RO

* X %

¢
%

L COMISIA
falodl EUROPEANA

Bruxelles, 26.9.2012
SWD(2012) 274 final

DOCUMENT DE LUCRU AL SERVICIILOR COMISIEI

REZUMAT AL EVALUARII IMPACTULUI PRIVIND REVIZUIREA CADRULUI
DE REGLEMENTARE PENTRU DISPOZITIVE MEDICALE

Care insoteste documentul
Propuneri de regulamente ale Parlamentului European si ale Consiliului

privind dispozitivele medicale si de modificare a Directivei 2001/83/CE, a
Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si a Regulamentului (CE) nr. 1223/2009

si
privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro

{COM(2012) 541 final}
{COM(2012) 542 final}
{SWD(2012) 273 final}

RO



RO

DOCUMENT DE LUCRU AL SERVICIILOR COMISIEI

REZUMAT AL EVALUARII IMPACTULUI PRIVIND REVIZUIREA CADRULUI
DE REGLEMENTARE PENTRU DISPOZITIVE MEDICALE

Care insoteste documentul
Propuneri de regulamente ale Parlamentului European si ale Consiliului

privind dispozitivele medicale si de modificare a Directivei 2001/83/CE, a
Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si a Regulamentului (CE) nr. 1223/2009

si

privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro

RO



RO

1. INTRODUCERE

Cadrul de reglementare in materie de dispozitive medicale constd din trei directive' care
acopera o gama foarte larga de produse, de la plasturi autocolanti sau scaune cu rotile la
aparate cu raze X, scanere, stimulatoare cardiace, stenturi cu eliberare de medicamente sau
analize de sange. Cele trei directive, adoptate in anii 1990, se bazeaza pe ,,noua abordare” si
au scopul de a asigura functionarea pietei interne si un nivel inalt de protectie a sanatatii
umane si a sigurantei. Dispozitivele medicale’ nu fac obiectul vreunei autoriziri prealabile
introducerii pe piatd de citre o autoritate de reglementare, ci unei evaluari a conformitatii
care, pentru dispozitivele cu risc mediu si mare, implicad o parte tertd independenta, cunoscuta
sub numele de ,,organism notificat”. Dupa certificare, dispozitivele poartd marcajul CE, ceea
ce le permite sa circule liber in tarile UE/AELS si in Turcia.

Evaluarea impactului este Tmpartitd in o parte principald (partea 1), care se axeazd pe
probleme sistemice relevante pentru intregul cadru de reglementare, si doud anexe separate
(partea II) care trateazd aspecte specifice relevante fie doar pentru dispozitivele medicale,
altele decat dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro, respectiv fie doar pentru
dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro. Documentele justificative sunt prezentate ca
apendice (partea III).

2. DESCRIEREA PROBLEMEI

Cadrul de reglementare existent si-a demonstrat meritele, insa acesta a fost In vigoare timp de
20 de ani si, ca orice regim de reglementare care se refera la produse inovatoare, are nevoie de
revizuire. Mai mult, cadrul de reglementare a facut obiectul unor critici dure in mass-media si
pe scena politicd, in special dupd ce autoritatile sanitare franceze au descoperit ca un
producator francez (Poly Implant Prothése, PIP) a utilizat, aparent timp de cativa ani, silicon
industrial in loc de silicon medical in fabricarea implanturilor mamare, contrar autorizatiei
eliberate de organismul notificat, cauzand prejudicii potentiale pentru mii de femei din
intreaga lume. Mai multe deficiente care submineaza obiectivele principale ale celor trei
directive privind dispozitivele medicale, si anume siguranta dispozitivelor medicale si libera
lor circulatie in cadrul pietei interne, au fost identificate in cadrul unei consultiri publice
organizate de Comisie in 2008, urmata de o noud consultare publicd care vizeaza aspectele
privind diagnosticul in vitro si care a avut loc in 2010. In lumina revizuirii avute in vedere a
cadrului de reglementare al UE pentru dispozitive medicale, serviciile Comisiei au analizat,
de asemenea, cazul implanturilor mamare PIP si au constatat si alte deficiente ale
regulamentelor existente, In plus fatd de punctele slabe deja identificate. Cu toate acestea,
constatdrile nu sugereaza ca sistemul UE de reglementare a dispozitivelor medicale este in
esentd inadecvat. Prezenta revizuire urmareste depdsirea deficientelor si lacunelor, mentinand
in acelasi timp obiectivele generale ale cadrului juridic.

2.1. Probleme sistemice

Principalele deficiente ale sistemului actual se afld in urmatoarele domenii:

Directiva 90/385/CEE a Consiliului privind dispozitivele medicale active implantabile, Directiva
93/42/CEE a Consiliului privind dispozitivele medicale, si Directiva 98/79/CE a Parlamentului
European si a Consiliului privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro.

In acest text, dispozitivele medicale se inteleg ca ficand referire si la dispozitivele medicale pentru
diagnostic in vitro.
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Supravegherea organismelor notificate

Organismele notificate isi asumd responsabilitati in domenii de interes public si raspund in
fata autorititilor competente din statele membre. In prezent, in temeiul celor trei directive
privind dispozitivele medicale sunt desemnate 78 de organisme notificate. Autoritatile,
producatorii si chiar organismele notificate raporteazd diferente semnificative in ceea ce
priveste, pe de o parte, desemnarea si monitorizarea organismelor notificate si, pe de alta
parte, In ceea ce priveste calitatea si profunzimea evaluarii conformitatii efectuata de acestea,
in special in ceea ce priveste evaluarea privind evaluarea clinicd efectuatd de cétre producatori
sau utilizarea competentelor existente, cum ar fi inspectiile neanuntate in fabrici sau
verificarile produsului. Acest lucru conduce la un nivel inegal de protectie a sigurantei
pacientilor si utilizatorilor, precum si la o denaturare a concurentei intre producatorii de
produse similare.

Siguranta ulterioard introducerii pe piatd

Un pilon central al sistemului de reglementare este dreptul statelor membre de a restrictiona
sau de a interzice comercializarea unui dispozitiv atunci cand acesta ar putea compromite
sdndtatea $i siguranta pacientului, utilizatorului sau a altor persoane sau atunci cand marcajul
CE a fost aplicat in mod ilegal pe un produs. Insi experienta dobanditi prin aplicarea
sistemului de vigilenta si a altor instrumente juridice aflate la dispozitia statelor membre (de
exemplu, clauze de salvgardare) a aratat ca autoritatile competente nationale nu dispun de
toate informatiile necesare si reactioneaza in moduri diferite la aceleasi probleme, ceea ce
pune sub semnul intrebarii existenta unui nivel armonizat de protectic a pacientilor si
utilizatorilor din UE si creeaza, de asemenea, obstacole in calea pietei interne.

Transparenta si trasabilitate

Nu exista date exacte cu privire la dispozitivele medicale introduse pe piata europeand. Mai
multe state membre au infiintat propriile lor instrumente electronice de inregistrare.
Diferentele in materie de cerinte privind inregistrarea existente intre statele membre creeaza o
sarcind administrativd considerabila asupra producatorilor si reprezentantilor autorizati atunci
cand acestia doresc sd comercializeze un produs in state membre diferite. De asemenea, unele
tari europene au Inceput sd impuna operatorilor economici (producdtori, importatori,
distribuitori, spitale) cerinte de trasabilitate, deoarece trasabilitatea dispozitivelor medicale nu
este in prezent reglementatd la nivelul UE. Cu toate acestea, sistemele nationale nu sunt
compatibile intre ele i nu permit trasabilitatea transfrontaliera, necesard pentru asigurarea
unui nivel ridicat de sigurantd a pacientilor la nivelul UE.

Accesul la expertiza externa

Expertii externi (de exemplu, cadrele medicale, cadrele universitare) nu sunt in prezent
implicati in procesul de reglementare intr-un mod structurat. Autoritatile de reglementare,
cadrele medicale si producdtorii au exprimat necesitatea de a avea la dispozitie consilierea
stiintifica si clinicd a expertilor In cadrul procesului decizional pentru a tine pasul cu
produsele inovatoare.

Gestionarea sistemului de reglementare

Gestionarea sistemului de reglementare la nivelul UE a ardtat deficiente care au fost raportate
de catre diferite parti interesate, si anume cadre medicale, pacienti, asigurdtori, producatori si
mass-media. Se considerd ca aceasta nu este suficient de eficienta si eficace. Intr-adevar, in
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directivele privind dispozitivele medicale nu existd niciun temei juridic care sd asigure o
imagine de ansamblu asupra situatiei la nivelul UE, si nici o coordonare adecvatd intre statele
membre. Exista o lipsa de suport tehnic, stiintific si logistic n sprijinul cooperarii intre statele
membre, de instrumente TI solide care sd gestioneze sistemul si de expertizd stiintifica si
clinica consolidata. Acest lucru duce la o lipsa de aplicare uniforma a normelor si a reactiilor
comune pe piata europeand si compromite siguranta pacientilor si a utilizatorilor, precum si
buna functionare a pietei interne.

In plus, delimitarea intre directivele privind dispozitivele medicale si alte cadre de
reglementare aplicabile, de exemplu, pentru medicamente, produse biocide, alimente sau
produse cosmetice, nu este Intotdeauna clard, ceea ce conduce la aplicarea unor regimuri
juridice diferite in state membre diferite cu privire la aceleasi produse (asa-numitele cazuri ,,la
limita”). In cele din urma, obligatiile operatorilor economici nu sunt in prezent clar precizate
sau nu sunt reglementate deloc de directive. Ambele aspecte ar putea pune 1n pericol siguranta
pacientilor si ar putea conduce la o fragmentare a pietei interne.

2.2, Aspecte specifice

Exista lacune de reglementare sau incertitudini cu privire la anumite produse. De exemplu,
produsele fabricate prin utilizarea de tesuturi sau de celule umane neviabile, produse
implantabile sau alte produse invazive fard scop medical, precum si reprelucrarea
dispozitivelor de unica folosinta nu sunt reglementate in prezent de legislatia UE referitoare la
dispozitivele medicale. in domeniul dispozitivelor de diagnostic in vitro, testele efectuate
intern sunt in prezent excluse din domeniul de aplicare al directivei privind dispozitivele de
diagnostic in vitro, insa aplicarea acestei scutiri difera intre statele membre. In plus, in ceea ce
priveste testele genetice, aplicarea directivei privind dispozitivele de diagnostic in vitro nu
este suficient de clard si ar putea conduce la interpretari divergente in UE. Aceasta situatie
conduce la crearea unor niveluri diferite de protectie a pacientilor si a sanatatii publice si
reprezintd un obstacol pentru crearea unei piete interne pentru aceste produse.

Un aspect important este clasificarea dispozitivelor pentru diagnostic in vitro, pentru care
abordarea actuala din directiva privind dispozitivele pentru diagnostic in vitro, si anume o
listd cu dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro cu riscuri mari intr-o anexa la
directiva, este diferitd de abordarea bazata pe clasificare aplicata pentru celelalte dispozitive
medicale si de evolutiile recente la nivel international. In 2008, Grupul operativ de armonizare
globald pentru dispozitivele medicale (GHTF) a adoptat un sistem de clasificare pentru
dispozitivele de diagnostic in vitro bazatd pe riscurile legate de utilizarea lor, ceea ce
reprezintd o abordare mai robusta in fata evolutiei tehnologice decat actuala abordare a UE.

In plus, cerintele directivei privind dispozitivele pentru diagnostic in vitro, care nu a fost
modificatd de la adoptarea sa in 1998, trebuie sd fie adaptate la evolutiile tehnologice,
stiintifice sau de reglementare, de exemplu in ceea ce priveste dovezile clinice care trebuie
furnizate de producatori, cerintele pentru testarea la locul de acordare a asistentei medicale
sau in proximitatea pacientului, sau alinierea la modificarile relevante introduse de-a lungul
timpului pentru celelalte dispozitive medicale. Tot in domeniul dispozitivelor medicale, unele
dispozitii legale, cum ar fi cerintele esentiale si criteriile pentru clasificarea dispozitivelor in
functie de riscuri, nu reflecta suficient de bine progresele tehnologice si stiintifice, de exemplu
in cazul dispozitivelor ingerate sau al dispozitivelor care Incorporeazd nanomateriale. De
asemenea, existd incertitudini In ceea ce priveste cerintele referitoare la evaluarea clinica a
dispozitivelor.
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In sfarsit, in prezent legislatia UE nu prevede nicio coordonare intre statele membre in ceea ce
priveste evaluarea cererilor pentru investigatiile clinice privind dispozitivele medicale care
urmeaza si fie efectuate in mai mult de un stat membru. Producatorii/sponsorii trebuie sa
isi prezinte documentatia catre fiecare stat membru, iar apoi trebuie sd raspunda unor solicitéri
multiple de informatii suplimentare, ceea ce conduce la cresterea sarcinii administrative si a
costurilor. In plus, evaluarile realizate de statele membre in cauzi pot conduce la rezultate
diferite n ceea ce priveste aspectele tehnice si de sigurantd legate de acelasi dispozitiv supus
investigatiei. Aceasta inseamnd, de asemenea, ca pacientii care participa la aceeasi
investigatie multinationald sunt supusi unor niveluri de siguranta diferite. in plus, aceasta
revizuire oferd posibilitatea alinierii dispozitiilor referitoare la investigatiile clinice privind
dispozitivele medicale, dupd caz, cu recent adoptata propunere de regulament privind
trialurile clinice cu medicamente de uz uman’.

3. NECESITATEA ACtIUNII UE sI SUBSIDIARITATEA

Directivele actuale privind dispozitivele medicale se bazeaza pe dispozitiile tratatului privind
instituirea si functionarea pietei interne (in prezent articolul 114 din TFUE). Tratatul de la
Lisabona a adaugat un temei juridic in domeniul sanatatii publice pentru adoptarea de masuri
care instituie standarde ridicate de calitate si de sigurantd a produselor medicale [articolul 168
alineatul (4) litera (c) din TFUE]. Ambele politici reprezinta o competentd partajatd intre
Uniune si statele membre.

In conformitate cu directivele din prezent privind dispozitivele medicale, dispozitivele care
poartd marcajul CE pot, in principiu, sa circule liber in UE. Revizuirea propusa a directivelor
existente, care va integra modificarile introduse prin Tratatul de la Lisabona in ceea ce
priveste sanatatea publica, poate fi realizatd doar la nivelul Uniunii. Aceasta este necesara
pentru a imbundtati nivelul de protectie a sandtatii publice pentru toti pacientii si utilizatorii
europeni, precum si pentru a preveni adoptarea de catre statele membre a unor reglementari
diferite privind produsele, ceea ce ar conduce la o fragmentare si mai accentuatd a pietei
interne. Procedurile si normele armonizate permit producatorilor, in special IMM-urilor care
reprezintd mai mult de 80% din sector (90% in cazul dispozitivelor pentru diagnostic in vitro),
sa-si reduca costurile generate de diferentele nationale de reglementare, asigurand in acelasi
timp un nivel inalt si echivalent de sigurantd pentru toti pacientii si utilizatorii europeni.

4. OBIECTIVELE INHIATIVEI UE

Prezenta revizuire urmareste trei obiective generale:

o Obiectivul general A: Asigurarea unui nivel ridicat de protectie a sanatatii si
sigurantei umane

. Obiectivul general B: Asigurarea bunei functiondri a pietei interne

. Obiectivul general C: Prevederea unui cadru de reglementare care sprijind inovarea si
competitivitatea industriei europene din domeniul dispozitivelor medicale

in plus, mai multe obiective specifice legate de probleme individuale identificate contribuie la
atingerea obiectivelor generale:

o Obiectivul 1: Controlul uniform al organismelor notificate

3 COM(2012)369.

RO



RO

Obiectivul 2: Imbunatatirea claritatii juridice si a coordondrii in domeniul sigurantei
ulterioare introducerii pe piata

Obiectivul 3: O solutie transsectoriald pentru cazurile ,,la limita”

Obiectivul 4: Imbunatatirea transparentei in ceea ce priveste dispozitivele medicale
pe piata UE, inclusiv in ceea ce priveste trasabilitatea acestora

Obiectivul 5: Cresterea implicarii expertizei stiintifice si clinice externe

Obiectivul 6: Obligatii si responsabilitati clare pentru operatorii economici, inclusiv
in domeniul serviciilor de diagnosticare si al vanzarilor prin internet

Obiectivul 7: Guvernantd - gestionarea eficace si eficientd a sistemului de
reglementare

In ceea ce priveste chestiunile specifice, relevante fie pentru dispozitivele medicale altele
decat dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro, fie doar pentru dispozitivele medicale
pentru diagnostic in vitro, se urmaresc anumite obiective specifice suplimentare pentru a
solutiona problemele din sectoarele respective, cum ar fi

5.

Completarea lacunelor si deficientelor juridice, specifice domeniilor dispozitivelor
medicale sau dispozitivelor medicale de diagnostic in vitro

Cerinte juridice adecvate, luand in considerare evolutiile tehnologice, stiintifice si de
reglementare, specifice domeniilor dispozitivelor medicale sau dispozitivelor
medicale de diagnostic in vitro

O clasificare si o evaluare a conformititii adecvate si robuste cu privire la
dispozitivele medicale de diagnostic in vitro

Consolidarea certitudinii juridice si a coordonarii in domeniul evaluarii clinice si al
investigatiilor clinice, in special cele desfasurate in mai multe state membre, in
domeniul dispozitivelor medicale.

OP{IUNI DE POLITICA

In cadrul evaluirii impactului sunt discutate trei optiuni principale:

Nicio actiune la nivelul UE (scenariul de referintd);

O schimbare fundamentala: autorizarea introducerii pe piatd a dispozitivelor
medicale;

Evolutie: consolidarea regimului actual, mentinand aceeasi abordare juridica.

A treia optiune este situata Intre cele doud scenarii extreme si se bazeaza pe punctele forte ale
»hoil abordadri”, pe care se bazeazd regimul actual, cu remedierea in acelasi timp a
deficientelor identificate. In cadrul acestei optiuni, si anume evolutia in continuare a
regimului de reglementare actual, au fost elaborate mai multe optiuni de politica pentru a
raspunde fiecdruia dintre obiectivele specifice si pentru a aborda problemele individuale
identificate.
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6. COMPARAREA OP{IUNILOR DE POLITICA sl EVALUAREA IMPACTURILOR ACESTORA

Optiunea ,,nicio actiune la nivelul UE” a trebuit sa fie eliminata inca de la inceput, deoarece
Comisia se angajeaza sa alinieze, dupa caz, legislatia existentd la noul cadru comun pentru
comercializarea produselor’. Ceea ce este si mai important, nicio actiune ar insemna ci
problemele descrise mai sus ar continua sa existe, sau chiar sd se agraveze, amenintand
sanitatea publica si protectia utilizatorilor de dispozitive si a pacientilor. In plus, nicio actiune
la nivelul UE ar putea determina statele membre sd ia masuri la nivel national, ceea ce ar
submina si mai mult piata internd. Scandalul legat de implanturile mamare PIP a evidentiat in
mod clar faptul cd ,,nicio actiune la nivelul UE” nu este o alegere politica pertinenta.

Optiunea unei schimbari fundamentale cu introducerea unei autorizari de introducere pe
piata a dispozitivelor medicale a fost, de asemenea, eliminata. Transferul responsabilitatii de
evaluare a sigurantei si performantei dispozitivelor medicale de la organismele notificate catre
autoritdtile de reglementare si Inlocuirea marcajului CE cu autorizatii de introducere pe piata a
fost respinsa 1n timpul consultarilor publice si al dialogului ulterior cu autoritatile competente,
producatorii si alte parti interesate.

O autorizatie de introducere pe piatd descentralizata (efectuatd de catre statele membre) ar
avea un impact negativ semnificativ asupra pietei interne pentru dispozitivele medicale,
deoarece aplicarea recunoasterii reciproce a autorizatiilor nationale nu ar oferi un acces
automat pe piata celorlalte state membre, care ar putea refuza admiterea produselor din
motive de protectie a sanatatii. Prin urmare, aceasta ar fi contrar unuia dintre obiectivele
principale ale directivelor actuale. O autorizatie de introducere pe piatad la nivel central (la
nivelul UE) ar necesita instituirea unui nou organism public UE care sd dispuna de suficient
personal calificat pentru evaluarea dispozitivelor, similar cu FDA (Food and Drug
Administration) din SUA. Acesta ar avea un impact semnificativ asupra bugetului UE, asupra
producatorilor din punct de vedere al costurilor si al sarcinilor administrative, precum si
asupra inovdrii in ceea ce priveste timpul necesar panad la introducerea pe piata.

In pofida apelurilor lansate in urma scandalului legat de implanturile mamare PIP de trecere la
un sistem de autorizare prealabild introducerii pe piatd, cazul nu a prezentat nicio dovada
conform cdreia o autorizatie de introducere pe piata acordatd de o autoritate guvernamentala
ar fi Tmpiedicat practicile Tn mod deliberat frauduloase ale unui producator aparute dupa ce un
produs a fost autorizat pentru a fi introdus pe piata. In fapt, cazul PIP evidentiaza mai degraba
necesitatea unui sistem consolidat de siguranta ulterioara introducerii pe piatd, care este tratat
in optiunile de politicd referitoare la obiectivul 2. In absenta unor dovezi care si sustini o
evaluare centralizatda de catre o autoritate de reglementare pentru a atinge obiectivele acestei
revizuiri, o astfel de schimbare radicald a sistemului de reglementare nu ar fi adecvata.

Prin urmare, a fost aleasa optiunea unei evolutii a regimului actual care sa mentina aceeasi
abordare juridica. Acest lucru va permite evolutia sistemului existent, care a servit drept
model pentru convergenta internationald a legislatiei privind dispozitivele medicale, facandu-1
mai adecvat scopului. Aceastd optiune este sustinutd de catre autoritatile competente,
producatori si multe alte parti interesate, fiind cea mai adecvata pentru atingerea obiectivelor
generale ale initiativei legislative. Aceastd optiune de politicd este detaliatd in continuare pe
optiuni de politica individuale, unele dintre acestea fiind alternative, in timp ce altele pot fi

Regulamentul (CE) nr. 765/2008 al Parlamentului European si al Consiliului de stabilire a cerintelor de
acreditare si de supraveghere a pietei in ceea ce priveste comercializarea produselor si Decizia nr.
768/2008/CE a Parlamentului European si a Consiliului privind un cadru comun pentru comercializarea
produselor.
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cumulative, pentru a realiza, de asemenea, obiectivele specifice urmarite de revizuire si pentru
a remedia problemele identificate. Tabelul de mai jos indicd optiunea de politicd preferata
pentru fiecare obiectiv specific urmarit.

Cu toate acestea, evaluarea impactului lasda deschisd alegerea optiunii preferate, in vederea
luarii unei decizii la nivel politic, cu privire la urmatoarele doud aspecte:

. Obiectivul 1 (controlul uniform al organismelor notificate):

— transferul competentelor de desemnare si de monitorizare a organismelor
notificate catre un organism UE, sau

— desemnarea i monitorizarea organismelor notificate de catre statele membre
dupa implicarea ,,echipelor comune de evaluare” compuse din evaluatori ai
altor state membre si ai unui organism al UE.

o Obiectivul 7 (guvernanta - gestionarea eficace si eficientd a sistemului de

reglementare):

— extinderea responsabilitatii Agentiei Europene pentru Medicamente (EMA) la
dispozitivele medicale si crearea unui grup de experti in dispozitive medicale
in cadrul acestei agentii, sau

— gestionarea sistemului de reglementare a dispozitivelor medicale de catre
Comisia Europeana (cu implicarea Centrului Comun de Cercetare) si crearea
unui grup de experti in dispozitive medicale sprijinit de aceasta institutie.

Obiective specifice

Optiunile de politica preferate

Problema 1: Supravegherea organismelor notificate

Obiectivul 1: Controlul uniform al organismelor

notificate

Noi cerinte minime pentru organismele notificate,
S1
fie Desemnarea si monitorizarea organismelor notificate

de un organism al UE

fie Desemnarea si monitorizarea organismelor notificate
de cdtre statele membre, cu implicarea ,.echipelor
comune de evaluare”

i

Obligatia de notificare cu privire la noile cereri de
evaluare a conformitatii si posibilitatea unui control ex
ante

Problema 2: Siguranta ulterioard introducerii pe piata (vigilentd si supravegherea pietei)

Obiectivul 2: Imbunititirea clarititii juridice si

Clarificarea termenilor-cheie si a obligatiilor partilor

coordonarea 1n domeniul sigurantei ulterioare | implicate in domeniul vigilentei
introducerii pe piata <
Raportarea centralizatd a incidentelor si analiza
coordonata a anumitor incidente cu grad mare de risc
Si
Promovarea cooperarii intre autoritatile de supraveghere
a pietei
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Problema 3: Situatia juridica a produselor

Obiectivul 3: O solutie transsectoriala pentru cazurile | Crearea unei expertize transsectoriale privind aspectele
,la limita” la limitd” si posibilitatea de a stabili situatia juridica a
produselor la nivelul UE in anumite sectoare

Problema 4: Lipsa transparentei si a trasabilititii armonizate

Obiectivul 4: Imbunatatirea transparentei in ceea ce | Inregistrarea centralizata a operatorilor economici si
priveste dispozitivele medicale pe piata UE, inclusiv | enumerarea dispozitivelor medicale introduse pe piata
in ceea ce priveste trasabilitatea acestora UE

i

Obligativitatea trasabilitatii dispozitivelor medicale

Problema 5: Accesul la expertizi externd

Obiectivul 5: Cresterea implicarii expertizei stiintifice | Desemnarea unui grup de experti si a laboratoarelor UE
si clinice externe de referinta

Problema 6: Obligatii si responsabilititi neclare si insuficiente pentru operatorii economici, inclusiv in
domeniul serviciilor de diagnosticare si al vanzarilor prin internet

Obiectivul 6: Obligatii si responsabilitati clare pentru | Alinierea cu Decizia 768/2008, cerinte suplimentare
operatorii economici, inclusiv in domeniul serviciilor | privind  reprezentantii  autorizati si  clarificarea
de diagnosticare si al vanzarilor prin internet obligatiilor in domeniul serviciilor de diagnosticare

i

Abordarea vanzarilor prin internet prin actiuni legislative
neobligatorii

Problema 7: Gestionarea sistemului de reglementare

Obiectivul 7: Guvernantd - gestionarea eficace si | fie Extinderea responsabilitatii Agentiei Europene pentru
eficienta a sistemului de reglementare Medicamente (EMA) la dispozitivele medicale si crearea
unui grup de experti in dispozitive medicale in cadrul
acestei agentii

fie Gestionarea sistemului de reglementare a
dispozitivelor medicale de catre Comisia Europeana si
crearea unui grup de experti in dispozitive medicale
sprijinit de aceasta institutie

Urmatoarele doud tabele indica optiunile de politica preferate in domeniul dispozitivelor
medicale altele decat dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro si, respectiv, in
domeniul dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro in ceea ce priveste obiectivele
specifice suplimentare urmarite in sectoarele respective:

Aspecte relevante pentru dispozitivele medicale altele decat dispozitivele medicale pentru
diagnostic in vitro

Obiective specifice Optiunile de politica preferate

Problema DM-1: Sfera de cuprindere — lacune sau incertitudini de reglementare
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Obiectivul DM-1: Completarea lacunelor
deficientelor juridice

si

Reglementarea produselor fabricate prin utilizarea de
tesuturi si celule umane neviabile ca dispozitive
medicale

Si

Reglementarea anumitor dispozitive implantabile sau a
altor dispozitive invazive fara scop medical in cadrul
directivei privind dispozitivele medicale

i

Reglementarea armonizatd a reprelucrarii dispozitivelor
medicale de unica folosinta

Problema DM-2: Adaptarea cerintelor juridice la evolutiile tehnologice, stiintifice si de reglementare

Obiectivul DM-2: Cerinte juridice adecvate care tin
cont de evolutiile tehnologice, stiintifice si de

reglementare

Revizuirea regulilor de clasificare si a cerintelor
esentiale in materie de dispozitive sau tehnologii
specifice

Problema DM-3: Evaluarea clinica si investigatiile clinice, in special cele desfasurate in mai mult de un stat
membru

Obiectivul DM-3: Consolidarea certitudinii juridice si
coordonarea 1n domeniul evaludrii clinice si al
investigatiilor clinice, in special cele desfasurate in

mai mult de un stat membru

Introducerea  termenului de ,sponsor”  pentru
investigatiile clinice si clarificari suplimentare cu privire
la dispozitiile-cheie din domeniul evaludrii clinice si al
investigatiilor clinice

i

Evaluarea coordonata a investigatiilor multinationale de
catre statele membre In care se desfasoara investigatia

Aspecte relevante pentru dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro (DIV)

Obiective specifice

Optiunile de politica preferate

Problema DIV-1: Sfera de cuprindere — lacune sau incertitudini de reglementare

Obiectivul DIV-1: Completarea lacunelor
deficientelor juridice

si

Clarificarea sferei de cuprindere a scutirii pentru testele
»interne”, obligativitatea unei acreditari a producatorilor
pentru testele ,,interne” si supunerea testelor ,,interne” cu
grad mare de risc (clasa D) cerintelor directivei privind
dispozitivele pentru diagnostic in vitro

S1

Modificarea definitiei juridice a dispozitivelor pentru
diagnostic in vitro pentru a include teste care ofera
informatii ,,privind predispozitia la o afectiune medicala
sau la o boala”

Si

Reglementarea dispozitivelor de diagnostic companion
in cadrul regulamentului privind dispozitivele pentru
diagnostic in vitro si interactiunea cu sectorul
medicamentelor

Problema DIV-2: Clasificarea dispozitivelor de diagnostic in vitro si evaluarea adecvati a conformititii,
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inclusiv verificarea eliberarii loturilor

Obiectivul DIV-2: O clasificare si o evaluare a | Adoptarea regulilor GHTF de clasificare si adaptarea
conformitatii adecvate si robuste cu privire la | procedurilor de evaluare a conformitatii la orientarile
dispozitivele medicale de diagnostic in vitro GHTF relevante

Si

Pentru dispozitivele pentru diagnostic in vitro cu grad
mare de risc, verificarea eliberarii loturilor de catre
producdtor sub controlul unui organism notificat si a
laboratorului UE de referinta

Problema DIV-3: Cerinte juridice neclare si necesitatea adaptarii acestora la progresul tehnologic

Obiectivul DIV-3: Cerintele juridice clare si | Clarificare legislativa a cerintelor privind dovezile
actualizate pentru imbunatitirea sigurantei si | clinice pentru dispozitivele de diagnostic in vitro
performantei dispozitivelor pentru diagnostic in vitro g
Clarificarea cerintelor juridice in ceea ce priveste
dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro pentru
testare la locul de acordare a asistentei medicale sau in
proximitatea pacientului

Si

Alinierea la directiva privind dispozitivele medicale,
dupa caz

Optiunile de politica preferate au fost selectate deoarece sunt cele mai potrivite pentru
consolidarea protectiei sandtatii publice si a sigurantei pacientilor in intreaga UE, cu scopul de
a Tmbundtéti functionarea pietei interne si de a pune la dispozitie un cadru de reglementare
care sprijind inovarea si competitivitatea industriei europene din domeniul dispozitivelor
medicale, in special a IMM-urilor.

La alegerea optiunilor, au fost luate in considerare, de asemenea, diferitele beneficii si
costuri’. Unele optiuni preferate, cum ar fi inregistrarea centralizati a operatorilor economici
si a dispozitivelor medicale sau cerintele de trasabilitate a dispozitivelor medicale, vor genera
costuri administrative pentru operatorii economici. Insi aceste costuri sunt justificate de
obiectivele prezentei revizuiri si vor fi compensate de departe prin economii realizate ca
urmare a reducerii costurilor administrative de aceeasi natura existente in prezent sau care ar
putea apdrea 1n viitor la nivel national. De exemplu, costurile pentru Inregistrarea centralizata
de aproximativ 21,6 milioane EUR ar fi compensate prin economii de aproximativ 81,6 —
157,1 milioane EUR cauzate de diferentele privind cerintele de inregistrare existente intre
statele membre. Prin urmare, operatorii economici vor obtine un beneficiu net de pe urma
unei combinatii de optiuni preferate si, in acelasi timp, nivelurile de transparentd si de
protectie a sandtatii publice vor fi imbunatatite in mod semnificativ.

Vor exista, de asemenea, unele economii pentru administratiile nationale: in viitor unele
sarcini vor fi transferate la nivelul UE, cum ar fi inregistrarea operatorilor economici si a
dispozitivelor medicale; suprapunerea sarcinilor intre unele state membre va fi evitatd
datorita, de exemplu, analizei coordonate a anumitor incidente grave; anumite competente,
cunostinte si echipamente vor fi partajate, cum ar fi cele din domeniul supravegherii pietei.

O imagine de ansamblu a costurilor si beneficiilor optiunilor de politicd preferate este prezentatd in
apendicele 9 din partea III a evaluarii impactului.
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La nivelul UE, o estimare a necesitatilor bugetare pentru punerea in aplicare a optiunilor de
politica preferate variaza intre 8,9 si 12,5 milioane EUR pe an, in functie de alegerea
optiunilor lasate pentru o decizie la nivel politic. Cea mai mare parte a finantarii va fi necesara
pentru resurse umane (intre 35-50 echivalente normd intreagd, in functie de alegerea
optiunilor de politicd) dedicate sarcinilor tehnice, stiintifice si operationale corespunzatoare
necesare pentru a asigura o gestionare eficienta si durabild a sistemului la nivelul UE. Pe locul
doi se va situa necesarul pentru dezvoltarea si intretinerea unei infrastructuri TI necesare
pentru a atinge obiectivele revizuirii (in medie, aproximativ 2 milioane EUR/an in perioada
2014-2017 si 1,8 milioane EUR in 2018 si anii urmatori).

7. CONCLUZII, MONITORIZARE sl EVALUARE

Optiunile preferate vor contribui la un cadru legislativ robust care

o este adaptat la progresul tehnic si stiintific din prezent si viitor,

o contine norme mai clare, mai usor de urmat de cétre operatorii economici si de pus in
aplicare de catre autoritatile nationale, si

. oferd instrumentele necesare pentru o gestionare durabild, eficientd si credibild la
nivelul UE.

Aspectele pozitive ale sistemului actual (favorabil inovarii, cu un acces rapid pe piatd, eficient
din punct de vedere al costurilor) vor fi mentinute, in timp ce aspectele negative (protectie
inegald a sanatitii publice, punerea in aplicare inconsecventd a cerintelor legale, lipsa de
incredere si transparentd) vor fi remediate. Acest lucru va imbunatéti siguranta pentru toti
pacientii si utilizatorii europeni si va consolida pozitia Europei in fruntea inovarii din
domeniul tehnologiei medicale. Increderea in marcajul CE pentru dispozitivele medicale va fi
consolidata atat in Europa, cat si in lume, ceea ce va avea ca rezultat o mai buna functionare a
pietei interne si a comertului international. Prin urmare, revizuirea cadrului de reglementare
privind dispozitivele medicale contribuie la Actul privind piata unica si la o Uniune a inovdrii,
ambele facand parte din Strategia Europa 2020.

Initiativa legislativa va contribui, de asemenea, la programul de simplificare al Comisiei prin
inlocuirea celor trei directive existente, a celor trei directive de modificare a acestora si a celor
doua directive de punere in aplicare ale Comisiei cu doud regulamente ale Parlamentului
European si ale Consiliului, prin mentinerea coreglementarii sprijinitd de standardizare si de o
inregistrare unica in locul cerintelor nationale multiple.

Punerea in aplicare cu succes a viitorului cadru de reglementare privind dispozitivele
medicale va depinde de mai multi factori. Cateva instrumente de monitorizare si de evaluare
prevazute in evaluarea impactului sunt prevazute mai jos:

o Asistentd pentru statele membre in ceea ce priveste alinierea legislatiei nationale la
viitorul cadru de reglementare al UE si monitorizarea acestui proces.

o Foaie de parcurs elaboratd de Comisie si de statele membre pentru evaluarea si
desemnarea tuturor organismelor notificate in conformitate cu noile cerinte si noul
proces de desemnare, in termen de cel mult trei ani de la data intrarii in vigoare a noii
legislatii.

o Statistici anuale privind numarul de incidente raportate in baza de date centrald
privind vigilenta si numarul de analize coordonate privind actiunile corective.
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O desfasurare in timp util a infrastructurii TI in stransd cooperare intre serviciile
operationale si specialistii T1.

Implementarea deplind a unui sistem european de identificare unica a unui dispozitiv
(IUD) la aproximativ 10 ani de la data intrarii Tn vigoare a noii legislatii, in strAnsa
cooperare cu parteneri internationali, In special cu FDA din SUA, pentru a asigura
compatibilitatea globala si pentru a permite trasabilitatea intre jurisdictiile respective.

Raportul Comisiei cétre Parlamentul European si catre Consiliu privind realizarile
,pachetului privind dispozitivele medicale” la zece ani de la data adoptarii sale, care
va aborda impactul noilor norme in ceea ce priveste sdnatatea publica/siguranta
pacientilor, piata internd, capacitatea de inovare si competitivitatea industriei
dispozitivelor medicale (acordand o atentie deosebita IMM-urilor).

14

RO



	1. INTRODUCERE
	2. DESCRIEREA PROBLEMEI
	2.1. Probleme sistemice
	2.2. Aspecte specifice

	3. NECESITATEA ACțIUNII UE șI SUBSIDIARITATEA
	4. OBIECTIVELE INIțIATIVEI UE
	5. OPțIUNI DE POLITICĂ
	6. COMPARAREA OPțIUNILOR DE POLITICĂ șI EVALUAREA IMPACTURILOR ACESTORA
	7. CONCLUZII, MONITORIZARE șI EVALUARE

