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DECIZIA DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2025/1324 A COMISIEI
din 7 julie 2025
de modificare a Deciziei de punere in aplicare (UE) 2019/1396 in ceea ce priveste anumite aspecte
administrative legate de grupurile de experti si in ceea ce priveste desemnarea unui grup suplimentar
de experti in domeniul dispozitivelor medicale
(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere 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 ('), in special articolul 106

alineatul (1),

intrucat:

(1)  Articolul 1 din Decizia de punere in aplicare (UE) 2019/1396 a Comisiei (*) desemneaza grupuri de experti in mai
multe domenii medicale. Sarcinile acestor grupuri de experti sunt prevdzute la articolul 106 alineatele (9) si (10) din
Regulamentul (UE) 2017/745.

(2)  Pentru a oferi consiliere stiintifica si clinici in legdturd cu dispozitivele medicale si cu diagnosticele in vitro destinate
unor populatii reduse de pacienti, cum ar fi pacientii cu o boald rard sau copiii, ar trebui desemnat un grup de
experti suplimentar in domeniul respectiv.

(3) Incepand cu 1 martie 2022, in temeiul articolului 30 din Regulamentul (UE) 2022/123 al Parlamentului European si
al Consiliului (}), Agentia Europeand pentru Medicamente asigurd, in numele Comisiei, secretariatul grupurilor de
experti desemnate in conformitate cu articolul 106 alineatul (1) din Regulamentul (UE) 2017/745. Prin urmare,
Decizia de punere in aplicare (UE) 2019/1396 trebuie modificatd pentru a reflecta aceastd schimbare.

(4)  Experienta dobanditd ca urmare a aplicirii Deciziei de punere in aplicare (UE) 2019/1396 a demonstrat necesitatea de
a adapta unele dintre aspectele tehnice sau administrative ale acesteia, cum ar fi calendarul publicdrii avizelor
stiintifice §i remunerarea expertilor pentru elaborarea si revizuirea orientirilor si a specificatiilor si standardelor
comune.

(5) A fost consultat grupul de coordonare privind dispozitivele medicale.

(6)  Prin urmare, Decizia de punere in aplicare (UE) 2019/1396 trebuie modificati in consecintd,

ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1
Decizia de punere in aplicare (UE) 2019/1396 se modificd dupd cum urmeaza:
1. Laarticolul 1, alineatul (1) se modificd dupd cum urmeazi:
(@  punctul 11 se inlocuieste cu urmdtorul text:
,11. dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro (IVD);”;

() JOL117,5.5.2017, p. 1, ELL: http://data.europa.cu/elijreg/2017745]oj.

() Decizia de punere in aplicare (UE) 2019/1396 a Comisiei din 10 septembrie 2019 de stabilire a normelor de aplicare a Regulamentului
(UE) 2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului in ceea ce priveste desemnarea grupurilor de experti in domeniul
dispozitivelor medicale (JO L 234, 11.9.2019, p. 23, ELL http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2019/1396/0j).

() Regulamentul (UE) 2022123 al Parlamentului European si al Consiliului din 25 januarie 2022 privind consolidarea rolului Agentiei
Europene pentru Medicamente in ceea ce priveste pregitirea pentru situatii de crizd in domeniul medicamentelor si al dispozitivelor
medicale si gestionarea acestora (JO L 20, 31.1.2022, p. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2022/123/o0j).
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(b)  se adaugd urmitorul punct 12:
212, Pediatrie si boli rare.”
La articolul 2, alineatul (6) se inlocuieste cu urmatorul text:

,(6) In cazul in care este necesar din cauza sarcinii unui anumit grup de experti sau a necesititii de a furniza
expertiza necesard unui anumit grup de experti, pot fi atribuiti grupului de experti respectiv, pentru un rol specific
sau o sarcind specificd si pentru o perioadd de timp limitatd, consilieri din lista centralizatd sau din alt grup de
experti.”

La articolul 3, alineatul (1) se inlocuieste cu urmatorul text:

,(1) Un grup de experti poate, in acord cu secretariatul mentionat la articolul 10, si instituie subgrupuri
permanente sau ad-hoc cirora li se incredinteaza sarcini specifice si care sunt compuse dintr-un anumit numdr de
membri ai acestora.”

Articolul 8 se modificd dupd cum urmeazi:
(@) titlul se inlocuieste cu urmdtorul text:

,Pregdtirea avizelor, a punctelor de vedere sau a recomandarilor”;
(b) alineatul (1) se inlocuieste cu urmatorul text:

,(1) Pentru fiecare aviz, punct de vedere sau recomandare aflate in pregitire, presedintele grupului de experti
sau al subgrupului poate numi un raportor, un coraportor si revizori.”

Articolul 9 se modificd dupd cum urmeaza:

(@ laalineatul (1), primul paragraf se inlocuieste cu urmdtorul text:
,La propunerea secretariatului mentionat la articolul 10 si de comun acord cu serviciile Comisiei, comitetul
adoptd, cu majoritatea simpld a membrilor sii, un regulament de procedurd comun pentru toate grupurile de
experti.”;

(b) alineatul (3) se inlocuieste cu urmatorul text:

,(3) Comitetul, de comun acord cu secretariatul mentionat la articolul 10 si cu serviciile Comisiei,
actualizeazd regulamentul de procedurd comun atunci cand este necesar.”;

(c)  alineatul (4) se inlocuieste cu urmitorul text:
»(4) Regulamentul de procedurd comun este disponibil publicului pe un site web dedicat.”
La articolul 10, alineatele (1) si (2) se inlocuiesc cu urmatorul text:

,Agentia Europeand pentru Medicamente, actionand in calitate de secretariat pentru grupurile de experti in
conformitate cu articolul 30 din Regulamentul (UE) 2022/123 al Parlamentului European si al Consiliului (¥),
asigurd, de asemenea, secretariatul comitetului mentionat la articolul 7 din prezenta decizie (denumit in continuare
«secretariatuly).

() Regulamentul (UE) 2022/123 al Parlamentului European si al Consiliului din 25 ijanuarie 2022 privind
consolidarea rolului Agentiei Europene pentru Medicamente in ceea ce priveste pregdtirea pentru situatii de
crizd in domeniul medicamentelor si al dispozitivelor medicale si gestionarea acestora (JO L 20, 31.1.2022,
p- 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2022/123/o0j).”

La articolul 11, alineatul (2) se inlocuieste cu urmdtorul text:

»(2)  Cheltuielile de deplasare si, dacd este cazul, de subzistentd ale consilierilor in legdturd cu activititile grupurilor
de experti reglementate prin prezenta decizie sunt rambursate de secretariat in conformitate cu dispozitiile in vigoare
in cadrul Agentiei Europene pentru Medicamente. Aceste cheltuieli se ramburseaza in limitele creditelor disponibile
alocate Agentiei Europene pentru Medicamente in cadrul procedurii anuale de alocare a resurselor.”

La articolul 12, alineatul (5) se inlocuieste cu urmdtorul text:

,(5) In cazul in care obligatiile mentionate la alineatele (1)-(4) nu sunt indeplinite, Comisia sau secretariatul poate
lua toate misurile corespunzitoare.”
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9.  Articolul 14 se modificd dupd cum urmeaza:
(@)  1n partea introductivd, a doua tezd se inlocuieste cu urmatorul text:

,Secretariatul pune la dispozitia publicului, pe un site web dedicat, fird intarzieri nejustificate, in special
urmdtoarele informatii:”;

(b) litera (d) se inlocuieste cu urmdtorul text:
,(d) avizele, punctele de vedere si recomandarile in conformitate cu articolul 8.”
10. Laarticolul 15, alineatul (3) se inlocuieste cu urmdtorul text:

,(3) In cazul in care obligatiile mentionate la alineatele (1) si (2) nu sunt indeplinite, Comisia sau secretariatul poate
lua toate misurile corespunzitoare.”

11. Anexa se modificd in conformitate cu anexa la prezenta decizie.

Articolul 2

Prezenta decizie intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicdrii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Adoptati la Bruxelles, 7 iulie 2025.

Pentru Comisie
Presedinta
Ursula VON DER LEYEN
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ANEXA

Anexa la Decizia de punere in aplicare (UE) 2019/1396 se modificd dupd cum urmeazd:

1. Tabelul 1 se inlocuieste cu urmatorul tabel:

LTabelul 1

Numirul maxim de zile lucritoare pentru care expertii pot fi remunerati pentru sarcinile mentionate la
articolul 54 alineatul (1) din Regulamentul (UE) 2017/745 si la articolul 48 alineatul (6) din Regulamentul
(UE) 2017746

Regulamentul (UE) 2017/745 Regulamentul (UE) 2017/746
Articolul 54 alineatul (1) Articolul 48 alineatul (6)
L . Furnizarea unui punct de
Decizie privind necesitatea e . .
O Elaborarea si furnizarea unui vedere asupra performantei
elabordrii unui aviz stiintific L S e .
aviz stiintific unui dispozitiv medical pentru
(Da/Nu) di S
iagnostic in vitro
Presedinte/vicepresedinte N/A 3 3
Raportor 1 5 5
Coraportor 1 5 5
Revizor N/A 1 1
Consilier c}es;mna_t pentru N/A 1 1
o sarcind specificd

2. Tabelul 2 se inlocuieste cu urmatorul tabel:

,Tabelul 2

Numirul maxim de zile lucritoare pentru care expertii pot fi remunerati pentru sarcini in temeiul
articolului 55 alineatul (3), al articolului 61 alineatul (2), al articolului 106 alineatul (10) literele (a)-(f), al
articolului 106 alineatul (11) din Regulamentul (UE) 2017/745 si in temeiul articolului 50 alineatul (3) din

Regulamentul (UE) 2017/746

Complexitatea sarcinii [criterii orientative ()]

Categoria |

aviz bazat pe analiza unui volum redus de date, de
documente si de literaturd

nicio consultare a altor organisme stiintifice

nicio informatie disponibild din partea partilor interesate,
nici din partea organizatiilor de pacienti si nici din partea
organizatiilor de profesionisti din domeniul sandtatii

in mod indicativ, mai putin de trei luni pentru indeplinirea
sarcinii

Categoria Il

aviz bazat pe un volum semnificativ de date, de documente
si de literaturd

feedback rezultat din consultarea eventuald a altor
organisme stiintifice de examinat

informatii disponibile din partea pdrtilor interesate,
inclusiv din partea organizatiilor de pacienti si din partea

organizatiilor de profesionisti din domeniul sinatatii, care
trebuie examinate

in mod indicativ, intre trei si sase luni pentru indeplinirea
sarcinii

Remuneratie in
Actionand ca echivalent zi
intreagd
Presedinte/vicepresedinte 2
Raportor 3
Coraportor 3
Revizor 0,5
Consilier desemnat pentru o 05
sarcind specificd ’
Presedinte/vicepresedinte 3
Raportor 5
Coraportor 5
Revizor 1
Consilier desemnat pentru o 1
sarcind specificd
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Complexitatea sarcinii [criterii orientative ()]

Actionand ca

Remuneratie in
echivalent zi

intreagd
Categoria III Presedinte/vicepresedinte 4

— aviz bazat pe un volum semnificativ de date, de documente Raportor 7

si de literaturd
— volum mare de feedback rezultat din consultarea eventuald Coraportor /

a altor organisme stunpﬁ.c.e de examinat - Revizor )
— volum mare de informatii disponibile din partea partilor

interesate, inclusiv din partea organizatiilor de pacienti si

din partea organizatiilor de profesionisti din domeniul .

SR : . Consilier desemnat pentru o

sdndtdtii, care trebuie examinate s L 2

. P . . o sarcind specificd
— 1n mod indicativ, peste sase luni pentru indeplinirea

sarcinii

Categoria IV Presedinte/vicepresedinte 8

— contributii bazate pe un volum semnificativ de date, de Raportor 21

documente si de literaturd
— volum mare de feedback rezultat din consultarea eventuald Coraportor 21

a altor organisme §t11n§1f1.c.e c!e examinat o Revizor 4
— volum mare de informatii disponibile din partea partilor

interesate, inclusiv din partea organizatiilor de pacienti si

din partea organizatiilor de profesionisti din domeniul "

S . . Consilier desemnat pentru o
sdndtdtii, care trebuie examinate 4

in mod indicativ, peste doudsprezece luni pentru
indeplinirea sarcinii

sarcind specificd

Fiecare dintre aceste criterii poate fi aplicat in mod independent.”
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