CONFORM CU ORIGINALUL

Parlamentul Romaniei
Senat

PROIECT
HOTARARE

referitoare la Propunerea de Regulament al Parlamentului European si al Consiliului de
modificare a Regulamentelor (UE) 2017/745 si (UE) 2017 /746 in ceea ce priveste
dispozitiile tranzitorii pentru anumite dispozitive medicale si dispozitive medicale
pentru diagnostic in vitro
COM (2023) 10 final

in temeiul dispozitiilor art. 67, art. 148 alin. (2) si alin. (3) din Constitutia Roméniei, republicata 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
Comunititii Europene, semnat la Lisabona la 13 decembrie 2007, ratificat prin Legea nr. 13/2008,

In baza raportului Comisiei pentru Afaceri Europene nr. LX11/66/09.03.2023,
Senatul adopta prezentahotarare.

Art. 1.- Senatul Romaniei constatd cd Propunerea de Regulament al Parlamentului European si
al Consiliului de modificare a Regulamentelor (UE) 2017/745 si (UE) 2017/746 in ceea ce
priveste dispozitiile tranzitorii pentru anumite dispozitive medicale si dispozitive medicale
pentru diagnostic in vitro - COM(2023) 10 final - respectd principiile subsidiaritatii si
proportionalitatii.

Art. 2.- Senatul Romaniei

a) considera ca actiunea propusa la nivelul Uniunii Europene este necesara pentru a preveni
riscul de penurie de dispozitive medicale In Uniunea Europeand. Modificdrile propuse
vizeazad asigurarea atingerii scopului preconizat al Regulamentului privind Dispozitivele
Medicale (Medical Device Regulation) si Regulamentului prind Dispozitivele pentru
Diagnostic In Vitro (In-vitro Diagnostic Device Regulation);

b) sustin cd propunerea mentine obiectivele Regulamentului privind Dispozitivele Medicale si
Regulamentului prind Dispozitivele pentru Diagnostic In Vitro de a asigura un nivel ridicat de
sigurantd si performantd a dispozitivelor prin consolidarea supravegherii lor de catre
organismele notificate.

Art. 3.- Prezenta hotdrare se publicd in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I.
Aceastd hotdrire a fost adoptatad de Senat in sedinta din...... martie 2023, cu respectarea
prevederilor art. 76 alin. (2) din Constitutia Romaniei, republicata.

p- Presedintele Senatului

Alina - Stefania GORGHIU

Bucuresti, .... martie 2023
Nr. ...
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Comisia pentru Afaceri Europene

RAPORT
La
Propunere de Regulament al Parlamentului European si al Consiliului de modificare a
Regulamentelor (UE) 2017/745 si (UE) 2017/746 in ceea ce priveste dispozitiile tranzitorii
pentru anumite dispozitive medicale §i dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro
COM (2023) 10 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 Comunititilor Europene, semnat la Lisabona la 13 decembrie 2007, ratificat prin
Legea 13/2008, in vederea examindrii Propunerii de Regulament al Parlamentului European
si al Consiliului de modificare a Regulamentelor (UE) 2017/745 si (UE) 2017/746 in ceea ce
priveste dispozitiile tranzitorii pentru anumite dispozitive medicale si dispozitive medicale

pentru diagnostic in vitro COM (2023) 10 final .

Dezbaterile au avut loc in sedinta din data de 7 martie 2023. La lucrdrile comisiei au
participat reprezentanti de la Ministerul Afacerilor Externe.

In vederea examinirii documentului european, au fost analizate punctele de vedere al
Ministerul Finantelor si Ministerului Afacerilor Externe si Fisa de sinteza a Serviciului pentru
afaceri europene.

Comisia permanenta sesizatd, respectiv Comisia pentru sdnatate, nu a avut observatii.

Descrierea propunerii: Comisia a adoptat prezenta propunere pentru a acorda mai mult
timp certificdrii dispozitivelor medicale in vederea reducerii riscului de penurie. Aceastd
p p p

propunere introduce o perioadd de tranzitie mai lungd de adaptare la noile norme, astfel cum se



prevede in Regulamentul privind dispozitivele medicale. Noile termene depind de clasa de risc in
care se incadreazd dispozitivele medicale si vor garanta continuitatea accesului pacientilor la
dispozitive medicale. Propunerea va permite, de asemenea, ca dispozitivele introduse pe piata in
conformitate cu cadrul juridic actual si care sunt disponibile in prezent sd riméand pe piatd (fara
obligativitatea unei ,,date-limitd de vanzare”) si va modifica dispozitiile tranzitorii pentru a
acorda mai mult timp producitorilor s realizeze tranzitia de la normele aplicabile anterior la

noile cerinte ale regulamentului.

In urma examinarii, membrii comisiei:

e constata ca:
- temeiul juridic al acestei propuneri il constituie articolul 114 si pe articolul 168 alineatul (4) litera
(¢) din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene;
- prezenta propunere respectd subsidiaritatea si proportionalitatea, conform Protocolul nr. 2 privind
aplicarea principiilor subsidiaritdtii §i proportionalititii, art. 5 din Tratatul privind Uniunea

Europeana.

e consideri ca:
- actiunea propusi la nivelul Uniunii Europene este necesard pentru a preveni riscul de penurie de
dispozitive medicale in Uniunea Europeand. Modificarile propuse vizeazid asigurarea atingerii
scopului preconizat al Regulamentului privind Dispozitivele Medicale (Medical Device
Regulation) si Regulamentului prind Dispozitivele pentru Diagnostic In Vitro (In-vitro Diagnostic

Device Regulation);

e sustin ca:
- propunerea mentine obiectivele Regulamentului privind Dispozitivele Medicale i
Regulamentului prind Dispozitivele pentru Diagnostic In Vitro de a asigura un nivel ridicat de
siguranti si performanti a dispozitivelor prin consolidarea supravegherii lor de citre organismele

notificate.



In urma dezbaterii, membrii Comisiei pentru afaceri europene au hotérat, cu unanimitatea

voturilor membrilor prezenti, formularea unui RAPORT la COM (2023) 10 final.

Comisia pentru afaceri europene supune Plenului Senatului, spre dezbatere si adoptare,
proiectul de hotirare privind adoptarea prezentului Raport, in conformitate cu art. 34 din Anexa
la Regulamentul Senatului aprobat prin Hotdrdrea Senatului nr. 28/2005, cu modificarile §i

completérile ulterioare.

PREAENANT™ SECRETAR,

SenatoriVasue O SenatorViad-Mircea Pufu

Intocmit: Consilier parlamentar Raluca Rusu

Avizat: Coordonator Nicoleta Aldea



