SENAT

Parlamentul Romaniei
ICONFORM CU ORIGINALUL | Senat

PROIECT
HOTARARE

referitoare la Propunerea de Regulament al Parlamentului European si al Consiliului de
modificare a Regulamentului (UE) 2017 /746 in ceea ce priveste dispozitiile tranzitorii
pentru anumite dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro si amanarea aplicarii
cerintelor pentru dispozitivele dezvoltate intern
COM (2021) 627 final

Tn temeiul dispozitiilor art. 67, art. 148 alin. (2) si alin. (3) din Constitutia Romaniei, republicat si
Protocolului (nr. 2) privind aplicarea principiilor subsidiaritdtii si proportionalitdtii, anexat
Tratatului de la Lisabona, de modificare a Tratatului privind Uniunea Europeana si a Tratatului de
instituire a Comunitatii Europene, semnat la Lisabona la 13 decembrie 2007, ratificat prin Legea
nr. 13/2008,

in baza raportului Comisiei pentru Afaceri Europene nr. LX11/364/15.12.2021,
Senatul adopta prezentahotariare.

Art.1. - Senatul Romainiei

(1) Constatd cd propunerea de Regulament al Parlamentului European si al Consiliului de
modificare a Regulamentului (UE) 2017/746 in ceea ce priveste dispozitiile tranzitorii
pentru anumite dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro si amanarea aplicarii
cerintelor pentru dispozitivele dezvoltate intern - COM(2021) 627 final - respectd
principiile subsidiaritatii si proportionalitafii;

(2) Considera ca prezenta propunere:

a) certificd provocdrile fard precedent ale pandemiei de COVID-19 care au dus la
realocarea resurselor statelor membre, ale institutiilor sanitare si ale operatorilor
economici pentru a face fata crizei, reducand astfel capacitatea de a se conforma la
timp schimbiérilor introduse;

b) introduce modificiri substantiale ale cadrului de reglementare pentru dispozitivele
medicale pentru diagnostic in vitro, cum ar fi testele HIV, testele de sarcina sau
testele SARS-CoV-2.

Art. 2. - Prezenta hotdrére se publica in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea 1.

Aceasta hotdrare a fost adoptata de Senat in sedinta din ............ , cu respectarea prevederilor
art. 76 alin(2) din Constitutia Romaniei, republicata.

Presedintele Senatului
Florin-Vasile Citu

Bucuresti, ... ...
Nr. ...
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Comisia pentru Afaceri Europene
RAPORT
La

Propunere de Regulament al Parlamentului European si al
Consiliului de modificare a Regulamentului (UE) 2017/746 in ceea
ce priveste dispozitiile tranzitorii pentru anumite dispozitive
medicale pentru diagnostic in vitro si amanarea aplicdrii cerintelor
pentru dispozitivele dezvoitate intern

COM (2021) 627 final

Comisia pentru afaceri europene a fost sesizatd, in temeiul
Protocolului nr.2, anexat Tratatului de la Lisabona de modificare a
Tratatului privind Uniunea Europeana si a Tratatului de instituire a
Comunitatilor Europene, semnat la Lisabona la 13 decembrie 2007,
ratificat prin Legea 13/2008, in vederea examindrii Propunerii de
Regulament ai Parlamentului European si al Consiliului de
modificare a Regulamentului (UE) 2017/746 in ceea ce priveste
dispozitiile tranzitorii pentru anumite dispozitive medicale pentru
diagnostic in vitro si améanarea aplicirii cerintelor pentru
dispozitivele dezvoltate intern, COM(2021) 627 final.

Sedinta comisiei a avut loc In data de 24 noiembrie a.c., prin
mijloace electronice, in conformitate cu prevederile articolului 135 din
Regulamentul Senatului, cu modificdrile si completarile ulterioare.

A fost analizatd Fisa de sintezd a Serviciului pentru afaceri
europene.

Comisiile permanente sesizate nu au transmis observatii.
Descrierea documentului european:

Regulamentul (UE) 2017/746 al Parlamentului European si al Consiliului
stabileste un nou cadru de reglementare pentru dispozitivele medicale
pentru diagnostic in vitro, cum ar fi testele HIV, testele de sarcind sau
testele SARS-CoV-2. Se estimeazd cd aproximativ 70 % din deciziile
clinice se iau pe baza dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro.



in urma examinérii, membrii comisiei:

1. constata c:

- Propunerea se intemeiazd pe articolul 114 si pe articolul 168 alineatul
(4) litera (c) din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene (TFUE).

- propunerea respecti subsidiaritatea si proportionalitatea, conform
Protocolul nr. 2 privind aplicarea principiillor subsidiaritatii = si
proportionalitatii, art. 5;

2. considerd G prezenta propunere:

- certificd provocarile fara precedent ale pandemiei de COVID-19 care au
dus la realocarea resurselor statelor membre, ale institutiilor sanitare si
ale operatorilor economici pentru a face fata crizei, reducand astfel
capacitatea de a se conforma la timp schimbarilor introduce;

- introduce modificiri substantiale ale cadrului de reglementare pentru
dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro, cum ar fi testele HIV,
testele de sarcina sau testele SARS-CoV-2.

in urma dezbaterii, membrii Comisiei pentru afaceri europene au
hotirat, cu unanimitatea voturilor membrilor prezenti, formularea unui
Raport la COM (2020) 627 final.

Comisia pentru afaceri europene supune Plenului Senatului, spre
dezbatere si adoptare, proiectul de hotarare privind adoptarea Raportului,
In conformitate cu art. 34 din Anexa la Regulamentul Senatului aprobat
prin Hotdrdrea Senatului nr. 28/2015, cu modificdrile §i completarile
ulterioare.

PRESEDINTE,

Senator

fntocmit: ing. Mihai Titus ANGHEL, consilier parlamentar raportor CAE



