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1.  RECOMANDARI

COMITETUL ECONOMIC $I SOCIAL EUROPEAN (CESE):

1.1.  salutd propunerea Comisiei de a simplifica si rationaliza cadrul de reglementare pentru dispozitivele medicale si
dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro, recunoscand necesitatea de a aborda provocirile persistente legate de
punerea in aplicare a Regulamentului privind dispozitivele medicale si a Regulamentului privind dispozitivele medicale
pentru diagnostic in vitro, garantdnd in acelasi timp un nivel ridicat de sigurantd a pacientilor, de protectie a sandtdtii
publice si de incredere in sistemul de reglementare;

1.2.  subliniazi c3 simplificarea trebuie si conduci la o mai mare previzibilitate a termenelor si rezultatelor certificarii,
nu la noi divergente in practicile organismelor notificate din statele membre;

1.3.  subliniazi cd eliminarea perioadei maxime de valabilitate a certificatelor si trecerea la revizuiri periodice, bazate pe
riscuri, trebuie s fie insotite de norme clare, transparente si armonizate la nivelul UE, pentru a se evita insecuritatea juridicd
pentru producitori, in special pentru IMM-uri si microintreprinderi;
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1.4.  subliniazi ci sistemul de reglementare descentralizat instituit in temeiul noului cadru legislativ, care se bazeazd pe
evaluarea conformitatii si pe certificarea CE emisd de organismele notificate, riméne o piatrd de temelie a cadrului UE
pentru dispozitivele medicale si dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro;

1.5. evidentiazad ci digitalizarea documentatiei, a procedurilor de evaluare a conformititii §i a auditurilor (inclusiv
utilizarea din ce in ce mai frecventd a auditurilor la distantd) nu trebuie sd conduci la costuri de adaptare mai mari, in
special pentru intreprinderile mici si microintreprinderi, si nici sd creeze cerinte administrative paralele sau suprapuse;

1.6.  solicitd ca misurile de digitalizare s fie insotite de orientdri, actiuni de formare si asistentd tehnicd adecvate, pentru
a preveni cresterea volumului de muncd pentru lucrdtori si personalul medical si pentru a asigura o punere in aplicare
eficace si sigurd in practic;

1.7. insistd cd reducerea obligatiilor de reglementare nu trebuie neutralizatd prin majorarea taxelor percepute de
organismele notificate si solicitd transparentd, proportionalitate si structuri de taxe adaptate IMM-urilor, pentru a garanta
cd simplificarea genereazd un sprijin economic concret;

1.8.  sprijind introducerea unor cdi de reglementare specifice pentru dispozitivele revolutionare si dispozitivele orfane,
recunoscand potentialul acestora de a stimula inovarea si de a rdspunde nevoilor medicale nesatisficute, cu conditia ca
aceste mecanisme si fie rapide, transparente si orientate in mod clar cdtre interesul public, nu numai citre accelerarea pietei;

1.9.  subliniaza ci simplificarea procedurilor de evaluare a conformitdtii, reducerea domeniului de aplicare al auditului si
recurgerea in mai mare mdsurd la evaludrile la distantd nu trebuie si sldbeascd supravegherea conditiilor de fabricatie, a
securitdtii si sindtdtii in muncd sau a sistemelor de management al calitatii;

1.10.  subliniazd ci modificirile cerintelor privind dovezile clinice i preclinice nu trebuie s sporeascd presiunea asupra
profesionistilor din domeniul sindtitii, expunandu-i la produse insuficient testate sau la responsabilitdti neclare in contexte
clinice reale;

1.11.  evidentiazd ci reducerea cerintelor administrative nu trebuie si submineze transparenta in ceea ce priveste
siguranta si performanta dispozitivelor medicale si a dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro i cd pacientii
trebuie si aiba in continuare acces la informatii clare, fiabile si usor de inteles, inclusiv prin utilizarea eficientd si coerentd a
Bazei europene de date referitoare la dispozitivele medicale (Eudamed);

1.12.  solicitd sd se acorde o atentie deosebitd incluziunii digitale, garantindu-se i instructiunile de utilizare electronice
si alte instrumente de informare digitale nu exclud grupurile vulnerabile de pacienti §i nu creeazd inegalititi in ceea ce
priveste accesul la utilizarea in conditii de sigurantd a dispozitivelor;

1.13.  considerd ci conceptul de reprelucrare a dispozitivelor medicale ar trebui definit cu atentie si nu ar trebui si
introducid sarcini de reglementare inutile pentru producitori, in special pentru IMM-uri si microintreprinderi; desemnarea
unui dispozitiv ca fiind de unicd folosintd ar trebui si se bazeze in continuare pe caracteristicile dispozitivului si pe
contextul clinic in care este utilizat;

1.14.  subliniazi ci flexibilitatea sporitd pentru dispozitivele utilizate in intern nu trebuie sd conduci la niveluri inegale
de siguranta si calitate intre institutiile de sinitate si solicitd garantii si masuri de supraveghere adecvate pentru a asigura
standarde uniforme in intreaga UE;

1.15.  subliniazi ci instituirea unor sisteme solide si eficace de supraveghere ulterioard introducerii pe piatd, de vigilentd
si de supraveghere a pietei reprezintd o masurd compensatorie esentiald pentru o mai mare flexibilitate a cerintelor
prealabile introducerii pe piatd si sunt esentiale pentru protejarea pacientilor, sprijinirea profesionistilor din domeniul
sdndtatii si mentinerea increderii in cadrul de reglementare;

1.16.  salutd rolul grupurilor de experti, sprijinite de Agentia Europeand pentru Medicamente (EMA), in promovarea
unei puneri in aplicare bazate pe dovezi, coerente si coordonate in toate statele membre;

1.17.  solicitd implicarea sistematici a partenerilor sociali, a profesionistilor din domeniul sdndttii, a organizatiilor de
pacienti si a altor actori ai societdtii civile in monitorizarea si evaluarea punerii in aplicare si a impactului real al cadrului
de reglementare revizuit, inclusiv a efectelor sale asupra ocupdrii fortei de munci, a conditiilor de munci, a sigurantei
pacientilor si a calitatii ingrijirilor medicale.
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2. NOTE EXPLICATIVE
Argumente in sprijinul recomanddrii 1.1

2.1.  Experienta acumulatd in urma punerii in aplicare a Regulamentului privind dispozitivele medicale si a
Regulamentului privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro a ardtat cd, desi obiectivele acestora rimén pe
deplin valabile, deficientele structurale, cum ar fi complexitatea reglementdrii, capacitatea limitati a organismelor notificate
si procedurile imprevizibile, au afectat disponibilitatea dispozitivelor, inovarea si accesul pe piatd, in special pentru IMM-uri
si producitorii de produse de nisd sau cu volum redus. Prin urmare, este necesard o simplificare specificd pentru a restabili
proportionalitatea si a asigura buna functionare a pietei interne.

2.2.  Inacelasi timp, toate pdrtile implicate sunt de acord ci simplificarea nu trebuie si submineze siguranta pacientilor,
protectia sdndtitii publice sau increderea in sistemul de reglementare. Un cadru mai proportional si mai previzibil, axat pe
riscul real si aplicat in mod consecvent in intreaga UE, poate sd consolideze conformitatea, s sprijine inovarea si sd asigure
accesul continuu la dispozitive medicale si dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro sigure si de inaltd calitate.

Argumente in sprijinul recomanddrii 1.2

2.3.  Interpretdrile si practicile divergente ale organismelor notificate au dus la termene si rezultate de certificare
inconsecvente in statele membre, creind insecuritate juridicd pentru producdtori si submindnd conditiile de concurentd
echitabile pe piata internd. Prin urmare, simplificarea trebuie insotitd de mdsuri care si ducd la un nivel mai mare de
armonizare si previzibilitate.

2.4, Dacd nu este conceputd si pusd in aplicare cu atentie, simplificarea riscd sd inlocuiascd ceringele de reglementare
formale cu divergente informale in practicd, ceea ce ar spori si mai mult incertitudinea, in loc si o reduca. Procesele de
certificare previzibile i transparente sunt esentiale pentru planificarea investitiilor, inovarea si disponibilitatea in timp util
a dispozitivelor medicale si a dispozitivelor de diagnostic in vitro, in special pentru IMM-uri.

Argumente in sprijinul recomanddrii 1.3

2.5.  Eliminarea perioadelor fixe de valabilitate a certificatelor poate reduce repetarea inutili a procedurilor
administrative, dar, fird criterii si proceduri clare la nivelul UE pentru revizuiri periodice, bazate pe riscuri, ea poate genera
insecuritate juridicd pentru producitori. Normele armonizate sunt esentiale pentru a asigura asteptdri consecvente,
siguranta planificdrii si tratamentul egal la nivelul organismelor notificate.

2.6. Insecuritatea juridicd afecteazd in mod disproportionat IMM-urile si microintreprinderile, care au o capacitate de
reglementare si financiard limitatd pentru a gestiona cerinte neclare sau in schimbare. Prin urmare, normele de revizuire
transparente si previzibile sunt esentiale pentru a preveni retragerea produselor de pe piatd, pentru a sprijini inovarea si
pentru a mentine disponibilitatea dispozitivelor.

Argumente in sprijinul recomanddrii 1.4

2.7.  Noul cadru legislativ std la baza Regulamentului privind dispozitivele medicale si a Regulamentului privind
dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro, asigurand libera circulatie a produselor si un nivel ridicat de protectie a
sdndtatii publice, rdimanind in acelasi timp adaptabil la progresele tehnologice; prin urmare, el ar trebui mentinut,
garantindu-se cd se recurge la certificarea de citre organismele notificate §i evitindu-se mecanismele care submineazd
securitatea juridicd, intarzie accesul pacientilor si sldbesc piata internd a UE.

2.8.  Prin urmare, un certificat CE eliberat de un organism notificat ar trebui s confere un statut de reglementare
definitiv, reevaluarea fiind posibild numai in cazul unor riscuri pentru siguranta pacientilor concrete si demonstrate.

2.9.  In acelasi sens, implicarea EMA in statutul de reglementare si in deciziile de clasificare in temeiul Regulamentului
privind dispozitivele medicale si al Regulamentului privind dispozitivele medicale in vitro ar trebui evaluatd cu atentie,
deoarece mandatul i expertiza EMA, centrate pe medicamente, nu sunt adecvate pentru dispozitivele medicale si ar
introduce niveluri procedurale inutile, intirzieri si o centralizare de facto incompatibile cu noul cadru legislativ.
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Argumente in sprijinul recomanddrii 1.5

2.10.  Digitalizarea documentatiei, a procedurilor de evaluare a conformitatii si a auditurilor poate imbundtiti eficienta si
coerenta numai in cazul in care inlocuieste in totalitate procesele existente. Dacd este introdusd impreund cu cerinte paralele
sau suprapuse, ea risci si amplifice complexitatea administrativa si sa submineze simplificarea. in acelasi timp, utilizarea pe
scard mai largd a instrumentelor digitale si a auditurilor la distantd necesitd investitii initiale semnificative in infrastructura
IT, in formarea personalului si in adaptarea organizationald. Aceste costuri pot afecta in mod disproportionat
intreprinderile mici si microintreprinderile si, dacd nu sunt anticipate si atenuate in mod adecvat, pot anula castigurile de
eficientd preconizate si pot limita efectul de reducere a sarcinilor administrative pe care le produce digitalizarea.

Argumente in sprijinul recomanddrii 1.6

2.11.  Pentru punerea in aplicare eficace a masurilor de digitalizare, este nevoie de orientdri clare, de formarea practici si
de asistenta tehnicd accesibild pentru lucrdtori si personalul medical. Fird aceste elemente, instrumentele digitale riscd si
mdreascd volumul de muncd, s creeze incertitudine si sd reducd conformitatea. Asistenta adecvati este esentiald pentru a
garanta cd solutiile digitale sunt utilizate in mod sigur si consecvent in mediile de lucru reale, fird a perturba fluxurile de
lucru clinice sau procesele administrative, si cd digitalizarea contribuie la eficientd si sigurantd, nu la aparitia unor noi
riscuri operationale.

Argumente in sprijinul recomanddrii 1.7

2.12.  Reducerea obligatiilor de reglementare va produce beneficiile scontate numai dacd va fi insotitd de reduceri
corespunzitoare ale costurilor. Majorarea taxelor percepute de organismele notificate ar risca si neutralizeze efectele
simplificarii si sd ii submineze credibilitatea.

2.13.  Nivelul i structura taxelor au un impact disproportionat asupra IMM-urilor si a microintreprinderilor, pentru care
costurile de conformare reprezintd o parte semnificativi din cheltuielile de exploatare. Prin urmare, este esential si se
stabileascd un sistem de taxe transparent, proportional si adaptat IMM-urilor, pentru a garanta ci simplificarea reprezintd
un sprijin economic real si sprijind inovarea si accesul pe piatd.

Argumente n sprijinul recomanddrii 1.8

2.14.  Dispozitivele revolutionare si dispozitivele orfane vizeazd adesea populatii mici de pacienti sau nevoi nesatisficute
ridicate, ceea ce poate face investitiile mai putin atractive in cadrul cdilor standard, din cauza costurilor de dezvoltare mai
ridicate, a incertitudinii in materie de reglementare si a randamentelor de piatd preconizate mai scdzute. Cile specifice pot
reduce incertitudinea evitabild si pot imbundtiti fezabilitatea punerii acestor tehnologii la dispozitia pacientilor.

2.15.  Criteriile clare, transparenta in ceea ce priveste calendarul §i procesul decizional, precum si garantiile de
raspundere publicd sunt esentiale pentru ca rutele accelerate sau specializate si nu creeze perceptia de tratamente
preferentiale sau de standarde reduse. Orientarea citre interesul public consolideaza legitimitatea si increderea in randul
pacientilor, al profesionistilor din domeniul sindtatii si al platitorilor si sprijind adoptarea odati ce dispozitivele ajung pe
piata.

Argumente in sprijinul recomanddrii 1.9

2.16.  Conditiile de muncd din industria prelucritoare, sindtatea la locul de muncd, siguranta si sistemele de
management al calitdtii sunt verificate in principal prin observare directd si interactiune la fata locului, ceea ce permite
auditorilor sd evalueze practicile reale de lucru, cultura organizationald si conformitatea dincolo de documentatia formala.

2.17.  Desi evaludrile la distantd pot sprijini eficienta si continuitatea, ele au limitdri inerente in detectarea anumitor
riscuri, in special a celor legate de conditiile de muncd, abaterile de la procese sau cultura sigurantei. Prin urmare,
mentinerea posibilitdtii de realizare a inspectiilor fizice este necesard pentru a asigura o supraveghere eficace, pe langd
simplificarea procedurilor.

Argumente in sprijinul recomanddrii 1.10

2.18.  Profesionistii din domeniul sdntatii joacd un rol central in utilizarea in lumea reald a dispozitivelor medicale si a
dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro si sunt adesea primii care identifici problemele legate de performantd,
utilizabilitate sau sigurantd. Dovezile insuficiente inainte de introducerea pe piatd sau alocarea neclari a responsabilitdtilor
pot transfera riscul citre practica clinicd, amplificind rispunderea profesionald si incertitudinea in luarea deciziilor zilnice.
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2.19.  Modificirile cerintelor referitoare la dovezi, care se bazeazd mai mult pe datele dobandite ulterior introducerii pe
piatd, necesitd orientdri clinice clare si roluri bine definite, pentru a se evita impunerea de sarcini suplimentare de
monitorizare sau interpretare pentru personalul medical. Fird o astfel de claritate, flexibilitatea doritd poate duce la
presiune operationald i practici incoerente in mediul clinic.

Argumente in sprijinul recomanddrii 1.11

2.20.  Transparenta informatiilor privind siguranta si performanta este esentiald pentru luarea deciziilor in cunostinti de
cauzd de citre pacienti si profesionistii din domeniul sdndtatii si pentru mentinerea increderii in sistemul de reglementare.
Eventuala reducere a cerintelor administrative, de raportare sau de documentare nu trebuie si compromitd
disponibilitatea, claritatea sau comunicarea la timp a informatiilor privind siguranta. Este deosebit de important sa existe
informatii clare si usor de inteles in cazul dispozitivelor complexe sau cu risc ridicat, care sa sprijine utilizarea lor adecvatd,
respectarea orientdrilor si siguranta pacientilor.

2.21. Baza europeand de date referitoare la dispozitivele medicale (Eudamed) sprijind transparenta si coerenta,
permitind accesul la date privind siguranta si performanta si facilitaind schimbul de informatii intre autorititile nationale,
profesionistii din domeniul sdndtatii, producitori si pacienti. Utilizarea eficace a acestei baze de date sprijind monitorizarea
coordonati i consolideazi increderea in procesul decizional din intreaga Uniune.

Argumente in sprijinul recomanddrii 1.12

2.22.  Utilizarea tot mai frecventd a instructiunilor de utilizare electronice si a instrumentelor digitale de informare poate
limita accesibilitatea pentru anumite grupuri de pacienti, inclusiv pentru persoanele in varstd, cele cu dizabilitati sau cele cu
competente digitale limitate sau acces limitat la tehnologie.

2.23.  Pentru a garanta utilizarea sigurd si eficace a dispozitivelor medicale si a dispozitivelor medicale pentru diagnostic
in vitro, este necesar ca informatiile esentiale si riménd accesibile in formate adaptate nevoilor si capacititilor utilizatorilor.
Fird alternative sau garantii adecvate, digitalizarea poate crea involuntar inegalitdti in ceea ce priveste siguranta pacientilor
si rezultatele tratamentului.

Argumente n sprijinul recomanddrii 1.13

2.24.  Redefinirea conceptului de reprelucrare a dispozitivelor medicale ar trebui abordatd cu prudenta. Introducerea
principiului ,reprelucrabil implicit” nu ar trebui si genereze sarcini de reglementare sau administrative suplimentare
pentru producitori, in special pentru microintreprinderi si intreprinderile mici si mijlocii. In acelasi timp, desemnarea unui
dispozitiv ca fiind de unicd folosinta ar trebui si rimind responsabilitatea producitorului si sd se bazeze pe caracteristicile
specifice ale dispozitivului si pe contextul clinic in care este urmeaza si fie utilizat acesta.

Argumente in sprijinul recomanddrii 1.14

2.25.  Dispozitivele utilizate in intern sunt dezvoltate si folosite in conditii organizationale, tehnice si de resurse diverse
in cadrul institutiilor din domeniul sdnatatii, ceea ce poate duce la diferente in practicile de proiectare, validare si asigurare
a calitatii.

2.26.  Fird garantii comune §i o supraveghere eficace, flexibilitatea crescutd poate duce la niveluri neuniforme de
sigurantd si performantd, putind afecta rezultatele pentru pacienti si submindnd increderea in cadrul de reglementare in
intreaga UE.

Argumente in sprijinul recomanddrii 1.15

2.27.  Prin aplicarea mai frecventd a unor cerinte flexibile sau proportionale inainte de introducerea pe piatd se acordd o
mai mare importantd monitorizirii continue a performantei si sigurantei dispozitivelor in conditii reale de utilizare, unde
existd cea mai mare probabilitate s apard riscuri, probleme de utilizabilitate si evenimente adverse neprevazute.

2.28.  Sistemele eficace de supraveghere ulterioard introducerii pe piatd si de vigilentd oferd mecanisme de detectare
timpurie si de feedback pentru producitori, autoritati si profesionistii din domeniul sdnatitii, permitand luarea de masuri
corective in timp util si consolidand increderea in cadrul de reglementare general.
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Argumente in sprijinul recomanddrii 1.16

2.29.  Nivelul din ce in ce mai ridicat de complexitate tehnicd a dispozitivelor medicale si a dispozitivelor medicale
pentru diagnostic in vitro, inclusiv a tehnologiilor inovatoare si de granitd, necesitd cunostinte si competente de
specialitate in materie de reglementare, stiintd si tehnicd, care nu sunt disponibile in mod uniform in toate statele membre.
Grupurile de experti de la nivelul Uniunii pot acorda sprijin pentru evaludri de inaltd calitate si coerente, care s contribuie
la o interpretare si punere in aplicare mai uniformd a cadrului de reglementare. Aceastd abordare reduce fragmentarea si
practicile divergente, asigurdnd in acelasi timp un mediu de reglementare mai previzibil si consolidand increderea
profesionistilor din domeniul sinatdtii si a pacientilor in procesul decizional al UE.

Argumente in sprijinul recomanddrii 1.17

2.30.  Punerea in aplicare a reformelor in materie de reglementare are efecte directe si diferentiate asupra locurilor de
muncd, a practicii clinice i a experientei pacientilor, care nu pot fi surprinse pe deplin doar prin raportarea formald sau
indicatorii cantitativi.

2.31.  Implicarea structuratd a societdtii civile organizate si a partilor interesate profesionale permite identificarea
timpurie a consecintelor neintentionate, imbundtateste calitatea monitorizarii si a evaludrii si sprijind ajustarile bazate pe
dovezi ale cadrului de-a lungul timpului.

3. PROPUNERI DE AMENDAMENTE LA PROPUNEREA LEGISLATIVA A COMISIEI EUROPENE

Amendamentul 1
legat de recomandarea 1.4

Se adaugi alineatul (3a)

Textul propus de Comisia Europeand Amendamentul CESE
Articolul 4 Articolul 4
Statutul de reglementare al produselor Statutul de reglementare al produselor
1. [.]
2. [.]

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 ciruia i-a fost aplicat
marcajul CE in conformitate cu articolul 20 nu intrd in
domeniul de aplicare al prezentului regulament, aceasta
consultd autorititile competente din celelalte state membre
cu privire la misura pe care intentioneazi sd o ia pentru a
stabili statutul de reglementare al produsului in cauzi.

3a. In cazul produselor care poarti marcajul CE in
conformitate cu articolul 20 si la a cdror evaluare a
conformitdtii, mentionatd la articolul 52, a participat un
organism notificat, procedura mentionatd la alineatul (3)
se aplicd numai dacd autoritatea competentd are dovezi
intemeiate cd incadrarea produsului ca dispozitiv medical
reprezintd un risc inacceptabil, astfel cum se prevede la
articolul 94 litera (a). Statutul de reglementare al
produsului nu constituie, in sine, o astfel de dovada.

4[]
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Expunere de motive

Pe baza revizuirii propuse, statutul de reglementare al produselor care poartd marcajul CE poate fi repus in discutie, in
pofida evaludrii prealabile a conformititii de cdtre un organism notificat. Organismele notificate sunt desemnate in temeiul
legislatiei UE, prin urmare se presupune cd certificarea de citre acestea confirmd statutul de reglementare. Astfel, utilizarea
wprocedurii Helsinki” (articolul 4) ar trebui si se limiteze la cazuri exceptionale, care privesc siguranta, deoarece utilizarea de
rutind ar submina certificarea si ar crea insecuritate juridica.

Un certificat CE ar trebui sd confere un statut de reglementare definitiv, reevaluarea fiind necesard, conform articolelor 4,
4a, 51, 51b, 55 si 94, numai in cazul unor riscuri demonstrate pentru siguranta pacientilor. Acest mecanism ar trebui sd
se aplice de la caz la caz, cind existd dovezi ale unui risc inacceptabil, astfel cum se prevede la articolul 94 litera (a). El ar
trebui sd se aplice numai dispozitivelor certificate de un organism notificat si sd excludd dispozitivele din clasa L
Competentele autorititilor competente previzute la articolele 95 si 97 nu sunt afectate.

Amendamentul 2

legat de recomandarea 1.13

Textul propus de Comisia Europeand

Amendamentul CESE

Articolul 17

Dispozitivele de unicd folosintd i
dispozitivelor care nu sunt de unici folosinti

reprelucrarea

1. Un dispozitiv este destinat sd fie de unicd folosintd
numai in cazul in care producitorul, avind in vedere
proiectarea,  constructia, materialul, proprietdtile
chimice, fizice si biologice ale dispozitivului, nu poate
asigura faptul cd dispozitivul continud si indeplineascd
cerintele relevante privind siguranta si performanta
atunci cdnd este reutilizat in conformitate cu scopul siu
propus, dupdi o reprelucrare adecvatd. Indicatia
producdtorului privind unica folosintd face parte din
documentatia tehnicd mentionatd in anexa II.

2. In cazul in care dispozitivul nu este destinat si fie de
unicd folosintd, producitorul furnizeazd in instructiunile
de utilizare informatii cu privire la procesul adecvat de
reprelucrare pentru a permite reutilizarea in conformitate
cu anexa [ sectiunea 23.4 litera (n).

3.  Dispozitivele de unici folosinti 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 completd este consideratd producitorul
dispozitivului reconditionat complet.

4.  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 unicd folosintd.

Articolul 17 alineatul (1)

Dispozitivele de unicd folosintd i
dispozitivelor care nu sunt de unici folosinti

reprelucrarea

1.  Este responsabilitatea producitorului sd indice
dacd un dispozitiv este destinat unei singure utiliziri sau
dacd poate fi reprelucrat. Aceastd indicatie se include in
documentatia tehnici mentionatd in anexa IL Indicatia
producdtorului privind unica folosintd face parte din
documentatia tehnici mentionati in anexa IL

2. In cazul in care dispozitivul nu este destinat si fie de
unicd folosintd, dar este reutilizabil, acest lucru se indicd
pe etichetd, iar producitorul furnizeazd in instructiunile
de utilizare informatii cu privire la procesul adecvat de
reprelucrare pentru a permite reutilizarea in conformitate
cu anexa [ sectiunea 23.4 litera (n).

3. Dispozitivele de unici folosintd si dispozitivele care
nu pot fi reprelucrate ulterior sau dispozitivele despre care
nu se indicd daci sunt de unicd folosintd sau
reprelucrabile pot face obiectul reconditiondrii complete
in sensul articolului 2 alineatul (31). Persoana fizicd sau
juridicd care efectueazd reconditionarea completd este
consideratd producdtorul dispozitivului reconditionat
complet.

4. 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 unicd folosinti.
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Expunere de motive

Propunerea urmdreste sd clarifice situatiile in care un producitor poate desemna un dispozitiv ca fiind de unici folosintd,
inclusiv obligatiile de a justifica aceastd decizie in documentatia tehnici mentionatd in anexa II si de a furniza informatii
privind reprelucrarea in instructiunile de utilizare in conformitate cu anexa I sectiunea 23.4 litera (n). Se clarificd, de
asemenea, faptul cd reprelucrarea implicd asumarea statutului de producitor de citre entitatea care efectueaza reprelucrarea.

In primul rand, formularea de la articolul 17 alineatul (1), care presupune posibilitatea de reprelucrare, nu este in
concordantd cu cadrul bazat pe riscuri al Regulamentului privind dispozitivele medicale. Desemnarea unui dispozitiv ca
fiind de unici folosinta sau reutilizabil ar trebui sd rimand responsabilitatea producidtorului, pe baza proiectarii, a scopului
preconizat si a profilului sdu de risc.

In al doilea rind, propunerea nu contine cerinte de indicare a posibilitatii de reutilizare pe etichetd si de includere a unei
justificdri in documentatia tehnicd mentionatd in anexa II.

In plus, spre deosebire de cerinta previzutd pentru dispozitivele de unici folosintd in anexa I sectiunea 23.2 litera (n), nu
existd nicio cerintd de a tine un registru de reprelucrare, necesar pentru a asigura trasabilitatea si reutilizarea in conditii de
sigurantd, si nici nu se abordeaza situatia in care nu se specificd posibilitatea de reutilizare.

Amendamentul 3

legat de recomandarile 1.4 51 1.16

Textul propus de Comisia Europeand Amendamentul CESE
Articolul 106b Articolul 106b
Sprijin din partea EMA Sprijin din partea EMA
1. EMA furnizeazd, in numele Comisiei, sprijin | 1. EMA furnizeazd, in numele Comisiei, sprijin
stiintific, tehnic §i administrativ autorititilor nationale | administrativ  autorititilor = nationale = competente

competente desemnate in temeiul prezentului regulament
si al Regulamentului (UE) 2017/746 pentru a facilita
schimbul de experientd, cooperarea si coordonarea in
vederea asigurdrii unei apliciri uniforme a acestor
regulamente, in special in urmdtoarele domenii:

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;

(@)

derogdrile de la procedurile aplicabile de evaluare a
conformititii in conformitate cu articolele 59 si 59a
din prezentul regulament si cu articolele 54 si 54a din
Regulamentul (UE) 2017/746;

evaluarea clinicd, investigatiile clinice, evaluarea
performantei si studiile referitoare la performanta in
conformitate cu capitolul VIdin prezentul regulament
si cu capitolul VI din Regulamentul (UE) 2017746,
inclusiv ~ sprijinul  acordat  statului membru
coordonator  pentru  procedura de evaluare
coordonatd pentru investigatiile clinice si studiile
referitoare la performantd mentionati la articolul 78
din prezentul regulament si la articolul 74 din
Regulamentul (UE) 2017/746;

desemnate in temeiul prezentului regulament si al
Regulamentului (UE) 2017/746 pentru a facilita schimbul
de experientd, cooperarea si coordonarea in vederea
asigurdrii unei aplicdri uniforme a acestor regulamente, in
special in urmdtoarele domenii:

(@)  derogdrile de la procedurile aplicabile de evaluare a
conformititii in conformitate cu articolele 59 si 59a
din prezentul regulament si cu articolele 54 si 54a din
Regulamentul (UE) 2017/746;

(b) evaluarea clinicd, investigatiile clinice, evaluarea

performantei si studiile referitoare la performanta in
conformitate cu capitolul VI din prezentul 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 mentionati la articolul 78
din prezentul regulament si la articolul 74 din
Regulamentul (UE) 2017/746;
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Textul propus de Comisia Europeand

Amendamentul CESE

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
mentionati la articolul 89 alineatul (9) din prezentul
regulament si la articolul 84 alineatul (9) din

vigilenta si supravegherea pietei in conformitate cu
capitolul VII din prezentul regulament si cu capitolul
VI din Regulamentul (UE) 2017/746, inclusiv
sprijinul acordat autoritatii competente
coordonatoare  pentru  procedura  coordonati
mentionat la articolul 89 alineatul (9) din prezentul
regulament si la articolul 84 alineatul (9) din

Regulamentul (UE) 2017/746.

Regulamentul (UE) 2017/746.

Expunere de motive

Introducerea EMA in evaluarea statutului de reglementare si a clasificarii dispozitivelor medicale nu este compatibild cu
obiectivul de simplificare si competitivitate si suscitd preocupdri semnificative. EMA, ca agentie pentru medicamente, are o
perspectivd centratd pe produse farmaceutice, care poate duce la o neconcordantd structurald in cazurile aflate la limita
dintre dispozitiv si medicament. De asemenea, ea nu dispune nici de competente, nici de un cadru specific pentru
evaluarea dispozitivelor care nu sunt farmaceutice. In plus, implicarea sa in paralel cu organismele notificate ar crea un
nivel procedural suplimentar, sporind costurile i intarzierile.

Bruxelles, 29 aprilie 2026.

Presedintele
Comitetului Economic i Social European
Séamus BOLAND
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