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Necesitatea urgentd de a revizui Regulamentul privind dispozitivele medicale

Rezolutia Parlamentului European din 23 octombrie 2024 referitoare la necesitatea urgenti de a revizui
Regulamentul privind dispozitivele medicale (2024/2849(RSP))

(C/2025/485)

Parlamentul European,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene, in special articolul 168,

avand in vedere 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. 12232009 si de abrogare a Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului (') (RDM),

avand in vedere 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 (3) (RDIV),

avand in vedere 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 i pentru anumite dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro (%),

avand in vedere Regulamentul (UE) 2020/561 (%), Regulamentul (UE) 2022/112 (}), Regulamentul (UE) 2023/607 si
Regulamentul (UE) 20241860 (*) de prelungire a perioadelor de punere in aplicare a Regulamentelor (UE) 2017745
si (UE) 2017/746,

avand in vedere propunerea Comisiei de regulament al Parlamentului European si al Consiliului de modificare a
regulamentelor (UE) 2017/745 si (UE) 2017/746 in ceea ce priveste dispozitiile tranzitorii pentru anumite dispozitive
medicale si dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro (COM(2023)0010),

avand in vedere Raportul anual pe 2023 al Agentiei Europene pentru Medicamente si analiza sa privind accesul pe
piatd si preocupdrile legate de siguranta dispozitivelor medicale,

avand in vedere articolul 136 alineatele (2) si (4) din Regulamentul siu de procedurd,

intrucat dispozitivele medicale si dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro joacd un rol esential in asistenta
medicald de inaltd calitate, afectind in mod direct sinitatea, siguranta si bunistarea a milioane de pacienti din
intreaga UE;

intrucat pe piata UE sunt disponibile aproximativ 500 000 de dispozitive medicale diferite, care cuprind o gama larg
de tehnologii, de la lentile de contact la stimulatoare cardiace, si care vizeaza diverse scopuri, inclusiv diagnosticarea,
prevenirea, tratamentul, reabilitarea si Imbunitdtirea calitdtii vietii pacientilor si a muncii cadrelor medicale si a
cadrelor de ingrijire;

intrucat intre statele membre persistd disparitati in ceea ce priveste accesul la dispozitivele medicale, fapt ce afecteazd
ingrijirea pacientilor si conduce la inegalititi in materie de sdnitate; intrucat aceste disparitdti scot in evidentd
necesitatea de a fi imbundtitite disponibilitatea si accesibilitatea ca pret a dispozitivelor esentiale;
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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 aplicirii anumitor dispozitii ale sale JO L 130,
24.4.2020, p. 18, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2020/561/0j).

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 i amanarea aplicdrii conditiilor pentru dispozitivele produse intern (JO L 19, 28.1.2022, p. 3, ELL http://data.europa.eu/elifreg/
2022/112/0j).

Regulamentul (UE) 20241860 al Parlamentului European si al Consiliului din 13 iunie 2024 de modificare a Regulamentelor
(UE) 2017745 si (UE) 2017/746 in ceea ce priveste introducerea treptatd a Eudamed, obligatia de informare in cazul intreruperii sau
al incetdrii furnizarii si dispozitiile tranzitorii pentru anumite dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro (JO L, 2024/1860,
9.7.2024, ELI http:|/data.europa.cu/eli/reg/2024/1860/0j).
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intrucat introducerea RDM si a RDIV a fost menitd s3 consolideze cadrul normativ referitor la dispozitivele medicale si
la dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro, ca raspuns la o serie de scandaluri risunitoare privind utilizarea
unor echipamente medicale nesigure, cu scopul de a asigura standarde mai stricte de sigurantd, transparentd si
performantd clinicd i de a incuraja totodatd inovarea in acest sector;

intrucat RDM si RDIV au introdus cerinte mai stricte pentru evaludrile clinice, supravegherea dupi introducerea pe
piatd si raportarea de vigilentd, promovand transparenta in procesele de aprobare si monitorizare;

intrucat, in pofida acestor obiective, au existat dificultdti semnificative in procesul de punere in aplicare a RDM si a
RDIV, care nu doar ci au provocat intdrzieri, ci au si impiedicat aprobarea si obtinerea certificirii dispozitivelor
medicale i a dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro, afectdnd in special intreprinderile mici si mijlocii
(IMM-urile) si cauzdnd penurii de dispozitive medicale si de dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro,
limitandu-se astfel accesul pacientilor la tehnologii terapeutice i de diagnosticare inovatoare si de importanta vitala;

intrucdt multe pdrti interesate, in special producitorii mici si mijlocii, organismele notificate si furnizorii de servicii
medicale, au consemnat dificultdti in a intelege procedurile de reglementare complexe din actualul cadru creat de
RDM si RDIV, existand riscuri pentru disponibilitatea continud in UE a dispozitivelor medicale vitale si a testelor de
importantd criticd pentru diagnosticul in vitro;

intrucat perioadele de tranzitie pentru punerea in aplicare a RDM si RDIV au fost prelungite de mai multe ori pentru a
raspunde unor probleme, de pilda capacitatea organismelor notificate, si pentru a lisa sectorului mai mult timp sd se
adapteze la noile norme, cu scopul de a preveni scoaterea dispozitivelor de pe piata UE;

intrucat, printre altele, pentru cd nu existd proceduri armonizate la nivelul organismelor notificate din UE, producitorii
se pot confrunta, in unele cazuri, cu termene imprevizibile pentru certificare si accesul pe piatd, ceea ce creeazd o
situatie de imprevizibilitate, o inconsecventd a deciziilor §i o lipsd de transparentd in ceea ce priveste activitatea
organismelor notificate;

intrucat cadrele de reglementare trebuie s fie mai bine adaptate dispozitivelor inovatoare care rispund unor nevoi
medicale nesatisfdcute si trebuie s asigure o mai bund stabilire a prioritatilor si posibilitatea accelerarii proceselor;

intrucat Comisia a initiat masuri fard caracter legislativ pentru a sprijini tranzitia citre RDM si RDIV, axdndu-se in
special pe disponibilitatea dispozitivelor medicale pe piatd, pe pregitirea organismelor notificate, pe dezvoltarea de
dispozitive orfane si pediatrice, pe sprijinircea IMM-urilor §i pe eliminarea taxelor pentru consiliere stiintificd in
domeniile de importantd criticd, domenii in care persistd dificultiti financiare si administrative in ciuda acestor
mdsuri, indeosebi in sectorul pediatric si in cel al bolilor orfane;

intrucat termenele pentru punerea in aplicare a RDM si RDIV au fost prelungite de mai multe ori pentru a ajuta sectorul
sd se adapteze la noile reglementdri, pentru a preveni retragerile de pe piatd si pentru a asigura aprovizionarea continui
cu dispozitive; intrucit aceste prelungiri au fost esentiale pentru mentinerea protectiei sinatatii publice in timpul
pandemiei de COVID-19;

intrucat, dupd ce au fost adoptate RDM si RDIV, Comisia a introdus si alte noi dispozitii privind baza de date europeand
privind dispozitivele medicale (EUDAMED) si un sistem de notificare in caz de intreruperi ale pietei sau de sincope in
aprovizionare;

intrucdt este important sd li se asigure pacientilor si cadrelor medicale accesul la toate documentele si deciziile
corespunzitoare adoptate de organismele notificate;

intrucat cadrul de reglementare inovator pentru dispozitivele medicale bazate pe substante, care a fost introdus de
RDM, este menit sd incurajeze dezvoltarea terapiilor care actioneaza prin mijloace nefarmacologice, neimunologice si
nemetabolice; intrucat orientdrile si deciziile emise de autoritdtile nationale stabilesc limite care incadreazd produsele
care intrd in domeniul de aplicare al RDM in alte categorii de reglementare, ceea ce contravine obiectivului
legiuitorului UE de a promova inovarea terapeutica;

intrucat aplicatiile de e-sdndtate al cdror scop corespunde definitiei dispozitivelor medicale nu sunt in prezent
certificate si, prin urmare, ar putea pune in pericol datele privind sanatatea utilizatorilor,

invitd Comisia si propund, pand la sfarsitul primului trimestru din 2025, acte delegate si acte de punere in aplicare
pentru RDM si RDIV prin care sd trateze cele mai stringente provociri si blocaje in punerea in aplicare a cadrelor
legislative §i si propuni revizuirea sistematicd a tuturor articolelor relevante din aceste regulamente, insotitd de o
evaluare a impactului, care si fie efectuatd cat mai curand posibil;

invitd Comisia si utilizeze pe deplin instrumentele legislative si cele fird caracter legislativ pentru a solutiona
problemele de interpretare divergentd si de aplicare practicd, a rationaliza procesul de reglementare, a imbundtati
transparenta si a elimina sarcinile birocratice inutile pe care le indeplinesc organismele notificate si producitorii, in
special IMM-urile, fird a compromite siguranta pacientilor;
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regretd cd existd riscul unei penurii de dispozitive medicale si regretd lipsa accesului la anumite dispozitive medicale si
diagnosticdri in vitro in unele tdri ale UE; subliniazd ¢ accesul la asistentd medicald si calitatea acesteia, incluzand
dispozitivele medicale i diagnosticarile in vitro, nu ar trebui sd depindd de locul din UE in care trdieste pacientul;

incurajeazd organismele notificate sd se asigure ci existd suficiente resurse pentru a satisface cererea de pe piatd in timp
util; in acest sens, invitd Comisia si statele membre si intensifice sprijinul §i cooperarea, pentru a le asigura
organismelor notificate capacitdti si posibilitdti optime pentru punerea in aplicare integrald a cadrului de reglementare;

pledeazi pentru crearea unor calendare transparente si obligatorii, inclusiv perioade de suspendare, pentru etapele
procedurale ale evaludrilor conformitatii de citre organismele notificate, acest lucru urmand s creeze previzibilitate si
securitate pentru producdtori in ceea ce priveste procedura de acces pe piatd si durata acesteia in cadrul UE;

solicitd transparenta taxelor si a structurii taxelor aplicate de organismele notificate, pentru a permite operatorilor
economici sd compare organismele notificate si sd facd alegeri in cunostintd de cauzd, asigurdndu-se faptul ci taxele
reprezintd o compensatie justd pentru serviciul public asigurat;

subliniazd ci trebuie eliminatd certificarea repetatd inutild a produselor si evidentiaza faptul cd anumite actualizri sau
ajustdri aplicate produselor nu ar trebui si conducd neapdrat la reluarea integrald a certificrii produsului; subliniaza cd
aceste dispozitii trebuie armonizate si trebuie asigurati coerenta in intreaga UE; solicitd si se instituie o cooperare intre
autorititile competente si organismele consultative responsabile de alte cadre de reglementare i subliniazd ca
produsele trebuie clasificate in mod corect si consecvent;

invitd insistent Comisia sd aibd in vedere proceduri accelerate si de stabilire a priorititilor pentru aprobarea
tehnologiilor inovatoare in domenii cu nevoi medicale nesatisfacute si pentru dispozitivele legate de urgentele sanitare;

evidentiazd necesitatea de a proteja datele privind sindtatea colectate de aplicatiile de e-sindtate prin includerea
explicitd a acestor aplicatii in domeniul de aplicare al RDM revizuit si prin stabilirea unor dispozitii corespunzitoare
cu privire la acestea;

subliniazd cd trebuie gdsitd o definitie de lucru clard a notiunii de , dispozitiv orfan”, astfel cum a fost stabilitd de Grupul
de coordonare privind dispozitivele medicale in cadrul RDM si RDIV, pentru a facilita adoptarea unor masuri
armonizate in intreaga UE; solicitd, in plus, crearea unui sistem eficace pentru a se preveni abuzurile prin ,orfanizare”
artificiala;

solicitd sd fie introduse norme adaptate pentru dispozitivele medicale orfane si cele pediatrice, fird a compromite
siguranta pacientilor, si subliniazd cd sunt necesare proceduri de evaluare a conformititii mai eficiente, adaptate
dispozitivelor medicale si dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro care deservesc piete relativ mici, cum ar fi
produsele folosite pentru tratarea copiilor sau pentru tratamentul bolilor rare;

invitd Comisia sd faciliteze colectarea de date clinice din registrele nationale existente pentru grupurile mici de pacienti
tratati sau diagnosticati cu ajutorul dispozitivelor orfane si pediatrice, in conformitate cu protectia datelor cu caracter
personal; recunoaste provocirile cu care se confruntd diferite IMM-uri in ceea ce priveste adaptarea la cadrele juridice;
invitd statele membre si Comisia sd elaboreze misuri specifice de sprijinire a IMM-urilor, inclusiv punerea la dispozitie
a unor modele de documente si formulare de cerere, indrumare in materie de reglementare si alte tipuri de asistenta,
pentru a reduce costurile si complexitatea cadrelor de reglementare;

invitd Comisia s monitorizeze in permanentd disponibilitatea dispozitivelor, mai ales atunci cind se ajunge foarte
aproape de epuizarea stocurilor la anumite tipuri de dispozitive, si si ia mdsuri corespunzitoare pentru ca ele sd
rdamand disponibile pe piata UE; in acest sens, solicitd si fie pus in aplicare de urgentd si integral EUDAMED, care va
permite prelucrarea informatiilor privind dispozitivele medicale si producitorii in folosul transparentei, va oferi un
acces mai bun la informatii pentru public si pentru cadrele medicale si va imbundtiti coordonarea intre statele
membre;

evidentiazd cd orice norme noi sau modificdri ale normelor existente trebuie si fie insotite de o perioadd de tranzitie
corespunzitoare, astfel incat si se acorde tuturor partilor interesate suficient timp pentru a se adapta la schimbare;

incredinteazd Presedintei sarcina de a transmite prezenta rezolutie Consiliului, Comisiei, precum si guvernelor si
parlamentelor statelor membre.
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