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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2020/666 AL COMISIEI
din 18 mai 2020

de modificare a Regulamentului de punere in aplicare (UE) nr. 920/2013 in ceea ce priveste
reinnoirea desemnirilor si supravegherea si monitorizarea organismelor notificate

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Directiva 90/385/CEE a Consiliului din 20 iunie 1990 privind apropierea legislatiilor statelor membre
referitoare la dispozitivele medicale active implantabile (), in special articolul 11 alineatul (2),

avand in vedere Directiva 93/42/CEE a Consiliului din 14 iunie 1993 privind dispozitivele medicale (), in special
articolul 16 alineatul (2),

intrucat:

(1)

()

Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 920/2013 al Comisiei (*) contine o interpretare comund a principalelor
elemente ale criteriilor pentru desemnarea organismelor notificate previzute in Directivele 90/385/CEE
si 93/42/CEE.

Pandemia de COVID-19 si criza de sindtate publicd asociatd reprezintd o provocare fard precedent pentru statele
membre si alfi actori activi in domeniul dispozitivelor medicale. Criza sindtdtii publice a creat circumstante
extraordinare care au un impact semnificativ asupra diverselor domenii acoperite de cadrul de reglementare al
Uniunii pentru dispozitive medicale, cum ar fi desemnarea si activitatea organismelor notificate, precum si
disponibilitatea unor dispozitive medicale de importantd vitald in Uniune.

In contextul pandemiei de COVID-19, Regulamentul (UE) 2020/561 al Parlamentului European si al Consiliului (*) a
fost adoptat cu scopul de a amédna cu un an aplicarea acelor dispozitii din Regulamentul (UE) 2017745 al
Parlamentului European si al Consiliului () care, altminteri, ar incepe sd se aplice de la 26 mai 2020, inclusiv
dispozitia de abrogare a Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE.

Ca urmare, organismele notificate desemnate in temeiul respectivelor directive sunt in masurd si certifice
dispozitivele medicale timp de incd un an, pana la 25 mai 2021. Cu toate acestea, pentru un numdr semnificativ de
organisme notificate, desemndrile vor expira intre 26 mai 2020 si 25 mai 2021. Fird o desemnare valabili,
respectivele organisme notificate nu ar mai fi in masurd si elibereze certificate si si asigure valabilitatea lor
continud, care sunt cerinte necesare pentru introducerea pe piatd sau punerea in functiune legald a dispozitivelor
medicale.

Pentru a evita penuria de dispozitive medicale de importantd vitald, este, prin urmare, esential ca organismele
notificate desemnate in prezent in temeiul Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE sd poatd continua si functioneze
pand cand devine aplicabil noul cadru de reglementare pentru dispozitivele medicale in temeiul Regulamentului
(UE) 2017/745.

Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 920/2013 stabileste norme procedurale si obligatii pentru reinnoirea
desemndrii ca organism notificat pe care autorititile de desemnare din statele membre trebuie sd le respecte in
temeiul Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE.

JOL189,20.7.1990, p. 17.

JOL169,12.7.1993,p. 1.

Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 920/2013 al Comisiei din 24 septembrie 2013 privind desemnarea si supravegherea
organismelor notificate in temeiul Directivei 90/385/CEE a Consiliului privind dispozitivele medicale active implantabile si al
Directivei 93/42/CEE a Consiliului privind dispozitivele medicale (JO L 253, 25.9.2013, p. 8).

Regulamentul (UE) 2020/561 al Parlamentului European si al Consiliului din 23 aprilie 2020 de modificare a Regulamentului (UE)
2017/745 privind dispozitivele medicale, in ceea ce priveste datele aplicdrii anumitor dispozitii ale sale (JO L 130, 24.4.2020, p. 18).
Regulamentul (UE) 2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele medicale, de
modificare a Directivei 2001/83/CE, a Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si a Regulamentului (CE) nr. 1223/2009 si de abrogare a
Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului JOL 117, 5.5.2017, p. 1).
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(7)  Circumstantele extraordinare create de pandemia de COVID-19 au un impact semnificativ asupra activitatii
organismelor notificate, a statelor membre si a Comisiei in ceea ce priveste reinnoirea procesului de desemnare. In
special, restrictiile de cildtorie si masurile de sinitate publicd, cum ar fi cerintele privind distantarea sociald impuse
de statele membre, precum si cererea sporitd de resurse pentru combaterea pandemiei de COVID-19 si a crizei
asociate de sdndtate publicd, impiedicd actorii relevanti si desfisoare procesul de desemnare in conformitate cu
normele de procedurd si cu obligatiile previzute in Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 920/2013.
Amanarea aplicdrii Regulamentului (UE) 2017/745 si amanarea abrogdrii Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE fac
necesard reinnoirea desemndrilor organismelor notificate care, altminteri, ar expira inainte de intrarea in vigoare a
noului cadru de reglementare pentru dispozitivele medicale in temeiul Regulamentului (UE) 2017/745. Adoptarea
acestor reinnoiri ale desemndrilor trebuie sd aibd loc in cadrul unor constringeri temporale considerabile. Aceste
constrangeri nu ar fi putut fi anticipate in mod rezonabil la momentul adoptdrii Regulamentului de punere in
aplicare (UE) nr. 920/2013.

(8)  Avand in vedere provocdrile fird precedent cauzate de pandemia de COVID-19, complexitatea sarcinilor legate de
reinnoirea desemndrii organismelor notificate, precum si necesitatea de a preveni eventualele penurii de dispozitive
medicale de importanti vitald in Uniune, este adecvat si se modifice Regulamentul de punere in aplicare (UE)
nr. 920/2013 in ceea ce priveste reinnoirea desemndrilor ca organisme notificate. Este necesar ca aceastd modificare
sd permitd autorititilor de desemnare, in contextul pandemiei de COVID-19 si al crizei sanitare publice asociate, s3
deroge de la procedurile previzute la articolul 3 din regulamentul respectiv, pentru a garanta reinnoirea fdrd
probleme si in timp util a unei desemnari inainte de expirarea sa.

(9)  Pentru a asigura siguranta si sindtatea pacientilor, este necesar ca respectivele masuri de derogare si fie limitate la
reinnoirea desemndrilor deja acordate ca organisme notificate pentru care s-a derulat anterior procesul de
desemnare, inclusiv o evaluare completd a organismului notificat si a activitdtilor de supraveghere si monitorizare
asociate. Este necesar ca respectivele reinnoiri ale desemndrilor si fie temporare si si fie adoptate inainte de
incheierea perioadei de valabilitate a desemndrii anterioare respective. Este necesar ca ele s devini automat caduce
cel tarziu la data abrogdrii Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE. Atunci cand decide cu privire la reinnoirea unei
desemndri, este necesar ca autoritatea de desemnare si efectueze o evaluare a organismului notificat pentru a
verifica competenta si capacitatea sa continud de a indeplini sarcinile pentru care a fost desemnat. Este necesar ca
evaluarea respectivd s includd o examinare a documentelor si a activitdtilor legate de organismul notificat, care
permit autorititii de desemnare si verifice criteriile de desemnare previzute in Directivele 90/385/CEE
si 93/42/CEE si in Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 920/2013.

(10) Circumstantele extraordinare create de pandemia de COVID-19 au, de asemenea, un impact asupra activititilor de
supraveghere si de monitorizare legate de organismele notificate. In special, respectivele circumstante pot impiedica,
pentru o anumitd perioadd de timp, autoritatea de desemnare a unui stat membru si efectueze evaludri la fata locului
ale supravegherii sau audituri observate. Pentru a asigura un nivel minim de control si monitorizare a organismelor
notificate, in aceastd perioadd, este necesar ca autoritdtile de desemnare si continue sd pund in aplicare orice masurd
de asigurare a unui nivel adecvat de supraveghere care este in continuare posibild in circumstantele respective in plus
fatd de evaluarea unui numdr corespunzitor de revizuiri efectuate de citre organismul notificat in ceea ce priveste
evaludrile clinice ale producdtorului si a unui numir adecvat de revizuiri ale dosarelor. Este necesar ca autorititile de
desemnare s examineze modificarile cerintelor organizatorice §i generale prevdzute in anexa Il la Regulamentul de
punere in aplicare (UE) nr. 920/2013 care au aparut de la ultima evaluare la fata locului si activitdtile pe care
organismul notificat le-a desfisurat ulterior in sfera de aplicare a desemnrii sale.

(11) Pentru a asigura transparenta si a spori increderea reciprocd, este necesar ca autorititile de desemnare si aibd, de
asemenea, obligatia de a notifica Comisiei §i reciproc, prin intermediul sistemului informatic ,Organizatiile
notificate si desemnate care activeazd pe baza noii metode” (,New Approach Notified and Designated
Organisations” — NANDO), orice decizie de reinnoire a unei desemndri ca organism notificat care a fost efectuatd
fara a recurge la procedurile prevdzute la articolul 3 din Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 920/2013. Este
necesar ca notificdrile respective si includd motivele deciziilor privind reinnoirea luate de o autoritate de desemnare.
Este necesar si existe posibilitatea pentru Comisie de a putea solicita unei autoritdti de desemnare si 1i furnizeze
rezultatele evaludrii care sustin decizia de reinnoire a desemndrii unui organism notificat, precum si rezultatul
activitdtilor de supraveghere si monitorizare aferente, inclusiv cele mentionate la articolul 5 din regulamentul de
punere in aplicare respectiv. In cazul in care existd indoieli cu privire la competenta organismului notificat, este
necesar si existe posibilitatea pentru Comisie de a ancheta cazul individual.

(12) In conformitate cu Directivele 90/385/CEE si 93/42/CEE, statele membre sunt responsabile pentru o decizie de
desemnare ca organism notificat. Aceastd responsabilitate se extinde, de asemenea, la o decizie de reinnoire a
desemndrii, inclusiv cea pe care un stat membru o poate efectua in conformitate cu prezentul regulament de punere
in aplicare care modificd regulamentul relevant.
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(13) Prin urmare, este necesar ca Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 920/2013 si fie modificat in consecinta.

(14) Mdisurile previzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului pentru dispozitive medicale

instituit in baza articolului 6 alineatul (2) din Directiva 90/385/CEE,

(15) Avand in vedere necesitatea imperioasa de a aborda imediat criza sanatatii publice asociatd cu pandemia de COVID-

19, este necesar ca prezentul regulament de punere in aplicare sd intre in vigoare in regim de urgentd la data
publicdrii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 920/2013 se modificd dupd cum urmeaza:

1.

La articolul 4, se adaugd urmatorul alineat (6):

,(6)  Prin derogare de la alineatul (2), in perioada de la 19 mai 2020 si pand la 25 mai 2021, autoritatea de desemnare
a unui stat membru, in circumstante extraordinare rezultind din pandemia de COVID-19 si datoritd adoptdrii
Regulamentul (UE) 2020/561 al Parlamentului European si al Consiliului (¥), care amani aplicarea anumitor dispozitii
ale Regulamentul (UE) 2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului (**), poate decide si reinnoiascd o
desemnare ca organism notificat fari a recurge la procedurile previzute la articolul 3.

Pentru a decide cu privire la reinnoirea unei desemndri ca organism notificat in conformitate cu primul paragraf,
autoritatea de desemnare efectueazd o evaluare pentru a verifica competenta continud a organismului notificat si
capacitatea acestuia de a-si indeplini sarcinile pentru care a fost desemnat.

Decizia de reinnoire a unei desemndri ca organism notificat in conformitate cu prezentul alineat se adoptd inainte de
incheierea perioadei de valabilitate a denumirii precedente si devine caducd in mod automat cel tarziu la 26 mai 2021.

Autoritatea de desemnare notifici Comisiei decizia sa, prezentand motivele de fond, cu privire la reinnoirea desemndrii
ca organism notificat in conformitate cu prezentul alineat prin intermediul sistemului informatic ,Organizatiile
notificate si desemnate care activeazd pe baza noii metode”.

Comisia poate solicita unei autorititi de desemnare s ii furnizeze rezultatele evaludrii care sprijind decizia de reinnoire a
desemndrii ca organism notificat in conformitate cu prezentul alineat, precum si rezultatul activitdtilor de supraveghere
si de monitorizare conexe, inclusiv cele mentionate la articolul 5.

() Regulamentul (UE) 2020/561 al Parlamentului European si al Consiliului din 23 aprilie 2020 de modificare a
Regulamentului (UE) 2017/745 privind dispozitivele medicale, in ceea ce priveste datele aplicdrii anumitor
dispozitii ale sale (O L 130, 24.4.2020, p. 18).

(**) Regulamentul (UE) 2017745 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele
medicale, de modificare a Directivei 2001/83/CE, a Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si a Regulamentului (CE)
nr. 1223/2009 si de abrogare a Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului JOL 117, 5.5.2017, p. 1).”

La articolul 5 alineatul (1), se adaugd urmatorul paragraf:

,Prin derogare de la primul si al doilea paragraf, in circumstante exceptionale legate de pandemia de COVID-19 care
impiedicd temporar autoritatea de desemnare a unui stat membru si efectueze evaludri la fata locului in scop de
supraveghere sau audituri observate, ea aplicd orice masurd de asigurare a unui nivel adecvat de supraveghere care
rdmane posibil in circumstantele respective, in plus fatd de evaluarea unui numdr corespunzitor de revizuiri efectuate
de citre organismul notificat ale documentatiei tehnice a producitorului, incluzand evaludri clinice. Autoritatea de
desemnare respectivd examineazad modificarile cerintelor organizatorice si generale prevdzute in anexa II care au aparut
de la ultima evaluare la fata locului si activititile efectuate ulterior de organismul notificat.”

Articolul 2

Prezentul regulament intrd in vigoare la data publicirii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.
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Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 18 mai 2020.

Pentru Comisie
Presedintele
Ursula VON DER LEYEN
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