
Prezenta fișă informativă se adresează reprezentanților autori-
zați, importatorilor și distribuitorilor de dispozitive medicale și de 
dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro. Pentru o imagine 
de ansamblu asupra impactului pe care îl au regulamentele, con-
sultați secțiunea Dispozitive medicale de pe site-ul de internet 
al Comisiei Europene.

Noul Regulament (UE) 2017/745 privind dispo-
zitivele medicale (MDR) și Regulamentul (UE) 
2017/746 privind dispozitivele medicale pentru 
diagnostic in vitro (IVDR) aliniază legislația UE 
la progresele tehnice, la evoluțiile medicinii și la 
progresele procedurilor de legiferare.

Noile Regulamente creează un cadru de regle-
mentare solid, transparent și sustenabil, recu-
noscut pe plan internațional, care îmbunătățește 
siguranța clinică și asigură accesul echitabil al 
producătorilor pe piață.

Spre deosebire de directive, regulamentele sunt 
direct aplicabile și nu necesită transpunere în 
legislația națională. Prin urmare, MDR și IVDR 
vor reduce riscurile de apariție a discrepanțelor 
de interpretare pe piața UE.
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MDR va înlocui Directiva existentă privind dispozitivele medicale 
(93/42/CEE) (MDD) și Directiva privind dispozitivele medicale active 
implantabile (90/385/CEE) (AIMDD). MDR a fost publicat în mai 
2017, marcând începutul unei perioade de ani de tranziție de la 
MDD la AIMDD.

IVDR va înlocui Directiva existentă privind dispozitivele medicale 
pentru diagnostic in vitro (98/79/CE) (IVDD). IVDR a fost publicat în 
mai 2017, marcând începutul unei perioade de cinci ani de tranziție 
de la IVDD.

Introducere în Regulamentul privind dispozitivele medicale (MDR) 
și în Regulamentul privind dispozitivele medicale pentru diagnostic 
in vitro (IVDR)

1 Termenul „dispozitive” din prezentul document se referă la dispozitive medicale și la dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro. Pentru definițiile 
a ceea ce se înțelege a fi un dispozitiv, consultați articolul 2 din MDR și IVDR.
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Pentru dispozitivele medicale (MD), perioada de tranziție se va 
încheia la 26 mai 2021, „data aplicării” (DA) MDR.

Pentru dispozitivele pentru diagnostic in vitro (IVD), perioada de 
tranziție se va încheia la 26 mai 2022, DA IVDR.

În aceste două perioade de tranziție, ambele regulamente vor intra 
în vigoare treptat, începând cu prevederile referitoare la desemnarea 
organismelor notificate și la capacitatea producătorilor de a depune 
cereri pentru eliberarea de noi certificate conform regulamentelor.

Pentru a evita perturbarea pieței și pentru a face posibilă tranziția 
ușoară de la directive la regulamente, au fost prevăzute mai multe 
dispoziții tranzitorii. Unele dispozitive ale căror certificate au fost 
eliberate în temeiul directivelor pot fi introduse în continuare pe 
piață2 până la data de 26 mai 2024 și pot fi puse la dispoziție3 până 
la data de 26 mai 2025.

Calendar

Până în luna mai 2025, produsele certificate în temeiul directivelor 
și produsele certificate în temeiul regulamentelor pot coexista pe 
piață. Ambele vor avea același statut conform legislației și nu se 
pot face discriminări în licitațiile publice.

Este necesară o perioadă de tranziție deoarece noile regulamente 
impun desemnarea unor organisme notificate. În plus, producătorii 
trebuie să îndeplinească criterii mai riguroase, în special în ceea ce 
privește cerințele în materie de evaluare clinică și a performanțelor.

În procesul de desemnare a organismelor notificate, care poate dura 
18 luni sau mai mult, sunt implicați evaluatori din partea autorităților 
naționale și europene. Aceasta înseamnă că primele organisme 
notificate desemnate în temeiul noilor regulamente ar putea deveni 
disponibile până la începutul anului 2019. Puteți găsi organismele 
notificate desemnate în temeiul MDR și al IVDR, precum și domeniul 
de aplicare al dispozitivelor pentru care sunt desemnate, pe site-ul 
NANDO4. Pentru mai multe informații, consultați punctele de contact 
ale autorităților competente5.

Regulile de desemnare a organismelor notificate sunt, de asemenea, 
mai riguroase și adaugă noi cerințe și responsabilități. Procesul de 
desemnare a organismelor notificate va ocupa o parte semnificativă 
a perioadei de tranziție, ceea ce înseamnă că va exista o perioadă 
limitată pentru ca producătorii să obțină certificarea tuturor produ-
selor lor înainte de DA respective.

2 „Introducere pe piață” înseamnă prima punere la dispoziție pe piața UE a unui dispozitiv, altul decât un dispozitiv care face obiectul unei investigații 
clinice (articolul 2 punctul 28 din MDR).

3 „Punere la dispoziție pe piață” înseamnă orice furnizare, contra cost sau gratuit, a unui dispozitiv, altul decât un dispozitiv care face obiectul unei 
investigații clinice, în scop de distribuire, consum sau utilizare pe piața Uniunii în cursul unei activități comerciale (articolul 2 punctul 27 din MDR).

4   http://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/  NANDO (organismele notificate și desemnate care activează pe baza noii metode – New Approach 
Notified and Designated Organisations)

5 https://ec.europa.eu/health/md_sector/contact_ro

Acest lucru face puțin probabil ca toate dispozitivele disponibile pe 
piață să fie certificate conform noilor regulamente înainte de DA, 
în special dacă procesul de desemnare a organismelor notificate 
durează mai mult decât a fost prevăzut. Pentru a evita perturbarea 
pieței și indisponibilitatea dispozitivelor medicale, producătorii pot, 
în anumite condiții, să producă în continuare dispozitive conforme 
cu MDD/IVDD și să le introducă pe piață după DA respective. Ele 
vor fi disponibile pentru vânzare clienților finali până la data de 
26 mai 2025.

Ce s-a schimbat?

În general, MDR și IVDR mențin toate cerințele prevăzute în directive, 
adăugând în același timp unele noi cerințe proprii. Comparativ cu 
directivele actuale, noile regulamente pun accent pe o abordare a 
siguranței bazată pe ciclul de viață, susținută de date clinice.

Regulamentele adaugă reguli mai stricte pentru desemnarea orga-
nismelor notificate. Pentru autoritățile naționale competente și pen-
tru Comisie, ele adaugă mai multe cerințe în materie de control 
și monitorizare. Regulamentele clarifică obligațiile producătorilor, 
reprezentanților autorizați, importatorilor și distribuitorilor.

MDR reclasifică anumite dispozitive și are un domeniu de aplicare mai 
larg decât directivele. El introduce o procedură suplimentară de con-
sultare înainte de introducerea pe piață pentru anumite dispozitive 
medicale cu risc mare. Pentru IVD, modificarea cea mai importantă 
se referă la clasa de risc a dispozitivelor de diagnostic in vitro și la 
rolul organismelor notificate. În consecință, organismele notificate vor 
trebui să supravegheze aproximativ 85 % din totalul IVD, comparativ 
cu 20 % în baza directivei. De asemenea, IVDR înăsprește cerințele 
privind dovezile clinice și evaluarea conformității.

Regulamentele sporesc transparența, impunând publicarea infor-
mațiilor privind dispozitivele și investigațiile clinice și studiile de 
performanță legate de conformitatea lor. Noua Bază europeană de 
date referitoare la dispozitivele medicale și dispozitivele medicale 
pentru diagnostic in vitro – EUDAMED – va juca un rol central în 
punerea la dispoziție a datelor și în creșterea cantității și a calității 
lor (articolul 33 din MDR și articolul 30 din IVDR).

http://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/
https://ec.europa.eu/health/md_sector/contact_ro
http://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/
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  Marcajul CE

Evaluarea conformității unui dispozitiv în vederea aplicării marcaju-
lui CE (Conformité Européenne sau European Conformity) diferă în 
funcție de clasa de risc atât pentru MD, cât și pentru IVD. În afară de 
încadrarea în clasa de risc corespunzătoare, anumite caracteristici pot 
influența procedura de evaluare a conformității, de exemplu atunci 
când un MD trebuie să fie steril sau când un IVD este proiectat pentru 
a fi utilizat de către pacienți.

În ceea ce privește dispozitivele medicale, pentru toate dispozitivele 
din clasele IIa, IIb și III, precum și pentru anumite dispozitive speci-
fice din clasa I, este necesară intervenția unui organism notificat [a 
se vedea articolul 52 alineatul (7) literele (a)6, (b)7 și (c)8 din MDR]. 
Articolul 52 din MDR și anexele IX, X și XI la MDR descriu diferitele 
metode de evaluare corespunzătoare clasei dispozitivului. În unele 
cazuri, producătorii își pot alege metoda de evaluare a conformității 
din mai multe opțiuni descrise în regulament.

În cazul dispozitivelor implantabile din clasa III și al anumitor dis-
pozitive din clasa IIb, există o procedură nouă de consultare privind 
evaluarea clinică care trebuie efectuată de un grup de experți inde-
pendenți. Organismul notificat trebuie să ia în considerare avizul 
științific exprimat de grupul de experți (articolul 54 din MDR).

În cazul IVD, majoritatea dispozitivelor din clasa A pot fi autocerti-
ficate de către producători, exceptând cazul când sunt vândute ca 
dispozitive sterile. În cazul dispozitivelor din clasele B, C și D, confor-
mitatea va trebui evaluată de un organism notificat.

Evaluarea conformității dispozitivelor din clasa D va impune par-
ticiparea unui Laborator de referință al UE desemnat pentru tipul 
de dispozitiv respectiv pentru a verifica performanța declarată de 
către producător și conformitatea cu specificațiile comune aplicabile 
[articolul 48 alineatul (5) din IVDR]. Pentru dispozitivele inovatoare 
din clasa D pentru care nu există specificații comune, un grup de 
experți independenți trebuie să își exprime opinia asupra raportului 
de evaluare a performanței emis de către producător [articolul 48 
alineatul (6) din IVDR].

Puteți găsi organismele notificate desemnate în temeiul MDR și 
IVDR, precum și domeniul de aplicare al dispozitivelor pentru care 
sunt desemnate, pe site-ul NANDO. Pentru mai multe informații, 
consultați punctele de contact ale autorităților competente din țara 
dumneavoastră.

    Trasabilitatea lanțului de aprovizionare și 
identificatorii unici ai unui dispozitiv (UDI)

O caracteristică complet nouă a regulamentelor este sistemul de 
identificatori unici ai unui dispozitiv (UDI) [articolul 27 din MDR și 
articolul 24 din IVDR]. El va îmbunătăți identificarea și trasabilitatea 
dispozitivelor.

UDI va permite tuturor părților interesate să acceseze informații de 
bază referitoare la dispozitive prin intermediul Bazei europene de 
date referitoare la dispozitivele medicale (EUDAMED).

6 „În cazul dispozitivelor introduse pe piață în stare sterilă, la aspectele legate de stabilirea, asigurarea și menținerea stării sterile”.
7 „În cazul dispozitivelor cu funcție de măsurare, la aspectele legate de conformitatea dispozitivelor cu cerințele metrologice”.
8 „În cazul instrumentelor chirurgicale reutilizabile, la aspectele legate de reutilizarea dispozitivului, în special curățarea, dezinfectarea, sterilizarea, 

întreținerea și testarea funcțională și instrucțiunile de utilizare aferente”.

 
 
Fiecare MD sau IVD și, după caz, fiecare ambalaj, va avea un UDI 
format din două componente. Prima parte este un identificator al 
dispozitivului (UDI-DI) specific unui producător și unui dispozitiv. A 
doua parte este un identificator al producției (UDI-PI) – cum ar fi un 
număr de lot sau un număr de serie – care identifică unitatea de 
producție a dispozitivului și, după caz, ambalajul. Fiecare nivel de 
ambalaj va fi identificat în mod unic.

Pentru ambele regulamente, termenul de atribuire a UDI este DA 
respectivă. Cu toate acestea, obligația de a aplica UDI pe etichetă 
va fi pusă în aplicare în trei etape. Aceasta înseamnă că, în funcție 
de clasa de risc, este posibil ca unele dispozitive să nu poarte încă un 
UDI la DA [articolul 123 alineatul (3) litera (f) și alineatul (3) litera (g) 
din MDR; articolul 113 alineatul (3) litera (e) din IVDR].

 Trasabilitate

Distribuitorii și importatorii cooperează cu producătorii sau cu repre-
zentanții autorizați pentru a obține un nivel adecvat de trasabilitate 
a dispozitivelor. În conformitate cu regulamentele, toți operatorii 
economici trebuie să păstreze UDI ale dispozitivelor pe care le-au 
vândut sau primit, în conformitate cu articolul 27 alineatul (8) din 
MDR și cu articolul 24 alineatul (8) din IVDR. Obligația de a păstra UDI 
pentru aceste dispozitive se aplică și instituțiilor sanitare, iar statele 
membre pot extinde această obligație pentru instituțiile sanitare și 
asupra altor dispozitive [articolul 27 alineatul (9) din MDR și artico-
lul 24 alineatul (9) din IVDR].

  Transparență

Noua bază de date EUDAMED va include informații referitoare la UDI, 
înregistrarea operatorilor economici (cu excepția distribuitorilor) și 
a dispozitivelor, certificate, investigații clinice și ale performanțelor, 
supravegherea după introducerea pe piață, vigilența și supraveghe-
rea pieței (articolul 33 din MDR și articolul 30 din IVDR).

Informațiile din EUDAMED vor fi încărcate de toți și accesibile tuturor 
(inclusiv publicului larg) la niveluri diferite în funcție de drepturile 
lor de acces și de informațiile de a căror încărcare sunt responsa-
bili. Baza de date va facilita accesul la documentația referitoare 
la reglementare prin intermediul UDI, oferind acces la certificatele 
referitoare la dispozitive.

EUDAMED va fi utilizată și de producători pentru a raporta incidente 
și ca platformă pentru autoritățile UE/SEE pentru a coopera și a face 
schimb de informații.

http://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/
https://ec.europa.eu/health/md_sector/contact_ro
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  Rolurile și responsabilitățile

Rolurile și responsabilitățile reprezentanților autorizați

Regulamentele descriu responsabilitățile reprezentanților autorizați. 
Multe dintre obligațiile generale ale reprezentanților autorizați sunt 
descrise în articolul 11 din MDR/IVDR.

Un reprezentant autorizat înseamnă orice persoană fizică sau juridică 
stabilită în Uniunea Europeană care a primit și acceptat un mandat 
scris din partea unui producător din exteriorul UE, pentru a acționa 
în numele producătorului în legătură cu sarcini specificate privind 
obligațiile acestuia din urmă care decurg din regulamente.

De asemenea, regulamentele descriu sarcinile care pot fi delegate 
de producător reprezentantului autorizat și condițiile în care poate 
avea loc această delegare. Această relație trebuie să fie acoperită 
de un mandat precis.

Obligațiile reprezentanților autorizați includ cel puțin verificarea fap-
tului că declarația de conformitate UE și documentația tehnică au fost 
întocmite și, după caz, că o procedură corespunzătoare de evaluare 
a conformității a fost efectuată de către producător [articolul 11 
alineatul (3) litera (a) din MDR/IVDR]. De asemenea, un reprezen-
tant autorizat trebuie să păstreze la îndemână copii ale tuturor 
documentelor și, la cerere, să le pună la dispoziția autorităților. Ele 
includ documentația tehnică, declarații de conformitate și certificate, 
inclusiv modificările și suplimentele lor [articolul 11 alineatul (3) 
litera (b) din MDR/IVDR].

În plus, reprezentanții autorizați trebuie să verifice dacă producătorul 
a înregistrat informațiile solicitate în EUDAMED [articolul 11 alinea-
tul (3) litera (c) din MDR/IVDR].

Un reprezentant autorizat trebuie să coopereze cu autoritățile cu 
privire la acțiunile preventive și corective și să informeze imediat 
producătorul legal cu privire la reclamații și la cererile de eșantioane 
de dispozitive din partea autorităților.

Reprezentantul autorizat este răspunzător pentru dispozitivele 
defecte alături de producător, în cazul în care producătorul nu și-a 
respectat obligațiile care îi revin în temeiul regulamentelor și nu este 
stabilit în UE [articolul 11 alineatul (5) din MDR/IVDR].

Reprezentantul autorizat trebuie să înceteze mandatul în cazul în 
care producătorul acționează contrar obligațiilor care îi revin [arti-
colul 11 alineatul (3) litera (h) din MDR/IVDR]. În astfel de situații, 
reprezentantul autorizat informează imediat statul membru în care 
este stabilit și, după caz, organismul notificat implicat în evaluarea 
conformității dispozitivului, cu privire la încetare și motivele care 
stau la baza acesteia.

De asemenea, regulamentele descriu activitățile care nu pot fi 
delegate unui reprezentant autorizat și care nu pot face parte din 
mandatul dintre un producător și un reprezentant autorizat [artico-
lul 11 alineatul (4) din MDR/IVDR]. Exemplele includ cerințe legate 
de proiectarea unui dispozitiv, sistemul de management al calității 
sau elaborarea documentației tehnice; acestea sunt responsabilitățile 
exclusive ale producătorului.

9 Pentru informații suplimentare referitoare la importurile în UE, consultați Ghidul albastru al Comisiei Europene.

 
 
 
Reprezentantul autorizat trebuie să aibă acces, în permanență și în 
mod neîntrerupt, la o persoană responsabilă de conformitatea cu 
reglementările [articolul 15 alineatul (6) din MDR/IVDR].

Schimbarea reprezentantului autorizat necesită un acord corespun-
zător care să definească înțelegerile dintre producător, reprezentantul 
autorizat schimbat și noul reprezentant autorizat (articolul 12 din 
MDR/IVDR).

Rolurile și responsabilitățile importatorilor

Regulamentele descriu și rolurile și responsabilitățile importatorilor.

Un importator este definit ca orice persoană fizică sau juridică stabi-
lită în UE care introduce pe piața UE un dispozitiv dintr-o țară terță.9

Articolul 13 din MDR/IVDR descrie multe dintre obligațiile generale 
ale importatorilor.

Importatorul este responsabil pentru a asigura faptul că dispozitivele 
pe care le introduce pe piață poartă marcajul CE, sunt însoțite de 
informațiile necesare, sunt etichetate în conformitate cu regulamen-
tul și au atribuit un UDI, după caz.

În plus, importatorul trebuie să verifice dacă dispozitivele sunt înre-
gistrate în EUDAMED.

Dacă un importator consideră că un dispozitiv nu este în confor-
mitate cu regulamentele, dispozitivul nu va fi introdus pe piață, iar 
importatorul va informa producătorul și reprezentantul autorizat. 
De asemenea, importatorul trebuie să informeze autoritățile dacă 
suspectează că un dispozitiv a fost falsificat sau că prezintă un risc 
grav pentru sănătate.

Importatorii trebuie să se asigure că, atâta timp cât un dispozitiv se 
află în responsabilitatea lor, condițiile de depozitare și de transport 
nu periclitează conformitatea. Importatorii indică pe dispozitiv sau 
pe ambalajul acestuia sau într-un document care însoțește dispo-
zitivul numele lor, denumirea lor comercială înregistrată sau marca 
lor comercială înregistrată, sediul lor social și adresa la care pot fi 
contactați.

De asemenea, importatorii au responsabilitatea de a informa produ-
cătorii și reprezentanții autorizați ai acestora în cazul oricăror recla-
mații. De asemenea, ei trebuie să păstreze un registru cu reclamații, 
cu dispozitive neconforme, cu rechemări și retrageri, și să prezinte 
cazurile de neconformitate autorităților dacă suspectează că un dis-
pozitiv a fost falsificat sau că prezintă un risc grav pentru sănătate.

De asemenea, importatorii trebuie să coopereze cu autoritățile și să 
furnizeze eșantioane sau să acorde acces la dispozitive.

http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/18027/
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Rolurile și responsabilitățile distribuitorilor

Un distribuitor este definit ca orice persoană fizică sau juridică din 
lanțul de aprovizionare, alta decât producătorul sau importatorul, 
care pune la dispoziție pe piață un dispozitiv, până în momentul 
punerii în funcțiune.

Regulamentele descriu rolurile și responsabilitățile distribuitorilor care 
trebuie să asigure, prin verificare prin sondaj reprezentativă, faptul 
că dispozitivele pe care le distribuie sunt conforme cu obligațiile 
descrise la articolul 14 din MDR/IVDR.

Distribuitorii trebuie să verifice dacă dispozitivelor li s-a aplicat mar-
cajul CE, dacă a fost întocmită o declarație de conformitate UE și 
dacă etichetele și instrucțiunile de utilizare (anexa I secțiunea 23 la 
MDR/IVDR) sunt furnizate în limbile oficiale ale statelor membre în 
care este pus la dispoziție dispozitivul (sau în limbile acceptate de 
statele membre respective). Distribuitorii trebuie, de asemenea, să 
verifice dacă numele importatorului este indicat pe fiecare dispozitiv 
sau în documentația însoțitoare și dacă dispozitivul poartă un UDI.

Distribuitorii asigură faptul că, atâta timp cât dispozitivul se află sub 
responsabilitatea lor, condițiile de depozitare și de transport sunt 
adecvate și conforme cu recomandările producătorului.

Dacă un distribuitor consideră că un dispozitiv nu este în confor-
mitate cu regulamentele, dispozitivul nu va fi pus la dispoziție pe 
piață. În acest caz, distribuitorul trebuie să informeze ceilalți opera-
tori economici. Distribuitorii trebuie să informeze autoritățile dacă 
suspectează că un dispozitiv a fost falsificat sau că prezintă un risc 
grav pentru sănătate.

De asemenea, aceștia trebuie să păstreze un registru cu reclamații, 
cu dispozitive neconforme, cu rechemări și retrageri.

Distribuitorii cooperează cu autoritățile și pun la dispoziție toată 
documentația și informațiile pe care le au la dispoziție.

Întrebări frecvente

Pentru o listă completă, consultați lista de întrebări frecvente ale 
autorităților competente pentru dispozitive medicale la adresa:

Întrebări frecvente - dispoziții tranzitorii MDR

Întrebări frecvente - dispoziții tranzitorii IVDR

Când se aplică regulamentele?

Regulamentul privind dispozitivele medicale (MDR) (2017/745/UE) 
se aplică de la 26 mai 2021, iar Regulamentul privind dispozitivele 
medicale pentru diagnostic in vitro (IVDR) (2017/746/UE) se aplică 
de la 26 mai 2022 – datele de aplicare respective (DA).

Unele prevederi ale acestor regulamente se aplică mai devreme (de 
ex. cele referitoare la organismele notificate și la Grupul de coordo-
nare privind dispozitivele medicale). Alte prevederi se aplică mai 
târziu (de ex. cele referitoare la identificarea unică a unui dispozitiv 
și la etichetare).

De când nu se vor mai aplica directivele existente?

În general, Directivele 90/385/CEE și 93/42/CEE se vor abroga cu efect 
de la 26 mai 2021, iar Directiva 98/79/CEE se va abroga cu efect de 
la 26 mai 2022. Există însă câteva excepții, cum ar fi:

• pentru comercializarea continuă a dispozitivelor conforme cu 
directivele (a se vedea mai jos); precum și

• pentru a servi ca rezervă în cazul în care EUDAMED nu este 
complet funcțională la DA.

Care este legislația aplicabilă până la DA respec-
tive?

Până la DA, se vor aplica în continuare legile și reglementările adop-
tate de statele membre în conformitate cu directivele. Există însă 
câteva excepții.

Este posibilă introducerea pe piață a dispozitivelor 
conforme cu regulamentele înainte de DA?

Da, producătorii pot introduce pe piață dispozitive conforme îna-
inte de încheierea perioadei de tranziție. Acest aspect este valabil 
pentru dispozitivele din toate clasele de risc și include, de exemplu, 
dispozitive produse la comandă, sisteme și pachete de proceduri.

https://www.camd-europe.eu/wp-content/uploads/2018/05/FAQ_MDR_180117_V1.0-1.pdf
https://www.camd-europe.eu/wp-content/uploads/2018/05/FAQ_IVDR_180117_V1.0-1.pdf
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Dispozitivele medicale care fac obiectul procedurii de consultare 
privind evaluarea clinică în conformitate cu articolul 54 din MDR și 
dispozitivele IVD din clasa D în conformitate cu articolul 48 alinea-
tul (6) din IVDR nu pot fi introduse pe piață înainte de constituirea 
grupurilor de experți.

În funcție de clasa de risc a dispozitivului, evaluarea conformității 
poate implica participarea unui organism notificat adecvat. Această 
cerință poate cauza întârzieri suplimentare înainte ca aceste dispo-
zitive să poată fi introduse pe piață.

Ce obligații impuse de regulamente trebuie să 
îndeplinească producătorii pentru a introduce pe 
piață dispozitive conforme înainte de DA?

Producătorii au obligația de a îndeplini cât mai multe obligații posibil, 
având în vedere că infrastructura MDR/IVDR completă, incluzând 
EUDAMED, s-ar putea să nu fie integral funcțională înainte de DA 
respective.

Atât dispozitivul cât și producătorul trebuie să fie în conformitate 
cu regulamentele. Producătorii trebuie să efectueze o evaluare a 
conformității dispozitivului lor.

Certificatele eliberate de organismele notificate 
în temeiul directivelor existente rămân valabile 
după DA?

Da, certificatele își vor păstra în general valabilitatea până la încheie-
rea perioadei indicate pe certificat sau până la 26 mai 2024, oricare 
dintre acestea survine prima. La 27 mai 2024, certificatele emise în 
temeiul directivelor vor deveni nule.

Vor putea producătorii în continuare să introducă 
pe piață/să pună în funcțiune dispozitive conforme 
cu directivele după încheierea perioadei de tran-
ziție?

Da, în anumite condiții, va exista opțiunea de a introduce în continu-
are pe piață/pune în continuare în funcțiune dispozitive conforme cu 
directivele până când expiră certificatele lor existente. Se poate evita 
astfel nevoia de emitere imediată a unui certificat nou în temeiul 
regulamentelor.

Pentru a utiliza această opțiune, toate certificatele existente trebuie 
să fie valabile (inclusiv, de exemplu, SMC), scopul și natura dispoziti-
vului nu trebuie să se modifice, iar producătorii trebuie să aplice noile 
cerințe privind înregistrarea, supravegherea și vigilența.

La ce face referire dispoziția privind vânzarea 
(„sell-off”)?

Dispoziția „sell-off” are ca scop limitarea perioadei în care pot fi 
disponibile dispozitivele conforme cu directivele și care au fost intro-
duse deja pe piață.

Dispozitivele aflate încă în lanțul de aprovizionare și care nu au 
ajuns în stare de utilizare la utilizatorul lor final, de exemplu un 
spital, nu mai pot fi introduse pe piață începând cu 26 mai 2025 
și trebuie retrase.

Dacă un dispozitiv conform cu directivele a fost pus la dispoziția 
utilizatorului final până la termenul limită, punerea la dispoziție 
ulterioară a acestui dispozitiv nu intră sub incidența regulamentelor.

ET
-0

2-
18

-9
62

-R
O

-N

ISBN: 978-92-79-96979-9    DOI: 10.2873/605165

Finanțare în cadrul celui de al treilea program de acțiune în domeniul sănătății

01/08/2020

© Uniunea Europeană, [2020] Reutilizarea este autorizată cu condiția menționării sursei.
Politica de reutilizare a documentelor Comisiei Europene este reglementată prin Decizia 2011/833/UE 
(JO L 330, 14.12.2011, p. 39).

https://ec.europa.eu/health/ 
md_newregulations/overview_en

https://ec.europa.eu/health/md_newregulations/overview_en

	_GoBack

