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Comisia
Europeana

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

Comisia Europeand a adoptat 2 noi regulamente — Regulamentul privind dispozitivele medicale (MDR) si Regulamentul privind dispozitivele
medicale pentru diagnostic in vitro (IVDR) — pentru a actualiza legislatia UE Tn concordantd cu progresele stiintelor medicale si pentru a asigura o
mai buna protectie a sanatdtii publice si a sigurantei pacientilor.

NOILE REGULAMENTE

Cresterea cerintelor Consolidarea Tmbunitatirea Reducerea ambiguitatii
privind investigatiile supravegherii si transparentei si a prin clasificari si definitii
clinice si gestionarea gestiondrii Tntregului trasabilitatii clare
riscurilor pentru a ciclu de viata al
garanta siguranta dispozitivelor medicale
pacientilor si al dispozitivelor

medicale pentru
diagnostic in vitro

NOI CARACTERISTICI
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Identificatori unici ai Banca europeana de Un card al implantului Un control mai strict
dispozitivelor (1UD) date referitoare la pentru pacienti cu anterior introducerii pe
dispozitivele medicale informatii privind piata pentru dispozitivele
(Eudamed) dispozitivele medicale cu risc ridicat
implantate

CATEVA ASPECTE CARE TREBUIE
LUATE TN CONSIDERARE...

Achizitiile publice de dispozitive care

Noile regulamente reflectd mai respecta directiva pot continua pana la

bine progresele stiintifice si sfarsitul perioadei de tranzitie (2025)

tehnologice recente si vor

consolida imaginea si valoarea = o Toate pirtile afectate de regulamente
dispozitivelor care poarta ‘I‘ & trebuie sa fie informate cu privire la
marcajul CE modificiri si la calendare pentru a se

evita orice perturbare a pietei
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Rolurile si responsabilitatile au fost l I

clarificate si consolidate pentru a v

asigura conformitatea juridica a

dispozitivelor de pe piata 6 Au fost introduse conditii stricte
in cazul reprelucrarii
dispozitivelor medicale de unica
folosinta

Pacientii vor beneficia de siguranta si performanta
sporita a dispozitivelor si de mai multe informatii
Profesionistii din domeniul sanatatii si si 0 mai buna supraveghere si transparenta in
institutiile de sdndtate vor beneficia de o mai ceea ce priveste dispozitivele de pe piata UE
mare transparen;é in ceea priveste datele
clinice si de vigilenta prin Eudamed

Pentru o imagine de ansamblu completd a impactului noilor requlamente si a rolurilor si responsabilitdtilor tuturor pdrtilor interesate,
consultati sectiunea ,Dispozitive medicale” pe site-ul DG GROW: https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices_ro

Finantat Tn cadrul celui de al treilea program de actiune Tn domeniul sanatatii

Piata internd,
industrie,

antreprenoriat si
IMM-uri






