intermediul sistemului electronic
mentionat la articolul 57.”

Articolul 45 se elimina.

Articolul 46 se modifica dupa cum urmeaza:

(a)

(b)

alineatele (1) si (2) se Inlocuiesc cu urmatorul text:

,»(1) Autoritatea responsabild de organismele notificate informeaza Comisia si

)

MDCG cu privire la orice cerere de modificare relevanta adusa
desemnarii unui organism notificat.

Procedurile prevazute la articolele 39 si 42 se aplicd extinderilor
semnificative ale sferei de cuprindere a desemnarii. Prin derogare de la
articolul 39, nu se efectueaza o evaluare la fata locului in cazul in care
echipa de evaluare In comun considerd cd o astfel de evaluare nu este
necesara pentru evaluarea extinderii solicitate a sferei de cuprindere.

In ceea ce priveste modificarile aduse desemnirii, altele decat extinderile
semnificative ale sferei sale de cuprindere, se aplicd procedurile
prevazute la alineatele (2)-(9).

Dupa evaluarea cererii de modificare, autoritatea responsabild de
organismele notificate informeazd Comisia cu privire la modificarile
relevante aduse desemndrii. Comisia publica fara intarzieri nejustificate
notificarea modificatd in NANDO. De asemenea, Comisia introduce, fara
intarzieri nejustificate, informatiile privind modificarile aduse desemnarii
organismului notificat in sistemul electronic mentionat la articolul 57.”;

la alineatul (4), primul paragraf se inlocuieste cu urmatorul text:

,In cazul in care o autoritate responsabild de organismele notificate a constatat
cd un organism notificat nu mai indeplineste cerintele stabilite In prezentul
regulament, ca nu isi indeplineste obligatiile sau cd nu a pus In aplicare
masurile corective necesare, autoritatea suspenda, restrictioneaza sau retrage
partial sau integral desemnarea sau impune conditii organismului notificat, n
functie de gravitatea nerespectdrii cerintelor respective sau a neindeplinirii
obligatiilor respective. O suspendare nu depaseste o perioada de un an, care
poate fi reinnoita o singura data cu aceeasi durata.”;

Articolul 47 se modifica dupa cum urmeaza:

(a)

alineatul (1) se inlocuieste cu urmatorul text:
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(b)

,»(1) Comisia, in colaborare cu MDCG, investigheaza toate cazurile cu privire
la care i-au fost aduse la cunostinta ingrijordri in ceea ce priveste
indeplinirea continua de catre un organism notificat, sau de cétre una sau
mai multe dintre filialele sale sau subcontractantii sai, a cerintelor din
prezentul regulament. Aceasta se asigurd cd autoritatea competentd
responsabild de organismele notificate vizatd este informata si ca i se
oferd ocazia de a investiga aceste ingrijorari.”;

alineatul (3) se inlocuieste cu urmatorul text:

,»(3) Comisia, in consultare cu MDCG, poate initia evaluarea de catre o echipa
de evaluare Tn comun, astfel cum se mentioneazd la articolul 39
alineatele (2)-(10), in cazul in care existd o ingrijorare rezonabild cu
privire la continuarea respectarii de catre un organism notificat sau o
filiald sau un subcontractant al organismului notificat a cerintelor din
regulament si In cazul In care se considerd ca investigatia autoritatii
responsabile de organismele notificate nu a solutionat pe deplin
ingrijordrile sau la cererea autoritdtii responsabile de organismele
notificate. Raportarea si rezultatele respectivei evaludri respectd
principiile prevazute la articolul 39.”

Articolul 48 se modifica dupa cum urmeaza:

(a)

(b)

titlul se inlocuieste cu urmatorul text:

wSchimbul de experientd intre autoritditile responsabile de organismele
notificate”;

alineatele (2)-(5) se elimina.

Articolele 49 si 50 se inlocuiesc cu urmatorul text:

, Articolul 49
Coordonarea organismelor notificate

Comisia se asigurd cd intre organismele notificate existd o coordonare si o
cooperare adecvate, care functioneaza sub forma unui grup de coordonare a
organismelor notificate 1n domeniul dispozitivelor medicale, inclusiv
dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro. Grupul de coordonare se
reuneste periodic, cel putin o data pe an, si raporteazad catre MDCG.

Comisia poate stabili modalitatile specifice de functionare a grupului de
coordonare.

Organismele notificate se asigurd ca personalul lor specializat participd la
activitatile relevante ale grupului de coordonare.

Toate organismele notificate in temeiul prezentului regulament si al
Regulamentului (UE) 2017/746 participa activ la activitatea grupului de
coordonare pentru a sprijini punerea in aplicare a prezentului regulament si a
Regulamentului (UE) 2017/746 prin schimbul de experientd si elaborarea de
modele comune si orientdri tehnice pentru a facilita armonizarea si abordérile
comune privind activitdtile de evaluare a conformitdtii. Aceste organisme
coopereaza intre ele, cu Comisia, cu autoritatile relevante ale statelor membre,
cu grupurile de experti si, dupd caz, cu laboratoarele de expertiza sau cu



laboratoarele de referintd ale Uniunii Europene pentru a asigura o aplicare
armonizatd a cerintelor prevazute in prezentul regulament si in Regulamentul
(UE) 2017/746.

Toate organismele notificate in temeiul prezentului regulament si al
Regulamentului (UE) 2017/746 adera la un cod de conduita elaborat de grupul
de coordonare si aprobat de MDCG. Codul de conduita stabileste principiile de
interes public, cel mai inalt nivel de competentd profesionald si integritate,
impartialitate, independentd, transparenta, proportionalitate, previzibilitate si
responsabilitate pe care organismele notificate se angajeaza sa le respecte
atunci cand isi exercitd drepturile si obligatiile care le sunt conferite prin
prezentul regulament sau prin Regulamentul (UE) 2017/746.

Articolul 50
Accesul la organismele notificate si taxe

Organismele notificate intocmesc liste cu taxele lor pentru activitdtile de
evaluare a conformitatii pe care le desfasoara si pun aceste liste la dispozitia
publicului. Ele notifica aceste liste Comisiei, care le pune la dispozitia
publicului pe un site web dedicat.

Organismele notificate aplicd o reducere a taxelor de cel putin 50 % pentru
producatorii care sunt microintreprinderi in sensul Recomandarii 2003/361/CE
si o reducere a taxelor de cel putin 25 % pentru Intreprinderile mici in sensul
recomandarii respective. Ele aplicd o reducere a taxelor de cel putin 50 %
pentru producatorii care solicitd evaluarea conformitatii unui dispozitiv orfan
mentionat la articolul 52a alineatul (3). Organismele notificate ofera
producatorilor care sunt microintreprinderi sau intreprinderi mici in sensul
Recomandarii 2003/361/CE posibilitatea de a amana plata taxelor pana la
finalizarea activitatii relevante de evaluare a conformitatii.

Comisia, in consultare cu MDCG, poate adopta acte de punere in aplicare
pentru a preciza structura si nivelul taxelor mentionate la alineatul (1), tinand
seama de necesitatea de:

(a) a stabili si a mentine standarde Tnalte de calitate si sigurantd a
dispozitivelor;

(b) aasigura disponibilitatea dispozitivelor;

(c) a proteja interesele microintreprinderilor si ale intreprinderilor mici si
mijlocii in sensul Recomandarii 2003/361/CE;

(d) asprijini inovarea si competitivitatea.

Organismele notificate se asigurd ca producatorii care sunt microintreprinderi
sau intreprinderi mici sau mijlocii in sensul Recomandarii 2003/361/CE au
acces la activitdtile lor de evaluare a conformitatii intr-un mod care nu este mai
putin favorabil decat modul in care se ofera acces altor producatori.

Organismele notificate trateaza orice cerere de activititi de evaluare a
conformitatii din partea unui producator si, in termen de 15 zile de la primirea
cererii, informeaza producatorul in consecinta.
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Atunci cand acest lucru este justificat Tn mod corespunzdtor in interesul
sandtdtii publice sau al sandtdtii sau sigurantei pacientilor, autoritatea
responsabild de organismele notificate poate instrui un organism notificat sa
accepte cererea unui producator de activitati de evaluare a conformitatii care se
incadreaza in sfera de cuprindere a desemndrii organismului notificat
respectiv.”

Articolul 51 se modifica dupa cum urmeaza:

(a)

(b)

(©)

(d)

alineatul (2) se inlocuieste cu urmatorul text:

»(2) Autoritatile competente 1si coordoneaza activitatile atunci cand stabilesc
clasificarea unui dispozitiv, a unei categorii sau a unui grup de
dispozitive. Rezultatele activitatilor de coordonare ale autoritatilor
competente, inclusiv rezultatele oricarei decizii sau masuri adoptate de o
autoritate competentd in conformitate cu articolul 51a sau 51b si ale
oricdrui aviz emis de un grup de experti in legatura cu clasificarea, se pun
la dispozitia publicului, fard a divulga nicio informatie confidentiala,
astfel cum se mentioneaza la articolul 109.”;

la alineatul (3), litera (b) se inlocuieste cu urmatorul text:

»(b) reclasificarea unui dispozitiv, a unei categorii sau unui grup de
dispozitive, din motive de sanatate publicd bazate pe noi dovezi
stiintifice, sau pe baza oricarei informatii care devine disponibild in
cursul activitatilor de vigilentd si de supraveghere a pietei, prin derogare
de la anexa VIII, tinand seama de principiul proportionalitdtii si de
clasificarea dispozitivelor la nivel international.”;

la alineatul (5), prima teza se nlocuieste cu urmatorul text:

,Pentru a asigura aplicarea uniformd a normelor prevazute in anexa VIII si
luand 1n considerare avizele stiintifice relevante ale comitetelor stiintifice
sau ale grupurilor de experti relevante, Comisia este imputernicitd sa
adopte acte de punere 1n aplicare, In masura in care este necesar pentru
rezolvarea problemelor legate de interpretari divergente si de aplicarea in
practica.”;

se adauga urmatorul alineat (7):

»(7) Comisia este imputernicita sa adopte acte delegate in conformitate cu
articolul 115 pentru a modifica anexa VIII in vederea adaptarii acesteia la
progresele tehnice sau stiintifice sau pentru a tine seama de evolutiile
inregistrate in ceea ce priveste clasificarea dispozitivelor la nivel
international.”

Se introduc urmatoarele articole 51a si 51b:

Articolul 51a

Clasificarea in cazul unui litigiu intre producator si organismul notificat

1.

Un producdtor sau un organism notificat poate sesiza autoritatea competenta
din statul membru in care producatorul isi are sediul social cu privire la orice
litigiu dintre ei care decurge din aplicarea anexei VIIL. In cazul in care
producdtorul nu are niciun sediu social in Uniune si nu a desemnat inca un



reprezentant autorizat, chestiunea este trimisa autoritdtii competente din statul
membru In care isi are sediul social reprezentantul autorizat mentionat in
anexa IX sectiunea 2.2 al doilea paragraf litera (b) ultima liniuta.

In termen de 30 de zile de la primirea sesizirii mentionate la alineatul (1),
autoritatea competentd consulta celelalte state membre cu privire la proiectul
sau de decizie de clasificare.

In cazul in care, in termen de 30 de zile de la primirea consultirii mentionate la
alineatul (2), niciun stat membru nu a formulat un dezacord motivat, autoritatea
competentd isi adoptd decizia in termen de 90 de zile de la primirea sesizarii
mentionate la alineatul (1).

In cazul in care, in termen de 30 de zile de la primirea consultirii mentionate la
alineatul (2), un stat membru a formulat un dezacord motivat cu privire la
proiectul de decizie de clasificare, chestiunea este supusa atentiei unui grup de
experti, astfel cum se mentioneaza la articolul 106. Grupul de experti respectiv
emite un aviz cu privire la clasificarea dispozitivului in termen de 30 de zile.
Autoritatea competentd poate solicita grupului de experti clarificari cu privire
la avizul sau.

In termen de 30 de zile de la primirea avizului grupului de experti sau a
oricarei clarificari solicitate mentionate la alineatul (4), autoritatea competenta
isi adopta decizia, acordand cea mai mare atentie avizului grupului de experti.
Aceasta 1si comunica decizia celorlalte state membre si Comisiei, fard intarzieri
nejustificate.

Comisia poate stabili, prin intermediul unor acte de punere in aplicare, detalii
suplimentare privind procedura de aplicare a prezentului articol si a
articolului 51b. Respectivele acte de punere in aplicare se adopta in
conformitate cu procedura de examinare mentionata la articolul 114 alineatul

3).

Articolul 51b
Contestarea clasificarii dispozitivelor care poartid marcajul CE

In cazul in care o autoritate competents, dupa ce a efectuat o evaluare in
conformitate cu articolul 94, considera ca un dispozitiv caruia i-a fost aplicat
marcajul CE in conformitate cu articolul 20 nu este clasificat in conformitate
cu anexa VIII, aceasta consultd celelalte state membre cu privire la masura
preconizatd privind clasificarea dispozitivului.

In cazul in care, in termen de 30 de zile de la primirea consultirii mentionate la
alineatul (1), niciun stat membru nu formuleazd un dezacord motivat,
autoritatea competentda poate adopta masura privind clasificarea dispozitivului
in cauza si 151 comunicd decizia celorlalte state membre si Comisiei, precizand
motivele care au stat la baza deciziei.

In cazul in care, in termen de 30 de zile de la primirea consultirii mentionate la
alineatul (1), un stat membru formuleazd un dezacord motivat cu privire la
mdsura preconizatd privind clasificarea, chestiunea este supusa atentiei unui
grup de experti mentionat la articolul 106, care, in termen de 30 de zile, emite



43.

un aviz cu privire la clasificarea dispozitivului. Autoritatea competentd poate
solicita grupului de experti clarificari cu privire la avizul sau.

Autoritatea competentd acordd cea mai mare atentie avizului grupului de
experti. In cazul in care autoritatea competenti adopti o misurd privind
clasificarea, aceasta isi comunica masura celorlalte state membre si Comisiei,
fara intarzieri nejustificate.”

Articolul 52 se modifica dupa cum urmeaza:

(a)

(b)

(©)
(d)

(e)

la alineatul (3) se adauga urmatorul paragraf:

,Prin derogare de la primul paragraf, dispozitivele din clasa III care sunt
dispozitive tehnologice consacrate fac obiectul unei evaludri a conformitatii,
astfel cum se specifica n anexa IX capitolele I si III, inclusiv al unei evaluari a
documentatiei tehnice a unui dispozitiv reprezentativ pentru fiecare grup
generic de dispozitive.”;

alineatul (4) se inlocuieste cu urmatorul text:

,»(4) Producitorii de dispozitive din clasa IIb, altele decat cele fabricate la
comanda sau cele care fac obiectul unei investigatii, sunt supusi unei
evaludri a conformitatii, astfel cum se specifica in anexa IX capitolele I si
III, inclusiv unei evaluari a documentatiei tehnice a unui dispozitiv
reprezentativ pentru fiecare grup generic de dispozitive sau, in cazul
dispozitivelor neimplantabile din clasa IIb care sunt dispozitive
tehnologice consacrate, a unui dispozitiv reprezentativ pentru fiecare
categorie de dispozitive.

Prin derogare de la primul paragraf, pentru dispozitivele implantabile din
clasa IIb, cu exceptia dispozitivelor tehnologice consacrate, evaluarea
documentatiei tehnice, astfel cum se specifica in anexa IX sectiunea 4, se
aplicd pentru fiecare dispozitiv. In mod alternativ, producitorul poate
alege sa aplice o evaluare a conformitatii pe baza examindrii de tip, astfel
cum se specificd in anexa X, impreund cu o evaluare a conformitatii pe
baza verificdrii conformitatii produsului, astfel cum se specifica in
anexa XI1.”;

alineatul (5) se elimina;
alineatul (6) se inlocuieste cu urmatorul text:

,»(6) Producatorii de dispozitive din clasa Ila, altele decat cele fabricate la
comandd sau cele care fac obiectul unei investigatii, sunt supusi unei
evaluari a conformitatii, astfel cum se specificd in anexa IX capitolele I si
III, inclusiv unei evaluari a documentatiei tehnice a unui dispozitiv
reprezentativ pentru fiecare categorie de dispozitive.

In mod alternativ, producitorul poate alege si intocmeasci documentatia
tehnicd prevazutd in anexele II si III, combinand-o cu o evaluare a
conformitatii astfel cum se precizeazd in anexa XI sectiunea 10 sau 18.
Evaluarea documentatiei tehnice se aplicd pentru cel putin un dispozitiv
reprezentativ pentru fiecare categorie de dispozitive.”;

alineatul (7) se modifica dupa cum urmeaza:

(i) adoua teza se Inlocuieste cu urmatorul text:



»Daca dispozitivele respective sunt introduse pe piata in stare sterild, au o
functie de masurare sau sunt instrumente chirurgicale reutilizabile,
producatorul aplica procedurile prevazute in anexa IX capitolele I si III
sau in anexa XI sectiunea 10a.”;

(i1) se adaugd urmatorul paragraf:

,In cazul in care producatorul instrumentelor chirurgicale reutilizabile
din clasa I a aplicat standarde armonizate sau CS care acoperd toate
aspectele relevante mentionate la primul paragraf litera (c), nu este
necesara implicarea unui organism notificat.”;

(f) alineatul (12) se inlocuieste cu urmatorul text:

,»(12) Documentele referitoare la procedurile mentionate la alineatele (1)-(7) se
pun la dispozitie in orice limba oficiald a Uniunii acceptabila pentru
organismul notificat.”;

(g) laalineatul (14), primul paragraf se inlocuieste cu urmatorul text:

,Comisia poate, prin intermediul unor acte de punere in aplicare, sa precizeze
modalitatile detaliate si aspectele procedurale pentru oricare dintre
urmatoarele aspecte:

(a) baza pentru selectarea dispozitivului reprezentativ pentru evaluarea
documentatiei tehnice, astfel cum se mentioneaza la alineatele (3),

(4) 51 (6);

(b) modalitatile auditurilor neanuntate la fata locului si a testelor prin
sondaj de efectuat de cétre organismele notificate in conformitate
cu anexa IX sectiunea 3.4, luand in considerare clasa de risc si tipul
de dispozitiv;

(c) testele fizice, de laborator sau alte teste de efectuat de catre
organismele notificate in contextul testelor prin sondaj, al evaluarii
documentatiei tehnice si al examinarii de tip;

(d) modalitatile procedurilor de evaluare a conformitatii in ceea ce
priveste dispozitivele revolutionare si  dispozitivele orfane
prevazute la articolul 52a;”;

(h) se adauga urmatorul alineat (15):

,»(15) Comisia este imputernicitad sd adopte acte delegate in conformitate cu
articolul 115 pentru a modifica anexele IX, X, XI si XIII in vederea
adaptdrii la progresele tehnice sau stiintifice sau la evolutiile Inregistrate
in ceea ce priveste evaluarea conformitatii dispozitivelor la nivel
international si pentru a tine seama de nevoile anumitor dispozitive avand
in vedere caracteristicile lor speciale.”

44. Se introduc urmatoarele articole 52a si 52b:

,Articolul 52a
Evaluarea conformitdtii dispozitivelor revolutionare si a dispozitivelor orfane

1. Pentru evaluarea conformitatii dispozitivelor revolutionare si a dispozitivelor
orfane pentru care un organism notificat este implicat in evaluarea



conformitatii, se aplicd procedurile prevazute la articolul 52, sub rezerva
modalitatilor specifice prevazute la prezentul articol.

Un dispozitiv este considerat dispozitiv revolutionar dacd indeplineste
urmatoarele criterii:

(a) se preconizeaza ca va introduce in Uniune un grad ridicat de noutate 1n
ceea ce priveste tehnologia dispozitivului, procedura clinica conexa sau
aplicarea dispozitivului in practica clinicd;

(b) se preconizeaza ca va avea un impact clinic pozitiv semnificativ asupra
pacientilor sau a sanatatii publice, pentru o boald sau o afectiune
invalidantd Tn mod ireversibil sau care pune viata in pericol, prin oricare
dintre urmatoarele modalitati:

(1) oferirea unui impact clinic sau sanitar pozitiv semnificativ in
comparatie cu alternativele disponibile si cu stadiul actual al
tehnologiei;

(i) satisfacerea unei nevoi medicale nesatisfacute, in cazul in care nu
existd sau sunt insuficiente optiuni alternative disponibile n acest
scop.

Un dispozitiv este considerat dispozitiv orfan daca indeplineste urmatoarele

criterii:

(a) este destinat tratamentului, diagnosticarii sau prevenirii unei boli sau
afectiuni care afecteaza cel mult 12 000 de persoane din Uniune pe an;

(b) este indeplinit cel putin unul dintre criteriile urmatoare:
(i)  nu exista suficiente alternative disponibile;

(i) se preconizeazd ca dispozitivul va oferi un beneficiu clinic in
comparatie cu alternativele disponibile sau cu stadiul actual al
tehnologiei, tindnd seama atat de factorii specifici dispozitivului,
cat si de factorii specifici populatiei de pacienti.

La cererea justificata corespunzdtor a unui producdtor sau a unui organism
notificat, un grup de experti mentionat la articolul 106 emite un aviz cu privire
la indeplinirea criteriilor prevazute la alineatul (2) sau (3) din prezentul articol,
dupa caz. Avizul respectiv se publicd pe un site dedicat, fara a divulga
informatii confidentiale, astfel cum se mentioneaza la articolul 109, si este luat
in considerare in mod corespunzitor de catre producator si organismul
notificat.

In cazul in care avizul grupului de experti confirma indeplinirea criteriilor
stabilite la alineatul (2) sau (3) din prezentul articol, producatorul unui
dispozitiv revolutionar sau al unui dispozitiv orfan, dupa caz, poate solicita
consiliere din partea grupurilor de experti mentionate la articolul 106 cu privire
la strategia sa de dezvoltare clinicd si la datele preclinice sau clinice adecvate
pentru evaluarea clinicd a dispozitivului.

In cazul unui dispozitiv revolutionar confirmat sau al unui dispozitiv orfan,
dupd caz, organismul notificat implicat in procedura de evaluare a
conformitatii prevazuta la articolul 52 acorda prioritate evaludrii conformitatii



dispozitivului respectiv si aplicd, dupd caz, o evaluare continud in vederea
reducerii termenelor de evaluare.

Organismul notificat tine seama in mod corespunzator de avizul emis sau de
consilierea furnizatd de grupurile de experti In conformitate cu alineatul (4) sau
(5) si, In cazul in care nu da curs avizului sau consilierii respective, prezinta
motive justificate iIn mod corespunzator. Organismul notificat poate solicita
grupului de experti sa clarifice avizul pe care 1-a furnizat.

Organismul notificat emite un certificat in temeiul articolului 56 in cazul in
care dovezile clinice anterioare introducerii pe piata, chiar dacd se bazeaza pe
date clinice limitate, sunt considerate adecvate, daca este indeplinitd oricare
dintre urmatoarele conditii:

(a) beneficiul disponibilitatii imediate pe piatd a dispozitivului depaseste
riscul asociat faptului ca sunt Inca necesare date clinice suplimentare;

(b) raportul beneficiu-risc al dispozitivului este favorabil, iar producatorul se
angajeaza sa furnizeze date suplimentare din activitatile de monitorizare
clinica ulterioara introducerii pe piata.

Dupa caz, organismul notificat limiteaza valabilitatea certificatului si
precizeaza conditiile sau limitérile referitoare la valabilitatea certificatului in
conformitate cu articolul 56, cum ar fi cerinta ca producatorul sa desfasoare
activitati specifice de monitorizare clinica ulterioara introducerii pe piatd intr-o
anumita perioada de timp.

Comisia este Imputernicitd sd adopte acte delegate in conformitate cu
articolul 115 pentru a modifica prezentul articol in vederea adaptarii la
progresele tehnice sau stiintifice sau pentru a tine seama de evolutiile in ceea
ce priveste evaluarea conformitdtii dispozitivelor revolutionare sau a
dispozitivelor orfane la nivel international.

Comisia poate stabili, prin intermediul unor acte de punere in aplicare, detalii
suplimentare privind procedura de evaluare a conformitatii dispozitivelor
revolutionare sau a dispozitivelor orfane prevazutd la prezentul articol.
Respectivele acte de punere in aplicare se adopta in conformitate cu procedura
de examinare mentionatd la articolul 114 alineatul (3).

Articolul 52b

Digitalizarea documentatiei tehnice, a evaludrii conformitdtii si a rapoartelor

1.

Producatorul poate intocmi si pune la dispozitie in format digital documentatia
tehnica si toate rapoartele sau alte documente necesare in temeiul prezentului
regulament. Formatul digital respectiv poate fi un format structurat citibil
automat, cu conditia ca acesta sd poata fi transformat intr-un format lizibil si sa
existe un control al versiunilor care sd permita efectuarea de verificari
retrospective ale conformititii. in cazul in care documentatia tehnica,
rapoartele sau alte documente trebuie transmise unui organism notificat si
evaluate de acesta, producdtorul convine cu organismul notificat asupra
formatului digital.

In cazul in care acest lucru este necesar pentru a se asigura ci formatul digital
mentionat la alineatul (1) este fiabil, interoperabil si standardizat, Comisia



poate stabili cerinte minime sau specificatii functionale pentru formatul digital
prin intermediul unor specificatii comune, astfel cum se mentioneaza la
articolul 9.”

45. La articolul 53, alineatul (5) se Inlocuieste cu urmatorul text:

,»(5) Organismele notificate si personalul lor 1si desfasoara activitatile de evaluare a

conformitdtii in interes public si_in conditii maxime de integritate profesionala
si de competenta tehnica si stiintificd necesard in domeniul specific i nu sunt
supuse niciunei presiuni si niciunui stimulent, in special de natura financiara,
care le-ar putea influenta deciziile sau rezultatele activitatilor lor de evaluare a
conformitatii, In special in ceea ce priveste persoanele sau grupurile care au un
interes in rezultatele respectivelor activitati.”

46. Articolele 54 si 55 se inlocuiesc cu urmatorul text:

Articolul 54

Procedura de consultare privind evaluarea clinicd pentru anumite dispozitive cu risc ridicat

1.

Pe langad procedurile care se aplicd in temeiul articolului 52, un organism
notificat urmeaza procedura de consultare privind evaluarea clinica astfel cum
se precizeaza in anexa IX sectiunea 5.1 sau astfel cum se prevede in anexa X
sectiunea 6, dupa caz, atunci cand efectueazd o evaluare a conformitatii
dispozitivelor implantabile din clasa III, altele decat dispozitivele fabricate la
comanda.

In cazul in care acest lucru este justificat pentru a proteja sinitatea si siguranta
pacientilor, a utilizatorilor sau a altor persoane sau alte aspecte ale sanatatii
publice, Comisia este Tmputernicitd sa adopte acte delegate in conformitate cu
articolul 115 pentru a modifica alineatul (1) in vederea adaugarii altor tipuri de
dispozitive la dispozitivele care fac obiectul procedurii de consultare privind
evaluarea clinicd mentionate la primul paragraf.

Prin derogare de la alineatul (1), procedura mentionata la alineatul respectiv nu
este necesard In urmdatoarele cazuri:

(a) pentru reinnoirea unui certificat emis in temeiul prezentului regulament;

(b) 1n cazul in care dispozitivul a fost proiectat prin modificarea adusa unui
dispozitiv deja introdus pe piata pentru acelasi scop propus, cu conditia
ca producatorul sd fi demonstrat in mod satisfacator organismului
notificat cd modificarile nu afecteazd raportul beneficiu-risc in ceea ce
priveste dispozitivul;

(¢) 1n cazul in care principiile evaludrii clinice a tipului sau categoriei de
dispozitive au fost abordate in cadrul unui standard armonizat mentionat
la articolul 8 sau al unei CS mentionate la articolul 9 si organismul
notificat confirmad faptul cd evaluarea clinica a producatorului pentru
respectivul dispozitiv este in conformitate cu standardul armonizat
relevant sau cu CS relevanta pentru evaluarea clinicd a acestui tip de
dispozitiv.

Organismul notificat notifica autoritatilor competente, autoritatii responsabile
de organismele notificate si Comisiei, prin intermediul sistemului electronic



mentionat la articolul 57, dacd procedura mentionatd la alineatul (1) din
prezentul articol se aplica sau nu. Aceasta notificare este insotitd de raportul de
evaluare a evaludrii clinice.

4. Organismul notificat acordd cea mai mare atentie avizului emis de grupul de
experti in cadrul procedurii de consultare privind evaluarea clinica. In cazul in
care organismul notificat nu a urmat opiniile si recomandarile exprimate in
avizul respectiv, acesta prezintd o justificare argumentatd a motivelor care au
stat la baza acestei decizii si raportul sau final de evaluare a evaludrii clinice
autoritatii responsabile de organismele notificate din statul membru in care este
stabilit, grupului de experti care a emis avizul si Comisiei.

Articolul 55
Mecanismul de control al evaluarilor conformitaitii

1.  MDCG sau Comisia poate sa solicite, pe baza unor ingrijordri rezonabile,
consiliere din partea unui grup de experti in legaturd cu siguranta si
performanta oricarui dispozitiv. In acest scop, MDCG sau Comisia poate
solicita organismului notificat care a emis certificatul pentru dispozitivul in
cauza sa prezinte grupului de experti raportul sdu de evaluare a evaluarii clinice
si rapoarte ulterioare de evaluare a supravegherii cu privire la dispozitivul
respectiv. Grupul de experti poate solicita organismului notificat sau
producatorului sd prezinte informatiile suplimentare necesare pentru evaluarea
sa.

2. MDCG sau Comisia poate sa solicite, pe baza unor Ingrijordri rezonabile,
consiliere din partea unuia sau mai multor laboratoare de expertiza, pe baza
testelor de laborator, in legaturd cu siguranta si performanta oricarui dispozitiv,
cu conditia ca dispozitivul sa intre in sfera de cuprindere a desemnarii
respectivelor laboratoare de expertizi. In acest scop, MDCG sau Comisia poate
solicita organismului notificat care a emis certificatul pentru dispozitivul in
cauza sd prezinte laboratoarelor de expertizd raportul sdu de evaluare a
evaluarii clinice si rapoarte ulterioare de evaluare a supravegherii cu privire la
dispozitivul respectiv. Laboratoarele de expertizd pot solicita organismului
notificat sau producatorului sa prezinte esantioane ale dispozitivului sau orice
informatie suplimentard necesara pentru evaluarea acestora.

3. Organismul notificat acordd cea mai mare atentie consilierii oferite de grupul
de experti sau de laboratorul de expertiza si, daca este necesar, ia toate
masurile adecvate, inclusiv cele mentionate la articolul 56 alineatele (3) si (4).”

47. Articolul 56 se modificd dupd cum urmeaza:
(a) alineatele (1) si (2) se inlocuiesc cu urmatorul text:

,»(1) Organismele notificate emit certificate in conformitate cu anexele IX, X
st XI intr-o limba oficiald a Uniunii si le incarca imediat in Eudamed.
Continutul minim al certificatelor este cel prevazut in anexa XII.

(2) Valabilitatea certificatelor nu este limitata in timp, cu exceptia cazurilor
exceptionale in care organismul notificat considera cd este necesar sa
limiteze perioada de valabilitate pe baza unor motive justificate in mod
corespunzitor. In aceste cazuri, organismul notificat indicd perioada de



48.

49.

valabilitate pe certificat. In cazul in care perioada de valabilitate a
certificatului este limitata, la cererea producatorului, organismul notificat
poate, in urma unei evaludri efectuate in conformitate cu anexa VII
sectiunea 4.11, sda prelungeasca valabilitatea certificatului. Orice
supliment la un certificat ramane valabil atata timp cat este valabil
certificatul pe care il completeaza.”

(b) se introduce urmatorul alineat (2a):

,(2a) In perioada de valabilitate a certificatului, organismul notificat desfisoara
activitati de supraveghere adecvate, inclusiv examinari periodice, luand
in considerare evolutiile tehnologiei de varf. Examinarile respective sunt
proportionale cu clasa de a dispozitivului.”;

(c) alineatul (3) se Inlocuieste cu urmatorul text:

»(3) Organismele notificate pot impune conditii privind valabilitatea
certificatului, cum ar fi restrangerea scopului propus al unui dispozitiv la
anumite grupuri de pacienti sau solicitarea ca producatorul sa efectueze
studii privind PMCF specifice in temeiul anexei XIV partea B.”;

(d) laalineatul (4), prima teza se inlocuieste cu urmatorul text:

,in cazul in care un organism notificat constati ci cerintele prezentului
regulament nu mai sunt indeplinite de catre producator, acesta, ludnd in
considerare principiul proportionalitatii, suspendad sau retrage certificatul emis
sau impune conditii cu privire la acesta, cu exceptia cazului In care
conformitatea cu aceste cerinte este asiguratd prin actiuni corective
corespunzatoare intreprinse de catre producdtor intr-un termen adecvat stabilit
de organismul notificat.”;

(e) laalineatul (5), prima teza se Inlocuieste cu urmatorul text:

,,Organismul notificat introduce in sistemul electronic mentionat la articolul 57
toate informatiile referitoare la certificatele eliberate, inclusiv modificari si
suplimente, precum si informatii privind certificatele suspendate, restabilite,
retrase sau refuzate si conditiile impuse cu privire la certificate.”

Articolul 57 se modificd dupd cum urmeaza:
(a) alineatul (1) se modifica dupa cum urmeaza:
(1) litera (f) se Inlocuieste cu urmatorul text:
»(f) notificarile referitoare la evaluarile conformitdtii si informatiile sau
documentele mentionate la articolul 54 alineatele (3) si (3a);”;
(1)) punctul (1) se elimina.
Articolul 59 se modifica dupa cum urmeaza:

(a) alineatul (1) se Inlocuieste cu urmatorul text:

,»(1) Prin derogare de la articolul 52 si pe baza unei cereri justificate in mod
corespunzator, orice autoritate competentd poate autoriza, pentru o
perioada limitata, introducerea pe piatd sau punerea in functiune, pe
teritoriul statului membru in cauza, a unui anumit dispozitiv pentru care
nu au fost efectuate procedurile de evaluare a conformitatii aplicabile, cu



conditia ca utilizarea dispozitivului respectiv sa fie in interesul sanatatii
publice, al sigurantei pacientilor sau al sanatatii pacientilor.”;

(b) se introduce urmatorul alineat (1a):

»(1a) Prin derogare de la articolul 6 alineatul (2) si pe baza unei cereri
justificate in mod corespunzator, orice autoritate competentd poate
autoriza, pentru o perioada limitatd, furnizarea unui serviciu de
diagnostic sau tratament mentionat la articolul respectiv unei persoane
fizice sau juridice stabilite pe teritoriul statului membru in cauza, care
utilizeaza un dispozitiv pentru care nu au fost efectuate procedurile de
evaluare a conformitatii aplicabile prevazute in prezentul regulament, cu
conditia ca furnizarea serviciului respectiv sd fie in interesul sanatatii
publice, al sigurantei pacientilor sau al sanatatii pacientilor.”;

(c) alineatul (2) se Inlocuieste cu urmatorul text:

»(2) Statul membru informeazd Comisia, celelalte state membre si grupurile
de experti relevante mentionate la articolul 106 cu privire la orice decizie
de a autoriza introducerea pe piatd sau punerea in functiune a unui
dispozitiv sau furnizarea unui serviciu, in conformitate cu alineatul (1)
sau (la), in cazul 1n care o astfel de autorizatie este acordata pentru alte
utilizari decat pentru un singur pacient.

De asemenea, statul membru pune la dispozitia publicului informatii cu
privire la astfel de autorizatii.”;

(d) laalineatul (3), primul paragraf se inlocuieste cu urmatorul text:

»(3) In cazul in care o cerere previzuti la alineatul (1) sau (la) a fost
transmisa autoritatilor competente din mai multe state membre si pe baza
unui aviz al unui grup de experti mentionat la articolul 106, in cazuri
exceptionale legate de sanatatea publica, de siguranta pacientilor sau de
sandtatea pacientilor, Comisia poate, prin intermediul unor acte de punere
in aplicare, sd extinda la teritoriul Uniunii, pentru o perioadd limitata,
valabilitatea unei autorizatii acordate de un stat membru in conformitate
cu alineatul (1) sau (la) sau sd ofere o autorizatie mentionata la
alineatul (1) sau (la) pentru teritoriul Uniunii. Comisia poate stabili
conditiile in care dispozitivul poate fi introdus pe piatd sau pus in
functiune sau in care poate fi furnizat serviciul de diagnostic sau de
tratament. Respectivele acte de punere in aplicare se adoptd In
conformitate cu procedura de examinare mentionatd la articolul 114
alineatul (3).”;

(e) se adaugd urmatoarele alineate (4) si (5):

»(4) In cazul unei urgente de sanitate publici la nivelul Uniunii recunoscute
in conformitate cu articolul 23 din Regulamentul (UE) 2022/2371 al
Parlamentului European si al Consiliului***** Comisia poate autoriza,
prin intermediul unor acte de punere in aplicare, din proprie initiativa,
dupa consultarea MDCG, introducerea pe piatd sau punerea in functiune
a unui dispozitiv in conformitate cu alineatul (3). Autorizatia Inceteaza sa
se aplice cel tarziu la incetarea recunoasterii urgentei de sdnatate publica
in temeiul articolului 23 alineatul (2) din Regulamentul (UE) 2022/2371.



Respectivele acte de punere in aplicare se adopta in conformitate cu
procedura de examinare mentionata la articolul 114 alineatul (3).

Din motive imperioase de urgentd justificate in mod corespunzator
referitoare la sanatatea si siguranta umand, Comisia poate sa adopte acte
de punere in aplicare imediat aplicabile, in conformitate cu procedura
mentionata la articolul 114 alineatul (4).

(5) Comisia poate stabili, prin intermediul unor acte de punere in aplicare,
norme care sa detalieze procedura prevazuta la prezentul articol.
Respectivele acte de punere in aplicare se adoptd in conformitate cu
procedura de examinare mentionata la articolul 114 alineatul (3).

*asokx Regulamentul (UE) 2022/2371 al Parlamentului European si al
Consiliului din 23 noiembrie 2022 privind amenintarile transfrontaliere
grave pentru sdndtate si de abrogare a Deciziei nr. 1082/2013/UE
(JO L 314, 6.12.2022, p. 26, ELIL
http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2371/07).”

50. Se introduc urmatoarele articole 59a, 59b si 59c:

L Articolul 59a

Derogari de la anumite cerinte in cazul unei amenintdri transfrontaliere grave pentru
sandtate, al unui dezastru sau al unei crize

1. La cererea justificatd in mod corespunzitor a producatorului, o autoritate
competentd poate autoriza, pentru o perioadd limitatd, prin derogare de la
dispozitiile relevante din anexele II, III, IX, X si XI, o scutire de la indeplinirea
cerintelor legate de modificdrile aduse fabricdrii, proiectdrii sau scopului
propus al unui dispozitiv care poartd marcajul CE, in cazul in care acest lucru
este in interesul sdndtdtii publice, al sigurantei pacientilor sau al sanatatii
pacientilor, in oricare dintre urmatoarele circumstante:

(a) o amenintare transfrontalierd gravd pentru sandtate, astfel cum este
definita la articolul 3 punctul 1 din Regulamentul (UE) 2022/2371;

(b) un dezastru sau o crizd in sensul Regulamentului (UE) .../... al
Parlamentului European si al Consiliului®*##**,

2. Producatorul se asigura ca dispozitivele fabricate raméan in conformitate cu
cerintele generale relevante privind siguranta si performanta prevazute in
anexa L.

3. Autoritatea competentd poate solicita organismului notificat care a eliberat un
certificat pentru dispozitivul in cauzd sd o asiste la evaluarea unei cereri
mentionate la alineatul (1).

4.  Dupa caz, producitorul informeaza organismul notificat care a eliberat un
certificat pentru dispozitivul in cauza cu privire la orice modificare efectuata in
ceea ce priveste fabricarea, proiectarea sau scopul propus al unui dispozitiv
care poartd marcajul CE, in conformitate cu autorizatia mentionata la
alineatul (1).


http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2371/oj

In cazul in care o cerere previzuti la alineatul (1) a fost transmisa autoritatilor
competente din mai multe state membre, In cazuri exceptionale legate de
sandtatea publica, de siguranta pacientilor sau de sanatatea pacientilor, Comisia
poate, prin intermediul unor acte de punere in aplicare, sa extinda la teritoriul
Uniunii, pentru o perioada limitatd, valabilitatea unei scutiri acordate de un stat
membru in conformitate cu alineatul (1) sau sd ofere o scutire mentionata la
alineatul (1) pentru teritoriul Uniunii. Respectivele acte de punere in aplicare se
adoptd in conformitate cu procedura de examinare mentionatd la articolul 114
alineatul (3).

Din motive imperioase de urgenta justificate in mod corespunzator referitoare
la sandtatea si siguranta umana, Comisia poate sd adopte acte de punere in
aplicare imediat aplicabile, in conformitate cu procedura mentionatd la
articolul 114 alineatul (4).

*akxkk Regulamentul (UE) .../... al Parlamentului European si al Consiliului
din ... privind ... (JO ..., ELI).

JO: A se introduce in text numarul regulamentului cuprins in documentul
2025/0223(COD) (Propunere de regulament privind mecanismul de protectie
civila al Uniunii si sprijinul Uniunii pentru pregétirea si raspunsul in caz de
urgenta sanitard si de abrogare a Deciziei nr. 1313/2013/UE) si a se introduce
numarul, data, titlul si referinta de publicare in JO a regulamentului respectiv n
nota de subsol.

Articolul 59b
Spatii de testare in materie de reglementare la nivel national

Statele membre, din proprie initiativa sau la cererea motivatd a unui producator
sau a unui potential producator, pot institui unul sau mai multe spatii de testare
in materie de reglementare In cazul carora aplicarea anumitor cerinte din
capitolul V sau VI sau din anexa I, VIII IX, X, XI, XIV sau XV nu ar fi
adecvatd. Statele membre desemneaza autoritatea competentd responsabild cu
supravegherea spatiului de testare In materie de reglementare.

Statele membre pot institui, de asemenea, spatii de testare in materie de
reglementare impreuna cu alte state membre.

Activitatile din cadrul unui spatiu de testare in materie de reglementare au loc
in temeiul unui plan specific privind spatiul de testare care trebuie sa identifice
in mod clar cerintele prezentului regulament mentionate la alineatul (1), care,
prin derogare de la prezentul regulament, sunt adaptate sau suspendate
temporar in spatiul de testare in materie de reglementare, o justificare a faptului
ca aplicarea cerintelor respective nu este consideratad adecvata si o explicatie a
modului Tn care sunt controlate si atenuate riscurile potentiale legate de
adaptare sau de suspendare. Planul identifica, de asemenea, durata rezonabila a
spatiului de testare in materie de reglementare necesar pentru atingerea
obiectivelor sale, precum si participantii la spatiul de testare in materie de
reglementare si rolurile acestora.

Se instituie un spatiu de testare in materie de reglementare numai daca sunt
indeplinite urmatoarele conditii:



(a) se preconizeazd cd dispozitivul va rdspunde nevoilor medicale
nesatisfacute sau va oferi un beneficiu clinic semnificativ pacientilor sau
sistemului de sandtate Tn comparatie cu alternativele similare existente
sau cu stadiul actual al tehnologiei;

(b) aplicarea cerintelor prezentului regulament mentionate la alineatul (1) ar
impiedica sau ar intarzia in mod semnificativ dezvoltarea dispozitivului
si accesul profesionistilor din domeniul sanatatii sau al utilizatorilor
nespecialisti la un astfel de dispozitiv.

Statul membru poate solicita unui grup de experti mentionat la articolul 106 sa
furnizeze consiliere stiintifica, tehnica sau de reglementare cu privire la
proiectul de plan privind spatiul de testare.

Orice participant la spatiul de testare in materie de reglementare informeaza,
fara intarzieri nejustificate, autoritatea competentd care este responsabild de
supravegherea spatiului de testare In materie de reglementare cu privire la orice
prejudiciu suferit in legaturd cu implementarea spatiului de testare in materie
de reglementare. Autoritatea competentd ia masuri corective imediate si
adecvate, inclusiv suspendarea, revocarea sau restrictionarea domeniului de
aplicare al spatiului de testare In materie de reglementare.

Producatorii si potentialii producatori care participa la un spatiu de testare in
materie de reglementare raman responsabili, in temeiul dreptului aplicabil al
Uniunii si al dreptului national aplicabil, pentru orice prejudiciu adus tertilor ca
urmare a activitatilor lor care au loc in spatiul de testare in materie de
reglementare.

Statul membru informeaza Comisia si MDCG cu privire la instituirea unui
spatiu de testare in materie de reglementare si 1i tine la curent cu privire la
implementarea si rezultatul acestuia.

Articolul 59¢
Spatiile de testare in materie de reglementare ale Uniunii

Comisia, din proprie initiativd sau la cererea motivatd a unui stat membru,
poate institui, prin intermediul unor acte de punere in aplicare, pentru o
perioada limitata si in temeiul unui plan specific, spatii de testare in materie de
reglementare ale Uniunii, care sa indice daca cerintele existente reglementeaza
in mod corespunzator un anumit tip de dispozitiv cu caracteristici speciale sau
tehnologii emergente si daca exista riscul ca cerintele existente:

(a) sa impiedice sau sa intarzie in mod semnificativ dezvoltarea unor astfel
de dispozitive si accesul profesionistilor din domeniul sanatatii sau al
utilizatorilor nespecialisti la dispozitivele respective sau

(b) sa nu protejeze in mod adecvat sdnatatea si siguranta pacientilor, a
utilizatorilor sau a altor persoane sau alte aspecte ale sanatatii publice.

Spatiile de testare in materie de reglementare ale Uniunii nu implica
introducerea pe piatad sau punerea in functiune a dispozitivelor care nu sunt
conforme cu prezentul regulament.

Comisia solicitd unui grup de experti, astfel cum se mentioneazd la
articolul 106, sd furnizeze consiliere stiintifica, tehnicd sau de reglementare cu



51.

52.

privire la proiectarea unui spatiu de testare in materie de reglementare al
Uniunii.

3. Comisia informeazd MDCG cu privire la instituirea unui spatiu de testare in
materie de reglementare si il tine la curent cu privire la rezultatul acestuia.

4.  Comisia poate, prin intermediul unor acte de punere in aplicare, sa specifice
principiile comune sau modalitatile detaliate pentru instituirea, functionarea si
supravegherea spatiilor de testare in materie de reglementare in temeiul
articolului 59b sau a spatiilor de testare in materie de reglementare ale Uniunii
in temeiul prezentului articol. Respectivele acte de punere in aplicare se adopta
in conformitate cu procedura de examinare mentionata la articolul 114 alineatul

3).

5. Comisia este Tmputernicitd sa adopte acte delegate in conformitate cu
articolul 115 pentru a modifica prezentul articol sau articolul 59b in vederea
adaptarii acestuia la progresele stiintifice, tehnice sau 1n materie de
reglementare si pentru a tine seama de evolutiile legate de spatiile de testare in
materie de reglementare, inclusiv in alte domenii decat dispozitivele medicale.”

La articolul 60, se introduc urmatoarele alineate (1a) si (1b):

»(1a) Persoana mentionatda la articolul 22 alineatul (1) sau (3) poate solicita
autoritatii competente din statul membru in care este stabilitd sa elibereze un
certificat de libera vanzare pentru un sistem sau un pachet pentru proceduri
pentru care a intocmit o declaratie in conformitate cu articolul 22.

(1b) Autoritatea competentd pune la dispozitia publicului in Eudamed certificatele
de libera vanzare eliberate in conformitate cu alineatele (1) si (1a).”

Articolul 61 se modifica dupa cum urmeaza:
(a) alineatele (1) si (2) se inlocuiesc cu urmatorul text:

»(1) Producdtorii planifica, efectueazd si documenteaza o evaluare clinicd in
conformitate cu prezentul articol si cu anexa XIV partea A pentru a
confirma siguranta si performanta dispozitivului in conditii normale de
utilizare In conformitate cu scopul propus al dispozitivului si evalueaza
toate efectele secundare nedorite si acceptabilitatea raportului beneficiu-
risc mentionat in anexa I sectiunile 1 si 8.

Producatorul precizeaza si justifica nivelul dovezilor clinice necesare
pentru a confirma siguranta si performanta dispozitivului. Nivelul
respectiv al dovezilor clinice trebuie sa fie adecvat avand in vedere
caracteristicile dispozitivului si scopul sdu propus, tindnd seama de
alineatul (10).

Evaluarea clinica, rezultatele acesteia si dovezile clinice rezultate in urma
acesteia sunt documentate intr-un raport de evaluare clinica astfel cum se
mentioneazd 1n anexa XIV sectiunea 4, care, cu exceptia dispozitivelor
fabricate la comanda, face parte din documentatia tehnicd mentionata in
anexa Il referitoare la dispozitivul in cauza.

(2) In cazul dispozitivelor din clasele IIb si III, un producitor poate, inainte
de investigatia clinica sau de evaluarea clinica, s consulte un grup de
experti, astfel cum se mentioneaza la articolul 106, cu scopul de a revizui



(b)

(©)

(d)

(e)
®

strategia de dezvoltare clinicd vizatd de producator sau propunerile de
investigatie clinica. Producatorul si organismul notificat implicat in orice
procedura viitoare de evaluare a conformitatii tin seama in mod
corespunzator, in raportul de evaluare clinicd si in raportul de evaluare a
evaludrii clinice, de consilierea oferitd de grupul de experti si, in cazul in
care nu dau curs consilierii oferite, prezintd motive justificate in mod
corespunzator.”;

la alineatul (4) primul paragraf, teza introductiva se inlocuieste cu urmatorul
text:

,In cazul dispozitivelor implantabile din clasa IIb si al dispozitivelor din clasa
I11, altele decat cele fabricate la comanda, se efectueaza investigatii clinice, cu
exceptia cazurilor 1n care:”;

alineatul (5) se inlocuieste cu urmatorul text:

»(5) Un producator al unui dispozitiv demonstrat ca fiind echivalent cu un
dispozitiv deja comercializat de acesta poate, de asemenea, si se
prevaleze de alineatul (4) pentru a nu efectua o investigatie clinica, cu
conditia ca evaluarea clinica initiala sa fi fost efectuatd in conformitate cu
cerintele prezentului regulament, iar producatorul sd furnizeze
organismului notificat dovezi clare in acest sens.”;

alineatul (6) se modifica dupa cum urmeaza:
(i) teza introductiva se inlocuieste cu urmatorul text:

,Cerinta de a efectua investigatii clinice in temeiul alineatului (4) nu se
aplica dispozitivelor implantabile din clasa IIb si dispozitivelor din clasa
III:”;

(i1) litera (b) se inlocuieste cu urmatorul text:

»(b) care sunt dispozitive tehnologice consacrate pentru care evaluarea
clinica se bazeaza pe date clinice suficiente si este in conformitate
cu CS specifica produsului in cauza relevanta, atunci cand o astfel
de CS exista.”;

alineatul (8) se elimina;
alineatele (10) si (11) se inlocuiesc cu urmatorul text:

»(10) Fara a aduce atingere alineatului (4), in cazul in care confirmarea
sigurantei si a performantei pe baza datelor clinice nu este considerata
adecvatd, se ofera o justificare corespunzitoare pe baza rezultatelor
gestionarii riscurilor de catre producator si pe baza examindrii
caracteristicilor interactiunii dintre dispozitiv si corpul uman, a
performantei clinice propuse si a indicatiilor producatorului, precum si a
datelor disponibile pentru grupul generic de dispozitive. In acest caz,
producatorul justificd in mod corespunzdtor in documentatia tehnica
mentionata in anexa II motivul pentru care considera cad este adecvata o
demonstrare a conformitdtii cu cerintele generale privind siguranta si
performanta bazata exclusiv pe rezultatele metodelor de testare neclinica,
inclusiv evaluarea performantei, testarea pe banc, testarea in vitro, ex



(1)

vivo, in silico, simularea sau modelarea pe calculator si evaluarea
preclinica.

Evaluarea clinica, documentatia aferenta si, dupa caz si daca este necesar,
rezumatul caracteristicilor de sigurantd si performantd mentionat la
articolul 32 se actualizeazd pe intreaga duratd a ciclului de viata al
dispozitivului in cauza cu datele si constatdrile obtinute in urma punerii
in aplicare a planului PMCF al producatorului, in conformitate cu
anexa XIV partea B, si a planului de supraveghere ulterioara introducerii
pe piata al producatorului mentionat la articolul 84, ori de cate ori datele
si constatarile obtinute din PMCF furnizeaza informatii relevante pentru
confirmarea sigurantei si performantei dispozitivului.”;

(g) alineatul (12) se eliming;

(h) se adaugad urmatorul alineat (14):

,»(14) Comisia este Tmputernicitd sd adopte acte delegate in conformitate cu

articolul 115 pentru a modifica anexa XIV in vederea adaptarii acesteia la
progresele tehnice si stiintifice si la evolutiile de la nivel international,
tinand seama in mod corespunzator de protectia sanatatii si a sigurantei
pacientilor, a utilizatorilor sau a altor persoane si de alte aspecte ale
sanatatii publice.”

53. La articolul 62, teza introductiva se inlocuieste cu urmatorul text:

»Investigatiile clinice sunt concepute, autorizate, realizate, inregistrate si raportate in
conformitate cu dispozitiile prevazute la prezentul articol, la articolele 63-73 si la
articolele 75-80, cu actele adoptate in temeiul articolului 81 si cu anexa XV, in cazul
in care sunt desfasurate pentru a evalua un dispozitiv care face obiectul unei
investigatii care nu a fost introdus pe piatd sau pus in functiune in conformitate cu
prezentul regulament si in cazul in care sunt desfasurate pentru unul sau mai multe
dintre urmatoarele scopuri:”.

54. La articolul 64 alineatul (1), litera (g) se inlocuieste cu urmatorul text:

»(g) existd motive stiintifice pentru a preconiza ca participarea la investigatia clinica
va produce oricare dintre urméatoarele:

(@)

(i)

un beneficiu direct pentru subiectul aflat in incapacitate, care depaseste
riscurile si inconvenientele implicate;

un beneficiu pentru populatia reprezentatd de subiectul aflat in
incapacitate, cu conditia ca investigatia clinicd sa prezinte doar riscuri
minime pentru subiectul aflat in incapacitate si sa cauzeze subiectului
inconveniente minime in comparatie cu tratamentul standard al afectiunii
acestuia.”

55. La articolul 65, litera (g) se inlocuieste cu urmatorul text:

»(g) existd motive stiintifice pentru a preconiza ca participarea la investigatia clinica
va produce oricare dintre urméatoarele:

(@)

(i)

un beneficiu direct pentru subiectul minor, care depaseste riscurile si
inconvenientele implicate;

un beneficiu pentru populatia reprezentata de subiectul minor, cu conditia
ca investigatia clinicd sa prezinte doar riscuri minime pentru subiectul
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minor si sd cauzeze subiectului inconveniente minime in comparatie cu
tratamentul standard al afectiunii acestuia.”

La articolul 66, litera (a) se inlocuieste cu urmatorul text:

»(a) 1nvestigatia clinicd are potentialul de a produce un beneficiu direct pentru
femeia insdrcinata sau care aldpteaza in cauza, sau pentru embrionul, fatul sau
nou-nascutul acesteia, care depaseste riscurile si inconvenientele implicate sau,
in cazul 1n care investigatia clinica nu are potentialul de a produce un astfel de
beneficiu direct, sunt indeplinite urmatoarele conditii:

(i) nu poate fi realizatd o investigatie clinica cu o eficacitate comparabila cu
participarea unor femei care nu sunt insarcinate sau care nu alapteaza;

(i) investigatia clinicd contribuie la obtinerea unor rezultate care pot fi de
folos femeilor insarcinate sau care alapteaza sau altor femei in legatura
cu reproducerea sau cu alti embrioni, fetusi sau copii;

(iil) investigatia clinicd prezintd riscuri minime §i cauzeazd inconveniente
minime pentru femeile insarcinate sau care alapteaza implicate ori pentru
embrionii, fetusii sau nou-nascutii lor;”.

La articolul 68 alineatul (1), litera (b) se Inlocuieste cu urmatorul text:

»(b) existd motive stiintifice pentru a preconiza cd participarea subiectului la
investigatia clinica va avea potentialul de a produce oricare dintre urmatoarele:

(1) un beneficiu direct, relevant din punct de vedere clinic, pentru subiect,
conducand la o imbunatatire masurabila legatd de starea sa de sanatate
care reduce suferinta si/sau la Tmbunatatirea stirii de sdnatate a
subiectului ori la diagnosticarea afectiunii sale;

(i) un beneficiu pentru populatia reprezentatd de subiect, cu conditia ca
investigatia clinicd sa prezinte doar riscuri minime pentru subiect si sa
cauzeze subiectului inconveniente minime in comparatie cu tratamentul
standard al afectiunii acestuia;”.

La articolul 72, se adauga urmatorul alineat (7):

»(7) Prelucrarea datelor cu caracter personal in contextul unei investigatii clinice,
inclusiv utilizarea secundard a datelor cu caracter personal colectate initial
pentru alte investigatii, se considera a fi efectuatd in scopuri de cercetare
stiintifica, astfel cum se mentioneaza la articolul 9 alineatul (2) litera (j) din
Regulamentul (UE) 2016/679.”

La articolul 74, alineatul (1) se Tnlocuieste cu urmatorul text:

(1) 1In cazul in care o investigatie clinicd urmeazi si fie efectuatd pentru a evalua
in continuare, In marja scopului sdu propus si in conformitate cu planul sau
privind PMCF, un dispozitiv care poartd deja marcajul CE in conformitate cu
articolul 20 alineatul (1) («investigatia privind PMCF»), si in cazul in care
investigatia ar implica supunerea subiectilor la proceduri suplimentare fata de
cele efectuate in conditii normale de utilizare a dispozitivului, iar procedurile
suplimentare respective sunt invazive sau anevoioase, sponsorul informeaza
statele membre in cauzd cu cel putin 30 de zile inainte de inceperea
investigatiei prin intermediul sistemului electronic mentionat la articolul 73.
Sponsorul include documentatia mentionatd in anexa XV capitolul II sectiunile



60.

61.

1, 3 si 4 in cadrul notificarii. Articolul 62 alineatul (4) literele (b)-(k) si (m),
articolul 75 alineatul (1), articolele 76 si 77, articolul 80 alineatele (5) si (6),
precum si dispozitiile relevante din anexa XV se aplica investigatiilor privind
PMCEF care implica proceduri invazive sau anevoioase suplimentare.”

Articolul 75 se modifica dupa cum urmeaza:

(a)

(b)

(©)

la alineatul (1), prima teza se nlocuieste cu urmatorul text:

,In cazul in care un sponsor intentioneazi si aduca modificari unei investigatii
clinice care sunt susceptibile de a avea un impact semnificativ asupra
sigurantei, sanatatii sau drepturilor subiectilor sau asupra soliditatii sau
fiabilitatii datelor clinice generate de investigatie, acesta notificd, prin
intermediul sistemului electronic mentionat la articolul 73, statul membru sau
statele membre in care se desfasoard sau urmeaza sd se desfagoare investigatia
clinica cu privire la motivele si natura modificarilor respective.”;

alineatul (2) se inlocuieste cu urmatorul text:

»(2) In cazul in care investigatia clinici a facut obiectul unei autorizatii in
conformitate cu articolul 62 alineatul (4) litera (a), statul membru
evalueaza orice modificare substantiald a investigatiei clinice in
conformitate cu procedura prevazuta la articolul 71.”;

la alineatul (3), teza introductiva se inlocuieste cu urmatorul text:

»Sponsorul poate pune in aplicare modificarile mentionate la alineatul (1) de
indatd ce statul membru 1n cauza a notificat autorizarea sa sponsorului sau, in
cazul in care nu exista o autorizare, cel mai devreme dupa 38 de zile de la
notificarea din partea sponsorului mentionata la respectivul alineat, cu exceptia
cazului 1n care:”.

Articolul 78 se modificd dupa cum urmeaza:

(a)

(b)

(©)
(d)

la alineatul (4), al doilea paragraf se inlocuieste cu urmatorul text:

,»loate statele membre in cauzd tin cont de raportul final de evaluare atunci
cand iau decizia cu privire la cererea sponsorului in conformitate cu
alineatul (11).”;

alineatul (5) se inlocuieste cu urmatorul text:

»(5) Fiecare stat membru in cauza poate solicita, o singurd datd, informatii
suplimentare din partea sponsorului. Sponsorul transmite informatiile
suplimentare solicitate in termen de 12 zile de la primirea solicitarii.
Expirarea ultimului termen in temeiul alineatului (4) litera (d) se
suspendd de la data solicitarii pand la momentul in care se primesc
informatiile suplimentare.”;

la alineatul (6), trimiterea la ,,50 de zile” se Inlocuieste cu ,,20 de zile”;
se adauga urmatorul alineat (15):

»(15) Comisia este imputernicitd sd adopte acte delegate in conformitate cu
articolul 115 pentru a modifica prezentul articol in lumina experientei
dobandite din aplicarea practica a procedurii de evaluare coordonata, in
special in ceea ce priveste termenele si autorizarea investigatiilor clinice
care fac obiectul unei evaludri coordonate.”



62.
63.

64.
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66.
67.

Articolul 79 se elimina.

Se introduce urmatorul articol 79a:

., Articolul 79a
Investigatii clinice in studii combinate

Investigatiile clinice care fac parte din studii combinate si care fac obiectul
autorizarii Tn conformitate cu articolul 62 pot fi efectuate in conformitate cu
articolul 14c din Regulamentul (UE) nr. 536/2014.

In cazul in care sponsorul alege si aplice articolul 14c din Regulamentul (UE)
nr. 536/2014, cerintele prevazute la articolul respectiv si in orice act de punere in
aplicare sau act delegat adoptat in conformitate cu articolul respectiv se aplica in
locul cerintelor corespunzatoare prevazute in prezentul regulament.”

Articolul 82 se elimina.
La articolul 83 alineatul (4), prima teza se inlocuieste cu urmatorul text:

,Dacd, in cursul supravegherii ulterioare introducerii pe piatd, se identifica
necesitatea de a intreprinde actiuni preventive sau corective sau a amandurora,
producatorul pune in aplicare masurile corespunzatoare. Autoritdtile competente in
cauza pot solicita producatorului sa le informeze atunci cand se intreprind astfel de
actiuni preventive sau corective pentru a reduce un risc care poate compromite
siguranta sau performanta dispozitivului.”

La articolul 84, a doua teza se elimina.
Articolul 86 se modifica dupa cum urmeaza:
(a) alineatul (1) se modifica dupa cum urmeaza:
(1) laprimul paragraf, prima teza se inlocuieste cu urmatorul text:

»Producdtorii dispozitivelor din clasele Ila, IIb si III, altele decat
dispozitivele fabricate la comanda, pregatesc un raport periodic actualizat
privind siguranta (periodic safety update report — PSUR), pentru fiecare
dispozitiv si, dupd caz, pentru fiecare categorie sau grup de dispozitive,
care rezumd rezultatele si concluziile analizdrii datelor referitoare la
supravegherea ulterioard introducerii pe piatd colectate in urma planului
de supraveghere ulterioard introducerii pe piatd mentionat la articolul 84,
impreund cu o descriere a eventualelor actiuni preventive si corective
intreprinse, inclusiv justificarea acestora.”;

(i1) al doilea si al treilea paragraf se inlocuiesc cu urmatorul text:

»Producatorii dispozitivelor din clasele IIb si III actualizeazd PSUR 1in
primul an de la eliberarea certificatului si, ulterior, o data la doi ani sau
atunci cand existd o modificare semnificativd in ceea ce priveste
stabilirea raportului beneficiu-risc sau acceptabilitatea efectelor
secundare nedorite. PSUR face parte din documentatia tehnica
mentionata in anexa III.

Producatorii dispozitivelor din clasa Ila actualizeazd PSUR atunci cand
este necesar. Rapoartele PSUR fac parte din documentatia tehnica
mentionata in anexa III. ”;



(ii1) al patrulea paragraf se elimina;

(b) alineatul (2) se Inlocuieste cu urmatorul text:
»(2) Pentru dispozitivele din clasa III sau dispozitivele implantabile din clasa

IIb, altele decat dispozitivele tehnologice consacrate, organismul notificat

examineazd PSUR in cursul evaludrii supravegherii. Producatorul si

organismul notificat pun aceste rapoarte PSUR si evaluarea efectuata de
organismul notificat la dispozitia autoritatilor competente prin

intermediul sistemului electronic mentionat la articolul 92.”

68. Articolul 87 se modifica dupa cum urmeaza:
(a) alineatul (1) se modifica dupa cum urmeaza:
(1) laprimul paragraf, litera (a) se inlocuieste cu urmatorul text:

»(a) orice incident grav care implica dispozitivele puse la dispozitie pe
piata Uniunii, cu exceptia efectelor secundare nedorite preconizate
care sunt documentate in mod clar in informatiile privind produsul
si cuantificate in documentatia tehnica si care sunt supuse raportarii
tendintelor in temeiul articolului 88;”:

(i) al doilea paragraf se inlocuieste cu urmatorul text:

»Rapoartele mentionate la primul paragraf se transmit_fard intarzieri

nejustificate prin intermediul sistemului electronic mentionat la

articolul 92.”;

(b) alineatul (3) se Inlocuieste cu urmatorul text:
»(3) Producatorii raporteaza orice incident grav mentionat la alineatul (1)
primul paragraf litera (a) de indatd ce stabilesc cd existd o legaturd de
cauzalitate intre incidentul respectiv si dispozitivul lor sau ca aceasta legatura
de cauzalitate este posibila Tn mod rezonabil, insd nu mai tarziu de 30 de zile de
la data la care au luat la cunostintd incidentul.”
69. Se introduce urmatorul articol 87a:

L Articolul 87a

Raportarea vulnerabilitatilor exploatate activ si a incidentelor grave legate de dispozitive

1.

Fard a aduce atingere obligatiilor de raportare privind incidentele grave si
actiunile corective in materie de sigurantd in teren prevazute la articolul 87,
producdtorul unui dispozitiv transmite un raport echipelor de raspuns la
incidente de securitate ciberneticd («CSIRT-uri»), desemnate drept
coordonatori ai statelor membre in care a fost pus la dispozitie un dispozitiv, si
Agentiei Uniunii Europene pentru Securitate Ciberneticd (ENISA), cu privire
la oricare dintre urmatoarele:

(a) orice vulnerabilitate exploatata activ, astfel cum este definita la
articolul 3 punctul 42 din Regulamentul (UE) 2024/2847 al
Parlamentului European si al Consiliului******* continutd in dispozitiv;

(b) orice incident grav, astfel cum este mentionat la articolul 14 alineatul (5)
din Regulamentul (UE) 2024/2847, care are un impact asupra securitatii
dispozitivului.



70.

71.

Producatorul transmite raportul mentionat la alineatul (1) prin intermediul
sistemului electronic mentionat la articolul 92 in termen de cel mult 30 de zile
de la data la care a luat cunostintd de vulnerabilitatea exploatatd activ sau de
incidentul grav.

Raportul mentionat la alineatul (1), precum si orice raport transmis de un
producator in conformitate cu articolul 87 care se califica, de asemenea, drept
vulnerabilitate exploatata activ sau incident grav, se pune simultan la dispozitia
CSIRT-urilor desemnate drept coordonatori ai statelor membre in care a fost
pus la dispozitie dispozitivul si la dispozitia ENISA.

In sensul prezentului articol, CSIRT-urile desemnate drept coordonatori si
ENISA au acces la Eudamed.

Faskxkik Regulamentul (UE) 2024/2847 al Parlamentului European si al Consiliului

din 23 octombrie 2024 privind cerintele orizontale Tn materie de securitate
cibernetica pentru produsele cu elemente digitale si de modificare
a Regulamentelor (UE) nr. 168/2013 si (UE) 2019/1020, precum si a Directivei
(UE) 2020/1828 (Regulamentul privind rezilienta ciberneticd) (JO L,
2024/2847,20.11.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/2847/0j).”

La articolul 88 alineatul (1), prima teza se inlocuieste cu urmatorul text:

,Producdtorii raporteaza prin intermediul sistemului electronic mentionat Ia
articolul 92 orice crestere semnificativa din punct de vedere statistic a frecventei sau
gravitatii incidentelor care nu sunt incidente grave sau care sunt efecte secundare
nedorite preconizate care ar putea avea un impact semnificativ asupra analizei
beneficiu-risc mentionatd in anexa I sectiunile 1 si 8.”

Articolul 89 se modifica dupa cum urmeaza:

(a)

(b)

(c)

la alineatul (1), al doilea paragraf se inlocuieste cu urmatorul text:

oin cursul investigatiilor mentionate la primul paragraf, producatorul
coopereaza cu autoritdtile competente si nu efectueaza nicio investigatie care
presupune modificarea dispozitivului sau a unui esantion din lotul in cauza
intr-un mod care poate afecta orice evaluare ulterioard a cauzelor incidentului,
inainte de a informa autoritatile competente in legatura cu o astfel de actiune.”;

alineatul (2) se inlocuieste cu urmatorul text:

»(2) Statele membre iau masurile necesare pentru a se asigura cd orice
informatie referitoare la un incident grav care a avut loc pe teritoriul lor
sau la orice actiune corectiva in materie de sigurantd in teren care a fost
intreprinsa sau urmeaza sa fie Intreprinsa pe teritoriul lor, si care le este
adusd la cunostintd in conformitate cu articolul 87, este evaluata
centralizat la nivel national de catre autoritatea lor competenta, impreuna
cu producatorul, daca acest lucru este posibil.”;

se introduce urmatorul alineat (3a):

»(3a) Autoritatea competentd poate solicita organismului notificat care a
eliberat un certificat pentru dispozitivul in cauzd in conformitate cu
articolul 56 sa ofere asistenta in evaluarea unei actiuni corective legate de



un incident grav sau de o actiune corectivd In materie de sigurantd in
teren.”;

(d) alineatul (6) se Inlocuieste cu urmatorul text:

,(6) In cazul dispozitivelor mentionate la articolul 1 alineatul (8) primul
paragraf si in cazul in care producatorul confirma cad incidentul grav sau
actiunea corectiva in materie de sigurantd in teren este legat(d) de o substanta
care, daca ar fi utilizatd separat, ar putea fi consideratd un medicament,
autoritatea competentd responsabild de evaluare sau autoritatea competenta
coordonatoare mentionata la alineatul (9) informeaza fie autoritatea nationala
competentd, fie EMA, care a emis avizul stiintific privind substanta in cauza in
conformitate cu articolul 52 alineatul (9), cu privire la respectivul incident grav
sau la respectiva actiune corectivd in materie de siguranta in teren.

In cazul dispozitivelor care intrd in domeniul de aplicare al prezentului
regulament 1n conformitate cu articolul 1 alineatul (6) litera (g) sau in
conformitate cu articolul 1 alineatul (10), autoritatea competenta sau autoritatea
competentd coordonatoare mentionata la alineatul (9) din prezentul articol
informeaza autoritatea competentd in materie de substante de origine umana
care a fost consultatd de organismul notificat in conformitate cu articolul 52
alineatul (10), cu conditia ca producatorul sa confirme ca incidentul grav sau
actiunea corectivd in materie de sigurantd in teren este legat(d) de derivatii
substantelor de origine umana utilizate pentru fabricarea dispozitivului sau de
substantele neviabile de origine umana sau derivatii acestora care au o actiune
auxiliara fata de cea a dispozitivului.”;

(e) alineatul (7) se Inlocuieste cu urmatorul text:

»(7) Daca, dupa efectuarea evaludrii in conformitate cu alineatul (3) din
prezentul articol, autoritatea competentd responsabild de evaluare
identifica necesitatea unor actiuni corective suplimentare din partea
producatorului pentru a reduce la minimum riscul de recurentd a
incidentului grav, aceasta informeaza fard intarziere, prin sistemul
electronic mentionat la articolul 92, celelalte autoritdti competente cu
privire la actiunile corective intreprinse sau avute in vedere de catre
producdtor sau care i1 se cer acestuia cu scopul de a reduce la minimum
riscul de recurenta a incidentului grav, incluzand informatiile referitoare
la evenimentele subiacente si rezultatul evaludrii sale.”;

(f) laalineatul (9), teza introductiva se inlocuieste cu urmatorul text:

»Autoritdtile competente participa activ la o procedurd in scopul de a-si
coordona evaludrile mentionate la alineatul (3) ori de céate ori o astfel de
coordonare este necesard pentru a asigura un nivel ridicat de protectie a
sandtdtii si sigurantei pacientilor, a utilizatorilor si a altor persoane sau de
protectie a sanatatii publice 1n intreaga Uniune, in special in urmatoarele
cazuri:”.

72. La articolul 91, primul paragraf se modifica dupa cum urmeaza:
(a) teza introductiva se inlocuieste cu urmatorul text:

,Comisia poate, prin intermediul unor acte de punere in aplicare si dupa
consultarea MDCG, sa adopte masurile detaliate si aspectele procedurale



73.

74.

75.

necesare pentru punerea in aplicare a articolelor 84-90 si 92 1n ceea ce priveste
urmatoarele:”;

(b) litera (b) se inlocuieste cu urmatorul text:

»(b) raportarea incidentelor grave si a actiunilor corective In materie de
sigurantd in teren si a notificarilor In materie de sigurantd in teren,
precum si furnizarea si continutul planului de supraveghere ulterioara
introducerii pe piatd, a rapoartelor periodice de sintezd, a rapoartelor
privind supravegherea ulterioara introducerii pe piatd, a rapoartelor
PSUR si a rapoartelor privind tendintele intocmite de catre producatori,
astfel cum sunt mentionate la articolele 84, 85, 86, 87, 88 si, respectiv,
89;”.

La articolul 92 alineatul (2), trimiterea la ,articolul 53” se inlocuieste cu
,articolul 56”.

Articolul 93 se modifica dupa cum urmeaza:
(a) alineatul (1) se Inlocuieste cu urmatorul text:

»(1) Autoritdtile  competente  efectueaza  controale adecvate ale
caracteristicilor de conformitate si ale performantelor dispozitivelor,
precum si ale respectarii de cétre operatorii economici a obligatiilor
prevazute in prezentul regulament inclusiv, dupd caz, o examinare a
documentatiei si controale fizice si de laborator pe baza unor esantioane
adecvate. Autoritatile competente iau in considerare, in special,
principiile stabilite Tn ceea ce priveste evaluarea si gestionarea riscurilor,
datele privind vigilenta si plangerile.”;

(b) se introduce urmatorul alineat (1a):

»(1a) Statele membre se asigura cd autoritatile lor nationale competente dispun
de resurse tehnice, financiare si umane adecvate si suficiente si de
infrastructura pentru a-si indeplini cu eficacitate sarcinile care le revin in
temeiul prezentului regulament.”;

(c) alineatul (2) se inlocuieste cu urmatorul text:

»(2) Autoritdtile competente elaboreaza planuri anuale privind activitatea de
supraveghere, tindnd seama de programul european de supraveghere a
pietei, care este dezvoltat si mentinut de MDCG, si de circumstantele
locale.”;

(d) se adaugd urmatorul alineat (12):

»(12) In ceea ce priveste dispozitivele care sunt sisteme de IA cu grad ridicat
de risc, astfel cum sunt mentionate la articolul 6 alineatul (1) din
Regulamentul (UE) 2024/1689, autorititile competente coopereazd cu
autoritdtile de supraveghere a pietei din statul lor membru, desemnate in
conformitate cu articolul 70 din Regulamentul (UE) 2024/1689.”

Articolul 94 se inlocuieste cu urmatorul text:



76.

77.

,Articolul 94

Evaluarea dispozitivelor suspectate de a prezenta un risc inacceptabil sau
suspectate de o altid neconformitate

Autoritatile competente dintr-un stat membru, in mod individual sau in cooperare cu
autoritatile competente din alte state membre, efectueaza o evaluare a unui dispozitiv
al unui operator economic care acopera toate cerintele relevante stabilite in prezentul
regulament care se referd la riscul prezentat de dispozitiv sau la orice altd
neconformitate a dispozitivului sau a operatorului economic, in cazul in care au
motive s considere, pe baza datelor obtinute prin activititi de vigilentd sau de
supraveghere a pietei sau pe baza altor informatii, oricare dintre urmatoarele:

(a) dispozitivul poate prezenta un risc inacceptabil pentru sandtatea sau siguranta
pacientilor, a utilizatorilor sau a altor persoane sau pentru alte aspecte privind
protectia sanatatii publice;

(b) dispozitivul sau operatorul economic in cauzd nu respectd din alte privinte
cerintele stabilite in prezentul regulament.

Operatorii economici relevanti si, dupa caz si la cerere, organismul notificat care a
eliberat un certificat pentru dispozitivul in cauza coopereaza cu autoritatile
competente.

Autoritdtile competente din statele membre pot solicita oricarui operator economic
sau organism notificat sd prezinte documentatia de care dispun, in cazul in care
accesul la aceastd documentatie este necesar in interesul sandtatii publice sau al
sigurantei sau sandtatii pacientilor.”

Articolul 95 se modifica dupa cum urmeaza:
(a) alineatul (3) se Inlocuieste cu urmatorul text:

»(3) Operatorii economici, astfel cum sunt mentionati la alineatul (1), se
asigurd, fara intarziere, cd, in cadrul Uniunii, In termenul mentionat la
alineatul (1), sunt intreprinse toate actiunile corective adecvate cu privire
la toate dispozitivele vizate pe care acestia le-au pus la dispozitie pe
piata.”;

(b) alineatul (7) se modifica dupa cum urmeaza:
(1)  primul paragraf se inlocuieste cu urmatorul text:

»Dacd, in termen de doud luni de la primirea notificarii mentionate la
alineatul (4), nu au fost formulate obiectii de niciun stat membru si nici
de Comisie cu privire la masurile notificate luate de un stat membru,
masurile respective se considera a fi justificate.”;

(i) la al doilea paragraf, se adauga urmatoarea teza:

»Alineatul (4) nu se aplicd unor astfel de masuri adoptate de statele
membre.”;

Articolul 96 se modifica dupa cum urmeaza:
(a) laalineatul (1), a treia teza se elimina;

(b) laalineatul (2) primul paragraf, a doua teza se inlocuieste cu urmatorul text:



,»In cazul in care Comisia considerd cd masura nationald este nejustificata,
statul membru in cauzd, precum si orice stat membru care a luat masuri
restrictive sau prohibitive corespunzatoare, retrage masura.”

78. Articolul 97 se modifica dupa cum urmeaza:
(a) alineatul (1) se Inlocuieste cu urmatorul text:

(1) In cazul in care, dupa efectuarea unei evaluiri in temeiul articolului 94,
autoritatile competente ale unui stat membru constatd cd un dispozitiv
sau un operator economic nu respectd cerintele stabilite in prezentul
regulament, dar nu prezintd un risc inacceptabil pentru sanatatea sau
siguranta pacientilor, a utilizatorilor sau a altor persoane sau pentru alte
aspecte care tin de protectia sandtitii publice, acestea solicita
operatorului economic in cauza sd pund capat neconformitatii in cauza
intr-un termen rezonabil care este clar definit si comunicat operatorului
economic relevant si care este proportional cu neconformitatea.”;

(b) laalineatul (2), prima teza se inlocuieste cu urmatorul text:

,Dacd operatorul economic nu pune capdt neconformitdtii In termenul
mentionat la alineatul (1), statul membru in cauza adoptd, fara intarziere,
toate masurile adecvate pentru a restrictiona sau a interzice punerea la
dispozitie a produsului pe piata nationald sau pentru a se asigura ca
acesta este rechemat sau retras de pe piata nationala.”;

(c) se introduce urmatorul alineat (2a):

,»(2a) Operatorul economic intreprinde toate actiunile corective adecvate 1n
temeiul alineatului (1) sau (2) in intreaga Uniune cu privire la toate
dispozitivele in cauza pe care le-a pus la dispozitie pe piata, cu exceptia
cazului 1n care o autoritate competenta ia alte masuri adecvate.”

79. La articolul 98 alineatul (3), a patra teza se elimina.
80. Titlul capitolului VIII se inlocuieste cu urmatorul text:

»COOPERAREA DINTRE STATELE MEMBRE, MDCG, LABORATOARELE DE
EXPERTIZA, GRUPURILE DE EXPERTI SI REGISTRELE PRIVIND
DISPOZITIVELE MEDICALE, CONFLICTELE DE INTERESE SI COOPERAREA
INTERNATIONALA”.

81. Dupa titlul capitolului VIII se introduce urmatorul titlu:
»SECTIUNEA 1

Cooperarea dintre statele membre, MDCG, grupurile de experti, laboratoarele de
expertiza si registrele privind dispozitivele medicale si conflictele de interese”.

82. Articolul 101 se inlocuieste cu urméatorul text:

L Articolul 101
Autoritdtile competente

Statele membre desemneaza autoritatea competentd sau autoritatile competente
responsabile cu punerea in aplicare si punerea in practica a prezentului regulament.
Ele se asigurd cd autoritatilor respective li se incredinteaza competente, resurse,



&3.
84.

85.
86.

echipamente si cunostinte suficiente pentru a-si indeplini sarcinile In mod eficace si

eficient in temeiul prezentului regulament. Statele membre comunicd denumirea

—_

datele de contact ale autoritatilor competente Comisiei, care publicd o listd a
autoritatilor competente.”

La articolul 102, alineatul (2) se elimina.

Articolul 103 se modifica dupa cum urmeaza:

(a)

(b)

(©)

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

»Acestia reprezinta autoritdtile competente ale statelor membre si autoritatile
responsabile de organismele notificate ale statelor membre, dupa caz.”;

alineatul (7) se inlocuieste cu urmatorul text:

»(7) MDCG instituie un subgrup cu membri care reprezintd autoritatile

responsabile de organismele notificate si poate infiinta alte subgrupuri
permanente sau temporare. Dupa caz, reprezentantii grupului de
coordonare mentionat la articolul 49 si organizatiile care reprezintd
interesele  industriei  dispozitivelor medicale, in special ale
microintreprinderilor si ale intreprinderilor mici si mijlocii in sensul
Recomandarii  2003/361/CE, profesionistii din domeniul sanatatii,
laboratoarele, pacientii si consumatorii de la nivelul Uniunii sunt invitati
sd participe la MDCG si la subgrupurile acestuia in calitate de
observatori.”;

alineatul (9) se inlocuieste cu urmatorul text:

»(9) Sarcinile MDCG sunt prevazute la articolul 105 din prezentul

regulament.”

La articolul 104, a doua teza se elimina.

Articolele 105 si 106 se inlocuiesc cu urmatorul text:

L Articolul 105
Sarcinile MDCG

Pe langa sarcinile care i sunt atribuite 1n alte dispozitii ale prezentului regulament
si ale Regulamentului (UE) 2017/746, MDCG asistd in special Comisia in
evaluarea oricarui aspect legat de punerea in aplicare a regulamentelor respective
si contribuie la elaborarea de orientari menite sd asigure punerea in aplicare
eficace si armonizata a acestora.

Articolul 106

Grupuri de experti

Comisia, prin intermediul unor acte de punere in aplicare si In urma consultarii
cu MDCG, prevede desemnarea unor grupuri de experti care sd furnizeze
Comisiei, MDCG, statelor membre, organismelor notificate sau producatorilor
avize si consiliere de natura stiintifica, clinica, tehnica sau de reglementare in
legdtura cu punerea in aplicare a prezentului regulament si a Regulamentului
(UE) 2017/746.

Grupurile de experti pot fi desemnate cu titlu permanent sau temporar.



Grupurile de experti sunt formate din experti cu expertiza clinica, stiintifica,
tehnica sau de reglementare la zi dovedita in domeniul dispozitivelor medicale
sau al dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro, care sa reflecte
diversitatea abordarilor stiintifice si clinice in Uniune.

Expertii sunt numiti in urma publicarii unei cereri de exprimare a interesului.
In functie de tipul de sarcini si de nevoia de expertiza specifica, expertii pot fi
numiti in cadrul grupurilor pentru un mandat de cel mult trei ani, mandatul
putand fi reinnoit.

Atunci cand grupurilor de experti li se solicitd sd emitd un aviz cu privire la
statutul de reglementare al unui produs care implica aspecte legate de granita
cu alte tipuri de produse, trebuie sd fie implicati experti cu expertizd in
domeniul celorlalte produse relevante.

Expertii respectd cele mai Inalte principii de competentd stiintifica si 1si
indeplinesc sarcinile cu impartialitate, obiectivitate si transparentd. Acestia nu
solicitd si nici nu primesc instructiuni de la organisme notificate sau de la
producatori. Fiecare expert intocmeste o declaratie de interese, care este pusa la
dispozitia publicului.

Grupurile de experti tin seama de informatiile relevante furnizate de partile
interesate, inclusiv de organizatiile de pacienti si de asociatiile profesionistilor
din domeniul sanatatii.

Expertii pot fi inclusi pe o listd de experti care, desi nu sunt numiti n mod
formal in cadrul unui grup, sunt disponibili pentru a oferi consiliere si a sprijini
activitatea grupurilor de experti, dupa cum este necesar.

Expertii din cadrul organismelor notificate nu trebuie sd fie implicati in
procedura de consultare privind evaluarea clinicd prevazuta la articolul 54
alineatul (1).

Pe langa sarcinile care le sunt atribuite prin alte dispozitii ale prezentului
regulament si ale Regulamentului (UE) 2017/746, grupurile de experti pot avea
urmatoarele sarcini:

(a) sa furnizeze consiliere stiintificd, clinica, tehnicd si de reglementare
Comisiei, MDCG, statelor membre sau organismelor notificate in
legatura cu punerea in aplicare a prezentului regulament sau a
Regulamentului (UE) 2017/746;

(b) sa contribuie la elaborarea si la mentinerea unor orientari adecvate si a
unor CS care sa sprijine punerea in aplicare a prezentului regulament sau
a Regulamentului (UE) 2017/746;

(c) sa contribuie la elaborarea standardelor la nivelul Uniunii sau la nivel
international, asigurandu-se ca aceste standarde reflecta tehnologiile de
varf in domeniu;

(d) sa contribuie la identificarea preocupadrilor si a noilor probleme legate de
siguranta si performanta dispozitivelor medicale, inclusiv a dispozitivelor
medicale pentru diagnostic in vitro.

Cand isi adopta avizele sau cand ofera consiliere, membrii grupurilor de experti
depun toate eforturile pentru a ajunge la consens. Daca nu se poate ajunge la un



consens, grupurile de experti adoptad decizii cu o majoritate a membrilor lor, iar
avizul sau consilierea mentioneaza pozitiile divergente, impreund cu motivele
care stau la baza acestora.

9.  Comisia cere producatorilor si organismelor notificate sa plateasca taxe pentru
avizele si consilierea oferite de catre grupurile de experti. Structura si nivelul
taxelor, precum si volumul si tipul cheltuielilor recuperabile sunt stabilite de
catre Comisie prin intermediul unor acte de punere in aplicare, tinand seama de
obiectivele punerii 1n aplicare adecvate a prezentului regulament, de protectia
sanatatii si a sigurantei, de sprijinul inovarii si de rentabilitate, precum si de
necesitatea de a realiza o participare activa in cadrul grupurilor de experti.
Respectivele acte de punere in aplicare se adoptd in conformitate cu procedura
de examinare mentionatd la articolul 114 alineatul (3).

Taxele mentionate la primul paragraf se stabilesc In mod transparent si pe baza
costurilor pentru serviciile furnizate. Taxele se reduc pentru producatorii care
sunt microintreprinderi si Intreprinderi mici sau mijlocii in sensul
Recomandarii 2003/361/CE, inclusiv in cazul unei proceduri de consultare
privind evaluarea clinicd initiate Tn conformitate cu anexa IX sectiunea 5.1
litera (c) care implicd un producator care este o microintreprindere sau o
intreprindere micd sau mijlocie in intelesul Recomandarii 2003/361/CE. Taxele
legate de avizele si consilierea oferite de grupurile de experti se platesc EMA
in temeiul articolului 30 litera (f) din Regulamentul (UE) 2022/123.

10. Comisia este imputernicitd sd adopte acte delegate in conformitate cu
articolul 115 pentru a modifica alineatul (7) din prezentul articol prin
adaugarea, adaptarea sau eliminarea unor sarcini din lista de sarcini a
grupurilor de experti.”

87. Se introduc urmatoarele articole 106a si 106b:

, Articolul 106a
Laboratoare de expertiza

1.  Comisia poate, prin intermediul unor acte de punere in aplicare si in urma
consultdrii cu MDCG, sa desemneze laboratoare de expertiza, pe baza
expertizei lor in domeniul testdrii dispozitivelor medicale, cum ar fi
caracterizarea fizico-chimica, testarea microbiologica, de biocompatibilitate,
mecanica, electricd, electronicd sau toxicologicd neclinicd a anumitor
dispozitive, categorii sau grupuri de dispozitive.

Comisia desemneaza doar laboratoarele de expertizd pentru care un stat
membru sau Centrul Comun de Cercetare a prezentat o cerere de desemnare.

2. Laboratoarele de expertiza ale UE indeplinesc urmatoarele criterii:

(a) dispun de personal calificat si adecvat, cu experientd si cunostinte
adecvate in domeniul dispozitivelor pentru care sunt desemnate;

(b) au la dispozitie echipamentul necesar pentru Indeplinirea sarcinilor care
le sunt atribuite;

(c) dispun de cunostintele necesare cu privire la standardele internationale si
la cele mai bune practici;



(d) dispun de organizarea si structura administrativa corespunzatoare;

(e) se asigurd cd personalul lor respectd confidentialitatea informatiilor si
datelor obtinute in Indeplinirea sarcinilor lor;

(f) actioneaza in interes public si in mod independent.
Laboratoarele de expertiza pot avea urmatoarele sarcini:

(a) sd ofere asistenta stiintifica si tehnicd Comisiei, MDCG, EMA, statelor
membre si organismelor notificate cu privire la punerea in aplicare a
prezentului regulament;

(b) sa contribuie la elaborarea si la mentinerea unor orientari adecvate si a
unor CS care sa sprijine punerea 1n aplicare a prezentului regulament;

(c) sa contribuie la elaborarea standardelor la nivelul Uniunii sau la nivel
international, asigurdndu-se cd aceste standarde reflectd tehnologiile de
varf in domeniu;

(d) sa contribuie la identificarea preocuparilor si a noilor probleme legate de
siguranta si performanta dispozitivelor medicale;

(e) sa ofere asistenta stiintifica si tehnica statelor membre si Comisiei in ceea
ce priveste activitatile de vigilenta si de supraveghere a pietei.

Comisia este imputernicitd sd adopte acte delegate in conformitate cu
articolul 115 pentru a modifica alineatul (3) din prezentul articol prin
adaugarea, adaptarea sau eliminarea unor sarcini din lista de sarcini a
laboratoarelor de expertiza.

Laboratoarele de expertizd pot percepe taxe in conformitate cu clauze si
conditii predeterminate si transparente pentru asistenta stiintifica si tehnica
acordata EMA, statelor membre sau organismelor notificate pentru indeplinirea
sarcinii solicitate. Pentru furnizarea de servicii de interes public la cererea
Comisiei sau a MDCG, laboratoarelor de expertizd li se poate acorda o
contributie financiarad din partea Uniunii.

Articolul 106b
Sprijin din partea EMA

EMA furnizeaza, in numele Comisiei, sprijin stiintific, tehnic si administrativ
autoritatilor nationale competente desemnate in temeiul prezentului regulament
si al Regulamentului (UE) 2017/746 pentru a facilita schimbul de experienta,
cooperarea si coordonarea in vederea asigurdrii unei aplicari uniforme a acestor
regulamente, in special in urmatoarele domenii:

(a) statutul de reglementare al produselor si clasificarea dispozitivelor in
conformitate cu articolele 4, 4a, 51, 51a si 51b din prezentul regulament
si cu articolele 3, 3a, 47, 47a si 47b din Regulamentul (UE) 2017/746;

(b) derogdrile de la procedurile aplicabile de evaluare a conformitdtii in
conformitate cu articolele 59 si 59a din prezentul regulament si cu
articolele 54 si 54a din Regulamentul (UE) 2017/746;

(c) evaluarea clinica, investigatiile clinice, evaluarea performantei si studiile
referitoare la performantd in conformitate cu capitolul VI din prezentul
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regulament si cu capitolul VI din Regulamentul (UE) 2017/746, inclusiv
sprijinul acordat statului membru coordonator pentru procedura de
evaluare coordonatd pentru investigatiile clinice si studiile referitoare la
performantd mentionatd la articolul 78 din prezentul regulament si la
articolul 74 din Regulamentul (UE) 2017/746;

(d) vigilenta si supravegherea pietei in conformitate cu capitolul VII din
prezentul regulament si cu capitolul VII din Regulamentul (UE)
2017/746, inclusiv sprijinul acordat autoritatii competente coordonatoare
pentru procedura coordonatd mentionatd la articolul 89 alineatul (9) din
prezentul regulament si la articolul 84 alineatul (9) din Regulamentul
(UE) 2017/746.

2. EMA oferd sprijin stiintific, tehnic si administrativ Comisiei pentru instituirea
unor spatii de testare Tn materie de reglementare ale Uniunii In conformitate cu
articolul 59c din prezentul regulament si cu articolul 54c din Regulamentul
(UE) 2017/746.

3. EMA instituie o schema de sprijin pentru producatorii de dispozitive medicale
si de dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro, care sunt
microintreprinderi si intreprinderi mici si mijlocii in sensul Recomandarii
2003/361/CE, in ceea ce priveste cerintele prezentului regulament si ale
Regulamentului (UE) 2017/746.

4. EMA are acces la Eudamed si la orice sistem electronic mentionat la
articolul 33 alineatul (2) din Regulamentul (UE) 2017/745 sau la articolul 30
alineatul (2) din Regulamentul (UE) 2017/746 care nu este inclus 1n
Eudamed.”;

La articolul 107 alineatul (1), a patra si a cincea teza se Tnlocuiesc cu urmatorul text:

,Declaratia de interese se pune la dispozitia publicului. Prezentul articol nu se aplica
reprezentantilor organizatiilor partilor interesate care participd la MDCG sau la
subgrupurile sale.”;

La articolul 108, prima teza se inlocuieste cu urmatorul text:

,Comisia, statele membre si EMA iau toate masurile necesare pentru a incuraja
intocmirea unor registre si baze de date pentru anumite tipuri de dispozitive, inclusiv,
dupd caz, pentru dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro, stabilind
principiile comune de colectare a informatiilor comparabile.”

Dupa articolul 108 se introduce urmatoarea sectiune 2:
WECTIUNEA 2 — Cooperarea internationald

Articolul 108a
Cooperarea internationald administrativa si in materie de reglementare

1.  Comisia urmdreste cooperarea internationald In materie de reglementare in
domeniul dispozitivelor medicale si al dispozitivelor medicale pentru
diagnostic in vitro in vederea promovarii unui nivel ridicat de protectie a
sandtdtii publice si a sigurantei pacientilor, a stimuldrii inovarii si a sporirii
eficientei conformitdtii cu reglementarile prin intermediul convergentei
globale. In acest scop, Comisia si statele membre contribuie la elaborarea si



adoptarea de principii, standarde si orientdri globale care asigura un nivel
ridicat de convergentd internationald in domeniul dispozitivelor medicale si al
dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro, inclusiv in ceea ce priveste
siguranta, performanta, sistemele de management al calitdtii, evaluarea
conformitatii si supravegherea ulterioara introducerii pe piata.

Comisia participa la forurile internationale relevante in domeniul dispozitivelor
medicale si al dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro, inclusiv la
Forumul international al autoritatilor de reglementare in domeniul
dispozitivelor medicale (IMDRF), la Programul de audit unic privind
dispozitivele medicale (MDSAP) si la organizatiile internationale de
standardizare.

In cadrul activititilor sale desfisurate in conformitate cu alineatele (1) si (2),
Comisia este sprijinitd de experti desemnati de statele membre pe baza
competentei lor in domeniul dispozitivelor medicale sau al dispozitivelor
medicale pentru diagnostic in vitro.

Comisia poate semna acorduri administrative cu autoritati din tari terte si cu
organizatii internationale in scopul cooperarii in materie de reglementare in
domeniul dispozitivelor medicale si al dispozitivelor medicale pentru
diagnostic in vitro, inclusiv:

(a) schimbul de informatii si de bune practici;
(b) inspectii si evaludri comune sau coordonate;

(c) actiuni coordonate referitoare la aspecte legate de sigurantd, inclusiv
rechemari sau comunicari privind siguranta.

In cazul in care Comisia semneaza astfel de acorduri administrative care includ
schimbul de informatii sau de date, acordul administrativ trebuie sd prevada
protectia acestor informatii sau date in conformitate cu articolul 109 din
prezentul regulament sau cu articolul 102 din Regulamentul (UE) 2017/746,
dupa caz.

Uniunea finanteaza activitdtile Comisiei si ale statelor membre legate de
cooperarea internationald mentionata la prezentul articol si de mecanismele de
suport decizional mentionate la articolul 108b.

Articolul 108b
Mecanisme de suport decizional

Comisia poate participa la mecanisme de suport decizional bilaterale sau
multilaterale sau la programe de suport decizional in domeniul dispozitivelor
medicale si al dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro, care permit
utilizarea evaludrilor, a inspectiilor si a altor decizii de reglementare efectuate
sau luate de autoritati de reglementare din tiri terte sau de organizatii
internationale sau organisme internationale, daca sunt indeplinite urmatoarele
conditii:

(a) mecanismul de suport decizional sau programul de suport decizional
asigurd un nivel de protectie a sanatatii si sigurantei echivalent cu cel
impus in temeiul prezentului regulament sau al Regulamentului (UE)
2017/746, dupa caz;
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(b) existd mecanisme eficace pentru schimbul reciproc de informatii,
transparentd si supraveghere, care asigura confidentialitatea informatiilor
si a datelor mentionatd la articolul 109 din prezentul regulament sau la
articolul 102 din Regulamentul (UE) 2017/746, dupa caz.

Comisia poate invita statele membre sd desemneze experti, pe baza
competentei lor in domeniul dispozitivelor medicale sau al dispozitivelor
medicale pentru diagnostic in vitro, care sa participe la mecanismele de suport
decizional sau la programele de suport decizional mentionate la alineatul (1).

Mecanismele de suport decizional sau programele de suport decizional
mentionate la alineatul (1) sunt luate In considerare de autoritatile competente,
de operatorii economici sau de organismele notificate in cadrul punerii in
aplicare a prezentului regulament sau a Regulamentului (UE) 2017/746, dupa
caz.

Comisia poate adopta acte de punere in aplicare de stabilire a unor norme
detaliate pentru recunoasterea mecanismelor de suport decizional sau a
programelor de suport decizional, care pot include conditii de participare a
organismelor notificate la mecanisme de suport decizional sau la programe de
suport decizional, cerinte referitoare la domeniul de aplicare al evaludrilor, al
inspectiilor sau al altor decizii de reglementare efectuate sau luate in cadrul
mecanismelor de suport decizional sau al programelor de suport decizional,
precum si garantii procedurale pentru producatori. Respectivele acte de punere
in aplicare se adopta in conformitate cu procedura de examinare mentionata la
articolul 114 alineatul (3).

Articolul 108c
Consolidarea capacitatilor si asistenta tehnica

Comisia poate sprijini consolidarea capacitatii de reglementare in tarile terte,
inclusiv prin furnizarea de asistentd tehnica, formare, schimb de experti si
diseminarea celor mai bune practici.

Comisia poate invita statele membre sd desemneze experti, pe baza
competentei lor in domeniul dispozitivelor medicale sau al dispozitivelor
medicale pentru diagnostic in vitro, care sa participe la activitdtile sale
mentionate la alineatul (1).

Activitatile mentionate la alineatul (1) pot fi finantate prin intermediul
programelor sau al instrumentelor de actiune externa relevante ale Uniunii.”

Se adauga urmatorul articol 110a:

JArticolul 110a

Transmiterea informatiilor sau a documentelor

Transmiterea informatiilor sau a documentelor in conformitate cu prezentul
regulament se efectueaza pe cale electronica.”

La articolul 111, alineatul (1) se inlocuieste cu urmatorul text:

.....

Comisiei de a percepe taxe pentru activitdtile prevazute in prezentul
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regulament, cu conditia ca nivelul taxelor sa fie stabilit Intr-un mod transparent
si pe baza principiilor de recuperare a costurilor.”

Articolul 112 se elimina.
Articolul 116 se elimina.
La articolul 120, se adauga urmatoarele alineate (14) si (15):

,»(14) Prin derogare de la articolul 5 si de la alineatele (3)-(3e) din prezentul articol,
un dispozitiv mentionat la alineatul (3a) sau (3b) din prezentul articol, care
indeplineste criteriile pentru un dispozitiv orfan mentionate la articolul 52a
alineatul (3), poate fi introdus pe piatd sau pus in functiune dupd datele
mentionate la alineatele (3a) si (3b) din prezentul articol daca sunt indeplinite
urmatoarele conditii:

(@) un grup de experti mentionat la articolul 106 a emis un aviz care
confirma Indeplinirea criteriilor pentru un dispozitiv orfan, astfel cum se
mentioneaza la articolul 52a alineatul (3);

(b) nu existd modificari semnificative in ceea ce priveste proiectarea si
scopul propus al dispozitivului;

(c) dispozitivul nu prezintd un risc inacceptabil pentru sidndtatea sau
siguranta pacientilor, a utilizatorilor sau a altor persoane sau pentru alte
aspecte privind protectia sanatatii publice.

Cerintele prezentului regulament, cu exceptia capitolelor IV, V si VI, se aplica
unui dispozitiv mentionat la primul paragraf.

Prin derogare de la articolul 86 alineatul (1), producatorii de dispozitive din
clasa Ila, de dispozitive din clasa IIb si de dispozitive din clasa III introduse pe
piatd sau puse in functiune in conformitate cu prezentul paragraf actualizeaza
PSUR cel putin o datd pe an. Anual, producatorul transmite PSUR si, dupa caz,
o actualizare a rezumatului caracteristicilor de siguranta si performantd clinica
autoritatii competente din statul membru in care este stabilit.

Autoritatea competentd din statul membru poate solicita producatorului sa
desfasoare activitati definite de supraveghere ulterioara introducerii pe piatd
sau de PMCF intr-o anumitd perioada de timp cu scopul de a genera date
clinice suplimentare pentru a confirma siguranta si performanta dispozitivului
si pentru a evalua orice efect secundar nedorit si acceptabilitatea raportului
beneficiu-risc.

Dispozitivele introduse pe piatd sau puse in functiune in conformitate cu
prezentul paragraf, care nu detin un certificat valabil in conformitate cu
alineatul (2), nu trebuie si poarte marcajul CE. In declaratia sa de conformitate
UE, producatorul face trimitere la faptul ca dispozitivul este un dispozitiv orfan
introdus pe piata sau pus in functiune in conformitate cu prezenta dispozitie.

In rezumatul caracteristicilor de sigurantd si performanti clinicd si in
instructiunile de utilizare sau in orice alt document insotitor, producatorul
informeaza utilizatorii propusi cu privire la faptul cd dispozitivul este un
dispozitiv orfan introdus pe piatd sau pus in functiune in conformitate cu
prezenta dispozitie, dupa caz.



96.

97.

98.

Cel putin o data la 10 ani, producdtorul solicitd un aviz din partea unui grup de
experti mentionat la articolul 106 care sa confirme indeplinirea criteriilor
pentru un dispozitiv orfan, astfel cum se mentioneaza la articolul 52a
alineatul (3).

(15) In ceea ce priveste dispozitivele pentru care este in curs o procedurid de
evaluare a conformitatii la ... [OP: a se introduce data = sase luni de la data
intrarii in vigoare a prezentului regulament] sau pentru care un certificat este
eliberat de un organism notificat inainte de data respectiva, producatorul si
organismul notificat pot conveni sa aplice 1n continuare dispozitiile prezentului
regulament In forma aplicabild Tnainte de ... [OP: a se introduce data = sase
luni de la data intrarii in vigoare a prezentului regulament] pana la finalizarea
procedurii de evaluare a conformitatii sau pana la reinnoirea certificatului.”

Articolul 121 se inlocuieste cu urmatorul text:

L Articolul 121
Evaluare

Nu mai devreme de ... [Oficiul pentru Publicatii: a se introduce data = cinci ani de
la data aplicarii prezentului regulament], Comisia efectueazd o evaluare a
prezentului regulament si prezintd Parlamentului European si Consiliului un raport
privind principalele constatari.

Statele membre si organismele notificate furnizeaza Comisiei informatiile necesare
pentru elaborarea raportului respectiv.”

La articolul 123 alineatul (3) litera (d), se adauga al treilea paragraf cu urmatorul
text:

,Dupd data aplicarii dispozitiilor mentionate la primul paragraf de la prezenta litera,
in cazul 1n care statele membre mentin baze de date nationale, informatiile relevante
disponibile in Eudamed pentru respectivele baze de date nationale se extrag din
Eudamed.”

Anexele I, II, III, VI, VII, VIIL, IX, X, XI, XII, XIII, XIV si XV se modificd in
conformitate cu anexa I la prezentul regulament.

Articolul 2
Modificarea Regulamentului (UE) 2017/746

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

1.

Articolul 1 alineatul (4) se inlocuieste cu urmatorul text:

,»(4) Orice dispozitiv care, atunci cand este introdus pe piatd sau pus in functiune,
incorporeaza ca parte integranta un dispozitiv medical, astfel cum este definit
la articolul 2 punctul 1 din Regulamentul (UE) 2017/745, care are o actiune
auxiliara fatda de cea a dispozitivului medical pentru diagnostic in vitro,
produsul complet se afla in domeniul de aplicare al prezentului regulament.
Intr-un astfel de caz, cerintele generale relevante privind siguranta si
performanta prevazute in anexa I la Regulamentul (UE) 2017/745 se aplica in
ceea ce priveste siguranta si performanta partii dispozitivului medical.



3.

Cu toate acestea, in cazul in care actiunea dispozitivului medical este cea
principala si nu auxiliara fatd de cea a dispozitivului medical pentru diagnostic
in vitro, produsul complet se afla in domeniul de aplicare al Regulamentului
(UE) 2017/745. Intr-un astfel de caz, cerintele generale relevante privind
siguranta si performanta prevazute in anexa I la prezentul regulament se aplica
in ceea ce priveste siguranta si performanta partii dispozitivului medical pentru
diagnostic in vitro.”

Articolul 2 se modifica dupa cum urmeaza:

(a)

(b)

(©)

(d)

la punctul 2 primul paragraf, litera (f) se inlocuieste cu urmatorul text:
»(f) pentru stabilirea sau monitorizarea unor masuri terapeutice.”;
la punctul 7, teza introductiva se inlocuieste cu urmatorul text:

»«dispozitiv de diagnostic companion» inseamnd un dispozitiv care este
esential pentru utilizarea in conditii de siguranta si eficacitate a unuia sau mai
multor medicamente corespunzatoare in scopul:”;

punctul 8 se Inlocuieste cu urmatorul text:

,»8. «grup generic de dispozitive» inseamna un set de dispozitive cu scopuri
propuse identice ori similare si care se bazeaza pe o tehnologie comuna,
ceea ce permite clasificarea lor de o manierd generica, fara a reflecta
caracteristici specifice;”;

se adauga urmatoarele puncte 75, 76, 77 si 78:

,»75. «studiu combinaty Inseamna un studiu clinic interventional, astfel cum
este definit la articolul 2 alineatul (2) punctul 2 din Regulamentul (UE)
nr. 536/2014, combinat cu un studiu referitor la performanta si/sau cu o
investigatie clinica, astfel cum este definita la articolul 2 punctul 45 din
Regulamentul (UE) 2017/745;

76. «spatiu de testare 1n materie de reglementare» inseamnd un mediu
controlat instituit de o autoritate competenta care ofera producatorilor sau
potentialilor producdtori posibilitatea de a dezvolta, de a testa, de a valida
st de a utiliza, dupd caz in conditii reale, un produs inovator sau o
tehnologie inovatoare care ar putea intra in domeniul de aplicare al
prezentului regulament, pe baza unui plan privind spatiul de testare,
pentru o perioadd limitatd de timp, sub supraveghere reglementara”;

77. «plan privind spatiul de testare» inseamnd un document convenit intre
producdtorul (producatorii) participant (participanti) sau potentialul
(potentialii) producdtor(i) si autoritatea competentd care descrie
obiectivele, conditiile, calendarul, metodologia si cerintele pentru
activitatile desfasurate in spatiul de testare in materie de reglementare;

78. «spatiu de testare in materie de reglementare al Uniunii» inseamnd un
mediu controlat instituit de Comisie pentru testarea unor cerinte de
reglementare sau practici de asigurare a respectarii legislatiei alternative
sau noi si pentru evaluarea valabilitdtii acestora In comparatie cu
cerintele si practicile existente in temeiul prezentului regulament pentru o
perioada limitata de timp.”

Articolul 3 se inlocuieste cu urmatorul text:



L Articolul 3
Statutul de reglementare al produselor

Autoritatile competente din statele membre isi coordoneaza activitatile atunci
cand stabilesc daca un anumit produs, o anumitd categorie sau un anumit grup
de produse se incadreaza in definitia unui «dispozitiv medical pentru diagnostic
in vitro» sau a unui «accesoriu pentru un dispozitiv medical pentru diagnostic
in vitroy.

Statele membre asigurda un nivel adecvat de consultare a autoritatilor
competente relevante ale statelor membre in domeniul dispozitivelor medicale,
al medicamentelor, al substantelor de origine umana (SoHO), al biocidelor, al
alimentelor, al produselor cosmetice sau al altor produse care fac obiectul
legislatiei Uniunii, in cazul in care stabilirea statutului de reglementare al unui
produs implicd aspecte legate de granita cu oricare dintre aceste tipuri de
produse. In acest caz, statele membre asigurd, de asemenea, un nivel adecvat de
consultare a organismelor consultative sau de reglementare relevante instituite
in legislatia relevantd a Uniunii, cum ar fi Agentia Europeand pentru
Medicamente (EMA), Consiliul de coordonare pentru SoHO, Agentia
Europeana pentru Produse Chimice (ECHA) si Autoritatea Europeana pentru
Siguranta Alimentara (EFSA).

In cazul in care o autoritate competenti dintr-un stat membru, dupid ce a
efectuat o evaluare in conformitate cu articolul 89, considerd cd un produs
caruia i-a fost aplicat marcajul CE in conformitate cu articolul 18 nu intrd in
domeniul de aplicare al prezentului regulament, aceasta consulta autoritatile
competente din celelalte state membre cu privire la masura pe -care
intentioneaza sa o ia pentru a stabili statutul de reglementare al produsului in
cauza.

In cazul in care o autoritate competentd dintr-un stat membru ridica o obiectie
motivatd cu privire la masura avutd in vedere mentionata la alineatul (3),
autoritatea care solicita consultarea sesizeaza un grup de experti, astfel cum se
mentioneaza la articolul 106 din Regulamentul (UE) 2017/745, si acorda cea
mai mare atentie avizului grupului de experti respectiv.

Rezultatele activitatilor de coordonare ale autoritdtilor competente 1In
conformitate cu prezentul articol si avizele grupului de experti emise in
conformitate cu alineatul (4) din prezentul articol si cu articolul 3a alineatul (2)
se pun la dispozitia publicului, fara a divulga nicio informatie confidentiala,
astfel cum se mentioneaza la articolul 102.

Comisia poate stabili, prin intermediul unor acte de punere in aplicare,
procedura, inclusiv termenele, pentru aplicarea alineatelor (1)-(4) din prezentul
articol si a articolului 3a. Respectivele acte de punere in aplicare se adopta in
conformitate cu procedura de examinare mentionatd la articolul 107
alineatul (3).”

Se introduce urmatorul articol 3a:



,, Articolul 3a

Avizul privind statutul de reglementare al produselor la nivelul Uniunii si
stabilirea acestui statut

1. O autoritate competentd, un organism notificat, un producator, un dezvoltator
al unui produs sau Comisia poate prezenta o cerere motivatd de aviz din partea
unui grup de experti mentionat la articolul 106 din Regulamentul (UE)
2017/745 cu privire la intrebarea daca un anumit produs, o anumitd categorie
sau un anumit grup de produse se incadreaza in definitiile termenilor
«dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro» sau «accesoriu pentru un
dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro». In cazul in care, intr-o astfel de
cerere, solicitantul considera ca produsul in cauza este un dispozitiv medical
pentru diagnostic in vitro, cererea trebuie sd precizeze si clasificarea propusa a
dispozitivului in conformitate cu articolul 47 si cu anexa VIIIL.

2. Grupul de experti isi prezintd avizul fara intarzieri nejustificate. Solicitantul
acorda cea mai mare atentie avizului grupului de experti.

3. Avand in vedere avizul grupului de experti mentionat la alineatul (2) sau la
articolul 3 alineatul (4), un stat membru poate prezenta Comisiei o cerere
motivatd pentru a stabili daca un anumit produs, o anumita categorie sau un
anumit grup de produse se incadreaza in definitia termenului «dispozitiv
medical pentru diagnostic in vitro» sau «accesoriu pentru un dispozitiv medical
pentru diagnostic in vitroy.

Comisia decide cu privire la cererea motivata a statului membru sau din proprie
initiativa, prin intermediul unor acte de punere in aplicare, care se adopta in
conformitate cu procedura de examinare mentionatd la articolul 107
alineatul (3).

Comisia poate solicita clarificari grupului de experti sau poate retrimite avizul
grupului de experti pentru reexaminare, inclusiv in cazurile in care cererea
motivatd a unui stat membru ridicd noi intrebdri de natura stiintifica sau
tehnica.

4.  Prezentul articol nu se aplica in cazul in care, in cadrul unui alt act legislativ al
Uniunii, s-a stabilit ca statutul de reglementare al produsului, al categoriei sau
al grupului de produse in cauza intrd in domeniul de aplicare al celuilalt act
legislativ al Uniunii sau in cazul in care o procedura de stabilire a statutului de
reglementare este in curs in cadrul unui alt act legislativ al Uniunii.”

Articolul 5 se modifica dupa cum urmeaza:
(a) alineatul (5) se modificd dupa cum urmeaza:
(1)  primul paragraf se modifica dupd cum urmeaza:
1. litera (a) se Inlocuieste cu urmatorul text:

»(a) dispozitivele sa nu fie transferate catre o altd entitate juridica,
cu exceptia cazului 1n care sunt transferate catre o altd
institutie sanitard In interesul justificat in mod corespunzator
al sanatatii publice, al sigurantei pacientilor sau al sanatatii
pacientilor sau pentru a pregati sau a raspunde la o urgentd de
sdnatate publica;”;



(i1)
(iii)

2. litera (c) se inlocuieste cu urmatorul text:

»(c) laboratorul institutiei sanitare sa respecte standardul EN ISO
15189 sau, daca este cazul, dispozitiile nationale privind
calitatea si competenta in laboratoarele medicale, inclusiv
dispozitiile nationale privind acreditarea;”;

litera (d) se elimina;
4.  litera (e) se inlocuieste cu urmatorul text:

»(€) la cererea unei autoritdti competente, institutia sanitard sa
ofere autoritdtii sale competente informatii cu privire la
utilizarea unor astfel de dispozitive, care includ justificarea
mentionata la litera (a);”;

5. litera (f) punctul (iii) se inlocuieste cu urmatorul text:

»(111) o declaratie din care sa reiasd fie cd institutia sanitara este
acreditatd in conformitate cu standardul mentionat la litera
(c), fie ca dispozitivele indeplinesc cerintele generale
relevante privind siguranta si performanta prevdzute in
anexa I si, daca este cazul, informatii privind cerintele care
nu sunt indeplinite integral, cu o justificare adecvata in acest
sens;”;

6. litera (g) se inlocuieste cu urmatorul text:

»(g) 1n ceea ce priveste dispozitivele din clasa D in conformitate
cu normele prevazute in anexa VIII, in cazul in care institutia
sanitard nu este acreditatd conform standardului mentionat la
litera (c), institutia sanitard elaboreazd o documentatie care sa
cuprinda suficiente detalii pentru a permite autoritatii
competente sa evalueze daca sunt indeplinite cerintele
generale relevante privind siguranta si performanta prevazute
in anexa I;”;

7. litera (h) se elimina;
la al doilea paragraf, prima teza se elimina;
se adauga urmatoarele paragrafe:

oin sensul primului paragraf litera (a), in cazul unui transfer al
dispozitivului catre o altd institutie sanitarda, institutia sanitard care
efectueaza transferul si institutia sanitara destinatara asigura trasabilitatea
dispozitivului.

In sensul primului paragraf litera (i), in cazul in care dispozitivul este
transferat in conformitate cu primul paragraf litera (a), institutia sanitard
destinatard raporteaza institutiei sanitare care efectueaza transferul orice
incident legat de dispozitiv.

Prezentul paragraf se aplica si dispozitivelor fabricate si utilizate intr-un
laborator stabilit In Uniune care oferd servicii de testare coerente si de
ultimd generatie pentru cercetarea clinica, cu conditia ca dispozitivele
respective sa fie destinate exclusiv utilizarii in cadrul unui studiu clinic
interventional care face obiectul Regulamentului (UE) nr. 536/2014 al



(b)

Parlamentului European si al Consiliului*. In cazul in care, la prezentul
alineat, se face trimitere la o institutie sanitard, aceastd trimitere se
intelege, de asemenea, ca trimitere la un laborator mentionat in prima
teza din prezentul paragraf.

*Regulamentul (UE) nr. 536/2014 al Parlamentului European si al
Consiliului din 16 aprilie 2014 privind studiile clinice interventionale cu
medicamente de uz uman si de abrogare a Directivei 2001/20/CE
(JO L 158, 27.5.2014, p.- 1, ELL
http://data.europa.cu/eli/reg/2014/536/0j).”;

se adaugad urmatorul alineat (7):

»(7) Comisia este imputernicitd sd adopte acte delegate in conformitate cu

(8)

articolul 108 pentru a modifica cerintele generale privind siguranta si
performanta prevazute in anexal in vederea adaptdrii acestora la
progresele stiintifice sau tehnice sau la evolutiile internationale sau in
vederea adaugarii de cerinte in legaturd cu riscurile sau tehnologiile
emergente.

Atunci cand adopta acte de punere in aplicare in temeiul alineatului (6)
din prezentul articol, acte delegate in temeiul alineatului (7) din prezentul
articol sau specificatii comune in temeiul articolului 9 din prezentul
regulament in ceea ce priveste dispozitivele care sunt sisteme de IA cu
grad ridicat de risc, astfel cum sunt mentionate la articolul 6 alineatul (1)
din Regulamentul (UE) 2024/1689 al Parlamentului European si al
Consiliului**, sau care utilizeaza sisteme de IA cu grad ridicat de risc
drept componente de sigurantd, Comisia tine seama de cerintele
prevazute in capitolul III sectiunea 2 din regulamentul respectiv.

** Regulamentul (UE) 2024/1689 al Parlamentului European si al Consiliului

din 13 unie 2024 de stabilire a unor norme armonizate privind
inteligenta artificiald si de modificare a Regulamentelor (CE)
nr. 300/2008, (UE) nr. 167/2013, (UE) nr. 168/2013, (UE) 2018/858,
(UE) 2018/1139 si (UE) 2019/2144 si a Directivelor 2014/90/UE, (UE)
2016/797 st (UE) 2020/1828 (Regulamentul privind inteligenta
artificiald) JOL, 2024/1689, 12.7.2024, ELL
http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1689/0j).”

6. Articolul 6 se modifica dupa cum urmeaza:

(2)

(b)

se introduce urmatorul alineat (2a):

,»(2a) Orice persoana fizica sau juridica care oferd un dispozitiv in conformitate

cu alineatul (1) sau un serviciu in conformitate cu alineatul (2) furnizeaza
in oferta cel putin informatiile mentionate in anexa I sectiunea 20.2
literele (a)-(e) st (m), precum si accesul la instructiunile de utilizare.”;

alineatele (3) si (4) se Inlocuiesc cu urmatorul text:

»(3) La cererea unei autoritati competente, orice persoana fizica sau juridica

care oferd un dispozitiv in conformitate cu alineatul (1) sau un serviciu in


http://data.europa.eu/eli/reg/2014/536/oj
http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1689/oj

conformitate cu alineatul (2) pune la dispozitie o copie a declaratiei de
conformitate UE intocmite in conformitate cu articolul 17 pentru
dispozitivul in cauza si coopereaza cu autoritdtile competente din statul
membru 1n care este oferit dispozitivul sau serviciul.

(4) Un stat membru poate, din motive de protectie a sanatatii publice, solicita
prestatorului unui serviciu, astfel cum este definit la articolul 1
alineatul (1) litera (b) din Directiva (UE) 2015/1535, sau prestatorului
serviciului mentionat la alineatul (2), sa isi inceteze activitatea.”

La articolul 7, se adauga urmatorul paragraf:

,Fard a aduce atingere dreptului intern privind exercitarea profesiei medicale, primul
paragraf se aplica si dispozitivelor utilizate pentru prestarea unui serviciu mentionat
la articolul 6 alineatul (2).”

La articolul 9 alineatul (1), prima teza se inlocuieste cu urmatorul text:

,In cazul in care nu existd standarde armonizate sau in cazul in care standardele
armonizate relevante nu sunt suficiente ori In cazul in care este necesar si se
abordeze preocupdri legate de sdnatatea publicd, Comisia, In urma consultarii
MDCG, poate adopta, prin intermediul unor acte de punere in aplicare, specificatii
comune (CS) 1n ceea ce priveste cerintele prevazute in prezentul regulament, in
special rapoartele si planurile care trebuie sa fie elaborate de producatori, cerintele
generale privind siguranta si performanta prevazute in anexa I, documentatia tehnica
prevazuta in anexele II si III, procedurile de evaluare a conformitatii prevazute in
anexele IX, X si XI, evaluarea performantei si PMPF prevazute in anexa XIII sau
cerintele privind studiile referitoare la performantd prevazute in anexele XIII si
XIv.”

Articolul 10 se modificad dupa cum urmeaza:
(a) alineatele (3) si (6) se elimina;
(b) alineatul (8) se modifica dupa cum urmeaza:
(1) la primul paragraf, prima teza se inlocuieste cu urmatorul text:

,Producdtorii pun in aplicare un sistem adecvat de management al
calitatii pentru a se asigura cd existd proceduri prin care se garanteaza
continuitatea conformitdtii productiei de serie cu cerintele prezentului
regulament.”;

(1) al treilea paragraf se elimina;
(c) alineatul (9) se elimina;
(d) alineatul (10) se modifica dupa cum urmeaza:
(1)  se adaugd urmatoarea teza la primul paragraf:

»Atunci cand stabilesc limba oficiala a Uniunii in care sunt puse la
dispozitie informatiile prevazute in anexal sectiunea 20 sau alte
informatii care trebuie furnizate de catre producator, statele membre iau
in considerare acceptarea unei alte limbi oficiale a Uniunii in care sunt
puse la dispozitie informatiile, tindnd seama de cunostintele tehnice,
experienta, educatia sau formarea utilizatorului (utilizatorilor) mediu
(medii) propus (propusi).”;



10.

(e
(H
(2

(h)

(i) al doilea paragraf se elimina;

alineatul (12) se elimina;

la alineatul (13) se elimina al treilea si al patrulea paragraf;
alineatul (14) se inlocuieste cu urmatorul text:

,(14) In cazul in care dispozitivele sunt proiectate si fabricate de alte persoane
juridice sau fizice in numele producatorilor, informatiile privind identitatea
persoanelor respective fac parte din informatiile care se transmit in
conformitate cu articolul 26 alineatul (3). In aceste cazuri, producatorul se
asigurda ca partile relevante ale documentatiei tehnice sunt intocmite,
actualizate si, la cerere, puse la dispozitia autoritdtilor competente In
conformitate cu alineatele (4) si (7) de catre persoana fizica sau juridica care a
proiectat si fabricat dispozitivul. In plus, producatorul intocmeste, actualizeaza
si, la cerere, pune la dispozitia autorititilor competente partile ramase din
documentatia tehnica, In special cele mentionate In anexa Il sectiunea 2 si in
anexa II1.”;

alineatul (15) se elimina.

Articolul 10a se modifica dupa cum urmeaza:

(a)

(b)

la alineatul (1) al doilea paragraf, prima teza se inlocuieste cu urmatorul text:

,Informatiile mentionate la primul paragraf se furnizeaza cu cel putin sase luni
inainte de Intreruperea sau incetarea anticipatd sau, daca acest lucru nu este
posibil, fara intarzieri nejustificate dupa ce producatorul a luat cunostintd de
intreruperea sau incetarea anticipata.”;

se adauga urmatoarele alineate (4), (5) si (6):

»(4) Atunci cand este necesar in cooperare cu EMA, Comisia instituie,
mentine si gestioneazad un sistem informatic pentru a facilita raportarea si
schimbul de informatii cu privire la cazurile de intrerupere sau de
incetare a furnizarii de dispozitive in conformitate cu alineatele (1), (2) si
(3). Sistemul informatic respectiv se integreazd in Baza de date
europeana referitoare la dispozitivele medicale mentionatd la articolul 30
sau este interoperabil cu aceasta. De asemenea, sistemul permite
institutiilor sanitare si profesionistilor din domeniul sanatatii sa
informeze autoritdtile competente cu privire la indisponibilitatea sau
riscul imediat de indisponibilitate a dispozitivelor necesare pentru
exercitarea activitatii lor profesionale.

(5) EMA, in colaborare cu grupul de coordonare privind deficitele de
dispozitive medicale (MDSSG) instituit prin articolul 21 din
Regulamentul (UE) 2022/123 al Parlamentului European si al
Consiliului***, elaboreaza o metodologie de identificare a dispozitivelor
sau a categoriilor de dispozitive pentru care se poate prevedea in mod
rezonabil cd o intrerupere sau o incetare a furnizarii ar putea cauza
vatamari grave sau un risc de vatdmare grava a pacientilor sau a sanatatii
publice, astfel cum se mentioneaza la alineatul (1). Pe baza acestei
metodologii, EMA, in colaborare cu MDSSG si in acord cu Comisia,
intocmeste, publicd si mentine la zi o listd a dispozitivelor sau a
categoriilor de dispozitive carora li se aplica alineatele (1), (2) si (3). In



11.
12.

13.

sensul prezentului alineat, MDCG, reprezentantii producdtorilor, alti
actori relevanti din lantul de aprovizionare din sectorul dispozitivelor
medicale si reprezentanti ai profesionistilor din domeniul sanatatii, ai
pacientilor si ai consumatorilor pot fi consultati daca este necesar.

(6) Autoritatile competente ale statelor membre sau Comisia pot solicita
producatorilor de dispozitive incluse in lista Intocmita in conformitate cu
alineatul (5) sd furnizeze toate informatiile necesare privind riscurile si
deficientele din cadrul lantului de aprovizionare care pot afecta
furnizarea unor astfel de dispozitive, inclusiv capacitatea de productie si
volumul vanzarilor.

*#%  Regulamentul (UE) 2022/123 al Parlamentului European si al Consiliului
din 25 ianuarie 2022 privind consolidarea rolului Agentiei Europene
pentru Medicamente in ceea ce priveste pregdtirea pentru situatii de criza
in domeniul medicamentelor si al dispozitivelor medicale si gestionarea
acestora (JOL 20, 31.1.2022, p. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2022/123/0j).”

La articolul 11, alineatele (4) si (5) se elimina.

La articolul 14, alineatul (2) se modifica dupa cum urmeaza:

(a)

(b)

la primul paragraf, litera (d) se inlocuieste cu urmatorul text:

,»(d) daca producatorul a atribuit dispozitivului, daca este cazul, un UDI, in
conformitate cu articolul 24 alineatul (3).”;

al doilea paragraf se inlocuieste cu urmatorul text:

,Pentru a respecta cerintele mentionate la primul paragraf, distribuitorul poate
aplica o metoda de verificare prin sondaj care este reprezentativd pentru
dispozitivele furnizate de catre distribuitorul respectiv.”

Articolul 15 se modificd dupa cum urmeaza:

(a)

(b)

(c)

alineatul (1) se inlocuieste cu urmatorul text:

»(1) Producatorii au la dispozitie in cadrul propriilor organizatii cel putin o
persoana responsabild de conformitatea cu reglementarile care detine
expertiza necesara in domeniul dispozitivelor medicale pentru diagnostic
in vitro.”;

alineatul (2) se inlocuieste cu urmatorul text:

»(2) Microintreprinderile si intreprinderile mici in sensul Recomandarii
2003/361/CE a Comisier**** nu au obligatia de a avea in interiorul
organizatiei persoana responsabila de conformitatea cu reglementarile,
dar trebuie sa aiba la dispozitie o astfel de persoana.

*#%#%  Recomandarea Comisiei din 6 mai 2003 privind definirea
microintreprinderilor si a Intreprinderilor mici si mijlocii (JO L 124,
20.5.2003, p. 36, ELI: http://data.europa.eu/eli/reco/2003/361/0j).”;

la alineatul 3, litera (c) se inlocuieste cu urmatorul text:



14.

15.

16.

(d)

»(c) obligatiille de supraveghere ulterioara introducerii pe piatd sunt
indeplinite in conformitate cu articolul 78;”;

alineatul (6) se inlocuieste cu urmatorul text:

,»(0) Reprezentantii autorizati au la dispozitie, in permanentd si in mod
neintrerupt, cel putin o persoand responsabild de conformitatea cu
reglementdrile, care detine expertiza necesara in ceea ce priveste cerintele
de reglementare pentru dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro
din Uniune.”

Articolul 16 se modifica dupa cum urmeaza:

(a)

(b)

alineatul (1) se modifica dupa cum urmeaza:

(1)  la primul paragraf, teza introductiva se inlocuieste cu urmatorul text:
,,Un distribuitor, un importator sau o altd persoana fizica sau juridica care
introduce pe piatd sau pune in functiune un produs isi asuma obligatiile
care revin producatorilor daca intreprinde oricare dintre urmatoarele
actiuni:”;

(i1)  al doilea paragraf se inlocuieste cu urmatorul text:
,Primul paragraf nu se aplica niciunui profesionist din domeniul sanatatii
sau niciunei alte persoane care, desi nu este consideratd producator,

asambleaza sau adapteaza pentru un anumit pacient un dispozitiv deja
aflat pe piata, fara a-i schimba scopul propus.”;

alineatul (4) se elimina.

Articolul 17 se modifica dupa cum urmeaza:

(2)

(b)

la alineatul (1), prima teza se inlocuieste cu urmatorul text:

,Declaratia de conformitate UE stipuleaza faptul ca cerintele specificate in
prezentul regulament au fost indeplinite in ceea ce priveste dispozitivul care
face obiectul declaratiei respective.”;

se introduce urmatorul alineat (2a):

»(2a) Declaratiile de conformitate in temeiul alineatelor (1) si (2) pot fi
furnizate in format electronic.”;

Se introduce urmatorul articol 19a:

,Articolul 19a

Truse

O trusa poate contine urmatoarele componente:

(a)

(b)

(©)

dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro sau accesoriile acestora care pot
sau nu sa poarte In mod individual marcajul CE in conformitate cu prezentul
regulament;

dispozitive medicale sau accesoriile acestora care poartd marcajul CE in
conformitate cu Regulamentul (UE) 2017/745;

alte produse care sunt utilizate in cadrul examinarii pentru diagnostic in vitro
sau a caror prezentd in trusd este justificatd in alt mod si in cazul in care



17.

18.

produsele respective sunt n conformitate cu legislatia Uniunii care li se

aplica.”

Titlul capitolului III se inlocuieste cu urmatorul text:

~IDENTIFICAREA SI TRASABILITATEA DISPOZITIVELOR,
INREGISTRAREA DISPOZITIVELOR SI A OPERATORILOR ECONOMICI,
REZUMATUL CARACTERISTICILOR DE SIGURANTA SI PERFORMANTA,
BAZA EUROPEANA DE DATE REFERITOARE LA DISPOZITIVELE
MEDICALE”.

Articolul 24 se modifica dupa cum urmeaza:

(a)

(b)

(©)

(d)

(e)

la alineatul (1), se introduce urmatoarea litera (ba):

,»(ba) un UDI-DI de baza, astfel cum este definit in anexa VI partea C;”;

alineatul (2) se modifica dupa cum urmeaza:

(@)

(i)

litera (d) se inlocuieste cu urmatorul text:

»(d) entitatea oferd acces la sistemul sdu de atribuire a UDI tuturor
utilizatorilor interesati In conformitate cu un set de clauze si
conditii predeterminate si transparente care iau in considerare
interesele microintreprinderilor si ale intreprinderilor mici si
mijlocii in sensul Recomandarii 2003/361/CE;”;

la litera (e) se adauga urmatorul punct (iv):

»(1v) sd ofere sistemul sau de atribuire a UDI producatorilor care sunt
microintreprinderi si intreprinderi mici n sensul Recomandarii
2003/361/CE in conditii preferentiale care tin seama de nevoile
specifice ale acestor intreprinderi si care sunt proportionale cu
dimensiunea lor.”;

alineatul (3) se inlocuieste cu urmatorul text:

»(3) Inainte de a introduce pe piatd un dispozitiv, altul decat unul care face

obiectul unor studii referitoare la performanta, producatorul atribuie
dispozitivului, in conformitate cu normele entitatii emitente desemnate de
Comisie in conformitate cu alineatul (2), un UDI-DI de baza si un UDI,
astfel cum sunt definite in anexa VI partea C. Daca este cazul,
producdtorul atribuie un UDI-DI tuturor nivelurilor superioare de
ambalare.”;

se introduce urmatorul alineat (3a):

,»(3a) Pentru dispozitivele care fac obiectul unei evaluari a conformitatii, astfel

cum se mentioneaza la articolul 48 alineatele (3) si (4), alineatul (7) al
doilea paragraf, alineatul (8) si alineatul (9) al doilea paragraf, atribuirea
unui UDI-DI de baza mentionatd la alineatul (1) din prezentul articol se
face Tnainte ca producdtorul sa facd apel la un organism notificat pentru
evaluarea respectiva.”;

la alineatul (10), literele (a) si (b) se inlocuiesc cu urmatorul text:

»(a) de modificare a listei cu informatii mentionate in anexa VI partile A si B

in functie de progresul tehnic; si
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20.

21.

(b) de modificare a anexei VI in functie de experienta dobanditd in urma
punerii in aplicare a sistemului UDI sau de evolutiile internationale si de
progresul tehnic in materie de identificare unica a dispozitivelor.”

Articolul 26 se Inlocuieste cu urmatorul text:

, Articolul 26
inregistrarea dispozitivelor

Inainte de a introduce pe piata un dispozitiv, altul decat un dispozitiv care face
obiectul unui studiu referitor la performanta, producétorul transmite UDI-DI de
baza catre baza de date privind UDI impreuna cu celelalte elemente de date
esentiale, mentionate in anexa VI partea B, aferente dispozitivului respectiv,
dupa caz. Producatorul mentine la zi informatiile furnizate catre baza de date
privind UDL

Pentru dispozitivele care fac obiectul unei evaluari a conformitétii, astfel cum
se mentioneaza la articolul 48 alineatele (3) si (4), alineatul (7) al doilea
paragraf, alineatul (8) si alineatul (9) al doilea paragraf, organismul notificat
confirma In Eudamed cd informatiile mentionate in anexa VI partea B sunt
corecte.”;

La articolul 27 alineatul (2), se adauga urmatoarea teza:

,in cazul in care bazele de date nationale ale distribuitorilor necesitd informatii
privind dispozitivele, aceste baze de date permit extragerea informatiilor referitoare
la dispozitive din sistemele electronice mentionate la articolul 30 alineatul (2) literele

(a) si (b).”

Articolul 28 se modificd dupa cum urmeaza:

(a)

(b)

(©)

titlul se inlocuieste cu urmatorul text:
,lnregistrarea operatorilor economici”;
alineatele (1) si (2) se Inlocuiesc cu urmatorul text:

(1) Inainte de a introduce un dispozitiv pe piati, pentru a se inregistra,
producdtorii, reprezentantii autorizati si importatorii transmit catre
sistemul electronic mentionat la articolul 27 informatiile mentionate in
anexa VI partea A, cu conditia sd nu se fi inregistrat deja in conformitate
cu prezentul articol. In cazurile in care procedura de evaluare a
conformitatii necesitd implicarea unui organism notificat in temeiul
articolului 48, informatiile mentionate in anexa VI partea A se furnizeaza
sistemului electronic respectiv inainte de a se adresa o solicitare
organismului notificat.

(2) Fara Iintarzieri nejustificate, autoritatea competentd verificd datele
introduse in temeiul alineatului (1) si obtine din sistemul electronic
mentionat la articolul 27 un numar unic de inregistrare (single
registration number — SRN), pe care il transmite producatorului,
reprezentantului autorizat sau importatorului.”;

la alineatul (4), cuvintele ,,0 saptamana” se inlocuiesc cu cuvintele ,,doua
saptamani”;
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23.

24.

(d) alineatul (6) se elimina;
(e) alineatul (7) se Inlocuieste cu urmatorul text:

»(7) Datele introduse in temeiul alineatului (1) din prezentul articol in
sistemul electronic mentionat la articolul 27 sunt accesibile publicului, cu
exceptia informatiilor privind persoana responsabilda de conformitatea cu
reglementdrile mentionate in anexa VI partea A punctul 1.4.”

Articolul 29 se modifica dupa cum urmeaza:
(a) alineatul (1) se Inlocuieste cu urmatorul text:

(1) In cazul dispozitivelor de diagnostic companion, al dispozitivelor din
clasa C pentru autotestare si al dispozitivelor din clasa D, altele decat
dispozitivele care fac obiectul unor studii referitoare la performanta,
producatorul intocmeste un rezumat al caracteristicilor de siguranta si
performanta.

Rezumatul caracteristicilor de siguranta si performanta se redacteaza intr-
un mod care este clar pentru utilizatorul propus.

Proiectul rezumatului caracteristicilor de siguranta si performantd face
parte din documentatia care trebuie transmisd organismului notificat
implicat in evaluarea conformitatii in temeiul articolului 48. Producatorul
se asigura cad rezumatul caracteristicilor de sigurantd si performantd este
pus la dispozitia publicului In Eudamed si indica pe etichetd sau in
instructiunile de utilizare unde este disponibil rezumatul. ”;

(b) alineatul (2) se modifica dupa cum urmeaza:
(1) litera (a) se inlocuieste cu urmatorul text:

»(a) identificarea dispozitivului si a producatorului, inclusiv a UDI-DI
de baza si, daca a fost deja dat, a SRN, precum si o trimitere la
localizarea instructiunilor de utilizare Tn Eudamed;”;

(1) literele (b), (f), (g) st (h) se elimina.
La articolul 30 alineatul (2), se adauga urmatorul paragraf:

,Prin derogare de la primul paragraf, Comisia poate decide ca unul sau mai multe
dintre sistemele electronice mentionate la paragraful respectiv sd nu fie incluse in
Eudamed. In acest caz, Comisia se asigurd ca sistemul electronic este interoperabil
cu Eudamed.”;

Articolul 31 se inlocuieste cu urmatorul text:

, Articolul 31
Aplicarea capitolului IV din Regulamentul (UE) 2017/745

Articolul 35 si articolele 37-50 din Regulamentul (UE) 2017/745 se aplica, mutatis
mutandis, urmatoarelor:

(a) autoritatile responsabile de organismele notificate care urmeaza sa fie numite
de statele membre in sensul prezentului regulament si schimbul de experienta
intre acestea;
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26.
27.

(b) organismele de evaluare a conformitatii care solicitd desemnarea in temeiul
prezentului regulament si evaluarea solicitarilor acestora;

(c) desemnarea expertilor pentru evaluarea In comun si finantarea activititilor
referitoare la desemnarea si la monitorizarea organismelor notificate;

(d) procedura de desemnare si de notificare privind organismele notificate in
temeiul prezentului regulament, filialele si subcontractarea acestora, precum si
numairul lor de identificare;

(e) cerintele lingvistice;
(f) monitorizarea organismelor notificate;

(g) modificari ale desemnadrii si notificarii organismelor notificate si contestarea
competentei acestora;

(h) coordonarea organismelor notificate;

(i)  accesul la organismele notificate si taxe.”
Articolul 32 se modifica dupa cum urmeaza:

(a) alineatul (1) se Inlocuieste cu urmatorul text:

»(1) Organismele notificate 1isi indeplinesc atributiile pentru care sunt
desemnate in conformitate cu prezentul regulament in interes public.
Acestea satisfac cerintele organizationale si generale si cerintele legate de
managementul calitdtii, resurse si procese, astfel cum sunt prevazute in
anexa VII, care sunt necesare pentru indeplinirea atributiilor respective in
mod eficace, independent, diligent si rapid.

Organismele notificate desemnate pentru activitdtile de evaluare a
conformitatii referitoare la dispozitivele care sunt sisteme de IA cu grad
ridicat de risc, astfel cum sunt mentionate la articolul 6 alineatul (1) din
Regulamentul (UE) 2024/1689, sau care utilizeaza sisteme de [A cu grad
ridicat de risc drept componente de siguranta indeplinesc, de asemenea,
cerintele prevazute la articolul 31 alineatele (4), (5), (10) si (11) din
regulamentul respectiv.”;

(b) se adauga urmatorul alineat (4):

»(4) Comisia este Tmputernicitd sa adopte acte delegate in conformitate cu
articolul 108 pentru a modifica anexa VII in vederea adaptarii la
progresele tehnice si stiintifice In ceea ce priveste evaluarea conformitatii
in domeniul dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro, inclusiv la
evolutiile de la nivel international.”

Articolele 33-46 se elimina.
Articolul 47 se modifica dupa cum urmeaza:
(a) alineatul (2) se Inlocuieste cu urmatorul text:

»(2) Autoritdtile competente isi coordoneaza activitatile atunci cand stabilesc
clasificarea unui dispozitiv, a unei categorii sau a unui grup de
dispozitive. Rezultatele activitatilor de coordonare ale autoritatilor
competente, inclusiv rezultatul oricarei decizii sau masuri adoptate de o
autoritate competentd in conformitate cu articolul 47a sau 47b si al
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(b)

(c)

(d)

oricarui aviz emis de un grup de experti in legatura cu clasificarea, se pun
la dispozitia publicului, fara a divulga nicio informatie confidentiala,
astfel cum se mentioneaza la articolul 102.”;

la alineatul (3), litera (b) se inlocuieste cu urméatorul text:

»(b) reclasificarea unui dispozitiv, a unei categorii sau unui grup de
dispozitive, din motive de sanatate publicd bazate pe noi dovezi
stiintifice, sau pe baza oricarei informatii care devine disponibild in
cursul activitatilor de vigilenta si de supraveghere a pietei, prin derogare
de la anexa VIII, tinand seama de principiul proportionalititii si de
clasificarea dispozitivelor la nivel international.”;

alineatul (5) se inlocuieste cu urmatorul text:

»(5) Pentru a asigura aplicarea uniforma a normelor prevazute in anexa VIII si
luand in considerare avizele stiintifice relevante ale comitetelor stiintifice
sau ale grupurilor de experti relevante, Comisia poate sd adopte acte de
punere 1n aplicare, Tn mdsura in care este necesar pentru rezolvarea
problemelor legate de interpretari divergente si de aplicarea 1n practica.”;

se adauga urmatorul alineat (7):

»(7) Comisia este imputernicitd sd adopte acte delegate in conformitate cu
articolul 108 pentru a modifica anexa VIII in vederea adaptarii acesteia la
progresele tehnice sau stiintifice sau pentru a tine seama de evolutiile
inregistrate in ceea ce priveste clasificarea dispozitivelor la nivel
international.”;

Se introduc urmatoarele articole 47a si 47b:

S Articolul 47a

Clasificarea in cazul unui litigiu intre producator si organismul notificat

1.

Un producator sau un organism notificat poate sesiza autoritatea competenta
din statul membru in care producatorul isi are sediul social cu privire la orice
litigiu dintre ei care decurge din aplicarea anexei VIIL. In cazul in care
producdtorul nu are niciun sediu social in Uniune si nu a desemnat incd un
reprezentant autorizat, chestiunea este trimisa autoritatii competente din statul
membru in care isi are sediul social reprezentantul autorizat mentionat in
anexa IX sectiunea 2.2 al doilea paragraf litera (b) ultima liniuta.

Autoritatea competentd din statul membru in care producatorul isi are sediul
social notifica MDCG si Comisiei decizia sa. Decizia este pusa la dispozitie la
cerere.

In termen de 30 de zile de la primirea sesizirii mentionate la alineatul (1),
autoritatea competentd consultd celelalte state membre cu privire la proiectul
sau de decizie de clasificare.

In cazul in care, in termen de 30 de zile de la primirea consultirii mentionate la
alineatul (2), niciun stat membru nu formuleaza un dezacord motivat,
autoritatea competenta isi adoptd decizia in termen de 90 de zile de la primirea
sesizdrii mentionate la alineatul (1).



29.

In cazul in care, in termen de 30 de zile de la primirea consultirii mentionate la
alineatul (2), un stat membru formuleaza un dezacord motivat cu privire la
decizia preconizatd notificatd privind clasificarea, chestiunea este supusa
atentiei unui grup de experti, astfel cum se mentioneaza la articolul 106 din
Regulamentul (UE) 2017/745. Grupul de experti respectiv emite un aviz cu
privire la clasificarea dispozitivului in termen de 30 de zile. Autoritatea
competentd poate solicita grupului de experti clarificari cu privire la avizul
sau.

In termen de 30 de zile de la primirea avizului grupului de experti sau a
oricarei clarificdri, autoritatea competenta isi adoptd decizia, acordand cea mai
mare atentie avizului grupului de experti. Aceasta isi comunicd decizia
celorlalte state membre si Comisiei, fard intarzieri nejustificate.

Comisia poate stabili, prin intermediul unor acte de punere in aplicare, detalii
suplimentare privind procedura de aplicare a prezentului articol si a
articolului 47b. Respectivele acte de punere in aplicare se adoptd in
conformitate cu procedura de examinare mentionatd la articolul 107
alineatul (3).

Articolul 47b
Contestarea clasificarii dispozitivelor care poarta marcajul CE

In cazul in care o autoritate competentd, dupd ce a efectuat o evaluare in
conformitate cu articolul 89, considera ca un dispozitiv caruia i-a fost aplicat
marcajul CE in conformitate cu articolul 18 nu este clasificat in conformitate
cu anexa VIII, aceasta consultd celelalte state membre cu privire la masura
preconizata privind clasificarea dispozitivului.

In cazul in care, in termen de 30 de zile de la primirea consultirii mentionate la
alineatul (1), niciun stat membru nu formuleazd un dezacord motivat,
autoritatea competentd poate adopta masura privind clasificarea dispozitivului
in cauza si 151 comunicd decizia celorlalte state membre si Comisiei, precizand
motivele care au stat la baza deciziei.

In cazul in care, in termen de 30 de zile de la primirea consultirii mentionate la
alineatul (1), un stat membru formuleazd un dezacord motivat cu privire la
mdsura preconizatd notificatd privind clasificarea, chestiunea este supusa
atentiei unui grup de experti mentionat la articolul 106 din Regulamentul (UE)
2017/745, care, in termen de 30 de zile, emite un aviz cu privire la clasificarea
dispozitivului. Autoritatea competentd poate solicita grupului de experti
clarificari cu privire la avizul sau.

Autoritatea competentd acordd cea mai mare atentie avizului grupului de
experti. In cazul in care autoritatea competenti adopti o misurd privind
clasificarea, aceasta isi comunica masura celorlalte state membre si Comisiei,
fara intarzieri nejustificate.”

Articolul 48 se modifica dupa cum urmeaza:

(a)
(b)
(c)

la alineatul (3), al doilea si al treilea paragraf se elimina;
la alineatul (4), al doilea paragraf se elimina;

alineatele (5) si (6) se elimina;



(d)

(e)
¢

(2

(h)
(@)

W)

alineatul (7) se inlocuieste cu urmatorul text:

»(7) Producatorii de dispozitive din clasa C, altele decat dispozitivele care fac
obiectul unui studiu referitor la performanta, sunt supusi unei evaluari a
conformitatii, astfel cum se specifica in anexa IX capitolele I si I11.”;

la alineatul (8), al doilea paragraf se elimina;
alineatul (9) se inlocuieste cu urmatorul text:

»(9) Producatorii de dispozitive din clasa B, altele decat dispozitivele care fac
obiectul unui studiu referitor la performanta, sunt supusi unei evaluari a
conformitatii, astfel cum se specifica in anexa IX capitolele I si I11.”;

se introduce urmatorul alineat (9a):

,»(92) Producatorii de dispozitive din clasa B, altele decat dispozitivele care fac
obiectul unui studiu referitor la performanta, pot alege, in locul aplicarii
procedurii de evaluare a conformitatii mentionate la alineatul (9), sa
aplice o evaluare a conformitétii astfel cum se specifica in anexa X,
impreund cu o evaluare a conformitatii astfel cum se specificd in
anexa XI, cu exceptia sectiunii 5.”;

la alineatul (10), al doilea paragraf se elimina;
se introduc urmatoarele alineate (10a) si (10b):

,(10a) In cazul dispozitivelor pentru autotestare, pe langd procedurile
aplicabile in temeiul alineatului (3), (7) sau (9), se aplicd si procedura
specificatd in anexa IX sectiunea 5.1.

(10b) In cazul dispozitivelor de diagnostic companion, pe langi procedurile
aplicabile in temeiul alineatului (3), (4), (7) sau (8), se aplica si procedura
specificatd in anexa IX sectiunea 5.2 sau in anexa X sectiunea 3 litera (k),
dupa caz.”;

alineatele (12) si (13) se inlocuiesc cu urmatorul text:

,»(12) Documentele referitoare la procedurile mentionate la alineatele (1)-(4) si
(7)-(10b) se pun la dispozitie in orice limba oficiald a Uniunii acceptabila
pentru organismul notificat.

(13) Comisia poate, prin intermediul unor acte de punere in aplicare, sa
precizeze modalitatile detaliate si aspectele procedurale ale procedurilor
de evaluare a conformitatii in ceea ce priveste oricare dintre urmatoarele
aspecte:

(a) in ceea ce priveste dispozitivele din clasele B si C, baza pentru
selectarea  dispozitivului ~ reprezentativ.  pentru  evaluarea
documentatiei tehnice, astfel cum se mentioneaza in anexa IX
sectiunea 2.3;

(b) modalitatile auditurilor neanuntate la fata locului si a testelor prin
sondaj de efectuat de catre organismele notificate in conformitate
cu anexa IX sectiunea 3.4, luand in considerare clasa de risc si tipul
de dispozitiv;

(¢) frecventa cu care esantioanele de dispozitive fabricate sau loturi de
dispozitive din clasa D urmeaza a fi trimise la un laborator de



(k)

referintd al UE desemnat 1n temeiul articolului 100 in conformitate
cu anexa IX sectiunea 4.12 si anexa XI sectiunea 5.1;

(d) testele fizice, de laborator sau alte teste de efectuat de catre
organismele notificate In contextul testelor prin sondaj, al evaluarii
documentatiei tehnice si al tipului;

(e) modalitatile procedurilor de evaluare a conformitatii in ceea ce
priveste dispozitivele revolutionare si dispozitivele orfane
prevazute la articolul 48a.

Actele de punere in aplicare mentionate la primul paragraf se
adoptd in conformitate cu procedura de examinare mentionata la
articolul 107 alineatul (3).”;

se adauga urmatorul alineat (14):

,»(14) Comisia este imputernicitd sd adopte acte delegate in conformitate cu

articolul 108 pentru a modifica anexele IX, X si XI in vederea adaptarii
anexelor respective la progresele tehnice sau stiintifice sau la evolutiile
inregistrate in ceea ce priveste evaluarea conformitatii dispozitivelor la
nivel international si pentru a tine seama de nevoile anumitor dispozitive
avand in vedere caracteristicile lor speciale.”

30. Se introduc urmatoarele articole 48a si 48b:

L Articolul 48a

Evaluarea conformitatii dispozitivelor revolutionare si a dispozitivelor orfane

1.

3.

Pentru evaluarea conformitatii dispozitivelor revolutionare si a dispozitivelor
orfane pentru care un organism notificat este implicat in evaluarea
conformitatii, se aplica procedurile prevazute la articolul 48, sub rezerva
modalitatilor specifice prevazute la prezentul articol.

Un dispozitiv este considerat dispozitiv revolutionar daca indeplineste
urmatoarele criterii:

(a)

(b)

se preconizeaza cd dispozitivul va introduce in Uniune un grad ridicat de
noutate in ceea ce priveste tehnologia dispozitivului, procedura clinica
conexa sau aplicarea dispozitivului in practica clinicd;

se preconizeaza cd dispozitivul va avea un impact clinic pozitiv
semnificativ asupra pacientului sau a sanatatii publice, pentru o boald sau
o afectiune invalidanta in mod ireversibil sau care pune viata in pericol,
prin oricare dintre urmatoarele modalitati:

(1) oferirea unui impact clinic sau sanitar pozitiv semnificativ in
comparatie cu alternativele disponibile si cu stadiul actual al
tehnologiei;

(i) satisfacerea unei nevoi medicale nesatisfacute, in cazul in care nu
exista sau sunt insuficiente optiuni alternative disponibile in acest
scop.

Un dispozitiv este considerat dispozitiv orfan daca indeplineste urmatoarele
criterii:



(a) dispozitivul este destinat sa furnizeze informatii cu privire la o boala sau
o afectiune care afecteaza cel mult 12 000 de persoane din Uniune pe an;

(b) este indeplinit cel putin unul dintre criteriile urmatoare:
(1) nu exista suficiente alternative disponibile;

(i) se preconizeazd cad dispozitivul va oferi un beneficiu clinic in
comparatie cu alternativele disponibile sau cu stadiul actual al
tehnologiei.

La cererea justificatd corespunzator a unui producdtor sau a unui organism
notificat, un grup de experti mentionat la articolul 106 din Regulamentul (UE)
2017/745 emite un aviz cu privire la indeplinirea criteriilor prevazute la
alineatul (2) sau (3) din prezentul articol, dupa caz. Avizul respectiv se publica
pe un site dedicat, fara a divulga informatii confidentiale, astfel cum se
mentioneaza la articolul 102, si este luat in considerare Tn mod corespunzator
de catre producator si organismul notificat.

In cazul in care avizul grupului de experti confirmi indeplinirea criteriilor
stabilite la alineatul (2) sau (3) din prezentul articol, producatorul unui
dispozitiv revolutionar sau al unui dispozitiv orfan, dupa caz, poate solicita
consiliere din partea grupurilor de experti mentionate la articolul 106 din
Regulamentul (UE) 2017/745 cu privire la strategia sa de evaluare a
performantei si la datele adecvate privind performanta analiticd sau clinica
pentru evaluarea performantei dispozitivului.

In cazul unui dispozitiv revolutionar confirmat sau al unui dispozitiv orfan,
dupa caz, organismul notificat implicat in procedura de evaluare a
conformitatii prevazuta la articolul 48 acorda prioritate evaludrii conformitatii
si aplica, dupd caz, o evaluare continud in vederea reducerii termenelor de
evaluare.

Organismul notificat tine seama In mod corespunzator de avizul emis sau de
consilierea furnizata de grupul de experti in conformitate cu alineatul (4) sau
(5) si, in cazul in care nu da curs avizului sau consilierii respective, prezinta
motive justificate in mod corespunzdtor. Organismul notificat poate solicita
grupului de experti sd clarifice avizul pe care 1-a furnizat.

Organismul notificat emite un certificat in temeiul articolului 51 in cazul 1n
care dovezile clinice anterioare introducerii pe piata, chiar dacd se bazeaza pe
date limitate privind performanta clinicd, sunt considerate adecvate, daca este
indeplinita oricare dintre urmatoarele conditii:

(a) beneficiul disponibilitatii imediate pe piatd a dispozitivului depaseste
riscul asociat faptului cd sunt incd necesare date suplimentare privind
performanta clinica;

(b) raportul beneficiu-risc al dispozitivului este favorabil, iar producatorul se
angajeaza sa furnizeze date suplimentare din activitatile de monitorizare
a performantei ulterioard introducerii pe piata.

Dupa caz, organismul notificat limiteazd valabilitatea certificatului si
precizeaza conditiile sau limitdrile referitoare la valabilitatea certificatului in
conformitate cu articolul 51, cum ar fi activitati specifice de monitorizare a
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performantei ulterioard introducerii pe piatd care trebuie intreprinse intr-o
anumita perioada de timp.

Comisia este imputernicitd sd adopte acte delegate in conformitate cu
articolul 108 pentru a modifica prezentul articol in vederea adaptarii la
progresele tehnice si stiintifice si pentru a tine seama de evolutiile Tn ceea ce
priveste evaluarea conformitatii  dispozitivelor revolutionare sau a
dispozitivelor orfane la nivel international.

Comisia poate stabili, prin intermediul unor acte de punere in aplicare, detalii
suplimentare privind procedura de evaluare a conformitatii dispozitivelor
revolutionare sau a dispozitivelor orfane prevazutd la prezentul articol.
Respectivele acte de punere in aplicare se adopta in conformitate cu procedura
de examinare mentionatd la articolul 107 alineatul (3).

Articolul 48b

Digitalizarea documentatiei tehnice, a evaluarii conformitatii si a rapoartelor

1.

Producatorul poate Intocmi si pune la dispozitie in format digital, in special in
format structurat citibil automat, documentatia tehnica si toate rapoartele sau
alte documente necesare in temeiul prezentului regulament, cu conditia ca
acesta sa poatad fi transformat intr-un format lizibil si sd existe un control al
versiunilor care sd permitd efectuarea de verificari retrospective ale
conformititii. In cazul in care documentatia tehnici, rapoartele sau alte
documente trebuie transmise unui organism notificat si evaluate de acesta,
producatorul convine cu organismul notificat asupra formatului digital.

In cazul in care acest lucru este necesar pentru a se asigura ¢ formatul digital
al documentatiei tehnice, al rapoartelor sau al altor documente este fiabil,
interoperabil si standardizat, Comisia poate stabili, prin intermediul CS, astfel
cum se mentioneaza la articolul 9, cerinte minime sau specificatii functionale
pentru formatul digital.”

La articolul 49, alineatul (5) se Inlocuieste cu urmatorul text:

,»(5) Organismele notificate si personalul lor 1si desfasoara activitdtile de evaluare a

conformitatii in interes public si In conditii maxime de integritate profesionala
si de competenta tehnica si stiintificd necesard in domeniul specific i nu sunt
supuse niciunei presiuni si niciunui stimulent, in special de natura financiara,
care le-ar putea influenta deciziile sau rezultatele activitatilor lor de evaluare a
conformitatii, in special in ceea ce priveste persoanele sau grupurile care au un
interes in rezultatele respectivelor activitati.”;

Articolul 50 se inlocuieste cu urmatorul text:

L, Articolul 50
Mecanismul de control al evaluarilor conformitatii

MDCG sau Comisia poate sa solicite, pe baza unor ingrijorari rezonabile,
consiliere din partea unui grup de experti in legaturd cu siguranta si
performanta oricarui dispozitiv. In acest scop, MDCG sau Comisia poate
solicita organismului notificat care a emis certificatul pentru dispozitivul in
cauzd sd prezinte grupului de experti raportul sdu de evaluare a evaludrii



performantei si rapoarte ulterioare de evaluare a supravegherii cu privire la
dispozitivul respectiv. Grupul de experti poate solicita organismului notificat
sau producatorului sd prezinte toate informatiile suplimentare necesare pentru
evaluarea sa.

MDCG sau Comisia poate sd solicite, pe baza unor ingrijorari rezonabile,
consiliere din partea unuia sau mai multor laboratoare de referinta ale UE, pe
baza testelor de laborator, In legatura cu siguranta si performanta oricarui
dispozitiv, cu conditia ca dispozitivul sd intre in sfera de cuprindere a
desemnirii respectivelor laboratoare de referinti ale UE. In acest scop, MDCG
sau Comisia poate solicita organismului notificat care a emis certificatul pentru
dispozitivul in cauza sa prezinte laboratoarelor de referinta ale UE raportul sdu
de evaluare a evaludrii performantei si rapoarte ulterioare de evaluare a
supravegherii cu privire la dispozitivul respectiv. Laboratoarele de referinta ale
UE pot solicita organismului notificat sau producatorului sd prezinte esantioane
ale dispozitivului sau orice informatie suplimentara necesara pentru evaluarea
acestora.

Organismul notificat acorda cea mai mare atentie consilierii oferite de grupul
de experti sau de laboratorul de referintd al UE, dupa caz, si, daca este necesar,
ia toate masurile adecvate, inclusiv cele mentionate la articolul 51 alineatele (3)
si(4).”

33. Articolul 51 se modifica dupa cum urmeaza:

(a)

(b)

(©)

alineatele (1) si (2) se Inlocuiesc cu urmatorul text:

,»(1) Organismele notificate emit certificate in conformitate cu anexele IX, X
si XI intr-o limba oficialda a Uniunii si le incarca imediat in Eudamed.
Continutul minim al certificatelor este cel prevazut in anexa XII.

(2) Valabilitatea certificatelor nu este limitata in timp, cu exceptia cazurilor
exceptionale in care organismul notificat considera cd este necesar sa
limiteze perioada de valabilitate pe baza unor motive justificate in mod
corespunzitor. In aceste cazuri, organismul notificat indica perioada de
valabilitate pe certificat. In cazul in care perioada de valabilitate a
certificatului este limitata, la cererea producatorului, organismul notificat
poate, in urma unei evaluari efectuate in conformitate cu anexa VII
sectiunea 4.11, sd@ prelungeasca valabilitatea certificatului. Orice
supliment la un certificat ramane valabil atata timp cat este valabil
certificatul pe care il completeaza.”;

se introduce urmatorul alineat (2a):

,(2a) In perioada de valabilitate a certificatului, organismul notificat desfisoara
activitati de supraveghere adecvate, inclusiv examinari periodice, luand
in considerare evolutiile tehnologiei de varf. Examinarile respective sunt
proportionale cu clasa de a dispozitivului.”;

alineatul (3) se inlocuieste cu urmatorul text:

»(3) Organismele notificate pot impune conditii privind valabilitatea
certificatului, cum ar fi restrangerea scopului propus al unui dispozitiv
sau solicitarea ca producatorul sa efectueze studii privind PMPF specifice
in temeiul anexei XIII partea B.”;
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(d)

(e)

la alineatul (4), prima teza se nlocuieste cu urmatorul text:

,in cazul in care un organism notificat constati ci cerintele prezentului
regulament nu mai sunt indeplinite de catre producator, acesta, ludnd 1n
considerare principiul proportionalitatii, suspendad sau retrage certificatul emis
sau impune conditii cu privire la acesta, cu exceptia cazului In care
conformitatea cu aceste cerinte este asiguratd prin actiuni corective
corespunzatoare intreprinse de catre producator Intr-un termen adecvat stabilit
de organismul notificat.”;

la alineatul (5), prima teza se nlocuieste cu urmatorul text:

,Organismul notificat introduce in sistemul electronic mentionat la articolul 52
toate informatiile referitoare la certificatele eliberate, inclusiv modificéri si
suplimente, precum si informatii privind certificatele suspendate, restabilite,
retrase sau refuzate si conditiile impuse cu privire la certificate.”

La articolul 52, literele (f) si (i) se elimina.

Articolul 54 se modifica dupa cum urmeaza:

(a)

(b)

(©)

(d)

alineatul (1) se inlocuieste cu urmatorul text:

,»(1) Prin derogare de la articolul 48 si pe baza unei cereri justificate in mod
corespunzator, orice autoritate competentd poate autoriza, pentru o
perioada limitatd, introducerea pe piatd sau punerea in functiune, pe
teritoriul statului membru in cauza, a unui anumit dispozitiv pentru care
nu au fost efectuate procedurile de evaluare a conformitatii aplicabile, cu
conditia ca utilizarea dispozitivului respectiv sa fie in interesul sanatatii
publice, al sigurantei pacientilor sau al sanatatii pacientilor.”;

se introduce urmatorul alineat (1a):

»(1a) Prin derogare de la articolul 6 alineatul (2) si pe baza unei cereri
justificate in mod corespunzator, orice autoritate competentd poate
autoriza, pentru o perioadd limitata, furnizarea unui serviciu de
diagnostic sau tratament mentionat la articolul respectiv unei persoane
fizice sau juridice stabilite pe teritoriul statului membru in cauza, care
utilizeaza un dispozitiv pentru care nu au fost efectuate procedurile de
evaluare a conformitatii aplicabile prevazute in prezentul regulament, cu
conditia ca furnizarea unui astfel de serviciu sa fie in interesul sanatatii
publice, al sigurantei pacientilor sau al sandtatii pacientilor.”;

alineatul (2) se inlocuieste cu urmatorul text:

»(2) Statul membru informeazd Comisia, celelalte state membre si grupurile
de  experti  relevante = mentionate la  articolul 106  din
Regulamentul (UE) 2017/745 cu privire la orice decizie de a autoriza
introducerea pe piatd sau punerea 1n functiune a unui dispozitiv sau
furnizarea unui serviciu, in conformitate cu alineatul (1) sau (la) din
prezentul articol, in cazul in care o astfel de autorizatie este acordatd
pentru alte utilizari decat pentru un singur pacient.

Statul membru pune la dispozitia publicului informatii cu privire la astfel
de autorizatii.”;

la alineatul (3), primul paragraf se inlocuieste cu urmatorul text:



,In cazul in care o cerere prevazuti la alineatul (1) sau (1a) a fost transmisa
autoritatilor competente din mai multe state membre si pe baza unui aviz al
unui grup de experti mentionat la articolul 106 din
Regulamentul (UE) 2017/745, in cazuri exceptionale legate de sandtatea
publicd, de siguranta pacientilor sau de sanatatea pacientilor, Comisia poate,
prin intermediul unor acte de punere in aplicare, sa extinda la teritoriul Uniunii,
pentru o perioadd limitata, valabilitatea unei autorizatii acordate de un stat
membru in conformitate cu alineatul (1) sau (l1a) din prezentul articol sau sa
ofere o autorizatie mentionatd la alineatul (1) sau (la) din prezentul articol
pentru teritoriul Uniunii. Comisia poate stabili conditiile in care dispozitivul
poate fi introdus pe piatd sau pus in functiune sau in care poate fi furnizat
serviciul de diagnostic sau de tratament. Respectivele acte de punere in aplicare
se adoptd in conformitate cu procedura de examinare mentionatd la
articolul 107 alineatul (3).”;

() se adaugd urmatoarele alineate (4) si (5):

»(4) 1In cazul unei urgente de sanitate publica la nivelul Uniunii recunoscute
in conformitate cu articolul 23 din Regulamentul (UE) 2022/2371 al
Parlamentului European si al Consiliului***** Comisia poate autoriza,
prin intermediul unor acte de punere in aplicare, din proprie initiativa,
dupa consultarea MDCG, introducerea pe piatd sau punerea in functiune
a unui dispozitiv in conformitate cu alineatul (3). Autorizatia Inceteaza sa
se aplice cel tirziu la incetarea recunoasterii urgentei de sdnatate publica
in temeiul articolului 23 alineatul (2) din Regulamentul (UE) 2022/2371.
Respectivele acte de punere in aplicare se adoptd in conformitate cu
procedura de examinare mentionata la articolul 107 alineatul (3).

Din motive imperioase de urgenta justificate Tn mod corespunzator
referitoare la sdnatatea si siguranta umana, Comisia adoptd acte de
punere in aplicare imediat aplicabile, iIn conformitate cu procedura
mentionata la articolul 107 alineatul (4).

(5) Comisia poate stabili, prin intermediul unor acte de punere in aplicare,
norme care sa detalieze procedura prevazuta la prezentul articol.
Respectivele acte de punere in aplicare se adoptd in conformitate cu
procedura de examinare mentionatd la articolul 107 alineatul (3).

kadokx Regulamentul (UE) 2022/2371 al Parlamentului European si al
Consiliului din 23 noiembrie 2022 privind amenintarile transfrontaliere
grave pentru sandtate si de abrogare a Deciziei nr. 1082/2013/UE
(JO L 314, 6.12.2022, p. 26, ELIL
http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2371/0j).”

36. Se introduc urmatoarele articole 54a, 54b si 54c:

L Articolul 54a

Derogiri de la anumite cerinte in cazul unei amenintari transfrontaliere grave pentru
sanatate, al unui dezastru sau al unei crize


http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2371/oj

La cererea justificatd in mod corespunzator a unui producdtor, o autoritate
competentd poate autoriza, pentru o perioada limitatd, prin derogare de la
dispozitiile relevante din anexele II, III, IX, X si XI, o scutire de la indeplinirea
cerintelor legate de modificarile aduse fabricdrii, proiectdrii sau scopului
propus al unui dispozitiv care poartd marcajul CE, in cazul in care acest lucru
este in interesul sandtdtii publice, al sigurantei pacientilor sau al sanatatii
pacientilor, in oricare dintre urmatoarele circumstante:

(a) o amenintare transfrontalierd gravd pentru sdnatate, astfel cum este
definita la articolul 3 punctul 1 din Regulamentul (UE) 2022/2371;

(b) un dezastru sau o crizd in sensul Regulamentului (UE) .../... al
Parlamentului European si al Consiliului******

Producatorul se asigura ca dispozitivele fabricate raman in conformitate cu
cerintele generale relevante privind siguranta si performanta prevazute in
anexa I.

Autoritatea competenta poate solicita organismului notificat care a eliberat un
certificat pentru dispozitivul in cauza sa o asiste la evaluarea cererii mentionate
la alineatul (1).

Dupa caz, producatorul informeazd organismul notificat care a eliberat un
certificat pentru dispozitivul in cauza cu privire la orice modificare efectuata in
ceea ce priveste fabricarea, proiectarea sau scopul propus al unui dispozitiv
care poartd marcajul CE, in conformitate cu autorizatia mentionata la
alineatul (1).

In cazul in care o cerere prevazuti la alineatul (1) a fost transmisa autoritatilor
competente din mai multe state membre, in cazuri exceptionale legate de
sandtatea publica, de siguranta pacientilor sau de sdnatatea pacientilor, Comisia
poate, prin intermediul unor acte de punere in aplicare, sd extinda la teritoriul
Uniunii, pentru o perioada limitata, valabilitatea unei scutiri acordate de un stat
membru in conformitate cu alineatul (1) sau sa ofere o scutire mentionata la
alineatul (1) pentru teritoriul Uniunii. Respectivele acte de punere in aplicare se
adopta in conformitate cu procedura de examinare mentionata la articolul 107
alineatul (3).

Din motive imperioase de urgenta justificate in mod corespunzator referitoare
la sandtatea si siguranta umand, Comisia poate sd adopte acte de punere in
aplicare imediat aplicabile, in conformitate cu procedura mentionatd la
articolul 107 alineatul (4).

*adoksk Regulamentul (UE) .../... al Parlamentului European si al Consiliului
din ... privind ... (JO ..., ELI).

JO: A se introduce in text numarul regulamentului cuprins in documentul
2025/0223(COD) (Propunere de regulament privind mecanismul de protectie
civila al Uniunii si sprijinul Uniunii pentru pregatirea si raspunsul in caz de
urgenta sanitard si de abrogare a Deciziei nr. 1313/2013/UE) si a se introduce
numarul, data, titlul si referinta de publicare in JO a regulamentului respectiv in
nota de subsol.



Articolul 54b
Spatii de testare in materie de reglementare la nivel national

Statele membre, din proprie initiativa sau la cererea motivatd a unui producétor
sau a unui potential producator, pot institui unul sau mai multe spatii de testare
in materie de reglementare in cazul carora aplicarea anumitor cerinte din
capitolul V sau VI sau din anexa I, VIII IX, X, XI, XIII sau XIV nu ar fi
adecvata. Statele membre desemneaza autoritatea competentd responsabild cu
supravegherea spatiului de testare in materie de reglementare.

Statele membre pot institui, de asemenea, spatii de testare in materie de
reglementare impreuna cu alte state membre.

Activitdtile din cadrul unui spatiu de testare in materie de reglementare au loc
in temeiul unui plan specific privind spatiul de testare care identifica Tn mod
clar cerintele prezentului regulament mentionate la alineatul (1), care sunt
adaptate sau suspendate temporar 1n spatiul de testare In materie de
reglementare, o justificare a faptului ca aplicarea cerintelor respective nu este
consideratd adecvatd si o explicatie a modului 1n care trebuie controlate si
atenuate riscurile potentiale legate de adaptare sau de suspendare. Planul
identifica, de asemenea, durata rezonabild a spatiului de testare in materie de
reglementare necesar pentru atingerea obiectivelor sale, precum si participantii
la spatiul de testare in materie de reglementare si rolurile acestora.

Se instituie un spatiu de testare in materie de reglementare numai dacad sunt
indeplinite urmatoarele conditii:

(a) se preconizeazd ca dispozitivul va raspunde nevoilor medicale
nesatisfacute sau va oferi un beneficiu clinic semnificativ pacientilor sau
sistemului de sdnatate Tn comparatie cu alternativele similare existente
sau cu stadiul actual al tehnologiei;

(b) aplicarea cerintelor prezentului regulament mentionate la alineatul (1) ar
impiedica sau ar Intarzia in mod semnificativ dezvoltarea dispozitivului
st accesul profesionistilor din domeniul sanatatii sau al utilizatorilor
nespecialisti la un astfel de dispozitiv.

Statul membru poate solicita unui grup de experti mentionat la articolul 106 din
Regulamentul (UE) 2017/745 sa furnizeze consiliere stiintifica, tehnica sau de
reglementare cu privire la elaborarea proiectului de plan privind spatiul de
testare.

Orice participant la spatiul de testare in materie de reglementare informeaza,
fara intarzieri nejustificate, autoritatea competentd care este responsabild de
supravegherea spatiului de testare Tn materie de reglementare cu privire la orice
prejudiciu suferit in legatura cu implementarea spatiului de testare In materie
de reglementare. Autoritatea competentd ia masuri corective imediate si
adecvate, inclusiv suspendarea, revocarea sau restrictionarea domeniului de
aplicare al spatiului de testare In materie de reglementare.

Producatorii si potentialii producatori care participd la un spatiu de testare in
materie de reglementare raman responsabili, in temeiul dreptului aplicabil al
Uniunii si al dreptului national aplicabil, pentru orice prejudiciu adus tertilor ca
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urmare a activitdtilor lor care au loc in spatiul de testare in materie de
reglementare.

Statul membru informeaza Comisia si MDCG cu privire la instituirea unui
spatiu de testare in materie de reglementare si 1i tine la curent cu privire la
implementarea si rezultatul acestuia.

Articolul 54c
Spatiile de testare in materie de reglementare ale Uniunii

Comisia, din proprie initiativd sau la cererea motivatd a unui stat membru,
poate institui, prin intermediul unor acte de punere in aplicare, pentru o
perioada limitatd si in temeiul unui plan specific, spatii de testare in materie de
reglementare ale Uniunii, care sa indice daca cerintele existente reglementeaza
in mod corespunzator un anumit tip de dispozitiv cu caracteristici speciale sau
tehnologii emergente si daca exista riscul ca cerintele existente:

(a) sa impiedice sau sa intarzie in mod semnificativ dezvoltarea unor astfel
de dispozitive si accesul profesionistilor din domeniul sanatatii sau al
pacientilor la dispozitivele respective sau

(b) sa nu protejeze in mod adecvat sanatatea si siguranta pacientilor, a
utilizatorilor sau a altor persoane sau alte aspecte ale sanatatii publice.

Spatiile de testare 1n materie de reglementare ale Uniunii nu implica
introducerea pe piatd sau punerea in functiune a dispozitivelor care nu sunt
conforme cu prezentul regulament.

Comisia solicitd unui grup de experti, astfel cum se mentioneaza la
articolul 106 din Regulamentul (UE) 2017/745, sa furnizeze consiliere
stiintifica, tehnica sau de reglementare cu privire la proiectarea unui spatiu de
testare in materie de reglementare al Uniunii.

Comisia informeazd MDCG cu privire la instituirea unui spatiu de testare in
materie de reglementare si il tine la curent cu privire la rezultatul acestuia.

Comisia poate, prin intermediul unor acte de punere in aplicare, sa specifice
principiile comune sau modalitatile detaliate pentru instituirea, functionarea si
supravegherea spatiilor de testare in materie de reglementare in temeiul
articolului 54b sau a spatiilor de testare in materie de reglementare ale Uniunii
in temeiul prezentului articol. Respectivele acte de punere 1n aplicare se adopta
in conformitate cu procedura de examinare mentionatd la articolul 107
alineatul (3).

Comisia este imputernicitda sa adopte acte delegate in conformitate cu
articolul 108 pentru a modifica prezentul articol sau articolul 54b in vederea
adaptarii la progresele stiintifice, tehnice sau in materie de reglementare si
pentru a tine seama de evolutiile legate de spatiile de testare in materie de
reglementare, inclusiv in alte domenii decat dispozitivele medicale pentru
diagnostic in vitro.”

La articolul 55, se introduce urmatorul alineat (1a):



,»(1a) Autoritatea competenta din statul membru care a eliberat certificatul de libera
vanzare Tn conformitate cu alineatul (1) pune certificatul respectiv la dispozitia
publicului in Eudamed.”

38. Articolul 56 se modifica dupa cum urmeaza:
(a) alineatul (1) se Inlocuieste cu urmatorul text:

»(1) Producatorii planificd, efectueazd si documenteazd o evaluare a
performantei in conformitate cu prezentul articol si cu anexa XIII partea
A pentru a confirma siguranta si performanta dispozitivului, in special n
ceea ce priveste caracteristicile de performantd mentionate in anexa I
capitolul I si sectiunea 9, in conditii normale de utilizare in conformitate
cu scopul propus al dispozitivului, si evalueaza acceptabilitatea raportului
beneficiu-risc mentionat in anexa I sectiunile 1 si 8.

Evaluarea performantei urmeaza o procedura definitad si sigura din punct
de vedere metodologic pentru demonstrarea urmatoarelor, 1in
conformitate cu prezentul articol si cu anexa XIII partea A:

(a) validitatea stiintifica;
(b) performanta analitic;
(c) performanta clinica.

Datele si concluziile desprinse din evaluarea elementelor respective
constituie dovezi clinice suficiente pentru dispozitiv.

Producatorul precizeaza si justificd nivelul dovezilor clinice necesare
pentru a confirma siguranta si performanta dispozitivului. Nivelul
respectiv al dovezilor clinice trebuie sd fie adecvat avand in vedere
caracteristicile dispozitivului si scopul sdu propus.

Evaluarea performantei, rezultatele acesteia si dovezile clinice rezultate
in urma acesteia se documenteazd intr-un raport de evaluare a
performantei astfel cum se mentioneaza in anexa XIII sectiunea 1.3, care
face parte din documentatia tehnicd mentionatd in anexa II referitoare la
dispozitivul in cauza.”;

(b) alineatele (2)-(5) se elimina;
(c) alineatul (6) se inlocuieste cu urmatorul text:

,»(0) Evaluarea performantei, documentatia aferentd si, dupa caz si daca este
necesar, rezumatul caracteristicilor de siguranta si performanta mentionat
la articolul 29 se actualizeazd pe intreaga duratd a ciclului de viata al
dispozitivului in cauza cu datele si constatdrile obtinute in urma punerii
in aplicare a planului PMPF al producatorului, in conformitate cu
anexa XIII partea B, si a planului de supraveghere ulterioara introducerii
pe piata al producatorului mentionat la articolul 79, ori de cate ori datele
si constatdrile respective furnizeaza informatii relevante pentru
confirmarea sigurantei si performantei dispozitivului.”;

(d) se adauga urmatorul alineat (8):

»(8) Comisia este Tmputernicitd sa adopte acte delegate in conformitate cu
articolul 108 pentru a modifica anexa XIII in lumina progreselor tehnice
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si stiintifice si a evolutiilor de la nivel international, tinand seama in mod
corespunzator de protectia sdnatatii si a sigurantei pacientilor, a
utilizatorilor sau a altor persoane si de alte aspecte ale sanatatii publice.”

Se introduce urmatorul articol 56a:

SArticolul 56a
Consiliere din partea grupurilor de experti

In cazul dispozitivelor din clasele C si D, un producitor poate consulta, inainte de
studiul sdu referitor la performanta sau de evaluarea performantei clinice, un grup de
experti, astfel cum se mentioneaza la articolul 106 din Regulamentul (UE) 2017/745,
cu scopul de a revizui strategia preconizata a producatorului pentru demonstrarea
performantei clinice sau propunerile pentru orice studiu referitor la performanta
clinicd. Producatorul si organismul notificat implicat in orice procedurd viitoare de
evaluare a conformitdtii tin seama Tn mod corespunzator, in raportul de evaluare a
performantei si in raportul de evaluare a evaludrii performantei, de consilierea oferita
de grupul de experti si, in cazul in care nu dau curs consilierii respective, prezinta
motive justificate in mod corespunzator.”

Articolul 58 se modifica dupa cum urmeaza:
(a) laalineatul (1), litera (a) se elimina;
(b) laalineatul (1), litera (c) se inlocuieste cu urmatorul text:

»(€) 1n cazul caruia efectuarea presupune proceduri invazive suplimentare,
inclusiv proceduri cu risc ridicat pentru colectarea de probe sau alte
riscuri pentru subiectii studiilor,”;

(c) alineatul (2) se elimina;
(d) laalineatul (5), litera (a) se inlocuieste cu urmatorul text:
»(a) studiul referitor la performanta face obiectul unei autorizatii acordate de
statul membru (statele membre) in care probele pentru studiul referitor la

performantd urmeaza sa fie colectate, in conformitate cu prezentul
regulament, cu exceptia cazului in care se prevede altfel;”.

La articolul 64 alineatul (1), litera (b) se inlocuieste cu urmatorul text:

»(b) existd motive stiintifice pentru a preconiza ca participarea subiectului la studiul
referitor la performanta va avea potentialul de a produce:

(i) un beneficiu direct, relevant din punct de vedere clinic, pentru subiect,
conducand la o imbunatatire masurabila legatd de starea sa de sdnatate
care reduce suferinta sau la imbunatatirea strii de sdnatate a subiectului
ori la diagnosticarea afectiunii sale sau

(i) un beneficiu pentru populatia reprezentatd de subiect, cu conditia ca
studiul referitor la performantd sa prezinte doar riscuri minime pentru
subiect si sa cauzeze subiectului inconveniente minime In comparatie cu
tratamentul standard al afectiunii acestuia;”.

Articolul 66 se modifica dupa cum urmeaza:

(a) laalineatul (1), primul paragraf se inlocuieste cu urmatorul text:
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»Sponsorul unui studiu referitor la performantd mentionat la articolul 58
alineatele (1) si (2) introduce si inainteazd o cerere catre statul membru sau
statele membre 1n care urmeaza sa se colecteze probele pentru studiul referitor
la performantd (denumit, In intelesul prezentului articol si al articolului 71,
«statul membru in cauzdy), insotitd de documentatia mentionatd in anexa XIII
sectiunile 2 si 3 si in anexa XIV.”;

(b) alineatul (7) se Inlocuieste cu urmatorul text:

»(7) Sponsorul poate incepe studiul referitor la performanta de indata ce statul
membru in cauza a notificat sponsorului autorizarea sa si cu conditia ca o
comisie de etica din statul membru in cauza sa nu fi emis un aviz negativ,
care sa fie valabil pentru intregul stat membru, in temeiul dreptului
intern, in legaturd cu studiul referitor la performanta. Statul membru
notificd sponsorului autorizarea in termen de 45 de zile de la data
validarii cererii mentionate la alineatul (5). Statul membru poate prelungi
acest termen cu 20 de zile suplimentare, in scopul consultarii expertilor.”

La articolul 67, alineatul (2) se Tnlocuieste cu urmatorul text:

,»(2) Statele membre se asigurd ca evaluarea este efectuatd iIn comun de un numar
adecvat de persoane care, in mod colectiv, dispun de calificarea si experienta
necesare.”

La articolul 68, se adauga urmatorul alineat (7):

,»(7) Prelucrarea datelor cu caracter personal in contextul unui studiu referitor la
performantd, inclusiv utilizarea secundarda a datelor cu caracter personal
colectate initial pentru alte studii, se considera a fi efectuatd in scopuri de
cercetare stiintifica, astfel cum se mentioneaza la articolul 9 alineatul (2) litera
(j) din Regulamentul (UE) 2016/679 al Parlamentului European si al
Consiliuluj ##esese® >

*adexditRegulamentul (UE) 2016/679 al Parlamentului European si al Consiliului
din 27 aprilie 2016 privind protectia persoanelor fizice in ceea ce priveste
prelucrarea datelor cu caracter personal si privind libera circulatie a acestor
date si de abrogare a Directivei 95/46/CE (Regulamentul general privind
protectia datelor) (JOL 119, 4.5.2016, p.- 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2016/679/0j).”

La articolul 70 alineatul (1), a doua si a treia teza se inlocuiesc cu urmatorul text:

»Sponsorul include documentatia mentionata in anexa XIII partea A sectiunea 2 si in
anexa XIV capitolul I sectiunile 1, 3 si 4. Articolul 58 alineatul (5) literele (b)-(1) si
(p), articolul 71 alineatul (1), articolele 72 si 73, articolul 76 alineatele (5) si (6) si
dispozitiile relevante din anexele XIII si XIV se aplica studiilor privind PMPF care
implica proceduri invazive sau anevoioase suplimentare.”

La articolul 71, alineatele (1) si (2), precum si alineatul (3) teza introductiva si litera
(a) se inlocuiesc cu urmatorul text:

»(1) In cazul in care un sponsor intentioneazd sa aducd modificari unui studiu
referitor la performanta care sunt susceptibile de a avea un impact semnificativ
asupra sigurantei, sandtatii sau drepturilor subiectilor sau asupra soliditatii sau
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3)

fiabilitatii datelor generate de studiu, acesta notificd, prin intermediul
sistemului electronic mentionat la articolul 69, statul membru sau statele
membre in cauzd cu privire la motivele si natura modificarilor respective.
Sponsorul include o versiune actualizatd a documentatiei relevante mentionate
in anexa XIV in cadrul notificarii. Modificarile fatd de documentatia relevanta
sunt clar identificabile.

In cazul in care studiul referitor la performanti a facut obiectul unei autorizatii
in conformitate cu articolul 58 alineatul (5) litera (a), statul membru evalueaza
orice modificare substantialda a studiului referitor la performantd in
conformitate cu procedura prevazuta la articolul 67.

Sponsorul poate pune in aplicare modificarile mentionate la alineatul (1) daca
statul membru in cauza a notificat sponsorul cu privire la autorizatia sa sau, in
lipsa unei astfel de autorizatii, cel mai devreme dupd 38 de zile de la
notificarea mentionata la alineatul (1), cu exceptia cazului in care:

(a) statul membru in cauza a notificat sponsorul cu privire la refuzul sau pe
baza motivelor mentionate la articolul 67 alineatul (4), sau pe baza unor
considerente de sandtate publica, de sanatate ori de siguranta a subiectilor
si a utilizatorilor, sau de politica publica sau.”

La articolul 73 alineatul (1), prima teza se inlocuieste cu urmatorul text:

,.in cazul in care sponsorul a intrerupt temporar un studiu referitor la performanti sau
a Incheiat anticipat un studiu referitor la performantd, acesta informeaza statul
membru In care respectivul studiu referitor la performantd a fost intrerupt temporar
sau s-a Incheiat anticipat, in termen de 15 zile de la intreruperea temporard sau
incheierea anticipata, prin intermediul sistemului electronic mentionat la articolul 69,
furnizand o justificare.”

Articolul 74 se modificd dupd cum urmeaza:

(2)

(b)

(©)
(d)

la alineatul (4), al doilea paragraf se inlocuieste cu urmatorul text:

,»loate statele membre in cauza tin cont de raportul final de evaluare atunci
cand iau decizia cu privire la cererea sponsorului in conformitate cu
alineatul (11).”;

la alineatul (5), prima si a doua teza se Inlocuiesc cu urmatorul text:

,,Fiecare stat membru in cauza poate solicita, o singurd datd, informatii
9 b H

suplimentare din partea sponsorului. Sponsorul transmite informatiile

suplimentare solicitate In termen de 12 zile de la primirea solicitarii.”;

la alineatul (6), cuvintele ,,50 de luni” se inlocuiesc cu cuvintele ,,20 de luni”;
se adauga urmatorul alineat (15):

»(15) Comisia este imputernicitd sd adopte acte delegate in conformitate cu
articolul 108 pentru a modifica prezentul articol in lumina experientei
dobandite din aplicarea practica a procedurii de evaluare coordonata, in
special 1n ceea ce priveste termenele si autorizarea studiilor referitoare la
performantd care fac obiectul unei evaludri coordonate.”

Articolul 75 se elimina.

Se introduce urmatorul articol 75a:
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, Articolul 75a
Studii referitoare la performanta in cadrul studiilor combinate

Studiile referitoare la performanta care fac parte din studii combinate si care fac
obiectul autorizarii in conformitate cu articolul 58 pot fi efectuate in conformitate cu
articolul 14c din Regulamentul (UE) nr. 536/2014.

In cazul in care sponsorul alege si aplice articolul 14c din Regulamentul (UE)
nr. 536/2014, cerintele prevazute la articolul respectiv si in orice act de punere in
aplicare si act delegat adoptat In conformitate cu articolul respectiv se aplicd in locul
cerintelor corespunzdtoare prevazute in prezentul regulament.”

La articolul 78 alineatul (4), prima teza se inlocuieste cu urmatorul text:

,Dacd, in cursul supravegherii ulterioare introducerii pe piatd, se identifica
necesitatea de a intreprinde actiuni preventive sau corective sau a amandurora,
producdtorul pune in aplicare masurile corespunzatoare. Autoritatile competente in
cauza pot solicita producatorului sa le informeze atunci cand se intreprind astfel de
actiuni pentru a reduce un risc care poate compromite siguranta sau performanta
dispozitivului.”

La articolul 79, a doua teza se elimina.
Articolul 81 se modifica dupa cum urmeaza:
(a) alineatul (1) se modifica dupa cum urmeaza:
(1) laprimul paragraf, prima teza se inlocuieste cu urmatorul text:

»Producatorii dispozitivelor din clasele C si D pregitesc un raport
periodic actualizat privind siguranta (periodic safety update report —
PSUR) pentru fiecare dispozitiv sau, dupa caz, pentru fiecare categorie
sau grup de dispozitive, care rezuma rezultatele si concluziile analizarii
datelor referitoare la supravegherea ulterioara introducerii pe piata
colectate in urma planului de supraveghere ulterioard introducerii pe
piatd mentionat la articolul 79, impreuna cu o descriere a eventualelor
actiuni preventive si corective Intreprinse, inclusiv justificarea acestora.”;

(i1) al doilea paragraf se inlocuieste cu urmatorul text:

»Producatorii dispozitivelor din clasele C si D actualizeazd PSUR in
primul an de la eliberarea certificatului si, ulterior, o data la doi ani sau
atunci cand existd o modificare semnificativd in ceea ce priveste
stabilirea raportului beneficiu-risc sau acceptabilitatea rezultatelor
eronate. Respectivul PSUR face parte din documentatia tehnica
mentionata in anexa II1.”;

(b) alineatul (2) se Inlocuieste cu urmatorul text:

»(2) Pentru dispozitivele din clasa D, organismul notificat examineaza PSUR
in cursul evaludrii supravegherii. Producatorul si organismul notificat
pun aceste rapoarte PSUR si evaluarea efectuata de organismul notificat
la dispozitia autoritatilor competente prin intermediul sistemului
electronic mentionat la articolul 87.”

Articolul 82 se modifica dupa cum urmeaza:

(a) laalineatul (1), al doilea paragraf se inlocuieste cu urmatorul text:



»Rapoartele mentionate la primul paragraf se transmit fard intarzieri
nejustificate prin intermediul sistemului electronic mentionat la articolul 87.”;

(b) alineatul (3) se Inlocuieste cu urmatorul text:

»(3) Producatorii raporteazd orice incident grav mentionat la alineatul (1)
primul paragraf litera (a) de indata ce stabilesc ca existd o legaturd de
cauzalitate Intre incidentul respectiv si dispozitivul lor sau cad aceasta
legatura de cauzalitate este posibild Tn mod rezonabil, Tnsd nu mai tarziu
de 30 de zile de la data la care au luat la cunostinta incidentul.”

55. Se introduce urmatorul articol 82a:

L Articolul 82a

Raportarea vulnerabilitatilor exploatate activ si a incidentelor grave legate de
dispozitive

1. Fara a aduce atingere obligatiilor de raportare privind incidentele grave si
actiunile corective in materie de sigurantd in teren prevazute la articolul 82,
producdtorul unui dispozitiv transmite un raport echipelor de raspuns la
incidente de securitate cibernetica («CSIRT-uri»), desemnate drept
coordonatori ai statelor membre in care a fost pus la dispozitie un dispozitiv, si
Agentiei Uniunii Europene pentru Securitate Cibernetica (ENISA), cu privire
la oricare dintre urmatoarele:

(a) orice vulnerabilitate exploatata activ, astfel cum este definita la
articolul 3 punctul 42 din Regulamentul (UE) 2024/2847 al
Parlamentului European si al Consiliului*#*******  continutd 1in
dispozitiv;

(b) orice incident grav, astfel cum este mentionat la articolul 14 alineatul (5)
din Regulamentul (UE) 2024/2847, care are un impact asupra securitatii
dispozitivului.

2. Producatorul transmite raportul mentionat la alineatul (1) prin intermediul
sistemului electronic mentionat la articolul 87 in termen de cel mult 30 de zile
de la data la care a luat cunostintd de vulnerabilitatea exploatatd activ sau de
incidentul grav.

3. Raportul mentionat la alineatul (1), precum si orice raport transmis de un
producator in conformitate cu articolul 82 care se califica, de asemenea, drept
vulnerabilitate exploatata activ sau incident grav, se pune simultan la dispozitia
CSIRT-urilor desemnate drept coordonatori ai statelor membre in care a fost
pus la dispozitie dispozitivul si la dispozitia ENISA.

4. In sensul prezentului articol, CSIRT-urile desemnate drept coordonatori si
ENISA au acces la Eudamed.

ook Regulamentul (UE) 2024/2847 al Parlamentului European si al Consiliului
din 23 octombrie 2024 privind cerintele orizontale in materie de securitate
cibernetici pentru produsele cu elemente digitale si de modificare
a Regulamentelor (UE) nr. 168/2013 si (UE) 2019/1020, precum si a Directivei
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(UE) 2020/1828 (Regulamentul privind rezilienta cibernetica) (JO L,
2024/2847, 20.11.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/2847/0j).”

La articolul 83 alineatul (1), primul paragraf se inlocuieste cu urmatorul text:

,Producdtorii raporteaza prin intermediul sistemului electronic mentionat la
articolul 87 orice crestere semnificativa din punct de vedere statistic a frecventei sau
gravitatii incidentelor care nu sunt incidente grave care ar putea avea un impact
semnificativ asupra analizei beneficiu-risc mentionate in anexa I sectiunile 1 si 8 sau
orice crestere semnificativa a rezultatelor eronate propuse stabilite in comparatie cu
performanta indicatd a dispozitivului, astfel cum se mentioneaza in anexa I sectiunea
9.1 literele (a) si (b) si cum se specificd in documentatia tehnicd si in informatiile
privind produsul.”

Articolul 84 se modifica dupa cum urmeaza:

(a)

(b)

(©)

(d)

la alineatul (1), al doilea paragraf se inlocuieste cu urmatorul text:

oin cursul investigatiilor mentionate la primul paragraf, producitorul
coopereaza cu autoritatile competente si nu efectueaza nicio investigatie care
presupune modificarea dispozitivului sau a unui esantion din lotul in cauza
intr-un mod care poate afecta orice evaluare ulterioara a cauzelor incidentului,
inainte de a informa autoritatile competente in legatura cu o astfel de actiune.”;

alineatul (2) se inlocuieste cu urmatorul text:

»(2) Statele membre iau masurile necesare pentru a se asigura cd orice
informatie referitoare la un incident grav care a avut loc pe teritoriul lor
sau la orice actiune corectiva in materie de siguranta in teren care a fost
intreprinsa sau urmeaza sa fie Intreprinsa pe teritoriul lor, si care le este
adusd la cunostintd in conformitate cu articolul 82, este evaluata
centralizat la nivel national de cétre autoritatea lor competenta, impreuna
cu producatorul, daca acest lucru este posibil.”;

se introduce urmatorul alineat (3a):

»(3a) Autoritatea competentd poate solicita organismului notificat care a
eliberat un certificat, in conformitate cu articolul 51, pentru dispozitivul
in cauza, sa ofere asistentd Tn evaluarea unei actiuni corective legate de
un incident grav sau de o actiune corectivd In materie de siguranta in
teren.”;

alineatele (6) si (7) se inlocuiesc cu urmatorul text:

»(6) In cazul unui dispozitiv de diagnostic companion si in cazul in care
producdtorul confirmd cd incidentul grav sau actiunea corectiva in
materie de siguranta In teren poate afecta utilizarea eficientd si in conditii
de sigurantd a medicamentului corespunzdtor, autoritatea competenta
responsabila de evaluare sau autoritatea competentd coordonatoare
mentionatd la alineatul (9) informeazd autoritatea nationald competenta
sau EMA, care a fost consultatd de organismul notificat in conformitate
cu procedurile prevazute in anexa IX sectiunea 5.2 si in anexa X
sectiunea 3 litera (k).

(7) Daca, dupa efectuarea evaluarii in conformitate cu alineatul (3),
autoritatea competentd responsabild de evaluare identificd necesitatea
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(e)

unor actiuni corective suplimentare din partea producatorului pentru a
reduce la minimum riscul de recurentd a incidentului grav, aceasta
informeaza fara Intarziere, prin sistemul electronic mentionat la
articolul 87, celelalte autoritati competente cu privire la actiunile
corective Intreprinse sau avute in vedere de cétre producator sau care i se
cer acestuia cu scopul de a reduce la minimum riscul de recurentd a
incidentului grav, incluzand informatiile referitoare la incidentele grave
subiacente si rezultatul evaluarii sale.”;

la alineatul (9), teza introductiva se inlocuieste cu urmatorul text:

»Autoritatile competente participa activ la o procedurd in scopul de a-si
coordona evaludrile mentionate la alineatul (3) ori de cate ori o astfel de
coordonare este necesara pentru a asigura un nivel ridicat de protectie a
sanatatii si sigurantei pacientilor, a utilizatorilor si a altor persoane sau de
protectie a sandtatii publice in intreaga Uniune, in special in urmdtoarele
cazuri:”.

Articolul 86 se modifica dupa cum urmeaza:

(a)

(b)

la primul paragraf, mentiunea ,articolelor 80-85 si 87” se inlocuieste cu
»articolelor 79-85 si 877;

la primul paragraf, litera (b) se inlocuieste cu urmatorul text:

»(b) raportarea incidentelor grave si a actiunilor corective in materie de
sigurantd in teren si a notificdrilor In materie de sigurantd in teren,
precum si furnizarea si continutul planului de supraveghere ulterioara
introducerii pe piatd, a rapoartelor periodice de sintezd, a rapoartelor
privind supravegherea ulterioara introducerii pe piatd, a rapoartelor
PSUR si a rapoartelor privind tendintele intocmite de catre producatori,
astfel cum sunt mentionate la articolele 79, 80, 81, 82, 83 si, respectiv,
84;”.

La articolul 87 alineatul (2) a doua teza, trimiterea la ,,articolul 49” se inlocuieste cu
,articolul 51”.

Articolul 88 se modificd dupa cum urmeaza:

(2)

(b)

alineatul (1) se inlocuieste cu urmatorul text:

»(1) Autoritdtile  competente  efectueaza  controale adecvate ale
caracteristicilor de conformitate si ale performantelor dispozitivelor,
precum si ale respectarii de catre operatorii economici a obligatiilor
prevazute in prezentul regulament inclusiv, dupa caz, o examinare a
documentatiei si controale fizice si de laborator pe baza unor esantioane
adecvate. Autoritatile competente i1au in considerare, in special,
principiile stabilite in ceea ce priveste evaluarea si gestionarea riscurilor,
datele privind vigilenta si plangerile.”;

se introduce urmatorul alineat (1a):

,»(1a) Statele membre se asigurd cd autoritdtile lor nationale competente dispun
de resurse tehnice, financiare si umane adecvate si suficiente si de

infrastructura pentru a-si indeplini cu eficacitate sarcinile care le revin in
temeiul prezentului regulament.”;
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62.

(c) alineatul (2) se Inlocuieste cu urmatorul text:

»(2) Autoritdtile competente elaboreaza planuri anuale privind activitatea de
supraveghere, tindnd seama de programul european de supraveghere a
pietei, care este dezvoltat si mentinut de MDCG, si de circumstantele
locale.”;

(d) se adauga urmatorul alineat (12):

»(12) In ceea ce priveste dispozitivele care sunt sisteme de IA cu grad ridicat
de risc, astfel cum sunt mentionate la articolul 6 alineatul (1) din
Regulamentul (UE) 2024/1689, autoritatile competente coopereaza cu
autoritatile de supraveghere a pietei din statul lor membru, desemnate in
conformitate cu articolul 70 din Regulamentul (UE) 2024/1689.”

Articolul 89 se Inlocuieste cu urmatorul text:

L Articolul 89

Evaluarea dispozitivelor suspectate de a prezenta un risc inacceptabil sau
suspectate de o alta neconformitate

Autoritatile competente dintr-un stat membru, fie in mod individual, fie in cooperare
cu autoritatile competente din alte state membre, efectueazd o evaluare a unui
dispozitiv sau a unui operator economic care acopera cerintele relevante stabilite n
prezentul regulament care se refera la riscul prezentat de dispozitiv sau la orice alta
neconformitate a dispozitivului sau a operatorului economic, in cazul in care au
motive s considere, pe baza datelor obtinute prin activititi de vigilentd sau de
supraveghere a pietei sau pe baza altor informatii, oricare dintre urmatoarele:

(a) un dispozitiv poate prezenta un risc inacceptabil pentru sandtatea sau siguranta
pacientilor, a utilizatorilor sau a altor persoane sau pentru alte aspecte privind
protectia sanatatii publice;

(b) un dispozitiv sau un operator economic nu respectd din alte privinte cerintele
stabilite In prezentul regulament.

Operatorii economici relevanti si, dupa caz si la cerere, organismul notificat care a
eliberat un certificat pentru dispozitivul in cauzd coopereaza cu autoritdtile
competente.”

Articolul 90 se modifica dupa cum urmeaza:
(a) alineatul (3) se Inlocuieste cu urmatorul text:

»(3) Operatorii economici mentionati la alineatul (1), se asigurd, fara
intarziere, cd, in cadrul Uniunii, in termenul mentionat la alineatul
respectiv, sunt intreprinse toate actiunile corective adecvate cu privire la
toate dispozitivele vizate pe care acestia le-au pus la dispozitie pe piatd.”;

(b) alineatul (7) se modifica dupa cum urmeaza:
(i) prima teza se inlocuieste cu urmatorul text:

»Dacd, in termen de doud luni de la primirea notificdrii mentionate la
alineatul (4), nu au fost formulate obiectii de niciun stat membru si nici
de Comisie cu privire la masurile notificate luate de un stat membru,
masurile respective se considera a fi justificate.”;
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64.

65.
66.

67.

(i1) se adaugd urmatorul paragraf:

»Alineatul (4) nu se aplicd unor astfel de masuri adoptate de statele
membre.”

Articolul 91 se modifica dupa cum urmeaza:

(a)
(b)

la alineatul (1), a treia teza se elimina;
la alineatul (2), primul paragraf se inlocuieste cu urmatorul text:

,in cazul in care Comisia considerd cd masura nationala este justificati, astfel
cum se mentioneaza la alineatul (1) din prezentul articol, se aplica articolul 90
alineatul (7) a doua tezd. In cazul in care Comisia considerd ci misura
nationala este nejustificata, statul membru In cauza, precum si orice stat
membru care a luat masuri restrictive sau prohibitive corespunzatoare, retrage
masura.”

Articolul 92 se modifica dupa cum urmeaza:

(a)

(b)

(©)

alineatul (1) se inlocuieste cu urmatorul text:

(1) In cazul in care, dupa efectuarea unei evaludri in temeiul articolului 89,
autoritatile competente ale unui stat membru constatd cd un dispozitiv
sau un operator economic nu respectd cerintele stabilite in prezentul
regulament, dar nu prezintd un risc inacceptabil pentru sandtatea sau
siguranta pacientilor, a utilizatorilor sau a altor persoane sau pentru alte
aspecte care tin de protectia sandtdtii publice, acestea solicita
operatorului economic in cauza s pund capat neconformitatii in cauza
intr-un termen rezonabil care este clar definit si comunicat operatorului
economic relevant si care este proportional cu neconformitatea.”;

la alineatul (2), prima teza se inlocuieste cu urmatorul text:

,Dacd operatorul economic nu pune capdt neconformitdtii in termenul
mentionat la alineatul (1), statul membru in cauza adoptd, fard intarziere, toate
masurile adecvate pentru a restrictiona sau a interzice punerea la dispozitie a
produsului pe piatd sau pentru a se asigura ca acesta este rechemat sau retras de
pe piata nationala.”;

se introduce urmatorul alineat (2a):

,»(2a) Operatorul economic intreprinde toate actiunile corective adecvate in
temeiul alineatului (1) sau (2) in intreaga Uniune cu privire la toate
dispozitivele in cauza pe care le-a pus la dispozitie pe piata, cu exceptia
cazului in care o autoritate competentd ia alte masuri adecvate.”

La articolul 93 alineatul (3), a patra teza se elimina.

Titlul capitolului VIII se inlocuieste cu urmatorul text:

»COOPERAREA DINTRE STATELE MEMBRE SI LABORATOARELE DE

REFERINTA ALE UE”.

La articolul 96, prima si a doua teza se inlocuiesc cu urmatorul text:

»Statele membre desemneaza autoritatea competentd sau autorititile competente
responsabile cu punerea in aplicare si punerea in practica a prezentului regulament.
Ele se asigurd ca autoritatilor respective li se incredinteazd suficiente competente,



68.
69.
70.

71.
72.

resurse, echipamente si cunostinte necesare pentru indeplinirea eficace si eficientd a
sarcinilor care le revin in temeiul prezentului regulament.”

La articolul 97, alineatul (2) se elimina.

Articolele 98 si 99 se elimina.

Articolul 100 se modifica dupa cum urmeaza:

(a)

(b)
(©)

(d)
(e)

alineatul (2) se modifica dupa cum urmeaza:

(1)

(i)

(iii)
(iv)

litera (a) se Inlocuieste cu urmatorul text:

»(a) verifica performanta declaratd de producator si conformitatea
dispozitivelor din clasa D cu CS aplicabile, atunci cand acestea sunt
disponibile, sau cu alte solutii alese de producator pentru a garanta un
nivel de siguranta si performantd care este cel putin echivalent, dupa cum
se prevede 1n anexa IX sectiunea 4.9 si in anexa X sectiunea 3 litera (j);”;

litera (d) se inlocuieste cu urmatorul text:

»(d) oferd consiliere stiintificd privind tehnologiile de varf in domeniu
pentru dispozitive specifice, o categorie sau un grup de dispozitive,
la cerere, pe baza rezultatelor testelor comparative sau a altor
studii;”;

literele (e) si (f) se elimina;
se adaugd urmatorul paragraf:

»Comisia este imputernicitd sa adopte acte delegate in conformitate cu
articolul 108 pentru a modifica primul paragraf prin adaugarea, adaptarea
sau eliminarea unor sarcini din lista de sarcini a laboratoarelor de
referinta ale UE.”;

alineatul (3) se elimina;

la alineatul (4), litera (b) se inlocuieste cu urmatorul text:

»(b) au la dispozitie echipamentul si materialele de referintd necesare pentru

indeplinirea sarcinilor care le sunt atribuite;”;

la alineatul (5), litera (j) se elimina;

alineatul (7) se inlocuieste cu urmatorul text:

»(7) Daca organismele notificate sau statele membre solicitd asistentd

stiintifica sau tehnica sau un aviz stiintific din partea unui laborator de
referintd al UE, acestora li se poate cere sa pliteasca taxe care sd acopere
integral sau partial costurile suportate de laboratorul respectiv in
indeplinirea sarcinilor sale in conformitate cu clauze si conditii
prestabilite si transparente.”

Articolul 101 se elimina.

Articolul 103 se modifica dupa cum urmeaza:

(a)

la alineatul (1), trimiterea la ,Directiva 95/46/CE” se inlocuieste cu
,Regulamentul (UE) 2016/679”;
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74.

75.
76.

77.
78.

(b) laalineatul (2), trimiterea la ,,Regulamentul (CE) nr. 45/2001” se inlocuieste cu
»~Regulamentul (UE) 2018/1725 al Parlamentului European si al
Consiliului* sk,

Fadokicks®k - Regulamentul (UE) 2018/1725 al Parlamentului European si al
Consiliului din 23 octombrie 2018 privind protectia persoanelor fizice in ceea
ce priveste prelucrarea datelor cu caracter personal de catre institutiile,
organele, oficiile si agentiile Uniunii si privind libera circulatie a acestor date si
de abrogare a Regulamentului (CE) nr. 45/2001 si a Deciziei nr. 1247/2002/CE
(JOL295,21.11.2018, p. 39, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2018/1725/0j).”

Se introduce urmatorul articol 103a:

,, Articolul 103a
Transmiterea informatiilor sau a documentelor

Transmiterea informatiilor sau a documentelor in conformitate cu prezentul
regulament se efectueaza pe cale electronica. ”

Articolul 104 se modifica dupa cum urmeaza:

(a) alineatul (1) se Inlocuieste cu urmatorul text:

Comisiei de a percepe taxe pentru activitatile prevazute in prezentul
regulament, cu conditia ca nivelul taxelor sa fie stabilit intr-un mod
transparent si pe baza principiilor de recuperare a costurilor.”;

(b) laalineatul (2) a doua teza, cuvintele ,,la cerere” se elimina.
Articolul 105 se elimina.

La articolul 108 alineatul (6) prima si a doua teza, cuvintele ,.trei luni” se inlocuiesc
cu cuvintele ,,doua luni”.

Articolul 109 se elimina.
La articolul 110, se adauga urmatoarele alineate (12) si (13):

,»(12) Prin derogare de la articolul 5 si de la alineatele (3)-(3e) din prezentul articol,
un dispozitiv mentionat la alineatul (3a) sau (3b) din prezentul articol, care
indeplineste criteriile pentru un dispozitiv orfan mentionate la articolul 48a
alineatul (3), poate fi introdus pe piatd sau pus in functiune dupd datele
mentionate la alineatele (3a) si (3b) daca sunt indeplinite urmatoarele conditii:

(a) un grup de experti mentionat la articolul 106 din Regulamentul (UE)
2017/745 a emis un aviz care confirmd indeplinirea criteriilor pentru un
dispozitiv orfan prevazute la articolul 48a alineatul (3);

(b) nu existd modificari semnificative in ceea ce priveste proiectarea si
scopul propus al dispozitivului;

(c) dispozitivul nu prezintd un risc inacceptabil pentru sdnatatea sau
siguranta pacientilor, a utilizatorilor sau a altor persoane sau pentru alte
aspecte privind protectia sanatatii publice.
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(13)

Cerintele prezentului regulament, cu exceptia capitolelor IV, V si VI, se aplica
dispozitivului mentionat la primul paragraf. Prin derogare de la articolul 81
alineatul (1), producatorii de dispozitive din clasele C si D introduse pe piata
sau puse in functiune in conformitate cu prezentul paragraf actualizeaza PSUR
cel putin o datd pe an. Anual, producatorul transmite PSUR si, dupa caz, o
actualizare a rezumatului caracteristicilor de siguranta si performanta autoritatii
competente din statul membru in care este stabilit.

Autoritatea competentd din statul membru poate solicita producatorului sa
desfasoare activitati definite de supraveghere ulterioara introducerii pe piata
sau de PMPF intr-o anumitd perioada de timp cu scopul de a genera date
suplimentare pentru a confirma siguranta si performanta dispozitivului si
pentru a evalua acceptabilitatea raportului beneficiu-risc.

Dispozitivele introduse pe piatd sau puse in functiune in conformitate cu
prezentul paragraf, care nu detin un certificat valabil in conformitate cu
alineatul (2), nu trebuie si poarte marcajul CE. in declaratia sa de conformitate
UE, producatorul face trimitere la faptul ca dispozitivul este un dispozitiv orfan
introdus pe piata sau pus in functiune in conformitate cu prezentul paragraf.

In rezumatul caracteristicilor de siguranta si performanti si in instructiunile de
utilizare sau in orice alt document insotitor, producatorul informeaza
utilizatorii propusi cu privire la faptul ca dispozitivul este un dispozitiv orfan
introdus pe piatd sau pus in functiune in conformitate cu prezentul paragraf,
dupa caz.

Cel putin o data la 10 ani, producatorul solicitd un aviz din partea unui grup de
experti mentionat la articolul 106 din Regulamentul (UE) 2017/745 care sa
confirme indeplinirea criteriilor pentru un dispozitiv orfan, astfel cum se
mentioneaza la articolul 48a alineatul (3) din prezentul regulament.

In ceea ce priveste dispozitivele pentru care este in curs o procedurid de
evaluare a conformitatii la ... [OP: a se introduce data = sase luni de la data
intrarii in vigoare a prezentului regulament] sau pentru care un certificat este
eliberat de un organism notificat inainte de data respectiva, producatorul si
organismul notificat pot conveni sa aplice in continuare dispozitiile prezentului
regulament in forma aplicabild inainte de ... [OP: a se introduce data = sase
luni de la data intrarii in vigoare a prezentului regulament] pana la finalizarea
procedurii de evaluare a conformitatii sau pana la reinnoirea certificatului.”

Articolul 111 se modifica dupa cum urmeaza:

(a)

(b)

in prima teza, data de ,,27 mai 2027 se inlocuieste cu data de ... ,,[OP: a se
introduce data = cinci ani de la data intrarii Tn vigoare a prezentului
regulament]”;

a doua teza se elimina.

La articolul 113 alineatul (3) litera (f), se adaugd urmatorul paragraf:

,Dupa data aplicarii dispozitiillor mentionate la primul paragraf de la prezenta litera,
in cazul in care statele membre mentin baze de date nationale, informatiile relevante
disponibile in Eudamed pentru respectivele baze de date nationale se extrag din
Eudamed.”
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Anexele I, II, III, VI, VIL, IX, X, XI, XII, XIII si XIV la Regulamentul (UE)
2017/746 se modifica in conformitate cu anexa II la prezentul regulament.

Articolul 3
Modificarea Regulamentului (UE) 2022/123

Articolul 30 din Regulamentul (UE) 2022/123 se modificd dupd cum urmeaza:

1.

Primul paragraf se inlocuieste cu urmatorul text:

»Agentia asigurd secretariatul grupurilor de experti desemnate in conformitate cu
articolul 106 alineatul (1) din Regulamentul (UE) 2017/745 (denumite in continuare
«grupurile de experti») si furnizeaza sprijinul necesar pentru a se asigura ca
respectivele grupuri de experti isi pot indeplini Th mod eficient sarcinile prevazute in
regulamentul mentionat si iIn Regulamentul (UE) 2017/746.”

Al doilea paragraf se modifica dupa cum urmeaza:

(a)
(b)

(©)

(d)

(e)

teza introductiva se inlocuieste cu urmatorul text: ,,In special, Agentia:”;
litera (a) se inlocuieste cu urmatorul text:

»(a) selecteazd si numeste expertii in conformitate cu articolul 106
alineatele (2) si (5) din Regulamentul (UE) 2017/745 si ofera sprijin
administrativ si tehnic grupurilor de experti pentru furnizarea de avize si
consiliere;”;

literele (c), (d) si (e) se inlocuiesc cu urmatorul text:

»(C) se asigurd cd activitatea grupurilor de experti este efectuatd in mod
independent, in conformitate cu articolul 106 alineatul (3) si cu
articolul 107 din Regulamentul (UE) 2017/745. In acest scop, Agentia
instituie sisteme si proceduri pentru a gestiona in mod activ si pentru a
preveni potentialele conflicte de interese;

(d) mentine si actualizeaza periodic o pagind web pentru grupurile de experti
si publicd toate informatiile necesare care nu sunt deja publicate in
Eudamed pe respectiva pagina web;

(e) publica avizele grupurilor de experti in conformitate cu Regulamentul
(UE) 2017/745 sau cu Regulamentul (UE) 2017/746, asigurand totodata
confidentialitatea In conformitate cu articolul 109 din Regulamentul (UE)
2017/745 sau cu articolul 102 din Regulamentul (UE) 2017/746;”;

la litera (f), trimiterea la ,articolul 106 alineatul (14)” se inlocuieste cu
trimiterea la ,,articolul 106 alineatul (10)”;

se adauga urmatoarea litera (i):

»(1) prezintd Comisiei o recomandare motivatd privind taxele care trebuie
platite de producatori sau de organismele notificate pentru avizele
furnizate sau consilierea oferita de grupurile de experti, astfel cum se
mentioneaza la articolul 106 alineatele (9) si (10) din Regulamentul (UE)
2017/745.”



Articolul 4
Modificarea Regulamentului (UE) 2024/1689

Anexa I la Regulamentul (UE) 2024/1689 se modifica dupa cum urmeaza:

1.
2.

In sectiunea A, punctele 11 si 12 se elimina.
In sectiunea B se adauga urmatoarele puncte:

»21. 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).

22. 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).”

Articolul 5
Intrarea in vigoare si aplicarea

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicarii in
Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Se aplica de la ... [OP: a se introduce data = sase luni de la intrarea in vigoare a
prezentului regulament].

Prin derogare de la alineatul (2):

(a) articolul 1 punctele 47 si 95, articolul 2 punctele 33, 40 si 78, precum si
articolele 3 si 4 se aplica de la ... [OP: a se introduce data = data intrarii in
vigoare a prezentului regulament];

(b) articolul 1 punctele 27-40 si articolul 2 punctele 24, 25 si 26 se aplica de la ...
[OP: a se introduce data = 12 luni de la data intrarii in vigoare a prezentului
regulament];

(c) articolul 1 punctul 69 si articolul 2 punctul 55 se aplica de la ... [OP: a se
introduce data = trei ani de la data intrdrii in vigoare a prezentului regulament];

(d) articolul 1 punctul 15 se aplica de la ... [OP: a se introduce data = cinci ani de
la data intrarii in vigoare a prezentului regulament].

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

Adoptat la Strasbourg,

Pentru Parlamentul European Pentru Consiliu
Presedinta Pregsedintele
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FISA FINANCIARA LEGISLATIVA SI DIGITALA

CADRUL PROPUNERIVINITIATIVEL......ocoiiiieiieieeeeee et
Tithul propunerii/INIHALIVEL.....ccvieriieeiieriieeieeeie ettt e seeenbeesaee e
Domeniul (domeniile) de politica VIZat(€) .......cccvreeeevreeieiieeiieeeiie et
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Rezultatul (rezultatele) si impactul preconizate..........cceeeeecieeiiiiiiieniiiieieeeee
Indicatori de performManta...........cccueevierieeiiierieeiierie et ebe e
Obiectul Propuneriil/INIHIAtIVEL ....cc.eeevieriieeiiesiie ettt ettt et e e

Motivele Propunerii/INItIATIVEI ....c..eervierieeriieeieerieeeieeseeeeteeseeeseesseesseeseneesseessseesaens

Cerinta (cerintele) care trebuie Indeplinitd (indeplinite) pe termen scurt sau lung,

inclusiv un calendar detaliat pentru punerea 1n aplicare a initiativei..........c...ceeneene.

Valoarea addugata a interventiei UE (aceasta poate rezulta din diferiti factori, de
exemplu mai buna coordonare, securitatea juridica, o mai mare eficacitate sau
complementaritate). In sensul prezentei sectiuni, ,,valoarea adiugati a interventiei
UE” este valoarea ce rezulta din actiunea UE care depaseste valoarea ce ar fi fost

obtinutd dacad ar fi actionat doar statele membre...........cccceeeveeeiiiiiieniiieiiee e

Invataminte desprinse din experientele anterioare similare...........c.ccoeceeveerierieneennenn

Compatibilitatea cu cadrul financiar multianual si posibilele sinergii cu alte

INSIUMENTE COTESPUNZALOATE ... ..eveeueeeeeeiienteeieestienteenteeteeteeseseeenteensesneesseenseeseesaeenseas

IR

Durata propunerii/initiativei si a impactului sdu financiar...........ccccceeveeveevcneeneenns
Metoda (metodele) de executie a bugetului planificata (planificate).........c.ccceeeennees
MASURI DE GESTIUNE .....oeouuiiiiieirrieriisiiesieeiesssessessssessesssessesssesssssssssnes
Dispozitii in materie de monitorizare $i de raportare..........cooceeeveevierieenieeiieeneennieens

Sistemul (sistemele) de gestiune $i de Control ...........coceeverieniriiiniininicnicececeene,

Justificarea metodei (metodelor) de executie bugetard, a mecanismului
(mecanismelor) de punere in aplicare a finantarii, a modalitatilor de plata si a

strategiel de CONLIOl PIOPUSE ......vveeevieieiieeciee ettt etee e eree e esree e snree e

Informatii privind riscurile identificate si sistemul (sistemele) de control intern

instituit(e) pentru atenuAarea Lo ..........coiiiiiiiiiiiii e

Estimarea si justificarea raportului cost-eficacitate al controalelor (raportul dintre
costurile controalelor si valoarea fondurilor aferente gestionate) si evaluarea

nivelurilor preconizate ale riscurilor de eroare (la plata si la inchidere).....................

Masuri de prevenire a fraudelor si a neregulilor...........cooceiiiiiiiiiiiniiie

IMPACTUL FINANCIAR ESTIMAT AL PROPUNERII/INITIATIVEI ...............



3.1. Rubrica (rubricile) din cadrul financiar multianual si linia (liniile) bugetara
(bugetare) de cheltuieli afectata (afectate) ........c.ccoeceeeviieeriieeiiieee e 10
3.2. Impactul financiar estimat al propunerii asupra creditelor ...........cccoevveevienieenieennnnns 12
3.2.1. Sinteza impactului estimat asupra creditelor operationale.............cccecueeveeniiiieennens 12
3.2.1.1. Credite din bugetul VOat.........c..cocuieiiiiiieiieeie ettt 12
3.2.1.2. Credite din venituri alocate EXIETNE ........ceoueeruiieiiieriieiieeie ettt ettt e 17
3.2.2. Realizarile preconizate finantate din credite operationale ............ccccecveevueerieeiieennnnns 22
3.2.3. Sinteza impactului estimat asupra creditelor administrative...........ccceeeveercreeerreeennee. 24
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1.3.
1.3.1.

1.3.2.

CADRUL PROPUNERIVINITIATIVEI

Titlul propunerii/initiativei

Propunere de regulament al Parlamentului European si al Consiliului de modificare a
Regulamentelor (UE) 2017/745 si (UE) 2017/746 in ceea ce priveste simplificarea si
reducerea sarcinii impuse de normele privind dispozitivele medicale si dispozitivele
medicale pentru diagnostic in vitro si de modificare a Regulamentului (UE) 2022/123
in ceea ce priveste sprijinul acordat de Agentia Europeana pentru Medicamente
grupurilor de experti in domeniul dispozitivelor medicale si a Regulamentului (UE)
2024/1689 1n ceea ce priveste lista legislatiei de armonizare a Uniunii mentionatd in
anexa I la acesta

Domeniul (domeniile) de politica vizat(e)

‘ Competitivitate, prosperitate si securitate

Obiectiv(e)
Obiectiv(e) general(e)

Simplificarea normelor privind dispozitivele medicale si dispozitivele medicale
pentru diagnostic in vitro, reducerea sarcinii administrative pentru producatori si
sporirea previzibilitatii si a eficientei din punctul de vedere al costurilor a procedurii
de certificare de catre organismele notificate, mentinand in acelasi timp un nivel
ridicat de protectie a sdnatatii publice si de sigurantd a pacientilor.

Astfel, aceste masuri vor sprijini cresterea si dezvoltarea intreprinderilor — stimuland
competitivitatea acestora si contributia lor la bundstarea si prosperitatea europeana —
st vor promova un mediu de afaceri mai favorabil, care sd reducd sarcinile
administrative si sd consolideze capacitatea intreprinderilor de a inova, de a crea
locuri de munca si de a stimula cresterea economica, favorizand un nivel ridicat de
ingrijire a pacientilor.

Obiectiv(e) specific(e)

Obiectivul specific 1: Cresterea eficientei din punctul de vedere al costurilor si a
medicale pentru diagnostic in vitro din UE prin sprijinirea inovarii (inclusiv prin cai
de reglementare adaptabile pentru tehnologii revolutionare si prin continuarea
digitalizarii), asigurand in acelasi timp un nivel ridicat de protectie a sandtdtii umane
pentru pacienti si utilizatori.

Obiectivul specific 2: Simplificarea si rationalizarea anumitor cerinte si proceduri
pentru dispozitivele medicale si dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro
identificate ca fiind deosebit de anevoioase si disproportionate, in special pentru
dispozitivele cu risc scazut si mediu si pentru dispozitivele orfane.

Obiectivul specific 3: Imbunititirea coordonirii dintre autorititile nationale
competente, Comisie/EMA si organismele notificate, si anume guvernanta si




1.3.3.

organizarea sistemului de reglementare al UE, si permiterea ca sectorul dispozitivelor
medicale din UE sa beneficieze de cooperare internationald, inclusiv de mecanisme
de suport decizional.

Rezultatul (rezultatele) si impactul preconizate

A se preciza efectele pe care ar trebui sa le aiba propunerea/initiativa asupra beneficiarilor
vizati/grupurilor vizate.

Propunerea vizeaza imbundtétirea functiondrii cadrului de reglementare actual, in
special in ceea ce priveste buna functionare a pietei interne, asigurand in acelasi timp
un nivel ridicat de protectie a sanatatii pacientilor.

Ea se bazeaza pe principalele caracteristici existente ale cadrului, in special pe
abordarea descentralizata cu responsabilitdti alocate statelor membre si pe implicarea
organismelor notificate in procedura de evaluare a conformitdtii. Scopul acestei
revizuiri este de a asigura un cadru de reglementare mai flexibil si mai eficient din
punctul de vedere al costurilor si de a consolida In continuare nivelul existent de
armonizare, creand o piatd a UE mai competitiva si mai inovatoare.

Se preconizeazd ca impactul prezentei propuneri se va resimti asupra mai multor
actori.

Producatorii

. Beneficiazd de o mai mare claritate si securitate juridica prin intermediul unui
domeniu de aplicare si al unor definitii mai clare, inclusiv prin publicarea
rezultatelor litigiilor privind clasificarea.

. Isi desfisoard activitatea intr-un cadru mai flexibil si proportional pentru
evaluarea clinica si investigatiile clinice (consiliere din partea grupurilor de
experti, actualizdri clinice proportionale, utilizarea datelor neclinice, norme
mai clare pentru populatiile vulnerabile).

. Se confruntd cu proceduri simplificate si mai putin anevoioase de clasificare si
de evaluare a conformitatii, sprijinind inovarea (de exemplu, cai specifice
pentru dispozitivele revolutionare, spatii de testare in materie de reglementare).

. Beneficiaza de proceduri simplificate de recertificare si de costuri asociate
reduse.
. Beneficiaza de o reducere a sarcinii administrative in ceea ce priveste

supravegherea ulterioara introducerii pe piatd, vigilenta si supravegherea pietei.
. Obtin acces la grupuri de experti pentru consiliere timpurie, imbunatatind
previzibilitatea (cu unele costuri/timp suplimentare).

. IMM-urile beneficiazd de taxe mai proportionale si de scheme de sprijin
adaptate, inclusiv de sprijinul oferit de EMA.

Organismele notificate
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. Beneficiaza de o mai mare claritate si securitate juridica datoritd unui domeniu
de aplicare si unor definitii mai clare.

. Isi desfasoara activitatea in cadrul unui sistem de reglementare mai eficient si
mai previzibil.

. S-ar putea confrunta cu ajustarea veniturilor provenite din taxe ca urmare a
procedurilor simplificate si a unui cadru mai rationalizat, care sa reduca
complexitatea si sarcina administrativa.

Distribuitorii

. Beneficiaza de obligatii mai clare si de securitate juridicd Tmbunatatita.

. Beneficiaza de lanturi de aprovizionare mai stabile si mai fiabile datorita
reducerii riscurilor de deficit de dispozitive.

. Se confruntd cu o sarcind administrativd mai micd datoritd procedurilor
simplificate.

Autoritatile nationale competente

. Beneficiaza de un domeniu de aplicare mai clar, de definitii mai precise si de
securitate juridica.
. Beneficiaza de structuri de guvernantd simplificate, de mecanisme de

coordonare consolidate si de cooperare internationala.

. Obtin o supraveghere mai eficienta prin proceduri mai clare.

Pacientii, utilizatorii si sistemele de sanatate

. Beneficiazd de disponibilitatea sustinutd a unor dispozitive sigure, de inalta
calitate si inovatoare.

. Cresterea disponibilitatii informatiilor privind procesul de reglementare

. Se confrunta cu riscuri reduse de deficit, asigurand continuitatea Ingrijirii.

. Beneficiazd de pe urma imbunatatirii rezultatelor in materie de sanatate publica

datorita sigurantei, disponibilitatii si inovarii.

Indicatori de performanta

— Disponibilitatea sustinutd a dispozitivelor esentiale (obiectiv: sd nu existe
deficite din motive de reglementare) (masurarea disponibilititii si a
continuitdtii aprovizionarii)

—  Reducerea timpului de evaluare a conformitatii

— Reducerea sarcinii administrative pentru producatori (obiectiv: reducere anuala
masurabild).
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— Cresterea numarului de dispozitive inovatoare care intra pe piata

— Mentinerea disponibilitdtii dispozitivelor orfane si a dispozitivelor destinate
populatiilor de dimensiuni mici.

— Indicatori de siguranta stabili sau imbunatatiti (nicio crestere a numarului de
incidente grave).

—  Imbunatitirea previzibilititii si a coerentei deciziilor de reglementare (de
exemplu, numarul de avize ale grupurilor de experti).

— Cresterea participarii IMM-urilor pe piata dispozitivelor medicale din UE
(sprijin pentru IMM-uri in vederea utilizarii cadrului de reglementare al UE).

—  Utilizarea unor cai specifice pentru dispozitivele revolutionare (masurarea
sprijinului pentru inovare)

— Participarea la mecanismele de cooperare internationala

Obiectul propunerii/initiativei
O o actiune noua

O o actiune noud intreprinsd ca urmare a unui proiect-pilot/a unei actiuni
pregititoare>

prelungirea unei actiuni existente

O o fuziune sau o redirectionare a uneia sau mai multor actiuni cétre o altd/o noua
actiune

Motivele propunerii/initiativei

Cerinta (cerintele) care trebuie indeplinita (indeplinite) pe termen scurt sau lung,
inclusiv un calendar detaliat pentru punerea in aplicare a initiativei

Adoptarea regulamentului de catre colegiuitori este preconizatd pentru T2 2027.
Acesta va intra in vigoare in a doudzecea zi de la data publicarii in JOUE. Sunt
prevazute perioade de tranzitie pentru masurile care necesitd adaptari procedurale sau
tehnice din partea producatorilor pentru a asigura o tranzitie usoara catre cadrul de
reglementare modificat.
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Astfel cum se mentioneaza la articolul 58 alineatul (2) litera (a) sau (b) din Regulamentul financiar.
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1.5.4.
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Valoarea adaugata a interventiei UE (aceasta poate rezulta din diferiti factori, de
exemplu mai buna coordonare, securitatea juridica, o mai mare eficacitate sau
complementaritate). In sensul prezentei sectiuni, , valoarea addugatd a interventiei
UE” este valoarea ce rezulta din actiunea UE care depaseste valoarea ce ar fi fost
obtinuta daca ar fi actionat doar statele membre.

Regulamentul (UE) 2017/745 privind dispozitivele medicale si Regulamentul (UE)
2017/746 privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro au urmarit sa
instituie un cadru de reglementare robust, transparent, previzibil si sustenabil pentru
dispozitivele medicale si pentru dispozitivele pentru diagnostic in vitro, asigurand un
nivel ridicat de sigurantd si sdnatate si sprijinind in acelasi timp inovarea. Ele se
aplicd incepand cu 26 mai 2021 si, respectiv, 26 mai 2022.

Cu toate acestea, cerintele mult mai stricte care decurg din aceste regulamente,
inclusiv pentru dispozitivele existente, combinate cu capacititile limitate ale
organismelor notificate si cu gradul insuficient de pregatire a producatorilor, au
condus la riscul de deficit si chiar la disparitia de pe piatd a dispozitivelor esentiale.
In practica, aceste provociri au aritat ci anumite elemente ale regulamentelor in sine
au creat obstacole structurale pe care sistemul nu a reusit sa le absoarba.

In consecinta, perioadele de tranzitie au fost prelungite in mod repetat, insa aceste
prelungiri au oferit doar un ajutor pe termen scurt $i nu au putut rezolva problemele
subiacente incluse in cadrul de reglementare actual. Pentru a solutiona aceste
probleme structurale si pentru a realiza un sistem rationalizat, previzibil si adaptat
exigentelor viitorului, este necesard o actiune coordonatd la nivelul UE prin
intermediul prezentului act propus.

Invataminte desprinse din experientele anterioare similare

Prezenta propunere deriva din rezultatele evaluarii specifice.

Compatibilitatea cu cadrul financiar multianual §i posibilele sinergii cu alte
instrumente corespunzdatoare

. Initiativa va fi finantata integral prin realocari din programele din CFM 2028-
2034.
. Se va considera ca proiectele strategice care abordeaza o vulnerabilitate in

lanturile de aprovizionare cu dispozitive medicale esentiale contribuie la
obiectivele STEP si pot beneficia de facilitarea sprijinului financiar atunci cand
li se acordd marca STEP in temeiul Regulamentului (UE) 2024/795 de
instituire a platformei ,, Tehnologii strategice pentru Europa” (STEP).

eJe, .

realocare a creditelor

N/A




1.6.

1.7.

Durata propunerii/initiativei si a impactului sau financiar
O durata limitata
— 0O dela[ZZ/LL]AAAA pand la [ZZ/LL]AAAA

— [ impactul financiar din AAAA pana in AAAA pentru creditele de angajament si
din AAAA pand in AAAA pentru creditele de plata.

durati nelimitata

— punere in aplicare cu o perioadd de crestere in intensitate din AAAA pana in
AAAA,

— urmata de o perioada de functionare la capacitate maxima.

Metoda (metodele) de executie a bugetului planificati (planificate)>3
Gestiune directa asigurata de Comisie

— prin intermediul serviciilor sale, inclusiv al personalului din delegatiile Uniunii
— prin intermediul agentiilor executive

[] Gestiune partajati cu statele membre

Gestiune indirecta, cu delegarea sarcinilor de executie bugetara:

— [ tarilor terte sau organismelor pe care le-au desemnat acestea

— [ organizatiilor internationale si agentiilor acestora (a se preciza)

— [ Bancii Europene de Investitii si Fondului European de Investitii

— organismelor mentionate la articolele 70 si 71 din Regulamentul financiar
— [ organismelor de drept public

— [ organismelor de drept privat cu misiune de serviciu public, cu conditia sa li se
furnizeze garantii financiare adecvate

— [ organismelor de drept privat dintr-un stat membru care sunt responsabile cu
punerea in aplicare a unui parteneriat public-privat si cdrora li se furnizeaza
garantii financiare adecvate

— [ organismelor sau persoanelor carora li se incredinteaza executarea unor actiuni
specifice in cadrul politicii externe si de securitate comund, in temeiul titlului V
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Explicatii detaliate privind metodele de executie a bugetului, precum si trimiterile la Regulamentul
financiar sunt disponibile pe site-ul BUDGpedia:
https://myintracomm.ec.europa.eu/corp/budget/financial-rules/budget-
implementation/Pages/implementation-methods.aspx.



https://myintracomm.ec.europa.eu/corp/budget/financial-rules/budget-implementation/Pages/implementation-methods.aspx
https://myintracomm.ec.europa.eu/corp/budget/financial-rules/budget-implementation/Pages/implementation-methods.aspx

din Tratatul privind Uniunea Europeand, si care sunt identificate in actul de baza
relevant

— [-organismelor stabilite intr-un stat membru, reglementate de dreptul privat al
unui stat membru sau de dreptul Uniunii si eligibile pentru a li se incredinta, in
conformitate cu normele sectoriale, executia unor fonduri sau a unor garantii
bugetare ale Uniunii, Tn masura in care aceste organisme sunt controlate de
organisme de drept public sau de organisme de drept privat cu misiune de serviciu
public si beneficiazd de garantii financiare adecvate care sunt furnizate sub forma
de raspundere solidard din partea organismelor de control sau de garantii
financiare echivalente si care pot fi limitate, pentru fiecare actiune, la cuantumul
maxim al sprijinului din partea Uniunii.

Observatii

Bugetul va fi executat de Comisia Europeana, de HaDEA si de Agentia Europeana pentru
Medicamente (EMA).




2.
2.1.

MASURI DE GESTIUNE

Dispozitii in materie de monitorizare si de raportare

Toate agentiile Uniunii lucreazd in cadrul unui sistem strict de monitorizare care
implica un coordonator pentru controlul intern, Serviciul de audit intern al Comisiei,
consiliul de administratie, Comisia, Curtea de Conturi si autoritatea bugetara. Acest
sistem este reflectat si previzut in Regulamentul de instituire a EMA. In conformitate
cu Declaratia comuna privind agentiile descentralizate ale UE (denumita in continuare
»abordarea comund”), regulamentul financiar cadru (2019/715) si Comunicarea
Comisiei C(2020) 2297 corespunzatoare, programul anual de lucru si documentul unic
de programare al Agentiei cuprind obiectivele detaliate si rezultatele preconizate,
inclusiv un set de indicatori de performantd. Documentul unic de programare imbind
programarea multianuald cu cea anuala si contine ,,documente de strategie” referitoare,
de exemplu, la independentd. DG SANTE formuleazd observatii prin intermediul
consiliului de administratie al Agentiei si pregateste un aviz oficial al Comisiei privind
documentul unic de programare. Activitatile Agentiei vor fi evaluate in raport cu acesti
indicatori in cadrul raportului anual de activitate consolidat. Agentia va monitoriza
periodic performanta sistemului sau de control intern, pentru a se asigura ca datele sunt
colectate cu eficientd, cu eficacitate si In timp util, pentru a identifica deficientele in
materie de control intern si pentru a inregistra si a evalua rezultatele controalelor,
abaterile de la reguli si exceptiile. Rezultatele evaluarilor de control intern, inclusiv
deficientele semnificative identificate si eventualele diferente fatd de constatarile
auditului intern si extern, vor fi prezentate in raportul anual consolidat de activitate.

2.2.
2.2.1.

Sistemul (sistemele) de gestiune si de control

Justificarea metodei (metodelor) de executie bugetara, a mecanismului
(mecanismelor) de punere in aplicare a finantarii, a modalitatilor de plata si a
strategiei de control propuse

Subventia anuald a UE va fi transferatda Agentiei in conformitate cu necesitatile de
plata si la cererea acesteia. Agentia va fi supusa controalelor administrative, inclusiv
controlului bugetar, auditului intern, rapoartelor anuale ale Curtii de Conturi
Europene, descdrcarii anuale de gestiune pentru executia bugetului UE si posibilelor
investigatii efectuate de OLAF, pentru a se asigura, n special, faptul ca resursele
alocate Agentiei sunt utilizate Tn mod corespunzator. Prin reprezentantii sdi in
consiliul de administratie si comitetul de audit al Agentiei, Comisia va primi rapoarte
de audit si se va asigura ca Agentia defineste si desfdsoard in timp util actiuni
adecvate pentru solutionarea problemelor identificate. Toate platile vor ramane plati
de prefinantare pana la auditarea conturilor Agentiei de catre Curtea de Conturi
Europeana si pana la depunerea conturilor finale de catre Agentie. Daca este necesar,
Comisia va recupera cuantumurile necheltuite din transele pldtite Agentiei.
Activitdtile Agentiei vor face, de asemenea, obiectul supravegherii de catre
Ombudsman 1n conformitate cu articolul 228 din tratat. Aceste controale
administrative oferd o serie de garantii procedurale menite sd asigure luarea in
considerare a intereselor partilor interesate.




2.2.2.

2.2.3.

2.3.

Informatii privind riscurile identificate si sistemul (sistemele) de control intern
instituit(e) pentru atenuarea lor

Principalele riscuri sunt legate de performanta si independenta Agentiei in
exercitarea sarcinilor care i-au fost incredintate. O performantad insuficientd sau o
independentd incompleta ar putea sd impiedice realizarea obiectivelor prezentei
initiative si, de asemenea, sd aibd un efect negativ asupra reputatiei Comisiei.
Comisia si Agentia au instituit proceduri interne care au rolul de a acoperi riscurile
identificate mai sus. Procedurile interne sunt in deplind conformitate cu
Regulamentul financiar si includ masuri antifrauda si analize cost-beneficiu. Mai
intai de toate, pentru atingerea obiectivelor prezentei initiative ar trebui ca Agentiei
si i se puna la dispozitie suficiente resurse, atat financiare, cit si umane. In plus,
managementul calititii va include atat activitdtile integrate de management al
calitatii, cat si activitdtile de gestionare a riscurilor in cadrul Agentiei. Se efectueaza
anual o evaluare a riscurilor, riscurile fiind evaluate la un nivel rezidual, si anume
ludnd in considerare controalele si masurile de atenuare deja existente. Efectuarea de
autoevaludri (in cadrul programului de analizd comparativa al agentiilor UE), de
analize anuale ale functiilor sensibile si de verificari ex post intrd tot In acest
domeniu, la fel ca si mentinerea unui registru de exceptii. Pentru ca Agentia sa isi
pastreze impartialitatea si obiectivitatea in fiecare aspect al activitatii sale, au fost
instituite $i urmeaza sa fie actualizate cu regularitate o serie de politici si norme
privind gestionarea intereselor concurente, in care sunt descrise modalitatile,
cerintele si procesele specifice aplicabile consiliului de administratie al Agentiei,
membrilor comitetului stiintific si expertilor, personalului Agentii si candidatilor,
precum si consultantilor si contractantilor. Comisia va fi informata in timp util cu
privire la problemele relevante intdmpinate de Agentie in materie de gestionare si de
independentd si va reactiona in timp util si In mod adecvat cu privire la aspectele
notificate.

Estimarea i justificarea raportului cost-eficacitate al controalelor (raportul dintre
costurile controalelor si valoarea fondurilor aferente gestionate) si evaluarea
nivelurilor preconizate ale riscurilor de eroare (la plata si la inchidere)

Strategiile de control intern ale Comisiei si ale Agentiei iau in considerare principalii
factori de cost si eforturile care sunt depuse deja de mai multi ani pentru reducerea
costului controalelor, fard a compromite eficacitatea controalelor. Sistemele de
control existente s-au dovedit a fi capabile sa evite si/sau sd detecteze erori si/sau
nereguli, iar in cazul erorilor sau neregulilor, sa le corecteze. In ultimii cinci ani,
costurile anuale ale Comisiei aferente controalelor in cadrul gestiunii indirecte au
reprezentat mai putin de 1 % din bugetul anual cheltuit pentru subventiile platite
Agentiei. Agentia a alocat mai putin de 0,5 % din bugetul sdu anual total pentru
activitatile de control axate pe managementul integrat al calitdtii, audit, masuri
antifrauda, procese financiare si procese de verificare, gestionarea riscurilor la
nivelul Agentiei si activitati de autoevaluare.

Masuri de prevenire a fraudelor si a neregulilor

In ceea ce priveste activitatile sale in cadrul gestiunii indirecte, Comisia ia masurile
corespunzatoare pentru a se garanta protejarea intereselor financiare ale Uniunii prin
aplicarea de masuri preventive impotriva fraudei, a coruptiei si a oricdror alte




activitati ilegale, prin controale eficace, si, in cazul in care se constatd nereguli, prin
recuperarea

sumelor platite in mod necuvenit, precum si, daca este necesar, prin sanctiuni
eficace, proportionale si disuasive. In acest scop, Comisia a adoptat o strategie
antifraudi, actualizatd ultima oara in aprilie 2019 [COM(2019) 196]°*, care cuprinde
masuri de prevenire, detectare si corectare. Comisia ori reprezentantii sdi si Curtea de
Conturi Europeand au competenta de a audita, pe baza documentelor si la fata
locului, toti beneficiarii de granturi, contractantii si subcontractantii care au primit
fonduri ale Uniunii. OLAF este autorizat sa efectueze controale si inspectii la fata
locului la operatorii economici care beneficiaza indirect de o astfel de finantare. in
ceea ce priveste Agentia Europeand pentru Medicamente, masurile antifrauda sunt
prevazute la articolul 69 din Regulamentul (CE) nr. 726/2004 si in regulamentul
financiar cadru [(UE) 2019/715]. Directorul executiv si Consiliul de administratie al
Agentiei vor lua masurile corespunzatoare in conformitate cu principiile controlului
intern aplicate la nivelul tuturor institutiilor UE. In conformitate cu abordarea
comund si cu articolul 42 din regulamentul financiar cadru, a fost elaborata o
strategie antifrauda care este respectatd de Agentie. Strategia antifrauda a Agentiei
acoperd o perioadd de trei ani si este Insotitd de un plan de actiune corespunzator,
care prezintd atat arii de interventie specifice si actiuni pentru urmatorii ani, cat si
mai multe actiuni continue care sunt desfasurate in fiecare an, cum ar fi o evaluare
specifica de sine statatoare a riscului de frauda, riscurile de frauda identificate fiind
incluse in registrul general al riscurilor tinut de Agentie. Cursurile de formare in
domeniul luptei antifraudd sunt organizate in cadrul formarii introductive si prin
intermediul formarii obligatorii de tip e-learning in domeniul luptei antifrauda pentru
nou-veniti. Personalul este informat cu privire la modul in care trebuie sd raporteze
orice persoand care este suspectatd de nereguli si existd proceduri disciplinare
conforme cu normele din Statutul functionarilor.
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Strategia antifrauda a Comisiei: actiuni intensificate pentru protectia bugetului UE.



https://anti-fraud.ec.europa.eu/document/download/33302b94-e4c9-40a7-a9ac-6caded20ded8_en?filename=2019_commission_anti_fraud_strategy_en.pdf
https://anti-fraud.ec.europa.eu/document/download/33302b94-e4c9-40a7-a9ac-6caded20ded8_en?filename=2019_commission_anti_fraud_strategy_en.pdf

IMPACTUL FINANCIAR ESTIMAT AL PROPUNERIVINITIATIVEI

Rubrica (rubricile) din cadrul financiar multianual si linia (liniile) bugetara
(bugetare) de cheltuieli afectata (afectate)

¢ Linii bugetare existente

In ordinea rubricilor din cadrul financiar multianual si a liniilor bugetare.

.. < Tipul de .
Linia bugetara cheltuieli Contributie
Rubrica din
cadrul . din partea .
ﬁnapciar Numirul Dif./Nedif’s d11{ partea gﬁ?llor . din par}eg alte venituri
multianual tarilor candidate si | altor tari alocat
AELS*® potential terte ocate
candidate’’

2 Cheltuieli operationale Dif. DA DA DA NU

2 Cheltuieli de sprijin Nedif. DA DA DA NU

) Contrlbu‘gla.Umunu la Agentia Europeand |  njoqif DA DA DA NU
pentru Medicamente

4 Lg sedlp si in reprezentan‘ge — functionari | \o4if NU NU NU NU
s1 agent1 temporar1
Personal extern — la sediu si in

4 reprezentante Nedif. NU NU NU NU

4 Cheljcu@h aferente  conferintelor  si | Noqif NU NU NU NU
reuniunilor

4 Cheltuieli pentru delegatii, conferinte si | Negif NU NU NU NU
reprezentare
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Dif. = credite diferentiate / Nedif. = credite nediferentiate.

AELS: Asociatia Europeana a Liberului Schimb.

Tarile candidate si, dupa caz, candidatii potentiali din Balcanii de Vest.




3.2 Impactul financiar estimat al propunerii asupra creditelor
3.2.1.  Sinteza impactului estimat asupra creditelor operationale
— [ Propunerea/initiativa nu implica utilizarea de credite operationale
— Propunerea/initiativa implica utilizarea de credite operationale, conform explicatiilor de mai jos
Sumele sunt orientative si nu aduc atingere rezultatului negocierilor in curs privind urmatorul CFM.
3.2.1.1. Credite din bugetul votat

milioane EUR (cu trei zecimale)

Rubrica din cadrul financiar multianual | Numarul | 2

Anul Anul Anul Anul Anul Anul Anul TOTAL .
DG: <SANTE.> CFM DUPA 2024
2028 2029 2030 2031 2032 2033 2034 2028-2034
Credite operationale
Angajamente (1a) 0,297 0,303 0,309 0,315 0,322 0,328 0,335 2,210 0,335
TBA Plati (2a) 0,059 0,209 0,303 0,309 0,315 0,321 0,694 2,210 0,694
Credite cu caracter administrativ finantate din bugetul unor programe specifice
Cheltuieli de sprijin )] 1,010 1,010 1,010 1,010 1,010 1,010 1,010 7,070 1,010
TOTAL credite Angajamente =lat1b+3 1,307 1,313 1,319 1,325 1,332 1,338 1,345 9,280 1,345
pentru DG <SANTE> Plati =2a+2b+3 1,069 1,219 1,313 1,319 1,325 1,331 1,704 9,280 1,704

* Toate cifrele din tabelul de mai sus sunt strict orientative, in asteptarea rezultatului negocierilor privind CFM 2028-2034, care nu poate fi
anticipat.




milioane EUR (cu trei zecimale)

[Agentia]:
<EMA>

TBA/Contributia
Uniunii la
Agentia
Europeana
pentru
Medicamente

Anul Anul Anul Anul Anul Anul Anul
2028 2029 2030 2031 2032 2033 2034
3,209 4,689 4,782 4,878 4,976 5,075 5,177

TOTAL
2028-2034

32,785

DUPA

2034
(cheltuieli
anuale)

5,280

Fara a aduce atingere negocierilor privind urmatorul CFM, creditele alocate agentiei incepand cu 2028 vor fi compensate prin realocari din
programele aplicabile din aceeasi rubrica precum agentia in cadrul CFM 2028-2034. In cazul in care este necesard o reducere compensatorie, ar

putea fi necesara revizuirea resurselor alocate agentiilor si a fluxurilor lor de finantare.

Al | Aml | Anl | Al | Al oAl |oAml | oporan | gy
CFM —
2028 2029 2030 2031 2032 2033 2034 2028-2034 | Cheltuieli
anuale
TOTAL credite '
operationale Angajamente | (4) 3,506 4,992 5,092 5,193 5,297 5,403 5,511 34,995 5,615
(inclusiv
contributia
pentru agentia | piai ®) 3,268 4,898 5,085 5,187 5,290 5,396 5,870 34,995 5,974
descentralizata)




TOTAL credite cu caracter
administrativ  finanfate din | - 100 1o010| 1010| 1010| 1010| 1010|1010 7,070 1,010
bugetul unor  programe
specifice
TOTAL
credite Angajamente | =4+6 4,516 6,002 6,102 6,203 6,307 6,413 6,521 42,065 6,6256
la RUBRICA £24a) s 9 5 9 B y o ) B
<SANTE>
din cadrul
financiar Plati =546 4,278 5,908 6,095 6,197 6,300 6,406 6,880 42,065 6,984
multianual

* Toate cifrele din tabelul de mai sus sunt strict orientative, in asteptarea rezultatului negocierilor privind CFM 2028-2034, care nu poate fi
anticipat.




Rubrica din cadrul financiar multianual

4 ,,Cheltuieli administrative

9958

Anul Anul Anul Anul Anul Anul Anul DUPA
CREDITE VOTATE TOTAL 2034
2028 2029 2030 2031 2032 2033 2034 2028-2034 | (cheltuieli
anuale)
RUBRICA 4
Resurse umane 2,820 2,820 2,820 2,820 2,820 2,820 2,820 19,740 2,820
Alte cheltuieli administrative 0,108 0,110 0,113 0,115 0,117 0,120 0,122 0,805 0,122
Subtotal de la RUBRICA 4 2,928 2,930 2,933 2,935 2,937 2,940 2,942 20,545 2,942
in afara RUBRICII 4
Resurse umane 1,010 1,010 1,010 1,010 1,010 1,010 1,010 7,070 1,010
Alte cheltuieli cu caracter administrativ 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Subtotal in afara RUBRICII 4 1,010 1,010 1,010 1,010 1,010 1,010 1,010 7,070 1,010
TOTAL 3,938 3,940 3,943 3,945 3,947 3,950 3,952 27,615 3,952
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Pentru determinarea creditelor necesare, ar trebui utilizate cifrele anuale privind costurile medii disponibile pe pagina web BUDGpedia.




* Toate cifrele din tabelul de mai sus sunt strict orientative, in asteptarea rezultatului negocierilor privind CFM 2028-2034, care nu poate fi
anticipat.



Total RUBRICILE 1-4

milioane EUR (cu trei zecimale)

Anul Anul Anul Anul Anul Anul Anul
TOTAL CFM
2028 2029 2030 2031 2032 2033 2034 2028-2034
TOTAL
credite
dela Angajamente 7,444 8,932 9,034 9,138 9,244 9,353 9,463 62,610
RUBRICILE
1-4
din cadrul
financiar Plati 7,207 8,838 9,028 9,132 9,238 9,346 9,822 62,610
multianual

* Toate cifrele din tabelul de mai sus sunt strict orientative, in asteptarea rezultatului negocierilor privind CFM 2028-2034, care nu poate fi

anticipat.




3.2.2.  Realizarile preconizate finantate din credite operationale
Credite de angajament in milioane EUR (cu trei zecimale)
A se indica v
obiectivele si Anul Anul Anul Anul Anul Anul Anul DUPA
realizarile TOTAL
2028-2034
s 2028 2029 2030 2031 2032 2033 2034 2034

REALIZARI

Tip n?e?lsitu Nr. | Costuri | Nr. | Costuri | Nr. | Costuri | Nr. | Costuri | Nr. | Costuri | Nr. | Costuri | Nr. | Costuri | Nr. | Costuri | Nr. Costuri
OBIECTIVELE SPECIFICE NR. 1,2i 3
- Eudamed —
intretinerea si
adaptarea
sistemului la noile
cerinte 0,297 0,303 0,309 0,315 0,322 0,328 0,335 2,210 0,335
Subtotal pentru obiectivul specific nr.
1 0,297 0,303 0,309 0,315 0,322 0,328 0,335 2,210 0,335
TOTALURI 0,297 0,303 0,309 0,315 0,322 0,328 0,335 2,210 0,335

* Toate cifrele din tabelul de mai sus sunt strict orientative, in asteptarea rezultatului negocierilor privind CFM 2028-2034, care nu poate fi

anticipat.




3.2.3.  Sinteza impactului estimat asupra creditelor administrative

— [ Propunerea/initiativa nu implica utilizarea de credite cu caracter administrativ

— Propunerea/initiativa implica utilizarea de credite cu caracter administrativ,
conform explicatiilor de mai jos

3.2.3.1. Credite din bugetul votat

Anul Anul | Anul | Anul Anul Anul Anul DUPA
u u u nu nu nu nu T OT AL
CREDITE VOTATE 2028- 2034
2028 | 2029 | 2030 | 2031 | 2032 | 2033 | 2034 | 2934 | Cheltuieli
anuale)
RUBRICA 4
Resurse umane 2,820 [ 2,820 | 2,820 | 2,820 | 2,820 | 2,820 | 2,820 19,740 2,820
Alte cheltuieli administrative 0,108 | 0,110 | 0,113 0,115 0,117 0,120 0,122 0,805 0,122
Subtotal de la RUBRICA 4 2,928 | 2,930 | 2,933 | 2,935 | 2937 | 2940 | 2,942 20,545 2,942
in afara RUBRICII 4
Resurse umane 1,010 | 1,010 | 1,010 1,010 1,010 1,010 1,010 7,070 1,010
Alte cheltuieli eu caracter 0,000 | 0,000 | 0,000 | 0,000 [ 0,000 | 0,000 | 0,000 0,000 0,000
administrativ
Subtotal in afara RUBRICII 4 1,010 [ 1,010 [ 1,010 [ 1,010 | 1,010 | 1,010 | 1,010 7,070 1,010
TOTAL 3,938 | 3,940 | 3,943 | 3,945 | 3,947 | 3950 | 3,952 27,615 3,952

* Toate cifrele din tabelul de mai sus sunt strict orientative, in asteptarea rezultatului
negocierilor privind CFM 2028-2034, care nu poate fi anticipat.

Necesarul de credite pentru resursele umane si alte cheltuieli cu caracter administrativ nu poate fi
acoperit prin realocare in cadrul DG SANTE si va fi acoperit prin realocare in cadrul Comisiei in
cadrul procedurii anuale de alocare si in lumina constrangerilor bugetare.

3.2.4. Necesarul de resurse umane estimat

— [ Propunerea/initiativa nu implica utilizarea de resurse umane

— Propunerea/initiativa implica utilizarea de resurse umane, conform explicatiilor

de mai jos




3.2.4.1. Finantare din bugetul votat

Estimdri in echivalent norma intreagd (ENI)”’

Anul | Anul | Anul | Anul | Anul | Anul | Anul | DUPA
CREDITE VOTATE
2028 2029 | 2030 | 2031 | 2032 | 2033 | 2034 | 2034
¢ Posturi din schema de personal (functionari si agenti temporari)
2001 02 01 (la sediu si in reprezentantele Comisiei) 15 15 15 15 15 15 15 15
20 01 02 03 (delegatiile UE) 0 0 0 0 0 0 0 0
010101 01 (cercetare indirecta) 0 0 0 0 0 0 0 0
010101 11 (cercetare directa) 0 0 0 0 0 0 0 0
Alte linii bugetare (a se preciza) 0 0 0 0 0 0 0 0
¢ Personal extern (in echivalent norma intreagi: ENI)
2002 01 (AC, END din ,,pachetul global”) 0 0 0 0 0 0 0 0
2002 03 (AC, AL, END si JPD in delegatiile UE) 0 0 0 0 0 0 0 0
Linia de sprijin — la sediu 0 0 0 0 0 0 0 0
admin.
[XX.01.YY.YY]
[2] — 1n delegatiile UE 0 0 0 0 0 0 0 0
01 01 01 02 (AC, END - cercetare indirecta) 0 0 0 0 0 0 0 0
010101 12 (AC, END — cercetare directa) 0 0 0 0 0 0 0 0
Alte linii bugetare (a se preciza) — rubrica 4 0 0 0 0 0 0 0 0
Alte linii bggetare (11q1a b?guetuar.e? pe{ltm credite Qe“sprlj in 10 10 10 10 10 10 10 10
a programului in domeniul sanatatii) — in afara rubricii 4
TOTAL 25 25 25 25 25 25 25 25
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Va rugdm sa precizati dupa tabel cate ENI din numarul indicat sunt deja alocate gestiondrii actiunii

si/sau pot fi redistribuite In cadrul DG-ului pe care il reprezentati si care este valoarea nevoilor

dumneavoastra nete.




Avand 1n vedere situatia dificila per ansamblu de la rubrica 4, atat In ceea ce priveste personalul, cat si nivelul
creditelor, necesarul de resurse umane va fi asigurat din efectivele de personal ale DG-ului in cauza alocate deja
pentru gestionarea actiunii si/sau redistribuite in cadrul DG-ului sau al altor servicii ale Comisiei.

Personalul intern (15 ENI) necesar pentru punerea in aplicare a propunerii (in ENI) va fi acoperit
cu personal suplimentar care va fi finantat in cadrul rubricii 4. Personalul extern suplimentar (10
ENI) va fi finantat din cheltuielile de sprijin ale liniei bugetare a programului.

Personal ce
urmeaza sa fie
acoperit de
personalul actual
disponibil in
cadrul serviciilor
Comisiei

in mod exceptional, personal suplimentar*

Personal ce
urmeaza sa fie
finantat in cadrul

Personal ce
urmeaza sa fie
finantat de la linia

Personal ce
urmeaza sa fie
finantat din

rubricii 4 sau BA taxe
Cercetare
Posturi din 15 N/A
schema de
personal
Personal extern 10

(AC, END, INT)

*

Sarcinile incluse in propunerea in cauza nu pot fi acoperite integral de resursele umane

existente si de redistribuirile interne din cadrul DG SANTE, deoarece resursele existente sunt
deja alocate sarcinilor care decurg din cadrul legislativ actual si, prin urmare, nu pot fi
redistribuite. In plus, vor fi necesare noi profiluri diferite pentru punerea in aplicare a

propunerii.

Descrierea sarcinilor care trebuie efectuate de:

Functionari si personal temporar

1. Vor fi necesare 13 ENI suplimentare (5 AD +2 AST + 6 CA FG IV)
pentru a sprijini evaluarile in comun ale organismelor notificate, noile activitati
de monitorizare In comun si eforturile sporite de coordonare.

2. Sunt necesare 12 ENI suplimentare (8 AD si 4 CA FG IV) pentru a
asigura punerea in aplicare, In vederea unei supravegheri mai stricte la nivelul
UE a organismelor notificate si a altor activitati de reglementare relevante (si
anume consolidarea coordondrii, actele delegate si de punere in aplicare,
activitatile grupului de lucru NBO pentru solutionarea opiniilor divergente si a
litigiilor, participarea la programe internationale/de suport decizional,
solutionarea litigiilor privind calificarea si clasificarea).

Personal extern

A se vedea mai sus

3.2.5. Prezentare generala a impactului estimat asupra investitiilor legate de tehnologia

digitala

Obligatoriu: in tabelul de mai jos trebuie inclusa cea mai buna estimare a investitiilor
legate de tehnologia digitald generate de propunere/initiativa.




In mod exceptional, atunci cand este necesar pentru punerea in aplicare a
propunerii/initiativei, creditele de la rubrica 4 ar trebui prezentate la linia bugetara
desemnata.

Creditele de la rubricile 1-3 ar trebui reflectate drept ,,Cheltuieli de politica IT pentru
programele operationale”. Aceste cheltuieli se referd la bugetul operational care
trebuie utilizat pentru reutilizarea/cumpararea/dezvoltarea
platformelor/instrumentelor IT direct legate de punerea in aplicare a initiativei si
pentru investitiile asociate acestora (de exemplu licente, studii, stocarea datelor etc.).
Informatiile prezentate in acest tabel ar trebui sa fie coerente cu detaliile prezentate la
sectiunea 4 ,,Dimensiunile digitale”.

TOTAL credite
pentru
componenta
digitala si IT 2028 2029 2030 2031 2032 2033 2034

RUBRICA 4

Anul Anul Anul Anul Anul Anul Anul TOTAL
CFM

2028-2034

Cheltuieli IT
(corporative)

Subtotal de la
RUBRICA 4

in afara RUBRICII

E*N

Cheltuieli de
politica IT pentru

programele

operationale

0,297 0,303 0,309 | 0,315 0,322 0,328 0,335 2,210

Subtotal in

RUBRICII 4

afara

TOTAL 0,297 0,303 0,309 0,315 0,322 0,328 0,335 2,210

* Toate

cifrele din tabelul de mai sus sunt strict orientative, n asteptarea rezultatului

negocierilor privind CFM 2028-2034, care nu poate fi anticipat.

3.2.6.

Compatibilitatea cu cadrul financiar multianual actual

Propunerea/initiativa:




— poate fi finantata integral prin realocarea creditelor in cadrul rubricii
relevante din cadrul financiar multianual (CFM)

Initiativa va fi finantati integral prin realociri din programele din CFM 2028-2034%°.

3.2.7.  Contributiile tertilor
Propunerea/initiativa:
— nu prevede cofinantare din partea tertilor

— [ prevede cofinantare din partea tertilor, estimata mai jos:

Credite in milioane EUR (cu 3 zecimale)

Anul
2028

Anul
2029

Anul
2030

Anul
2031

Anul
2032

Anul
2033

Anul
2034

Total

A se preciza
organismul
care  asigurd
cofinantarea

TOTAL credite
cofinantate

3.2.8.

Estimarea resurselor umane §i utilizarea creditelor necesare in cadrul unei agentii
descentralizate

Cerinte privind personalul (unititi echivalent norma intreagi)

[Agentia]: <EMA> Anul Anul Anul Anul DUPA
Anul Anul Anul
2034
2028 2029 2030 | 2031 | 2032 | 2033 | 2034 (numar
anual)
Agenti temporari (gradele AD) 5 5 5 5 5 5 5
Agenti temporari (gradele AST) 3 3 3 3 3 3 3
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Subtotal agenti temporari (AD+AST)

Personal contractual

16

16

16

16

16

16

16

16

Experti nationali detasati

Subtotal agenti contractuali i END

16

16

16

16

16

16

16

16

TOTAL personal

24

24

24

24

24

24

24

24

Credite acoperite de contributia de la bugetul UE 1n milioane EUR (cu trei zecimale)

Anul Anul | Anul Anul Anul Anul Anul DUPA
[Agentia]: 2032 | 2033 | 2034 | TOTAL | 3934

2028- -
<EMA> 2028 | 2029 | 2030 | 2031 2034 |

anuale)

Titlul 1:
Cheltuieli cu | 1,808 3,688 | 3,762 3,837 3914 | 3,992 4,072 25,075 4,154
personalul
Titlul 2:

Cheltuieli cu
infrastructura 0,000
si cheltuieli
operationale
Titlul 3:

Cheltuieli 1,401 1,000 | 1,020 | 1,041 1,061 1,083 1,104 7,710 1,126
operationale
TOTAL

credite

acoperite de
bugetul UE

3,209 | 4,698 | 4,782 | 4,878 4,976 | 5,075 5,177 32,785 5,280

* Toate cifrele din tabelul de mai sus sunt strict orientative, In asteptarea rezultatului
negocierilor privind CFM 2028-2034, care nu poate fi anticipat.

Credite acoperite de taxe, dacd este cazul, in milioane EUR (cu trei zecimale)

Anul | Anul | Anul | Anul | Anul | Anul | Anul TOTAL DUPA

[Agentia]: <EMA> 2032 | 2033 | 2034 2028- 2034
2028 | 2029 | 2030 | 2031 2034 (cheltuieli
anuale)




Titlul 1: Cheltuieli cu
personalul

Titlul 2: Cheltuieli cu
infrastructura si
cheltuieli
operationale

Titlul 3: Cheltuieli
operationale 0,600 | 0,610 | 0,650 | 0,750 | 0,770 | 0,800

TOTAL credite
acoperite de taxe

0,000

0,000

4,180 0,816

0,000 | 0,600 | 0,610 | 0,650 | 0,750 | 0,770 | 0,800 [ 4,180 0,816

* Toate cifrele din tabelul de mai sus sunt strict orientative, in asteptarea rezultatului
negocierilor privind CFM 2028-2034, care nu poate fi anticipat.

Prezentare generald/sintezi a resurselor umane si a creditelor (in milioane EUR) necesare
pentru propunere/initiativa in cadrul unei agentii descentralizate

Anul Anul Anul Anul Anul Anul Anul TOTAL DUPA
[Agentia]: <EMA> 2028- 2034
2028 2029 2030 2031 2032 2033 2034 2034 (cheltuieli
anuale)
Agenti
temporari (AD+AST) 8 8 8 8 8 8 8 8
Agenti contractuali 16 16 16 16 16 16 16 16
Exper‘,[i' nationali 0 0 0 0 0 0 0
detasati
Total personal 24 24 24 24 24 24 24 24
Credite acoperitede |3 509 | 4680 | 4782 | 4878 | 4976 | 5075 | 5,177 32,785 5,280
bugetul UE
g;eed“e acoperitede |4 050 | 0600 | 0.610 | 0.650 | 0750 | 0.770 | 0.800 4,180 0,816
Credite cofinantate 0,000 | 0,000 | 0,000 | 0,000 | 0,000 | 0,000 0,000 0,000 0,000
(daca este cazul)
TOTAL credite 3209 | 5280 | 5392 | 5528 5726 | 5845 5977 | 36,965 6,096
Agenti temporari si personal extern
1. Cheltuieli legate de EMA: Aceastd componentd acoperd nevoile financiare de ENI

suplimentare in cadrul EMA, cérora li se vor incredinta sarcini noi sau extinse, cum ar fi
gestionarea unui numdr tot mai mare de grupuri de experti si noi responsabilitdti pentru
monitorizarea deficitelor de dispozitive, inclusiv constituirea si mentinerea unei liste de
dispozitive esentiale.

Acest lucru inseamna 24 de ENI suplimentare, pentru a acoperi activitatile suplimentare
mentionate mai sus care vor fi delegate Agentiei:

a. 11 ENI pentru grupurile de experti in urma extinderii domeniului de aplicare la DIV




uri si la toate dispozitivele din clasa III (2 AD, 2 AST, 6 CAFG IV si 1 CA FGII)

b. 9 ENI pentru guvernantd (10 ENI pentru sporirea coordondrii autoritatilor nationale
competente in domenii specifice si 2 ENI pentru biroul pentru IMM-uri in vederea sprijinirii
producdtorilor) (2 AD, 1 AST si 6 CA FG IV)

C. 4 ENI pentru articolul 10a alineatul (4) (sistem informatic pentru monitorizarea
deficitelor, punerea 1n aplicare a modificarilor aduse bazei de date) si articolul 10a
alineatul (5) (constituirea si gestionarea unei liste de dispozitive esentiale) (1 AD si 3 CA FG
V)

* Toate cifrele din tabelul de mai sus sunt strict orientative, in asteptarea rezultatului
negocierilor privind CFM 2028-2034, care nu poate fi anticipat.

3.3.  Impactul estimat asupra veniturilor
- Propunerea/initiativa nu are impact financiar asupra veniturilor.
— [ Propunerea/initiativa are urmatorul impact financiar:
— [ asupra resurselor proprii
— [ asupra altor venituri

— [0 va rugam sa precizati daca veniturile sunt alocate unor linii de cheltuieli

milioane EUR (cu trei zecimale)

Credite Impactul propunerii/initiativei®'
disponibile
Linia bugetard pentru pentru Anul Anul Anul
venituri: exercitiul Anul Anul Anul Anul 2032 2033 2034
financiar in 2028 2029 2030 2031

curs

Articolul ...

Pentru veniturile alocate, a se preciza linia (liniile) bugetard (bugetare) de cheltuieli
afectata (afectate).

ol In ceea ce priveste resursele proprii traditionale (taxe vamale, cotizatii pentru zahar), sumele indicate

trebuie sa fie sume nete, si anume sumele brute dupd deducerea unei cote de 20 % pentru costurile de
colectare.




| [.]

Alte observatii (de exemplu, metoda/formula utilizatd pentru calcularea impactului
asupra veniturilor sau orice alte informatii).

|




4. DIMENSIUNILE DIGITALE

Spatii: RDM si RDIV se caracterizeaza deja prin relevanta digitald prin introducerea Bazei europene de date referitoare la dispozitivele medicale
(Eudamed), un sistem informatic interconectat compus din sase module, pentru a stoca date referitoare la intregul ciclu de viatd al dispozitivelor
introduse pe piata UE. Eudamed nu numai ca sporeste transparenta si trasabilitatea, ci este si un instrument esential pentru ca toti actorii implicati sa
respecte regulamentele. Patru din sase module ale Eudamed sunt complete. Aceasta baza de date/acest sistem va facilita digitalizarea in continuare a
sectorului dispozitivelor medicale si va aduce un potential important de digitalizare si armonizare.

Regulamentul de modificare introduce masuri de simplificare, precum si noi obligatii de raportare si, prin urmare, are un impact asupra modulelor
Eudamed deja dezvoltate.

Pornind de la aceastd ipoteza, in ceea ce priveste Eudamed, tabelul de mai jos a fost elaborat luand in considerare impactul/delta asupra modulelor deja

finalizate din dispozitiile introduse de propunere.

4.1. Cerinte cu relevanta digitala

Trimitere la cerinta

Actorii afectati sau

(RDM/RDIV) Descrierea cerintei vizati de cerint Procese la nivel inalt Categorii
Daca este necesar in cooperare cu EMA,
Articolul 10a Comisia qutituie, Ipeflgine si gestioneaza 0 Operatori economici Date
lineatul (4) platform informaticd pentru raportarea si 3t Supravegherea pietei Solutia digitala
a schimbul de informatii cu privire la cazurile de | Autoritatile competente praveg piet Ha dig
(RDM/RDIV) din statele membre

Articolul 18

intrerupere sau de Incetare a furnizarii de
dispozitive

Producatorul poate furniza informatii privind

Serviciul public digital

! ) . o Trasabilitate Date
alineatul (1) din cardul de implant in format electronic sau Operatori economici )
RDM digital Etichetare
Articolul 19 ' ' ot § Operatori economici ; Date
Declaratia de conformitate poate fi furnizata in P Conformitatea

alineatul (2a) din



RDM/articolul 17
alineatul (2a) din
RDIV

Articolul 30
alineatul (2) din
RDM/articolul 27
alineatul (2) din
RDIV

Articolul 52b din
RDM/articolul 48b
din RDIV

Articolul 60 din
RDM/articolul 55
din RDIV

Articolul 87a
alineatul (2) din
RDM/articolul 82a
alineatul (2) din
RDIV

Articolul 106b
alineatul (5) din
RDM

Articolul 110a din

format electronic

Bazele de date nationale privind distribuitorii
extrag informatiile referitoare la dispozitive din
Eudamed

Digitalizarea evaluarii conformitatii: de comun
acord cu organismele notificate, producatorul
poate furniza documentatia tehnica in format
digital, precum si orice raport sau document in
scopul procedurilor de evaluare a conformitatii.

(Eudamed) Certificatele de liberd vanzare sunt
puse la dispozitie Tn Eudamed de catre
autoritatea competenta

Raportarea vulnerabilitatilor exploatate activ si
a incidentelor grave ale dispozitivelor conectate

Accesul EMA la Eudamed

Transmiterea informatiilor sau a documentelor

Autoritatile competente
din statele membre

Distribuitorii

Producatorii

Organisme notificate

Autoritatile competente

Producatorii

Autoritatile competente
din statele membre

CSIRT-urile desemnate
drept coordonatori si
ENISA

EMA

Toti avand o astfel de

dispozitivului

Inregistrarea
distribuitorilor

Evaluarea conformitatii

Transparentd

Securitate cibernetica

Sprijinul EMA

Transmiterea

Date

Serviciu digital

Date

Serviciu digital

Date

Serviciu digital

Date

Date

Serviciu digital

Serviciu digital



RDM/articolul 103a
din RDIV

Anexa I sectiunea
23.1 litera (c) din
RDM/anexa I
sectiunea 20.1 litera
(c) din RDIV

Anexa VI partea A
sectiunile 1.2 si 1.3
(RDM/RDIV) si
partea B sectiunea
13 din
RDM/sectiunea 10
din RDIV

Anexa VI partea B
sectiunea 37 din
RDM/sectiunea 29
din RDIV

pe cale electronica

Etichetele pot fi furnizate in format digital in
masura prevazutad in normele de punere in
aplicare adoptate in temeiul RDM

Date de contact, inclusiv date de contact
digitale

Furnizati instructiuni de utilizare in format
electronic sau adresa URL a site-ului pe care
sunt disponibile

obligatie in temeiul
RDM

Operatori economici

Operatori economici

Producatorii

informatiilor/documentelor

Etichetare

Comunicare

Disponibilitatea
instructiunilor de utilizare

Serviciul public digital

Date

Date

Serviciul public digital



4.2. Date

Trimitere la cerinta
(RDM/RDIV)

Tipul de date

Standard si/sau specificatie (daca este cazul)

Articolul 10a alineatul (4)
(RDM/RDIYV)

Articolul 18 alineatul (1) din
RDM

Articolul 19 alineatul (2a) din
RDM/articolul 17 alineatul (2a)
din RDIV

Articolul 30 alineatul (2) din
RDM/articolul 27 alineatul (2)
din RDIV

Articolul 52b din
RDM/articolul 48b din RDIV

Articolul 60 din
RDM/articolul 55 din RDIV

Articolul 87a alineatul (2) din
RDM/articolul 82a alineatul (2)
din RDIV

Date privind posibile deficite de dispozitive

Date privind dispozitivele implantabile

Date privind conformitatea dispozitivului

Date privind dispozitivul

Documentatia tehnicd a dispozitivului

Date privind certificatele de liberd vanzare

Date privind vulnerabilitatile exploatate activ si
incidentele grave ale dispozitivelor conectate

In formate accesibile; gratuit, intr-un mod clar,
cuprinzator, usor de utilizat si usor accesibil.
Descarcare in format XML. La dispozitia publicului

In formate accesibile; gratuit, intr-un mod clar,
cuprinzator, usor de utilizat si usor accesibil.
Descarcare in format XML. La dispozitia publicului

In formate accesibile; gratuit, intr-un mod clar,
cuprinzadtor, usor de utilizat si usor accesibil.
Incarcare/descarcare in format XML



Articolul 106b alineatul (5) din . In formate accesibile; gratuit, intr-un mod clar,
Date din Eudamed . o, . o
RDM cuprinzator, usor de utilizat si usor accesibil.

Articolul 1102 din Documentatia privind dispozitivele
RDM/articolul 103a din RDIV Hap P
Anexa I sectiunea 23.1 litera (c)
din RDM/anexa I sectiunea 20.1 = Date de pe etichetele dispozitivelor
litera (¢) din RDIV

Anexa VI partea A sectiunile 1.2
si 1.3 (RDM/RDIV) si partea B
sectiunea 13 din RDM/sectiunea
10 din RDIV

Date de contact

Anexa VI partea B sectiunea 37
din RDM/sectiunea 29 din Date privind instructiunile de utilizare a dispozitivelor
RDIV

Alinierea la Strategia europeana privind datele

Propunerea se aliniazd la Strategia privind datele, deoarece promoveaza digitalizarea suplimentara, in comparatie cu RDM si RDIV, a anumitor
procese, cum ar fi transmiterea de catre producatori cdtre organismele notificate a documentatiei tehnice si a altor documente relevante; ea include, in
Eudamed, elemente noi, cum ar fi certificatele de liberd vanzare si instructiunile de utilizare a dispozitivelor, extinzand astfel si mai mult datele
disponibile public; in plus, ea simplifica anumite fluxuri de lucru care trebuie efectuate in Eudamed, facilitand astfel utilizarea sistemelor de catre
actorii implicati.

Eudamed: Comisia este operator de date si persoana imputernicita de operator.

Nu existd niciun link catre spatiul european al datelor privind sanatatea (European health data space — EHDS).



Principiul raportarii unice

Nu se aplica, deoarece principiul ,,doar o singura datd” a fost deja inclus in RDM/RDIV odata cu crearea Eudamed. Propunerea actuala se bazeaza doar

pe acest principiu, dar respectarea initiala a acestuia era deja prevazuta in regulamentele initiale.

Fluxurile de date

Tipul de date

Trimitere (trimiteri) la
cerinta (cerinte)

Actori care furnizeaza
datele

Actori care primesc
datele

Factorul declansator
pentru schimbul de
date

Frecventa (daca este
cazul)

Card de implant, inclusiv
in format electronic sau
digital

Articolul 18 alineatul (1)
din RDM

Operatori economici

Pacienti, profesionisti
din domeniul sanatatii,
autoritati competente

Controlul/trasabilitatea
produsului

Declaratia de
conformitate UE

Articolul 19

alineatul (2a) din RDM,
articolul 17 alineatul (2a)
din RDIV

Operatori economici

Pacienti, profesionisti
din domeniul sanatatii,
autoritati competente

Conformitatea
dispozitivului

Date privind dispozitivul

Articolul 30 alineatul (2)
din RDM/articolul 27
alineatul (2) din RDIV

Operatori economici

Autoritatile competente
din statele membre

Controlul produselor

Certificate de libera
vanzare

Articolul 60 din RDM,
articolul 55 din RDIV

Autoritdtile competente

Public

Controlul produselor

Documentatia tehnica a
produsului pentru

Articolul 52b din RDM,

Operatori economici

Autoritati competente

Controlul produselor




evaluarea conformitatii
in format electronic

articolul 48b din RDIV

Organisme notificate

Evaluarea conformitatii

Informatii privind
vulnerabilitatile
exploatate activ si
incidentele grave ale
dispozitivelor conectate

Articolul 87a
alineatul (2) din
RDM/articolul 82a
alineatul (2) din RDIV

Producatorii

Autoritatile competente
din statele membre

CSIRT-urile desemnate
drept coordonatori si
ENISA

Problema/incident de
securitate cibernetica

Date privind posibile
deficite de dispozitive

Articolul 10a din RDM,
articolul 10a din RDIV

Operatori economici

Autoritatile competente
institutii sanitare si
profesionisti din
domeniul sanatatii

Obligatie de raportare

Controlul produselor




4.3. Solutii digitale

Cum se ia in
Trimitere Principala Oroanismul Cum este considerare Utilizarea
Solutia digitala Tipul de date (trimiteri) la functionalitate g . asigurata potentialul
’ . . . . responsabil - ’ IA?
cerinta (cerinte) obligatorie accesibilitatea? | de
reutilizare?
Dispozitiile
Permite relevante ale
operatorilor D1.re_ctcllvel
o . ) i o privin 5
Date privind Articolul 10a din cconomict sa accesibilitatea®? | Platforma
Platforma . . furnizeze .
. . deficitele de RDM, articolul 10a | . .. EMA vor fi unicd de N/A
informatica di . din RDIV informatii cu .
1spozitive n privire la mentionate in raportare
posibile deficite specificatiile
de dispozitive tehnice
62 Directiva (UE) 2019/882 a Parlamentului European si a Consiliului din 17 aprilie 2019 privind cerintele de accesibilitate aplicabile produselor si serviciilor (JO L 151,

7.6.2019, p. 70, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2019/882/0j).



http://data.europa.eu/eli/dir/2019/882/oj

Articolul 18
alineatul (1),

Document in format Card de implant, | articolul 19
electronic declaratie de alineatul (2a) din N/A N/A N/A N/A N/A
conformitate RDM, articolul 17
alineatul (2a) din
RDIV
Dispozitiile
Extragerea relevante ale Date extrase
Asticolul datelor Directivei din Eudamed
. rticolu 30 . referitoare la Autoritatile privind $1 care nu au
. . Informatii alineatul (2) din . P ’ accesibilitatea | fost furnizate
Sistemul electronic referitoare la RDM/articolul 27 dispozitiv din competente din nou de N/A
national di . ¥ 102) di sistemul din statele vorﬁ .
ispozitiv alineatul (2) din clectronic membre mentionate in operatorii A
RDIV relevant al specificatiile economici in
Eudamed tehnice sistemele
nationale
Dispozitiile
. relevante ale
Permite Directivei
incarcarea privind
. . . Articolul 60 din certificatelor de accesibilitatea Platforma
Sistem electronic in Certlﬁ c?te de RDM, articolul 55 | libera vanzare si | COM unica de N/A
Eudamed libera vanzare . ’ vor fi
din RDIV lg pune !a mentionate in raportare
dlSpf’lea. specificatiile
publicului tehnice
Doeumentin fonmat | | hnica a RDM, articolul 48b | N/A N/A N/A N/A N/A

produsului

din RDIV




pentru evaluarea
conformitatii in
format

electronic
Dispozitiile
Date privind Permite i)e_levapte .ale
irectivei
incidentele de Articolul 87a f:?t)r(:en:r?rla(tlcfrul privind
. . .| securitate alineatul (2) din Pt ibilitat Platforma
Sistem electronic in cibernetica si RDM/articolul 82a | Soonomica COM e e nica de N/A
Eudamed e ; v incidentelor de vor fi 4
vulnerabilittile | alineatul (2) din X mentionate In raportare
dispozitivelor RDIV securifate et
medicale cibernetica si a specificatiile
vulnerabilitatilor tehnice
Dispozitiile
relevante ale
_ Directivei
Permit accesul privind
Sisteme electronice Date prl‘Vll’ld Aﬁlcolul 106b EMA la datele accesibilitatea
‘1 Eudamed dispozitivele alineatul (5) din din sistemele CoOM vor fi N/A N/A
medicale RDM electronice mentionate in
Eudamed specificatiile
tehnice
Document in format Dr(i)\c/il;lrgentape Articolul 110a din
. PI .. RDM/articolul 103a | N/A N/A N/A N/A N/A
electronic dispozitivele .
. din RDIV
medicale
Document 1n format | Date privind Anexa I sectiunea N/A N/A N/A N/A N/A

23.1 litera (c) din




electronic

etichetele

RDM/anexa I
sectiunea 20.1 litera
(c) din RDIV

Solutia digitala nr. 1: EUDAMED

Politica digitald si/sau sectoriald (atunci cand sunt

aplicabile)

Regulamentul privind 14

Cadrul UE privind securitatea ciberneticai

eIDAS

Portalul digital unic si IMI

Altele

Explicarea modului in care se aliniaza

Se ia in considerare in actele delegate si in actele de punere in aplicare.

Se ia in considerare 1n actele delegate si 1n actele de punere in aplicare, inclusiv in
ceea ce priveste conformitatea cu Regulamentul (UE) 2024/2847.

Se ia In considerare in actele delegate si in actele de punere in aplicare.

Se ia in considerare in actele delegate si in actele de punere in aplicare.

Solutia digitala nr. 2: Platforma informatica (daca este aleasa ca alternativa la Eudamed in sensul articolului 10a)

Politica digitald si/sau sectoriald (atunci cand sunt

aplicabile)

Explicarea modului in care se aliniaza



Regulamentul privind 1A

Cadrul UE privind securitatea ciberneticai

eIDAS
Portalul digital unic si IMI

Altele

4.4. Evaluarea interoperabilitatii

Se ia in considerare in actele delegate si in actele de punere in aplicare.

Se ia In considerare in actele delegate si in actele de punere in aplicare, inclusiv n
ceea ce priveste conformitatea cu Regulamentul (UE) 2024/2847.

Se ia In considerare in actele delegate si in actele de punere in aplicare.

Se ia in considerare in actele delegate si in actele de punere 1n aplicare.

Descriere la nivel inalt a serviciului (serviciilor) public(e) digital(e) afectat(e) de cerinte

Serviciul public
digital sau
categoria de servicii

Descriere

publice digitale

Evaluarea Producatorii pot sa transmita
conformitatii documentatia de evaluare a
dispozitivelor conformitatii in format digital

medicale

Trimitere
(trimiteri) la
cerinta (cerinte)

Articolul 52b din
RDM, articolul 48b
din RDIV

Solutie (solutii)
pentru Europa
interoperabila

(NU SE APLICA)

N/A

Alta (alte) solutie (solutii) de
interoperabilitate

Aceasta solutie va facilita
interoperabilitatea viitoare



Eudamed Baza europeana de date Articolul 33 din N/A In prezent, este interoperabili cu
referitoare la dispozitivele RDM, articolul 30 bazele de date nationale si cu
medicale din RDIV sistemele operatorilor economici

(schimb de date prin intermediul
interfetei masind-masind)

Impactul cerintei (cerintelor) asupra interoperabilitatii transfrontaliere din perspectiva serviciului public digital

Servicii publice digitale: Evaluarea conformitatii dispozitivelor medicale si Eudamed

Evaluare Masura (masuri) Obstacole potentiale ramase (daca este cazul)

Alinierea la politicile digitale si
sectoriale existente

Masurile organizatorice in vederea  Rolul extins al Agentiei Europene pentru
unei furnizari transfrontaliere faira ~ Medicamente
probleme a serviciilor publice

digitale
Masurile luate pentru a asigura o Reutilizarea modelului de date Eudamed deja
intelegere comuna a datelor definit si stabilit prin versiunea anterioara a

Vi rugim si enumerati astfel de RDM/RDIV

masuri



Utilizarea specificatiilor si Nu se aplica pentru noile cerinte
standardelor tehnice deschise
convenite de comun acord

Va rugam sa enumerati astfel de
masuri



4.5.

Masuri de sprijinire a implementarii digitale

Descrierea masurii

Trimitere (trimiteri) la cerinta
(cerinte)

Rolul Comisiei (daca
este cazul)

Actorii care urmeaza
sa fie implicati (daca
este cazul)

Calendarul preconizat
(daca este cazul)

Comisia va utiliza
achizitiile publice de TIC
pentru a crea
functionalitatile necesare in
Eudamed si poate adopta
acte de punere in
aplicare/acte delegate pentru
a defini in continuare
detaliile privind punerea in
aplicare a
cerintelor/articolelor
relevante

Articolele 60 si 87a, articolul 106b
alineatul (5) din RDM, articolul 55,
articolul 82a alineatul (2) din
RDIV

Comisia stabileste
functionalitatile si adopta
astfel de acte, daca este
necesar.

EMA
Operatori economici

Autoritatile competente
din statele membre

Comisia sau EMA poate
recurge la achizitii publice
de TIC pentru a crea
functionalitatile necesare in
cadrul platformei
informatice

Articolul 10a din RDM,
articolul 10a din RDIV

Comisia va facilita
sinergiile necesare cu
Eudamed

Operatori economici
Institutii sanitare

Profesionisti din
domeniul sanatatii

Autoritatile competente
din statele membre
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