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RAPORT AL COMISIEI CATRE PARLAMENTUL EUROPEAN SI CONSILIU

privind exercitarea competentei de a adopta acte delegate conferita Comisiei in temeiul
Regulamentului (UE) 2017/745 privind dispozitivele medicale si al Regulamentului (UE)
2017/746 privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro

1. INTRODUCERE

Regulamentul (UE) 2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului privind
dispozitivele medicale! si Regulamentul (UE) 2017/746 al Parlamentului European si al
Consiliului privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro* au fost adoptate la 5
aprilie 2017 si au intrat in vigoare la 25 mai 2017. Regulamentul (UE) 2017/745 se aplica de
la 26 mai 20213. Regulamentul (UE) 2017/746 se va aplica incepand cu 26 mai 2022%.

Dispozitivele medicale si dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro au un rol
fundamental in salvarea de vieti, oferind solutii medicale pentru diagnosticarea, prevenirea,
monitorizarea, predictia, stabilirea prognosticului, tratamentul sau ameliorarea bolilor.
Regulamentele (UE) 2017/745 si (UE) 2017/746 urmaresc sa ofere un cadru de reglementare
solid, transparent si sustenabil pentru a asigura un nivel inalt de siguranta si de performanta a
dispozitivelor medicale si a dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro, sprijinind in
acelasi timp inovarea.

Regulamentele (UE) 2017/745 si (UE) 2017/746 imputernicesc Comisia sd adopte mai multe
acte delegate. Comisiei i revine sarcina de a raporta Parlamentului European si Consiliului,
cel tarziu cu noud luni inainte de incheierea perioadei de cinci ani, cu privire la delegarea de
competente.

2. TEMEI JURIDIC

Prin prezentul raport, Comisia indeplineste cerintele de raportare stabilite la articolul 115
alineatul (2) din Regulamentul (UE) 2017/745 si la articolul 108 alineatul (2) din
Regulamentul (UE) 2017/746. In temeiul dispozitiilor respective, competenta de a adopta
acte delegate mentionata in dispozitiile in cauza [si anume articolul 1 alineatul (5), articolul 3,
articolul 10 alineatul (4), articolul 18 alineatul (3), articolul 19 alineatul (4), articolul 27

! 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
(JOL117,5.5.2017, p. 1).

2 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.

Data aplicarii sale a fost aménata cu un an din cauza pandemiei de COVID-19 in temeiul Regulamentului

(UE) 2020/561 al Parlamentului European si al Consiliului din 23 aprilie 2020 de modificare a

Regulamentului (UE) 2017/745 privind dispozitivele medicale, In ceea ce priveste datele aplicarii anumitor

dispozitii ale sale, JO L 130, 24.4.2020, p. 18.

Regulamentul (UE) 2022/112 al Parlamentului European si al Consiliului din 25 ianuarie 2022 de

modificare a Regulamentului (UE) 2017/746 1n ceea ce priveste dispozitiile tranzitorii pentru anumite

dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro si amanarea aplicarii conditiilor pentru dispozitivele produse
intern, JO L 19, 28.1.2022, p. 3, a introdus dispozitii tranzitorii suplimentare in Regulamentul (UE)

2017/746.



alineatul (10), articolul 44 alineatul (11), articolul 52 alineatul (5), articolul 56 alineatul (6),
articolul 61 alineatul (8), articolul 70 alineatul (8) si articolul 106 alineatul (15) din
Regulamentul (UE) 2017/745, precum si articolul 10 alineatul (4), articolul 17 alineatul (4),
articolul 24 alineatul (10), articolul 51 alineatul (6) si articolul 66 alineatul (8) din
Regulamentul (UE) 2017/746°] este conferiti Comisiei pentru o perioadd de cinci ani,
calculata de la 25 mai 2017.

Articolul 115 alineatul (2) din Regulamentul (UE) 2017/745 si articolul 108 alineatul (2) din
Regulamentul (UE) 2017/746 prevad cd delegarea de competente se prelungeste tacit cu
perioade de timp identice, cu exceptia cazului in care Parlamentul European sau Consiliul se
opun prelungirii respective cel tarziu cu trei luni Tnainte de incheierea fiecarei perioade.

3. EXERCITAREA DELEGARILOR

Comisia nu si-a exercitat incd competentele delegate care i-au fost conferite in temeiul
dispozitiilor respective din Regulamentele (UE) 2017/745 si (UE) 2017/746. Aceasta se
datoreaza in principal faptului cd Regulamentul (UE) 2017/745 se aplica de la 26 mai 2021,
iar Regulamentul (UE) 2017/746 se va aplica de la 26 mai 2022. Prin urmare, in prezent
existd doar o experientd limitatd in ceea ce priveste aplicarea lor in practica. Mai jos sunt
furnizate explicatii suplimentare pentru fiecare imputernicire.

e Produse fara scop medical preconizat

Articolul 1 alineatul (5) din Regulamentul (UE) 2017/745 imputerniceste Comisia sa
adopte acte delegate pentru a modifica anexa XVI la regulamentul respectiv. Anexa
XVI contine lista grupelor de produse care nu au un scop medical preconizat astfel
cum se mentioneaza la articolul 1 alineatul (2). Comisia este imputernicita s adauge
noi grupe de produse pentru a proteja sanatatea si siguranta utilizatorilor, a altor
persoane sau alte aspecte ale sdnatatii publice. Grupele de produse enumerate in anexa
XVI sunt incd actuale.

e Modificarea definitiei ,,nanomaterialelor” si a definitiilor conexe

Articolul 3 din Regulamentul (UE) 2017/745 imputerniceste Comisia sa adopte acte
delegate pentru a modifica definitia pentru ,,nanomaterial” prevdzutd la articolul 2
alineatul punctul 18 si definitiile conexe pentru ,,particuld”, ,,aglomerat” si ,,agregat”
prevazute la articolul 2 punctele 19, 20 si 21, avand in vedere progresele tehnice si
stiintifice si tindnd seama de definitiile convenite la nivelul Uniunii si la nivel
international. Definitiille mentionate anterior se bazeazd pe Recomandarea
2011/696/UE a Comisiei®, care nu a fost inci actualizati. O revizuire a recomandarii
respective este in curs de desfasurare si se preconizeaza cd va avea ca rezultat
adoptarea unei recomandari revizuite si a documentului de lucru insotitor al serviciilor
Comisiei, in prima jumitate a anului 2022. In cazul in care definitia pentru
,hanomaterial” ar fi modificatd in recomandarea respectivd, Comisia va evalua

in plus, articolul 40 alineatul (11) din Regulamentul (UE) 2017/746, care nu este mentionat la articolul 108
din regulamentul respectiv, contine o imputernicire de a adopta acte delegate.

Recomandarea Comisiei din 18 octombrie 2011 privind definitia nanomaterialelor, JO L 275, 20.10.2011,

p. 38.



necesitatea de a modifica definitiile corespunzatoare si conexe din Regulamentul (UE)
2017/745, pentru a mentine coerenta cu recomandarea respectiva.

Elemente care trebuie incluse in documentatia tehnicd si in documentatia tehnica
privind supravegherea ulterioara introducerii pe piata

Articolul 10 alineatul (4) din Regulamentele (UE) 2017/745 si (UE) 2017/746
imputerniceste Comisia sd adopte acte delegate pentru a modifica, In lumina
progreselor tehnice, elementele care trebuie incluse in documentatia tehnicd si in
documentatia tehnica privind supravegherea ulterioara introducerii pe piata, in temeiul
anexelor II si III la Regulamentele (UE) 2017/745 si (UE) 2017/746. Progresul tehnic
nu a condus Incd la necesitatea efectudrii vreunei modificari.

Exceptarea de la cerinta privind cardul implantului

Articolul 18 alineatul (3) din Regulamentul (UE) 2017/745 include o lista de
implanturi exceptate de la cerintele unui card al implantului si imputerniceste Comisia
sd adopte acte delegate pentru a modifica lista respectiva prin adaugarea la aceasta a
altor tipuri de implanturi sau prin eliminarea unor implanturi din ea. Pana in prezent,
nu a aparut necesitatea actualizarii listei avand in vedere tehnologiile consacrate sau
pentru a proteja sandtatea si siguranta pacientilor, a utilizatorilor sau a altor persoane
sau alte aspecte ale sanatatii publice.

Continutul minim al declaratiei de conformitate UE

Articolul 19 alineatul (4) din Regulamentul (UE) 2017/745 si articolul 17 alineatul (4)
din Regulamentul (UE) 2017/746 imputernicesc Comisia sa adopte acte delegate
pentru a modifica, in lumina progreselor tehnice, continutul minim al declaratiei de
conformitate UE prevazuta in anexa IV la Regulamentele (UE) 2017/745 si (UE)
2017/746. Progresul tehnic nu a condus incd la necesitatea efectudrii vreunei
modificari.

Informatii care trebuie transmise in cadrul sistemului de identificare unicd a unui
dispozitiv (UDI)

Articolul 27 alineatul (10) din Regulamentul (UE) 2017/745 si articolul 24
alineatul (10) din Regulamentul (UE) 2017/746 imputernicesc Comisia sd adopte acte
delegate pentru a modifica anexa VI la regulamentul respectiv in lumina progreselor
tehnice sau a evolutiilor internationale in domeniul identificdrii unice a unui
dispozitiv. Comisia pregdteste in prezent un act delegat in temeiul articolului 27
alineatul (10) litera (b) din Regulamentul (UE) 2017/745, vizand modificarea anexei
VI la Regulamentul (UE) 2017/745 in ceea ce priveste atribuirea UDI pentru lentilele
de contact.

Frecventa reevaluarii complete a organismelor notificate



Articolul 44 alineatul (11) din Regulamentul (UE) 2017/745 si articolul 40
alineatul (11) din Regulamentul (UE) 2017/746 imputernicesc Comisia sa adopte acte
delegate pentru a modifica frecventa cu care trebuie efectuatd reevaluarea completa a
organismelor notificate Tn ceea ce priveste Indeplinirea cerintelor din anexa VII la
regulamentul respectiv. In prezent, articolul 44 alineatul (10) din Regulamentul (UE)
2017/745 si articolul 40 alineatul (10) din Regulamentul (UE) 2017/746 prevad o
astfel de reevaluare la trei ani de la notificare si, ulterior, o data la patru ani. Primul
organism notificat in temeiul Regulamentului (UE) 2017/745 a fost desemnat in
ianuarie 20197, astfel incat existd putind experientd practicd care ar fi justificat
adaptarea frecventei reevaluarii prevazute in regulamente.

e Exceptarea anumitor tehnologii consacrate de la evaluarea documentatiei tehnice
pentru fiecare dispozitiv in parte

Articolul 52 alineatul (5) din Regulamentul (UE) 2017/745 imputerniceste Comisia sa
adopte acte delegate pentru a modifica lista dispozitivelor de la articolul 52
alineatul (4) al doilea paragraf din Regulamentul (UE) 2017/745 prin adaugarea altor
tipuri de dispozitive implantabile din clasa IIb in lista respectiva sau prin eliminarea
unor dispozitive din ea. Lista contine dispozitive implantabile din clasa IIb exceptate
de la evaluarea documentatiei tehnice, astfel cum se specifica in sectiunea 4 din anexa
IX la Regulamentul (UE) 2017/745 pentru fiecare dispozitiv in parte. Este suficientd
evaluarea a cel putin unui dispozitiv reprezentativ pentru fiecare grup generic de
dispozitive. In viitor, poate fi justificat, avand in vedere tehnologiile consacrate, si se
adauge alte dispozitive in lista respectiva sau sd se elimine dispozitive din lista pentru
a proteja sanatatea si siguranta pacientilor, a utilizatorilor sau a altor persoane sau alte
aspecte ale sanatatii publice.

e Continutul minim al certificatelor eliberate de catre un organism notificat

Articolul 56 alineatul (6) din Regulamentul (UE) 2017/745 si articolul 51 alineatul (6)
din Regulamentul (UE) 2017/746 imputernicesc Comisia sd adopte acte delegate
pentru a modifica, in lumina progreselor tehnice, continutul minim al certificatelor
eliberate de un organism notificat. Continutul minim al certificatelor eliberate de un
organism notificat este prezentat in anexele XII la Regulamentele (UE) 2017/745 si
(UE) 2017/746. Ambele regulamente includ dispozitii tranzitorii care permit
introducerea pe piata a dispozitivelor cu certificate eliberate in conformitate cu
directivele anterioare. Prin urmare, nu exista suficientd experientd practica in ceea ce
priveste eliberarea certificatelor in temeiul regulamentelor care sa fi condus la
modificarea continutului minim al lor.

e Exceptarea anumitor tehnologii consacrate de la evaluarea documentatiei tehnice
pentru fiecare dispozitiv in parte si de la cerinta de a se efectua investigatii clinice

in prezent, 27 organisme notificate sunt desemnate in temeiul Regulamentului (UE) 2017/745 (EUROPA —
Comisia Europeand — Crestere — Politica de reglementare — NANDOQ), iar 6 organisme notificate sunt
desemnate in temeiul Regulamentului (UE) 2017/746 (EUROPA — Comisia Europeana — Crestere — Politica
de reglementare — NANDO).



https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=34
https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=34
https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=35
https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=35

Articolul 61 alineatul (8) din Regulamentul (UE) 2017/745 imputerniceste Comisia sa
adopte acte delegate pentru a modifica atat lista de la articolul 52 alineatul (4) al
doilea paragraf, deja mentionatd mai sus, cat si lista de la articolul 61 alineatul (6)
litera (b) din Regulamentul (UE) 2017/745 care contine dispozitive implantabile
exceptate de la cerinta de a se efectua investigatii clinice in temeiul articolului 61
alineatul (4) din Regulamentul (UE) 2017/745. In viitor, poate fi justificat, avand in
vedere tehnologiile consacrate, sa se adauge alte dispozitive in listele respective sau
sa se elimine dispozitive din liste pentru a proteja sanatatea si siguranta pacientilor, a
utilizatorilor sau a altor persoane sau alte aspecte ale sanatatii publice.

e Documentatia referitoare la cererea de efectuare a unei investigatii clinice si a unor
studii interventionale vizand performanta clinica

Articolul 70 alineatul (8) din Regulamentul (UE) 2017/745 si articolul 66 alineatul (8)
din Regulamentul (UE) 2017/746 imputernicesc Comisia sd adopte acte delegate
pentru a modifica, In lumina progreselor tehnice si a evolutiilor in materie de
reglementare la nivel mondial, capitolul II din anexa XV la Regulamentul (UE)
2017/745 si capitolul I din anexa XIV la Regulamentul (UE) 2017/746, care stabilesc
cerinte privind documentatia referitoare la cererea de efectuare a unei investigatii
clinice si privind studii interventionale vizdnd performanta clinica si, respectiv, alte
studii vizand performanta care implicd riscuri pentru subiectii studiilor. Pand in
prezent, nu a aparut necesitatea actualizarii cerintelor privind documentatia.

e Sarcinile grupurilor de experti si ale laboratoarelor de expertiza

Articolul 106 alineatul (15) din Regulamentul (UE) 2017/745 imputerniceste Comisia
sa adopte acte delegate pentru a modifica sarcinile grupurilor de experti si ale
laboratoarelor de expertiza, care sunt mentionate la articolul 106 alineatul (10) din
Regulamentul (UE) 2017/745. Grupurile de experti au fost desemnate prin Decizia de
punere in aplicare (UE) 2019/1396 a Comisiei® si au inceput activitatea lor in aprilie
2021. Laboratoarele de expertiza nu au fost inca desemnate. Pana in prezent, nu a
aparut necesitatea modificarii sarcinilor grupurilor de experti sau ale laboratoarelor de
expertiza.

4. CONCLUZIE

Comisia considera ca este necesard o prelungire tacita a delegarii de competente prevazuta la
articolul 115 alineatul (2) din Regulamentul (UE) 2017/745 si la articolul 108 alineatul (2)
din Regulamentul (UE) 2017/746 pentru o perioada de cinci ani, in conformitate cu articolele
respective.

Necesitatea de a elabora si de a adopta norme pe baza competentelor acordate in temeiul
articolului 115 alineatul (2) din Regulamentul (UE) 2017/745 si al articolului 108
alineatul (2) din Regulamentul (UE) 2017/746 poate aparea in viitor. Fundamentarea

8 Decizia de punere in aplicare (UE) 2019/1396 a Comisiei din 10 septembrie 2019 de stabilire a normelor de

aplicare a Regulamentului (UE) 2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului in ceea ce priveste
desemnarea grupurilor de experti in domeniul dispozitivelor medicale, JO L 234, 11.9.2019, p. 23.



delegarii de competente nu s-a schimbat. Este important sa se mentina flexibilitatea necesara
in cadrul juridic, pentru a-1 completa sau adapta la evolutiile tehnice si stiintifice in vederea
protejarii sdnatatii si sigurantei pacientilor, a utilizatorilor si a sanatatii publice in general, pe
baza inclusiv a unei experiente mai mari acumulate In aplicarea regulamentelor.

Comisia invitd Parlamentul European si Consiliul sd ia act de prezentul raport.
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