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
introducerea treptatd a Eudamed, obligatia de informare in cazul intreruperii furnizarii si
dispozitiile tranzitorii peniru anumite dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro

COM (2024) 43 final

In temeiul dispozitiilor art. 67 si art. 148 alin. {(2) si alin. (3) din Constitutia Roméniei, republicati,
precum si ale Protocolului (nr. 2) privind aplicarea principiilor subsidiaritdtii si proportionalitdfii, anexat
Tratatului de la Lisabona de modificare a Tratatului privind Uniunea Europeani si a Tratatului de
instituire a Comunitdtii Europene, semnat la Lisabona la 13 decembrie 2007, ratificat prin Legea nr.

13/2008,

In baza raportului Comisiei pentru Afaceri Europene nr. LX11/108/03.04.2024,
Senatul adopta prezentahotdrare.

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
introducerea treptatd a Eudamed, obligatia de informare in cazul intreruperii furnizarii si
dispozitiile tranzitorii pentru anumite dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro - COM (2024)
43 final respectd principiile subsidiarititii si proportionalitatii.

Art. 2.- Senatul Romaniei considera ca:

a) este necesard prezenta propunere de regulament, deoarece abordeazd doud probleme
urgente respectiv: asigurarea disponibilitatii diagnosticelor in vitre si transparentd cu
privire la dispozitivele medicale;

by} este oportund prelungirea suplimentard a perioadei de tranzitie pentru anumite dispozitive
medicale pentru diagnostic in vitro, cu scopul de a atenua riscul de penurie a acestor
produse;

c} masurile propuse faciliteaza asigurarea necesarului de dispozitive medicale de diagnostic in
vitro pe piaja, avand in vedere modificdrile substantiale ale cadrului de reglementare cu
implicatii semnificative in materie de resurse gi capacitate.

Art. 3.- Prezenta hotdrére se publicd Tn Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I.

Aceastd hotdrare a fost adoptatd de Senat in sedinta din ... aprilie 2024, cu respectarea
prevederilor art. 76 alin (2) din Constitutia Romaniei, republicata.

Pregedintele Senatului
Nicolae-Ionel CIUCA

Bucuresti, ... aprilie 2024
Nr. ..
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RAPORT
ia
Propunere de Regulament al Parlamentului European si al Consiliului de
modificare a Regulamentelor (UE) 2017/745 si (UE) 2017/746 in ceea ce
priveste introducerea treptati a Eudamed, obligatia de informare in cazul
intreruperii furnizirii si dispezitiile tranzitorii pentru anumite dispozitive
medicale pentru diagnostic in vitre

COM (2024) 43 final

Comisia pentru afaceri europene a fost sesizatd, in temeiul Protocolului
nr.2, anexat Tratatului de la Lisabona de modificare a Tratatului privind Uniunea
Europeand gi 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 §i al
Consiliului de modificare a Regulamentelor (UE) 2017/745 si (UK) 2017/746
in ceea ce priveste introducerea treptatid a Eudamed, obligatia de informare
in cazul Intreruperii furnizirii si dispozitiile tranzitorii pentru anumite
dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro, COM (2024) 43 final.

Sedinta comisiei a avut loc In data de 27 martie, in format hibrid. La
dezbateri au participat reprezentanti din partea Ministerului Afacerilor Externe i
reprezentanti ai Agentiei Nationale a Medicamentului §i a Dispozitivelor
Medicale din Roménia.

A fost analizat punctul de vedere al Ministerului Afacerilor Externe si al
Ministerului S#natatii.

Comisia permanentd sesizatd, respectiv Comisia pentru sdnitate nu a

transmis observatii.

COM (2024) 43 final



Descrierea documentului european:

Prezenta propunere de regulament igi propune si asigure disponibilitatea
dispozitivelor sigure, esentiale pentru sistemele de sdnitate, si sd protejeze
Ingrijirea pacientilor. Cele mai recente date disponibile aratd ¢ un numdr mare
de dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro” (IVD) aflate in prezent pe
piatd nu a luat in considerare noile reguli (si nici nu au fost inlocuite cu alte
dispozitive), ceea ce inseamnd cd acele dispozitive nu ar mai fi disponibile.
Numirul de dispozitive care nu au luat n considerare noile reguli §i care nu se
asteaptd si treacd In timp este deosebit de mare pentru IVD cu risc ridicat (clasa
D). Acestea includ teste importante de detectare a infectiilor In contextul

transfuziilor de sdnge sau al donarilor de organe.

In urma examindrii, membrii comisiei:

e constatad ci:

- prezenta propunere de regulament se Intemeiazd pe articolul 114 si pe
articolul 168 alineatul (4) litera (c) din Tratatul privind functionarea Uniunii
Europene (TFUE).

- propunerea respectd subsidiaritatea si proportionalitatea, conform
Protocolul nr. 2 privind aplicarea principiilor subsidiaritatii i proportionalititii,

art. 5 din Tratatul privind Uniunea Europeana.

e considera ci:

- este necesard prezenta propunere de regulament, deoarece abordeazi doua
transparentd cu privire la dispozitivele medicale;

- este oportund prelungirea suplimentard a perioadei de tranzitie pentru
anumite dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro, cu scopul de a atenua

riscul de penurie a acestor produse;
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- misurile propuse faciliteaza asigurarea necesarului de dispozitive medicale
de diagnostic In vitro pe piaid, avind in vedere modificérile substantiale ale
cadrului de reglementare cu implicatii semnificative in materie de resurse si

capacitate.

in urma dezbaterii, membrii Comisiei pentru afaceri europene au hotirt,
cu unanimitatea membrilor prezenti, formularea unui Raport la COM (2024) 43
final,

Comisia pentru afaceri europene supune Plenului Senatului, spre dezbatere
si adoptare, proiectul de hotarre privind adoptarea Raportului, in conformitate
cu art. 34 din Anexa la Regulamentul Senatului aprobat prin Hotérdrea Senatului

nr. 28/2005, cu modificarile si completérile ulterioare.
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Intocmit: Ana Ungureanu, consilier parlamentar, CAE
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