Parlamentul Romaniei
Senat

PROIECT
HOTARARE

referitoare la

Propunere de Regulament ai Parlamentului European si al Consiliului de modificare a

Regulamentelor (UE) 2017/745 si (UE) 2017/746 in ceea ce privesgte simplificarea si

reducerea sarcinii impuse de normele privind dispozitivele medicale si dispozitivele

medicale pentru diagnestic in vitro si de modificare a Regulamentului (UE) 2022/123 in
ceea ce priveste sprijinul acordat de Agentia Europeani pentru Medicamente grupurilor de
experii in domeniul dispozitivelor medicale si a Regulamentului (UE} 2024/1689 in ceea ce
priveste lista legislatiei de armonizare a Uniunii mentionata in anexa f la acesta
COM (2025) 1023 final

in temeiul dispozitiilor art. 67 gi art. 148 alin. (2) si alin. (3) din Constitutia Roméniei, republicatd, precum
siale Protocolului (nr. 2) privind aplicarea principiilor subsidiaritdtii si proportionalitdfii, anexat Tratatului
de la Lisabona de modificare a Tratatului privind Uniunea Europeand §i 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, LX11/186/06.05.2026,
Senatul adopti prezentahotdrare.

Art. 1.- Senatul Roméniei constatd cd Propunere de Regulament al Parlamentului European si al
Consiliului de modificare a Regulamentelor (UE) 2017/745 si (UE)} 2017/746 1n ceea ce priveste
simplificarea si reducerea sarcinii impuse de normele privind dispozitivele medicale §i dispozitivele
medicale pentru diagnostic in vitro si de modificare a Regulamentului (UE) 2022/123 in ceea ce
priveste sprijinul acordat de Agentia Europeand pentru Medicamente grupurilor de experti in
domeniul dispozitivelor medicale si a Regulamentului (UE) 2024/1689 in ceea ce priveste lista
legislatiei de armonizare a Uniunii mentionatd in anexa I la acesta COM (2025) 1023 final-respectd
principiul subsidiaritatii si principiul proportionalitdtii.

Art. Z.- Senatul Roméniei
1) Considerd ca:

a) mdsurile propuse contribuie la reducerea sarcinilor administrative pentru operatorii
economici, in special pentru IMM-uri, fird a afecta nivelul de siguranta al dispozitivelor
medicale;

b} sprijinul acordat inovirii si dispozitivelor critice este esential pentru asigurarea accesuluj
pacientilor la tehnologii medicale moderne;

¢} consolidarea coordondrii la nivel european 5i cresterea rolului agentiilor specializate
contribuie la o aplicare mai coerentd a cadrului normativ;

d) digitalizarea proceselor gi interoperabilitatea sistemelor informatice reprezintd elemente-
cheie pentru eficientizarea implementérii regulamentelor dispozitivele medicale (MDR) si
dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro (IVDR);



e} clarificarea sistemului de identificare unicd a dispozitivului (UDI1) si a obligatiilor de raportare

va conduce la o mai bund trasabilitate si transparentd pe piata Uniunii Europene,
2} Apreciazd cd:

a) modificirile propuse sunt oportune si necesare pentru a preveni blocajele in aprovizionarea
cu dispozitive medicale esentiale;

b) propunerile contribuie la meng{inerea unui nivel ridicat de protectie a sinatatii publice,

¢) adoptarea acestor misuri reprezintd un pas important citre un sistem european al
dispozitivelor medicale mai eficient, interoperabil si orientat spre siguranta pacientului,

Art. 3.- Prezenta hotirare se publica in Monitorul Oficial al Roméniei, Partea L
Aceastd hotdrare a fost adoptatd de Senat in sedinfa din ..mai 2026, cu respectarea prevederilor art.

76 alin (2) din Constitu{ia Romaniei, republicata.

Presedintele Senatului
Mircea ABRUDEAN

Bucuresti, ... mai 2026
Nr, ..
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Propunere de Regulament al Parlamentului European si al Consiliului de
modificare a Regulamentelor (UE) 2017/745 si (UE) 2017/746 in ceea ce
priveste simplificarea si reducerea sareinii impuse de nermele privind
dispozitivele medicale si dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro i de
modificare a Regulamentului (UE) 2022/123 in ceea ce priveste sprijinul
acordat de Agentia Europeani pentru Medicamente grupurilor de experti in
domeniul dispozitivelor medicale si a Regulamentului (UE) 2024/1689 in ceea
ce priveste lista legislatiei de armonizare a Uniunii mentionatd in anexa I la
acesta

COM (2025) 1023 final

Comisia pentru afaceri europene a fost sesizatd, Tn temeiul Protocolului nr.2,
anexat Tratatului de la Lisabona de modificare a Tratatului privind Uniunea
Europeani si a Tratatului de instituire a Comunitétilor Europene, semnat la Lisabona
la 13 decembrie 2007, ratificat prin Legea 13/2008, pentru examinarea Propunerii
de Regulament al Parlamentului European si al Consiliului de modificare a
Regulamentelor (UE) 2017/745 si (UE) 2017/746 in ceea ce priveste simplificarea
si reducerea sarcinii impuse de normele privind dispozitivele medicale si
dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro si de modificare a Regulamentului
(UE) 2022/123 in ceea ce privegte sprijinul acordat de Agenfia Europeand pentru
Medicamente grupurilor de experti tn domeniul dispozitivelor medicale i a
Regulamentului (UE) 2024/1689 in ceea ce priveste lista legislatiei de armonizare
a Uniunii mentionatd in anexa I la acesta, COM (2025) 1023 final.



Dezbaterile au avut loc In sedinta din 5 mai a.c la care a participat un reprezentant
din partea Ministerului Afacerilor Externe.

Au fost analizate punctele de vedere al Ministernl Afacerilor Externe, al
Ministerului SAndtdtii si al Serviciului pentru Afaceri Europene.

Comisia pentru saniitate, Comisia pentru buget, finante, activitate bancard i piata de
capital, Comisia economicd, industrii, servicii, turism si antreprenoriat nu au
formulat observatir.

Descrierea propunerii:

Propunerea de Regulament al Parlamentului European si al Consiliului de
modificare a Regulamentelor (UE) 2017/745 si (UE) 2017/746 in ceea ce priveste
simplificarea si reducerea sarcinii impuse de normele privind dispozitivele medicale
si dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro si de modificare a
Regulamentului (UE) 2022/123 in ceea ce priveste sprijinul acordat de Agentia
Europeand pentru Medicamente grupurilor de experti in domeniul dispozitivelor
medicale si a Regulamentului (UE) 2024/1689 in ceea ce priveste lista legislatiei de
armonizare a Uniunii mentionatd in anexa 1 la acesta a fost elaboratd plecand de la
provocirile intimpinate in implementarea legislatiei din ultimii ani in acest domeniu
(intdrzieri in implementare, lipsuri pe piatd, cerinfe inegale/insuficiente privind
dovezile clinice, trasabilitatea si supravegherea post-comercializare, efc.). Astfel, ca
urmare a evaluiirii legislatiel existente in domeniu, principalele constatiri
identificate au condus la necesitatea de a asigura un cadru normativ consolidat pentru
dispozitive medicale sigure si performante prin, de exemplu, cerinte mai stricte
tnainte de introducerea pe piatd/post-comercializare §i o supraveghere mai bun,
asigurarea disponibilititii dispozitivelor, in special a celor inovatoare/ de nisd,
cresterea competitivititii, in special pentru IMM-uri etc.

fn acest context, tinind cont si de interesul manifestat de actorii implicati
(autoritati din domeniul sindtatii, ai industriei, pacienti) In abordarea provocérilor
persistente in implementare, revizuirea legislatiei la care se face trimitere, in sensul
simplificarii, se dovedeste a fi deosebit de utild avand in vedere faptul ci piata
dispozitivelor medicale din UE este considerati a fi a doua cea mai mare din lume,
reprezentind o prezentd puternicd in inovare si tehnologie medicala.

Astfel, pentru dispozitivele medicale care acopera o gamd largd de produse (cum
ar fi plasturi, seringi, masti chirurgicale, ochelari, scaune cu rotile, scanere corporale,
dispozitive implantabile), precum si pentru dispozitivele medicale pentru diagnostic
in vitro (de exemplu testele pentru gripd sau COVID-19, testele H1V, testele privind



mutatiile genetice sau pentru determinarea grupelor sanguine), sunt propuse o serie
de masuri (cu caracter tehnic, adresate specialistilor in domeniu) ce vizeazd, printre
altele:

- proceduri de evaluare a conformitatii precum dialog structurat pre si
post-depunere intre producdtor §i organism notificat bazat pe proceduri
documentate, posibilitatea de a inlocui auditurile la fata locului cu audituri
la distantd,

- proceduri speciale ca de exemplu reducerea termenelor pentru
consultarea autorititilor privind medicamentele §i substantele de origine
umand,

- dovezi clinice, fiind propusd ajustarea definitiei ,.date clinice”,
introducerea definitiei ,,dispozitivelor tehnologice consacrate” sub rezerva
unor cerinie mai putin stricte,

- raportarea, evaluarea, aprobarea modificirilor dupa certificare,

- proceduri adaptate de evaluare a conformititii, monitorizarea deficitului
si gestionarea crizelor,

- supravegherea coordonatd a Organismelor Notificate, mecanismul de
solutionare a litigiilor intre producdtori si aceste organisme prin
intermediul autoritatilor nationale,

- atribuirea unui rol consolidat Agentiei Europene pentru Medicamente
(EMA) in vederea oferirii de sprijin stiintific, tehnic §i administrativ
pentru coordonarea dintre autorititile nationale competente,

- continuarea digitalizdrii prin permiterea digitalizérii procedurilor,
documentelor si raportirii de evaluare a conformitatii, consolidarea
cerintelor privind vanzirile online,

- alinierea cu alte legislatii prin permiterea unui proces unic de solicitare
a autorizatiei studiilor combinate, alinierea raportirii vulnerabilitatilor cu
Actul privind rezilienta ciberneticd, cadru de reglementare unic pentru
dispozitivele medicale cu inteligenta artificial,

- consolidarea participirii Comisiei Europene si a statelor membre la
mecanismele de cooperare multilaterald, precum Forumul international al
autorititilor de reglementare n domeniul dispozitivelor medicale,
Programul unic de audit al dispozitivelor medicale.



Se preconizeazd cd revizuirea celor patru regulamente va avea impact asupra
producitorilor prin abordarea mai echilibratd a dovezilor clinice, procedurile
simplificate de evaluare a conformititii, instrumentele speciale de sprijin,
previzibilitatea sporiti. In privinta IMM-urilor, schimbarile propuse vizeaza reduceri
de taxe pentru anumite categorii de producitori, scheme de asistentd personalizate,
acces la consiliere timpurie, procese simplificate, mai rapide $i mai putin
costisitoare. Pentru Organismele Notificate sunt previzute misuri de desemnare §i
monitorizare simplificate, de utilizare mai eficientd a resurselor, de abordare bazatd
pe riscuri in activititile acestor organisme, de coordonare consolidatd, dar $i actiuni
privind mecanismu! de solutionare a litigiilor Intre producitori i Organismele
Notificate la nivel national.

Noua propunere de regulament va aduce beneficii pacientilor si profesionigtilor din
utilizarea dispozitivelor in cadrul institutiilor sanitare, cresterea eficientei cadrului
de reglementare, evitind astfel lipsa de dispozitive critice pe piata UE si accelerdnd
accesul pacientilor la dispozitive. Va fi asigurati monitonizarea disponibilitatii
dispozitivelor prin supravegherea centralizatd a intreruperii sau discontinuititii
furniziirii de dispozitive medicale, vor fi sprijinite inovarea si necesitétile speciale
ale pacientilor si va fi facilitatd dezvoltarea de noi dispozitive §i sprijinirea
dispozitivelor orfane (utilizate in diagnosticarea §i tratamentul bolilor rare).

Schimbirile pentru autorititile competente vizeazd guvernanta simplificatd si
coordonarea consolidata care vor eficientiza cooperarea dintre autoritatile nationale,
Comisia Europeand si EMA, dar si supravegherea eficientd a Organismelor
Notificate, precum si sprijin sporit din partea EMA oferit Comisiei §i statelor
membre in luarea deciziilor, dar si in coordonarea dintre autorititile nationale.

Astfel, un rol consolidat al Agentiei Europene pentru Medicamente va intdri
coordonarea la nivelul UE, iar companiile vor beneficia de un sprijin sporit sub
formd de expertizd stiintificd, tehnicd si de reglementare, EMA urméind sa
monitorizeze intreruperile in furnizarea de dispozitive medicale. De asemenea, va
sustine crearea unei scheme de sprijin pentru microintreprinderi, producétori mici gi
mijlocii de dispozitive medicale prin intermediul Biroului de sprijin pentru IMM-
url.

Comisia Europeana va contribui la asigurarea unei securitifi juridice sporite si la
armonizarea legislativi, promovind stabilirea unor zone de testare a reglementdrilor
la nivel de Uniune peniru a aborda nevoile tehnologiilor emergente, asigurind
supravegherea mai strictdi a implicdrii Organismelor Notificate $i sustinind
cooperarea internationald in domeniu.



Per total, se estimeazi cd modificirile propuse vor genera economii de costuri de 3
pand la 5 miliarde de euro pe an si vor reduce sarcina adnunistrativd prin
previzibilitate si eficientd a costurilor sporite, cerinte mai proportionale, proceduri
simplificate, guvernantd Imbunitatitd, sprijin substantial pentru inovare si
digitalizare, o mai buna aliniere cu legislatii conexe, dar si prin cooperarea
internationald intensificata.

In urma examinérii, membrii comisiei:

I. constatd ci:

— temeiul juridic al propunerii este acelasi cu cel din regulamentele care urmeazi
sd fie modificate, si anume articolul 114 si articolul 168 alineatul (4) litera (c)
din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene (TFUE);

— propunerea respecti subsidiaritatea si proportionalitatea conform Protocolul nr.
2 privind aplicarea principiilor subsidiaritdtii si proportionalitdtii, art. 5 din
Tratatul privind Uniunea Europeani;

II. considera ca:

- masurile propuse contribuie la reducerea sarcinilor administrative pentru
operatorii economici, in special pentru IMM-uri, fird a afecta nivelul de
sigurantd al dispozitivelor medicale;

— sprijinul acordat inovarii si dispozitivelor critice este esential penfru asigurarea
accesului pacientilor la tehnologii medicale moderne;

— consolidarea coordonérii la nivel european si cresterea rolului agentiilor
specializate contribuie la o aplicare mai coerentd a cadrului normativ;

- digitalizarea proceselor si interoperabilitatea sistemelor informatice reprezintd
elemente-cheie  pentru  eficientizarea  implementérit  regulamentelor
dispozitivele medicale (MDR) si dispozitivele medicale pentru diagnostic in
vitro (IVDR);

— clarificarea sistemului de identificare umicd a dispozitivului (UDI) si a
obligatiilor de raportare va conduce la o mai bund trasabilitate §i transparentd
pe piata Uniunii Europene.



L. apreciazi ca:

- modificirile propuse sunt oportune si necesare pentru a preveni blocajele in
aprovizionarea cu dispozitive medicale esentiale;

~ propunerile contribuie la mentinerea unui nivel ridicat de protectie a snatatii
publice, concomitent cu sprijinirea competitivitatii sectorului;

~ adoptarea acestor masuri reprezintd un pas important citre un sistem european
al dispozitivelor medicale mai eficient, interoperabil si orientat spre siguranta

pacientului.

In urma dezbaterii, membrii Comisiei pentru afaceri europene au hotdrdt, cu
unanimitatea membrilor prezenti, formularea unui Raport la COM (2025) 1023 {inal.

Cornisia pentru afaceri europene supune Plenului Senatului, spre dezbatere si
adoptare, proiectul de hotirére privind adoptarea Raportului, in conformitate cu art.
34 din Anexa la Regulamentul Senatului aprobat prin Hotérdrea Senatului nr.
28/2005, cu modificdrile si completérile ulterioare.

Presedinte, Secretar,
Senator Rodica CUSNIR Senator Andrei-Emil Diriiu



