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Comisia
Europeana

Fisa informativa

pentru uzul ecosistemului

de achizitii publice de dispozitive medicale
si de dispozitive medicale pentru
diagnostic in vitro*

Prezenta fisd informativd este adresatd persoanelor din cadrul
spitalelor, clinicilor (sau asociatiilor de clinici), ministerelor si orga-
nismelor competente responsabile cu achizitia de dispozitive
medicale si de dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro.
Pentru o imagine de ansamblu asupra impactului pe care il au
regulamentele, consultati sectiunea Dispozitive medicale de pe
site-ul web al Comisiei Europene.

Noul Regulament (UE) 2017/745 privind dispo-
zitivele medicale (MDR) si Regulamentul (UE)
2017/746 privind dispozitivele medicale pentru
diagnostic in vitro (IVDR) aliniaza legislatia UE
la progresele tehnice, ale medicinii si ale proce-
durilor de legiferare.

Noile requlamente creeaza un cadru de reglemen-
tare solid, transparent si durabil, recunoscut pe
plan international, care imbunatateste siguranta
clinica si asigura accesul echitabil al producato-
rilor pe piata.

Spre deosebire de directive, requlamentele sunt
direct aplicabile si nu necesita transpunere in
legislatia nationald. Prin urmare, MDR si IVDR
vor reduce riscurile de aparitie a discrepantelor
de interpretare pe piata UE.

MODIFICAREA LEGISLATIEI PRIVIND
DISPOZITIVELE MEDICALE

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

MDR va Tnlocui Directiva existentd privind dispozitivele medicale IVDR va inlocui Directiva existentd privind dispozitivele medicale
(93/42/CEE) (MDD) si Directiva privind dispozitivele medicale active pentru diagnostic in vitro (98/79/CE) (IVDD). IVDR a fost publicat in
implantabile (90/385/CEE) (AIMDD). MDR a fost publicat in mai mai 2017, marcand inceputul unei perioade de cinci ani de tranzitie
2017, marcand Tnceputul unei perioade de patru ani de tranzitie de la IVDD.

de la MDD la AIMDD.

1 Termenul dispozitive” din prezentul document se referd la dispozitive medicale si la dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro. Pentru definitiile a ceea
ce se Intelege a fi un dispozitiv, consultati articolul 2 din MDR si IVDR.

Sandtate


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

Pentru dispozitivele medicale (MD), perioada de tranzitie se va incheia
la 26 mai 2021 ,Data aplicdrii” (DA) MDR.

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

Tn aceste doua perioade de tranzitie, ambele regulamente vor intra
n vigoare treptat, incepand cu prevederile referitoare la desemnarea
organismelor notificate si la capacitatea producatorilor de a depune
cereri pentru eliberarea de noi certificate conform regulamentelor.

Pentru a evita perturbarea pietei si pentru a face posibila tranzitia
usoara de la directive la regulamente, au fost prevazute mai multe
dispozitii tranzitorii. Unele dispozitive ale cdror certificate au fost
eliberate n temeiul directivelor pot fi introduse Tn continuare pe
piata? pand la data de 26 mai 2024 si pot fi puse la dispozitie® pana
la data de 26 mai 2025.

Pana in luna mai 2025, produsele certificate Tn temeiul
directivelor si produsele certificate in temeiul requlamentelor

vor coexista pe piata. Ambele vor avea acelasi statut conform
legislatiei si nu se vor face discriminari in licitatiile publice.

|\/| Ce s-a schimbat?

Tn general, MDR si IVDR mentin toate cerintele prevazute in directive,
adaugand Tn acelasi timp unele noi cerinte proprii. Comparativ cu
directivele actuale, noile regulamente pun accent pe o abordare a
sigurantei bazata pe ciclul de viata, sustinuta de date clinice.

Regulamentele adauga reqguli mai stricte pentru desemnarea orga-
nismelor notificate. Pentru autoritdtile nationale competente si
pentru Comisie, ele adaugd mai multe cerinte Th materie de control
si monitorizare. Regulamentele clarifica obligatiile producdtorilor,
reprezentantilor autorizati, importatorilor si distribuitorilor.

MDR reclasificd anumite dispozitive si are un domeniu de aplicare
mai larg decat directivele. De exemplu, el reglementeaza explicit
dispozitivele de curdtare, sterilizare sau dezinfectare a altor dispozitive
medicale [articolul 2 alineatul (1) din MDR]. Tn mod similar, MDR
reglementeaza dispozitivele medicale de unicd folosinta reprelucrate
(articolul 17 din MDR) si anumite dispozitive fdra scop medical
propus (anexa XVI la MDR). De asemenea, MDR reglementeaza
vanzarile pe internet ale dispozitivelor medicale si ale dispozitivelor
medicale pentru diagnostic sau serviciile terapeutice oferite la distanta
(articolul 6 din MDR).

MDR introduce o procedura de consultare privind evaluarea cli-
nicd pentru anumite dispozitive din clasa IIb si pentru dispozitive
implantabile din clasa Ill, care trebuie s& fie desfasurata de un grup
de experti independenti (articolul 54 din MDR). Un sistem nou de
identificare unicd a unui dispozitiv (UDI) (articolul 27 din MDR/IVDR)
imbundtateste semnificativ trasabilitatea si eficacitatea activitatilor
privind siguranta dupd introducerea pe piata.

Pentru IVD, modificarea cea mai importanta se refera la incadrarea in
clasa de risc si la rolul organismelor notificate. Regulile de clasificare
ale IVDR atribuie fiecare dispozitiv intr-una dintre cele patru categorii
de risc, variind de la clasa A pentru cel mai mic risc, pand la clasa D
pentru cel mai tnalt risc (articolul 47 din IVDR). Tn consecinta, orga-
nismele notificate vor trebui sa supravegheze aproximativ 85 % din
totalul IVD, comparativ cu 20 % conform directivei. De asemenea, IVDR
inaspreste cerintele privind dovezile clinice si evaluarea conformitdtii.

Regulamentele sporesc transparenta, impunand publicarea informati-
ilor privind dispozitivele si studiile clinice si de performanta legate de
conformitatea acestora. Noua Bazd europeand de date referitoare la
dispozitivele medicale si la dispozitivele medicale pentru diagnostic
in vitro — EUDAMED - va juca un rol central Tn punerea la dispozitie
a datelor si In cresterea cantitatii si a calitdtii datelor (articolul 33
din MDR si articolul 30 din IVDR).

@ Marcajul CE

Evaluarea conformitatii unui dispozitiv Tn vederea aplicarii marcajului
CE (Conformité Européenne sau European Conformity) difera in
functie de clasa de risc atat pentru MD, cat si pentru IVD. Tn afard
de incadrarea in clasa de risc, anumite caracteristici pot influenta
procedura de evaluare a conformitdtii, de exemplu atunci cand un
MD trebuie sa fie steril sau cand un IVD este proiectat pentru a fi
utilizat de cdtre pacienti.

Tn ceea ce priveste dispozitivele medicale, pentru toate dispozitivele
din clasele Ila, b si lll, precum si pentru anumite dispozitive specifice
din clasa |, este necesard interventia unui organism notificat [a se
vedea articolul 52 alineatul (7) literele (a)%, (b)® si (c)® din MDR].
Articolul 52 din MDR si anexele IX, X si XI la MDR descriu diferitele
metode de evaluare corespunzatoare clasei dispozitivului. Tn unele
cazuri, producatorii isi pot alege metoda de evaluare a conformitdtii
din mai multe optiuni descrise in regulament.

Tn cazul dispozitivelor implantabile din clasa Il si al anumitor dis-
pozitive din clasa IIb, o procedura noua de consultare privind eva-
luarea clinica trebuie efectuata de un grup de experti independenti.
Organismul notificat trebuie sa ia in considerare avizul stiintific
exprimat de grupul de experti (articolul 54 din MDR).

Tn cazul IVD, majoritatea dispozitivelor din clasa A pot fi autocertificate
de cdtre producdtori, exceptand cazul cand sunt vandute ca dispozitive
sterile. Tn cazul dispozitivelor din clasele B, C si D, conformitatea va
trebui evaluata de un organism notificat.

2 LIntroducere pe piatd” Thseamnd prima punere la dispozitie pe piata UE a unui dispozitiv, altul decat un dispozitiv care face obiectul unei investigatii

(articolul 2 sectiunea 28 din MDR).

3 ,Punere la dispozitie pe piatd” Tnseamna orice fumnizare, contra cost sau gratuit, @ unui dispozitiv, altul decat un dispozitiv care face obiectul unei
investigatii, n scop de distribuire, consum sau utilizare pe piata Uniunii Tn cursul unei activitdti comerciale (articolul 2 sectiunea 27 din MDR).

4 ,In cazul dispozitivelor introduse pe piata in stare sterild, la aspectele legate de stabilirea, asigurarea si mentinerea starii sterile”.
5 ,In cazul dispozitivelor cu functie de masurare, la aspectele legate de conformitatea dispozitivelor cu cerintele metrologice”.
6 ,Jn cazul instrumentelor chirurgicale reutilizabile, la aspectele legate de reutilizarea dispozitivului, Tn special curatarea, dezinfectarea, sterilizarea, 2

ntretinerea si testarea functionala si instructiunile de utilizare aferente”.



Evaluarea conformitatii dispozitivelor din clasa D va impune par-
ticiparea unui laborator de referintd al UE desemnat pentru tipul
de dispozitiv respectiv pentru a verifica performanta declaratd de
catre producator si conformitatea cu specificatiile comune aplicabile
[articolul 48 alineatul (5) din IVDR]. Pentru dispozitivele inovatoare
din clasa D pentru care nu existd specificatii comune, un grup de
experti independenti trebuie sd Tsi exprime opinia asupra raportului
de evaluare a performantei emis de catre producdtor [articolul 48
alineatul (6) din IVDR].

-
Z2_ Disponibilitatea produselor certificate prin

MDD/AIMDD/IVDD fatd de cea a produselor
certificate prin MDR/IVDR

Tn perioada de tranzitie, produsele certificate n temeiul directivelor
si produsele certificate n temeiul regulamentelor vor coexista pe
piatd. Ambele vor avea acelasi statut conform legii cu conditia ca
acestea sa fie insotite de certificate corespunzdtoare si sa nu existe
discriminari in ceea ce priveste criteriile de eligibilitate Tn cadrul
licitatiilor publice.

Certificatele eliberate Tn temeiul directivelor vor ramane valabile,
in anumite conditii, pana la 26 mai 2024, desi anumite obligatii
prevazute Tn regulamente, cum ar fi vigilenta, supravegherea dupa
introducerea pe piata si Tnregistrarea operatorilor economici si a
dispozitivelor, se vor aplica dupa DA.

|= Reclasificare

Certificatele eliberate 1n baza MDD si a IVDD pentru produsele care
sunt reclasificate Tntr-o clasa de risc mai ridicat Tn conformitate cu
MDR sau respectiv IVDR raman valabile pana la datele lor de expirare.
Regulile de clasificare MDD/IVDD pentru aceste produse vor continua
sa se aplice pana la expirarea certificatelor MDD/IVDD.”

Dispozitivele care fac pentru prima data obiectul certificarii de catre
un organism notificat si, prin urmare, nu fac in prezent obiectul unor
certificate valabile, trebuie sa fie conforme pand la DA: 26 mai 2021
pentru MDR si 26 mai 2022 pentru IVDR. Exemplele includ instru-
mentele chirurgicale reutilizabile din clasa | si dispozitivele medicale
din clasa | care sunt sterile sau au o functie de mdsurare.

\lﬁ Produsele MDD/IVDD din lantul de
aprovizionare

MD si IVD care au fost introduse pe piatd dupd data de 26 mai 2021
(pentru MD) sau dupa data de 26 mai 2022 (pentru IVD) Tn temeiul
unui certificat valabil eliberat Tnainte de aceastd data pot fi puse la
dispozitie pand la 26 mai 2025. Dupad data de 27 mai 2025, oricare
dintre aceste dispozitive care nu au ajuns la utilizatorul final trebuie
sa fie eliminat din lantul de aprovizionare.

Dispozitivele care au fost introduse pe piatd si puse in functiune,
astfel Tncat au ajuns la utilizatorul final Tnainte de 26 mai 2025, pot
fi utilizate Tn continuare de catre utilizator. Regulamentele nu regle-
menteaza produsele deja utilizate (considerentul 3 din MDR/IVDR).

7 https.//www.camd-europe.eu/regulatory/available-now-mdr-ivdr-transitional-fags/

W Ce Tnseamna acest lucru?

,Punere la dispozitie pe piata” Tnseamna orice furnizare, contra cost
sau gratuit, a unui dispozitiv, altul decat un dispozitiv care face obiectul
unei investigatii, in scop de distribuire, consum sau utilizare pe piata
UE (articolul 2 definitia 27 din MDR, articolul 2 definitia 20 din IVDR).

LIntroducere pe piatd” Tnseamna prima punere la dispozitie pe piata
UE a unui dispozitiv, altul decat un dispozitiv care face obiectul unei
investigatii (articolul 2 definitia 28 din MDR, articolul 2 definitia 21
din IVDR).

,Punere in functiune” inseamnd etapa in care un dispozitiv, altul decat
un dispozitiv care face obiectul unei investigatii, a fost pentru prima
datd pus la dispozitia utilizatorului final ca fiind gata de utilizare pe
piata UE conform scopului sdu propus (articolul 2 definitia 29 din
MDR, articolul 2 definitia 22 din IVDR).

Trasabilitatea lantului de aprovizionare
si identificatorii unici ai unui dispozitiv
(UDI)

O caracteristica complet noua a regulamentelor este sistemul de
identificatori unici ai unui dispozitiv (UDI) [articolul 27 din MDR si
articolul 24 din IVDR]. El va imbundtati identificarea si trasabilitatea
dispozitivelor.

Producdtorul este responsabil pentru aplicarea UDI si completarea
informatiilor necesare in baza de date UDI care face parte din
EUDAMED. Tn cele mai multe cazuri, UDI va fi disponibil Tn forma
lizibila pentru om dar si, de exemplu, sub forma unui cod de bare.

Fiecare MD sau IVD - si, dupd caz, fiecare ambalaj — va avea un
UDI format din doua componente. Prima parte este un identificator
al dispozitivului (UDI-DI) specific unui producator si unui dispozitiv.
A doua parte este un identificator al productiei (UDI-PI) — cum ar fi
un numadr de lot sau un numdr de serie — care identificd unitatea de
productie a dispozitivului si, dupa caz, ambalajul. Fiecare nivel de
ambalaj va fi identificat Tn mod unic.

Pentru ambele regulamente, termenul limitd de atribuire a UDI
este DA respectivd. Cu toate acestea, obligatia de a aplica UDI pe
etichetd va fi pusa n aplicare n trei etape. Pentru MD, UDI trebuie
sd fie aplicat cel tarziu pand la:

1. Dispozitive din clasa Ill: 26 mai 2021

2. Dispozitive din clasa II: 26 mai 2023

3. Dispozitive din clasa I: 26 mai 2025

si pentru IVD:

1. Dispozitive din clasa D: 26 mai 2023

2. Dispozitive din clasele B si C: 26 mai 2025
3. Dispozitive din clasa A: 26 mai 2027


https://www.camd-europe.eu/regulatory/available-now-mdr-ivdr-transitional-faqs/

Tnainte de aceste date, nu exista nicio cerinta legala ca producatorii
sa Tsi eticheteze dispozitivele cu UDI, desi unii producdtori pot alege
sa faca acest lucru.

Pentru dispozitivele reutilizabile, va exista o cerinta de a aplica
marcajul direct UDI chiar pe dispozitiv. Calendarul aplicarii marcajului
direct UDI este de asemenea planificat si intra Tn vigoare dupa Tnca
doi ani de la data aplicabild clasei de risc corespunzdtoare, asa cum
se arata n cele doua liste de mai sus.

Q Trasabilitate

Tn conformitate cu regulamentele, toti operatorii economici trebuie
sd pastreze UDI ale dispozitivelor pe care le-au vandut sau primit, in
conformitate cu articolul 27 alineatul (8) din MDR si cu articolul 24
alineatul (8) din IVDR. Aceeasi obligatie de a stoca si pastra UDI ale
dispozitivelor implantabile din clasa Il se aplicd si institutiilor sanitare
[articolul 27 alineatul (9) din MDRI.

Obligatia institutiilor sanitare poate fi extinsd la alte categorii de
dispozitive de catre statele membre la nivel national [articolul 27
alineatul (9) din MDR si articolul 24 alineatul (9) din IVDR].

h’a Transparenta

Noua baza de date EUDAMED va include informatii referitoare la
UDI, inregistrarea operatorilor economici (cu exceptia distribuitorilor)
si a dispozitivelor, certificate, investigatii clinice si de performanta,
supravegherea dupd introducerea pe piatd, vigilenta si supravegherea
pietei (articolul 33 din MDR si articolul 30 din IVDR).

Informatiile din EUDAMED vor fi incarcate de toti si accesibile tuturor
(inclusiv publicului larg) la niveluri diferite Tn functie de drepturile lor
de acces si de informatiile pe care trebuie sa le Tncarce. Baza de date
va facilita accesul la documentatia de reglementare prin intermediul
UDI, oferind acces la certificatele referitoare la dispozitive.

EUDAMED va fi utilizatd si de producdtori pentru a raporta incidente
si ca platformd pentru autoritatile UE/SEE pentru a coopera si a face
schimb de informatii.

% Responsabilitatile operatorilor economici

Regulamentele definesc in mod clar obligatiile diferitilor actori si
relatiile acestora.

Avrticolul 10 din MDR/IVDR descrie responsabilitatile producatorilor,
de exemplu Tn ceea ce priveste sistemele de gestionare a riscurilor
[alineatul (2)] si sistemele de management al calitatii [alineatul (9)].
Articolul specifica, de asemenea, necesitatea de a efectua evaludri
clinice sau studii de performanta [alineatul (3)], de a elabora docu-
mentatia tehnica [alineatul (4)] si de a institui proceduri de evaluare a
conformitatii [alineatul (6)]. Conform regulamentelor, producdtorii sunt
responsabili pentru propriile dispozitive din momentul in care acestea
ajung pe piata [alineatele (12), (13) si (14)]. Producdtorii trebuie sa
detind sisteme prin care sa isi acopere rdspunderea financiard pentru
daunele produse de dispozitivele defecte [alineatul (16)].

Fiecare producdtor va desemna o persoana responsabild pentru
conformitatea cu reglementadrile (articolul 15).

Regulamentele stabilesc conditiile n care producdtorii pot delega
sarcini reprezentantilor autorizati. Un reprezentant autorizat
poate fi schimbat numai Tn anumite conditii (articolul 12 din MDR/
IVDR).

Regulamentele descriu rolurile si responsabilitatile importatorilor
(articolul 13 din MDR/IVDR) si ale distribuitorilor (articolul 14 din
MDR/IVDR):

1. Importatorii sunt responsabili sa se asigure ca dispozitivele pe
care le introduc pe piatd respectd regulamentele si sunt Tnregis-
trate in EUDAMED si ca producdtorul si-a indeplinit obligatiile. Ei
au, de asemenea, responsabilitatea de a informa producatorii si
reprezentantii autorizati Tn cazul oricdror reclamatii sau rapoarte
cu privire la incidente suspectate din partea profesionistilor din
domeniul sandtatii, a pacientilor sau a utilizatorilor.

2. Distribuitorii trebuie sd se asigure, prin verificare prin son-
daj reprezentativd, ca dispozitivele pe care le distribuie sunt
conforme cu regulamentele [articolul 14 alineatul (2) din MDR/
IVDRI]. Ei au, de asemenea, responsabilitatea de a informa pro-
ducdtorii sau reprezentantii autorizati si importatorii cu privire
la orice reclamatii si incidente.

Toti operatorii economici trebuie s& tina evidenta dispozitivelor pe care
le-au furnizat si a dispozitivelor pe care le-au primit. De asemenea,
operatorii economici sunt responsabili sa verifice daca operatorii
economici anteriori si-au indeplinit sarcinile Tn mod corespunzator.

W Ce Tnseamna acest lucru in
practica’

Tn perioada de tranzitie, produsele certificate in temeiul directivelor
si produsele certificate n temeiul regulamentelor vor coexista pe
piatd. Ambele vor avea aceleasi status Tn fata legii si nu se vor face
discrimindri n licitatiile publice.

Este necesara o lungd perioadd de tranzitie deoarece noile regu-
lamente impun desemnarea unor organisme notificate. n plus,
producdtorii trebuie sa Thdeplineasca criterii mai riguroase, Tn special
n ceea ce priveste evaluarea clinicd.



Tn procesul de desemnare a organismelor notificate, care poate dura
12 luni sau mai mult, sunt implicati evaluatori din partea diferitelor
autoritati nationale si europene. Aceasta Tnseamnd ca primele orga-
nisme notificate desemnate Tn temeiul noilor requlamente ar putea
deveni disponibile pana la sfarsitul anului 2018.

Puteti gasi organismele notificate desemnate n temeiul MDR si
IVDR, precum si domeniul de aplicare al dispozitivelor pentru care
sunt desemnate, pe site-ul NANDQ®. Pentru mai multe informati,
consultati punctele de contact ale autoritatilor competente®.

Regulile de desemnare a organismelor notificate sunt mai riguroase
si adaugd noi cerinte si responsabilitati. Procesul de desemnare a
organismelor notificate va ocupa o parte semnificativa a perioadei de
tranzitie, ceea ce Inseamnd cd va exista o perioada limitata pentru
ca producdtorii sd obtina certificarea tuturor produselor lor Tnainte
de datele de aplicare.

Acest lucru face putin probabil ca toate dispozitivele disponibile pe
piata sa fie certificate conform noilor regulamente Tnainte de DA,
n special daca procesul de desemnare a organismelor notificate
dureaza mai mult decat a fost prevazut. Pentru a evita perturbarea
pietei si indisponibilitatea dispozitivelor medicale, producatorii pot,
in anumite conditii, sd producd Tn continuare cele mai multe dintre
dispozitivele conforme cu MDD/IVDD iar achizitorii pot continua sa
le achizitioneze.

Certificatele eliberate Tn temeiul MDD rdman valabile pana la
data lor de valabilitate sau pentru maximum patru ani (si pana la
27 mai 2024, cu exceptia cazurilor descrise la articolul 120 §2 MDR).

Dispozitivele din clasa |, altele decat cele pentru care exista un
certificat valabil Tn conformitate cu directiva, vor trebui sa respecte
noul requlament Tncepand din 26 mai 2021.

Certificatele VDD vor fi valabile timp de maximum doi ani de la
data aplicarii. Cu toate acestea, unele dintre cerintele IVD din noul
regulament se aplicd pana la data aplicarii (a se vedea articolul 110
§2 IVDR).

Dispozitivele care au fost introduse pe piatd si puse in functiune,
astfel Tncat au ajuns la utilizatorul final Tnainte de 26 mai 2025,
pot fi utilizate Tn continuare de catre utilizator. Incepand cu data
de 27 mai 2025, dispozitivele care nu au ajuns la utilizatorul final
trebuie sa fie eliminate din lantul de aprovizionare. Regulamentele
nu reglementeaza produsele deja utilizate (considerentul 3).

[E—
?| intrebari frecvente

Pentru o listd completd, consultati lista de intrebari frecvente ale
autoritdtilor competente pentru dispozitive medicale la adresa:

Intrebdri frecvente - dispozitii tranzitorii MDR

Intrebdiri frecvente - dispozitii tranzitorii [VDR

Cand se aplica regulamentele?

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

Unele prevederi ale acestor regulamente se aplica mai devreme (de
ex. cele referitoare la organismele notificate si la Grupul de coordonare
privind dispozitivele medicale). Alte prevederi se aplica mai tarziu (de
ex. cele referitoare la identificarea unicd a unui dispozitiv si etichetare).

De cand nu se vor mai aplica directivele existente?

Tn general, Directivele 90/385/CEE si 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. Existd Tnsd cateva exceptii, cum ar fi:

e pentru comercializarea continud a dispozitivelor conforme cu
directivele (a se vedea mai jos); precum i

e pentru a servi ca rezerva Tn cazul in care EUDAMED nu este
complet functionald la DA.

Care este legislatia aplicabila pana la DA
respective?

Pana la DA, se vor aplica Tn continuare legile si reglementdrile
adoptate de statele membre Tn conformitate cu directivele. Exista
insd cateva exceptii.

Este posibila introducerea pe piata a dispozitivelor
conforme cu regulamentele Thainte de DA?

Da, producatorii pot introduce pe piata dispozitive conforme inainte
de incheierea perioadei de tranzitie. Acest aspect este valabil pentru
dispozitivele din toate clasele de risc si include, de exemplu, dispozitive
la comanda, sisteme si pachete de proceduri.

Dispozitivele medicale care fac obiectul procedurii de consultare
privind evaluarea clinicd Tn conformitate cu articolul 54 din MDR si
dispozitivele IVD din clasa D Tn conformitate cu articolul 48 alinea-
tul (6) din IVDR nu pot fi introduse pe piata inainte de constituirea
grupurilor de experti.

8  http.//eceuropa.eu/growth/tools-databases/nando/ NANDO (organismele notificate si desemnate care activeaza pe baza noii metode — New Approach

Notified and Designated Organisations)
9 https://ec.europa.eu/health/md_sector/contact_ro
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Tn functie de clasa de risc a dispozitivului, evaluarea conformitatii
poate implica participarea unui organism notificat adecvat. Aceastd
cerintd poate cauza intarzieri suplimentare Tnainte ca aceste dispo-
zitive sa poatd fi introduse pe piatd.

Ce obligatii impuse de regulamente trebuie sa
ndeplineasca producatorii pentru a introduce pe
piata dispozitive conforme Tnainte de DA?

Producatorii au obligatia de a indeplini cat mai multe obligatii posibil,
avand 1n vedere ca infrastructura MDR/IVDR completd, incluzand

EUDAMED, s-ar putea sa nu fie integral functionala fnainte de DA
respective.

Atat dispozitivul cat si producatorul trebuie sd fie n conformitate
cu regulamentele. Producatorii trebuie sa efectueze o evaluare a
conformitatii dispozitivului lor.

Certificatele eliberate de organismele notificate Tn
temeiul directivelor existente raman valabile dupa
DA?

Da, certificatele 7si vor pastra in general valabilitatea pand la incheie-
rea perioadei indicate pe certificat sau pana la 26 mai 2024, oricare

dintre acestea survine prima. La 27 mai 2024, certificatele emise Tn
temeiul directivelor vor deveni nule.
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Vor putea producatorii Tn continuare sa introduca
pe piatd/sa pund in functiune dispozitive conforme
cu directivele dupa incheierea perioadei de
tranzitie?

Da, Tn anumite conditii, va exista optiunea de a introduce Tn continuare
pe piata/pune Tn continuare in functiune dispozitive conforme cu
directivele pand cand expira certificatele existente ale acestora. Se
poate evita astfel nevoia de emitere imediatd a unui certificat nou
n temeiul requlamentelor.

Pentru a utiliza aceastd optiune, toate certificatele existente trebuie sa
fie valabile (inclusiv, de exemplu, SMC), scopul si natura dispozitivului
nu trebuie sa se modifice, iar producdtorii trebuie sa aplice noile
cerinte privind inregistrarea, supravegherea si vigilenta.

La ce face referire dispozitia privind vanzarea
(,sell-off”)?

Dispozitia ,sell-off’ are ca scop limitarea perioadei in care pot fi
disponibile dispozitivele conforme cu directivele si care au fost
introduse deja pe piata.

Dispozitivele aflate Tncd Tn lantul de aprovizionare si care nu au ajuns
la utilizatorul lor final fiind pregadtite pentru utilizare, de exemplu un
spital, nu mai pot fi introduse pe piatd Tncepand cu 27 mai 2025
si trebuie retrase.

Dacd un dispozitiv conform cu directivele a fost pus la dispozitia
utilizatorului final pana la termenul limita, punerea la dispozitie
ulterioard a acestui dispozitiv nu intrd sub incidenta regulamentelor.

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