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I. INTRODUCERE
1.  La 16 decembrie 2025, Comisia a adoptat o propunere de modificare a Regulamentului

privind dispozitivele medicale si a Regulamentului privind dispozitivele medicale pentru
diagnostic in vitro' (denumita in continuarea ,,propunerea”), ca parte a pachetului privind
sandtatea. Propunerea contribuie la obiectivele Comisiei din cadrul Busolei pentru
competitivitate, si anume de a simplifica mediul de reglementare, de a reduce sarcina si de a
stimula inovarea si este, de asemenea, in concordanta cu Strategia Comisiei privind stiintele

......

domenii precum dispozitivele medicale.
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2. Obiectivele propunerii sunt coerente cu obiectivele legislatiei UE existente: garantarea unui
nivel ridicat de siguranta a pacientilor si de sdnatate publica si sprijinirea bunei functionari a
pietei interne, asigurand astfel disponibilitatea continud a unor dispozitive sigure si inovatoare
pentru pacientii din UE. Cu toate acestea, odata cu intrarea in vigoare a legislatiei UE
existente privind dispozitivele medicale, au aparut deficite de aprovizionare si retragerea de
pe piatd a unor dispozitive esentiale. Pentru a aborda problema deficitelor pe termen scurt,

perioadele de tranzitie au fost prelungite de mai multe ori.

3. O analiza aprofundata a datelor colectate in cadrul evaluarii specifice a cadrului de
reglementare existent, efectuatd de Comisie in 2024 si 20252, a evidentiat probleme
structurale subiacente care raman nesolutionate prin prelungirea perioadelor de tranzitie si
care afecteaza in mod semnificativ disponibilitatea dispozitivelor, competitivitatea
producatorilor din UE si inovarea In domeniul tehnologiei medicale. Acest lucru, la randul
sau, are un impact negativ asupra calittii asistentei medicale si a sigurantei pacientilor.
Propunerea abordeaza aceste deficiente si este Insotita de o analizd a economiilor de costuri

generate de modificarile propuse?’.

4.  Propunerea urmareste cresterea gradului de proportionalitate dintre cerintele de reglementare
si riscurile reale pe care le prezintd dispozitivele, alaturi de reducerea sarcinii administrative 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 sandtatii publice si de siguranta a pacientilor. Desi se bazeaza pe o abordare
descentralizata si pe implicarea organismelor notificate in procedura de evaluare a
conformitatii, propunerea promoveazd o mai bund armonizare si o aplicare mai coerentd a
normelor printr-o mai bund coordonare intre autoritatile nationale, o supraveghere consolidata
a organismelor notificate si o utilizare sporita a expertizei stiintifice, tehnice si de
reglementare. Intrucat principalele caracteristici ale legislatiei UE existente raman

neschimbate, nu a fost considerata necesara o evaluare a impactului.
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II. LUCRARILE DIN CADRUL ALTOR INSTITUTII

5. Parlamentul European a desemnat Comisia pentru sanatate publica (SANT) drept comisie

responsabild pentru aceasta propunere si I-a numit raportor pe dl Oliver Schenk (DE, PPE).

Comisia pentru piata interna si protectia consumatorilor (IMCO) va prezenta un aviz pentru

care raportoarea este Maria Guzenina (FI, S&D). Parlamentul European intentioneaza sa

voteze cu privire la pozitia sa la inceputul anului 2027.

6.  Comitetul Economic si Social European a adoptat un aviz* la 29 aprilie 2026.

7.  Camera Deputatilor din Italia a adoptat un aviz® la 22 aprilie 2026. Senatul Frantei a adoptat

un aviz® la 13 mai 2026.
III. PROGRESELE INREGISTRATE IN CURSUL PRESEDINTIEI CIPRIOTE

8. in cadrul reuniunilor Grupului de lucru pentru produse farmaceutice si dispozitive medicale

din 14 ianuarie, 13 februarie si 12 martie 2026, Comisia a oferit o imagine de ansamblu
cuprinzatoare a propunerii si a obiectivelor sale subiacente, precum si a documentelor de
lucru ale serviciilor Comisiei privind evaluarea specifica si estimarea economiilor de costuri.
Examinarea articol cu articol in cadrul grupului de lucru a inceput la 23 martie 2026. De
atunci, propunerea a fost discutata in cadrul a patru reuniuni de cate o zi, realizandu-se o

lecturd aproape completd a propunerii.

9.  In general, delegatiile saluti propunerea si sprijina obiectivele acesteia de stimulare a inovrii,
simplificare, reducere a sarcinii disproportionate si promovare a unor practici mai uniforme
ale organismelor notificate. Desi examinarea propunerii in cadrul grupului de lucru este inca
in curs, se pare ca vor fi necesare lucrdri suplimentare In vederea detalierii si completarii
propunerii pentru a se ajunge la o abordare generala, in special in ceea ce priveste aspectele de

mai jos.
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10. Comisia propune mentinerea rolului Grupului de coordonare privind dispozitivele medicale
(MDCQ), alcatuit din reprezentanti ai autoritatilor nationale competente si prezidat de
Comisie, ca principal organ de conducere al cadrului de reglementare privind dispozitivele
medicale. Delegatiile saluta, in general, noul rol introdus pentru Agentia Europeana pentru
Medicamente (EMA) de a oferi sprijin stiintific, tehnic si administrativ in calitate de
secretariat, pentru coordonarea Intre autoritatile nationale competente in mai multe domenii
tehnice in vederea consolidarii coordonarii si cooperarii in ceea ce priveste activitatile
operationale. Cu toate acestea, mai multe delegatii considera ca ar trebui definitd o delimitare

mai clard a sarcinilor si responsabilitatilor si a relatiei dintre EMA si MDCG.

11. Delegatiile saluta, in general, modificarile propuse de Comisie pentru a se imbunatati
coordonarea intre autoritatile competente in ceea ce priveste calificarea unui produs sau
clasificarea unui dispozitiv. Cu toate acestea, mai multe delegatii propun simplificarea in
continuare a procedurilor pentru a se evita blocajele in coordonarea la nivelul UE si pentru a

se facilita obtinerea unor rezultate mai eficiente si mai coerente la nivelul UE.

12.  Propunerea extinde rolul si componenta grupurilor de experti care ar oferi consiliere
stiintifica, tehnica si in materie de reglementare Comisiei, statelor membre, MDCG-ului,
organismelor notificate si, In anumite cazuri, producatorilor sau dezvoltatorilor. La nivel
global, delegatiile saluta rolul mai amplu al grupurilor de experti, dar considera cd conditiile
pentru implicarea acestora ar avea nevoie de clarificari suplimentare pentru a se asigura

proceduri eficiente si rationalizate. in plus, mai multe delegatii au subliniat competenta

autoritatilor nationale In materie de reglementare.

13.  Desi majoritatea delegatiilor salutd introducerea unei definitii a termenului ,,dispozitiv
tehnologic consacrat”, care va face obiectul unor cerinte mai proportionale, acestea
subliniaza, de asemenea, necesitatea unei detalieri si clarificari suplimentare a criteriilor. A
fost exprimat un sprijin general pentru calea adaptata propusa pentru dispozitivele
revolutionare si dispozitivele orfane, iar unele delegatii ar dori sa extinda aceste cai la alte

categorii de dispozitive, cum ar fi dispozitivele pediatrice.
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14. Lanivel global, delegatiile saluta supravegherea consolidata si coordonatd a organismelor
notificate pentru a asigura practici uniforme. Cu toate acestea, mai multe delegatii raman
prudente in ceea ce priveste costurile si resursele necesare pentru implicarea echipelor de
evaluare in comun (JAT), compuse din autoritatea nationala responsabild de organismele
notificate, experti desemnati de Comisie si de alte state membre, in monitorizarea
organismelor notificate si pun sub semnul Intrebarii repartizarea sarcinilor in cadrul JAT, in
special rolul autoritatii nationale responsabile de organismele notificate. In plus, unele
delegatii considera ca mecanismul propus de Comisie pentru solutionarea litigiilor dintre

producatori si organismele notificate, sub forma preconizata in prezent, este dificil.

15. Propunerea creste gradul de proportionalitate dintre implicarea organismelor notificate in
activitatile de evaluare a conformitatii si de supraveghere si riscul prezentat de dispozitive si
introduce unele elemente de flexibilitate in efectuarea si frecventa auditurilor de catre
organismele notificate. In plus, propunerea introduce modificiri ale raportirii de ciitre
producatori si extinde tipul de dovezi pe care se poate baza un producator. In general,
delegatiile sprijina modificarile propuse de Comisie in ceea ce priveste supravegherea
ulterioard introducerii pe piata, vigilenta si generarea de dovezi. Cu toate acestea, mai multe
delegatii identifica anumite lacune In materie de reglementare si raiman prudente in ceea ce
priveste impactul cumulativ al unora dintre simplificarile propuse de Comisie. Delegatiile
subliniaza necesitatea gasirii unui echilibru atent intre cerintele anterioare introducerii pe
piata, obligatiile de evaluare a conformitatii si o monitorizare solida ulterioard introducerii pe
piatd a sigurantei dispozitivelor medicale si a dispozitivelor medicale pentru diagnostic in

Vitro.

16. Desi delegatiile sprijina obiectivul de reducere a sarcinii financiare asupra
microintreprinderilor si a intreprinderilor mici si mijlocii, mai multe delegatii considera ca
reducerile taxelor care trebuie platite de microintreprinderi si de micii producétori pentru
activitatile de evaluare a conformitatii pot pune in pericol sustenabilitatea financiara a
organismelor notificate, in special a celor care sunt ele insele IMM-uri, si pun sub semnul
intrebarii imputernicirea Comisiei de a stabili nivelul si structura taxelor organismelor

notificate.

9801/26 5
LIFE.5 RO



17.

18.

19.

I11.

20.

Delegatiile pun sub semnul intrebarii mai multe imputerniciri suplimentare acordate
Comisiei de a modifica anumite definitii, sarcini si anexe, inclusiv cerinte, prin intermediul

actelor delegate. Aceste delegari de competente fac obiectul unui control juridic.

Comisia propune introducerea unei noi sectiuni privind cooperarea internationala pentru a
promova convergenta reglementarilor la nivel mondial si mecanismele de suport decizional.
Majoritatea delegatiilor sprijina obiectivul unei cooperari internationale sporite in domeniu,

insd acestea reamintesc, de asemenea, necesitatea de a se respecta procedurile prevazute in

tratate, precum si prerogativele Consiliului.

Mai multe delegatii sprijind propunerea Comisiei de a se preveni suprapunerile si de a se crea
un cadru de reglementare pentru dispozitivele medicale bazate pe inteligenta artificiala (IA)
prin limitarea aplicarii legislatiei privind inteligenta artificiala’ la dispozitivele medicale.
Cu toate acestea, unele delegatii doresc ca competentele de punere in aplicare si delegate
propuse sd fie completate in sensul stabilirii cerintelor sectoriale specifice privind IA. Masura
in care cerintele din legislatia in materie de securitate cibernetica® ar trebui sa se reflecte in

legislatia sectoriala este, de asemenea, o chestiune care necesita discutii suplimentare.
CONCLUZIE

In acest context si in urma reuniunii Comitetului Reprezentantilor Permanenti din

5 iunie 2026, Consiliul EPSCO (Sanatate) este invitat sd ia act de prezentul raport intermediar

in cadrul viitoarei sale reuniuni.

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.
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
cibernetica), JO L, 2024/2847, 20.11.2024.
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