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Cadrul existent

Dispozitiile legale ale Regulamentului nr. 2017/745 privind dispozitivele medicale (,,MDR”) stabileste trei
modalitati prin care dispozitivele medicale pot fi puse in continuare pe piata, raimanand astfel disponibile pentru
pacienti dupa 26 mai 2020:

* Producatorii obtin certificareca CE in baza noilor cerinte ale noului cadru legislativ, prin intermediul unui
organism notificat, desemnat prin MDR (in prezent, existd doar cateva astfel de organisme).

¢ Pana la 26 mai 2020, producatorii vor folosi perioada de gratic MDR pentru dispozitivele eligibile - mai exact, vor
obtine certificarea CE 1n baza regulilor existente stipulate prin directivele in vigoare in prezent privind dispozitivele
medicale, prin intermediul unuia dintre organismele notificate existente (in numar de 55 in prezent).

+ In cazul in care niciuna dintre cele doud modalitati de mai sus nu este posibila, producitorii trebuie sa solicite,
la nivel national, o derogare limitata in timp, pe care Comisia Europeand o poate extinde la nivelul UE, astfel
incat dispozitivele sa fie disponibile in continuare pentru pacientii si medicii din Europa.

Permiterea certificarii Punerea in practica Implementarea
prin intermediul a perioadei de gratie derogarilor MDR la
organismelor notificate MDR nivel european
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*DM: dispozitiv medical




|. Permiterea certificarii prin intermediul organismelor
notificate MDR

Producatorii obtin certificatele CE de la organismele notificate, desemnate prin noul
Regulament nr. 745/2017 privind dispozitivele medicale.

PROVOCARI

In prezent, existd o serie de provocari majore care impiedica producitorii si dispozitivele
lor sa obtind (re)certificarea in baza noilor reglementdri introduse prin Regulamentul
privind dispozitivele medicale (MDR):

Lipsa semnificativa de capacititi a organismelor notificate

Numarul redus de organisme notificate desemnate: Cele mai multe dintre cele 55 de organisme
notificate din prezent inca 1si asteaptd desemnarea MDR si, prin urmare, nu pot inca incepe sa certifice
dispozitivele conform noului Regulament. Se preconizeaza cad aceasta situatie nu se va schimba in
urmatoarele cateva luni.

,Intervalul de certificare™: Chiar si atunci cand este desemnat, un organism notificat are nevoie de cel
putin 6 luni pentru fiecare certificare in parte, dar pana la 26 mai 2020 au mai ramas mai pufin de 6
luni.

Volumul de munca: Organismele notificate desemnate prin MDR nu isi pot concentra intreaga
capacitate asupra evaluarilor MDR. Ele trebuie sd-si imparta timpul cu alte activitati urgente, cum ar fi
reinnoirea certificatelor emise in baza directivelor anterioare, precum si supravegherea dispozitivelor
care sunt deja disponibile pe piata.

Lipsa comisiilor de experti

Pana cand nu sunt infiintate si nu incep sa functioneze aceste comisii, certificarea MDR inainte de 26
mai 2020 este inaccesibila pentru o serie de dispozitive, cum ar fi anumite implanturi si dispozitive
pentru administrarea medicamentelor, de ultima generatie.

Lipsa actelor delegate si de punere in aplicare necesare

Lipsesc anumite acte de implementare absolut necesare, iar acest lucru face ca certificarea MDR sa fie
inaccesibila pentru anumite dispozitive.

Lipsa indrumarilor necesare din partea UE

MDR include noi obligatii-cheie pe care organismele notificate si producatorii trebuie sa le inteleaga si
sa le aplice pentru prima data. Aceasta face ca certificarea MDR sa fie si mai complexa si sa necesite si
mai mult timp din partea organismelor notificate, avand in vedere ca inca nu au aparut indrumari de
calitate la nivel european pentru mai multe dintre aceste cerinte.



Dispozitive orfane de facto

Organismele notificate desemnate prin MDR sunt suprasolicitate si nu mai pot in prezent sa accepte
solicitari de la alti producatori - spre exemplu, respectivele organisme notificate nu vor primi curand o
desemnare MDR. Prin urmare, certificarea MDR devine inaccesibila in practica pentru un foarte mare
numar de dispozitive.

Inovarea

Pe langa lipsa comisiilor de experti, organismele notificate desemnate prin MED nu dispun de
capacitati suplimentare care sa evalueze solicitarile pentru produse noi/inovatoare, nici in baza MDR si
nici in perioada de gratie MDR. Astfel, s-a creat o listd de activitati restante in ceea ce priveste
inovarea, ceea ce reprezintd un risc pentru pacientii europeni, care ar putea si nu beneficieze de
inovatii, la fel ca cei din alte parti ale lumii.
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Organisme notificate

Desemnarea mai rapida a organismelor notificate si informarea mai rapida a acestora cu privire la MDR,
astfel Incat sa aiba posibilitatea sa certifice sistemele de calitate ale producatorilor in cel mai scurt timp
posibil.

Comisii de experti
Infiintarea rapida a comisiilor, astfel incat dispozitivele care depind de aceste comisii si inceapa si
treacd prin procesul de certificare MDR cat mai curand posibil.

Acte delegate si de punere in aplicare
Publicarea cat mai curand posibil a actelor extrem de necesare, inclusiv a specificatiilor comune.

Indrumari

Publicarea unor indrumari de buna calitate in domenii prioritare; de exemplu, cerintele privind dovezile
clinice pentru dispozitivele existente - astfel incat procesul de certificare MDR sa fie mai rapid si mai
usor de aplicat pentru cat mai multe dispozitive.



|l. Punerea in practica a perioadei de gratie MDR

Pana cel tarziu la 26 mai 2020, producatorii trebuie sa isi reinnoiasca certificatele CE la cele 55
de organisme notificate, desemnate conform directivelor anterioare, iar valabilitatea acestor
certificate va fi pana cel tarziu la 26 mai 2024.

PROVOCARI

Dispozitia referitoare la perioada de tranzitie legala, de la articolul 120 alineatul (3) al
MDR, cunoscuta drept ,,perioada de gratie MDR”, se confrunta cu provocari
semnificative in practica:

Lipsa de capacitati a organismelor notificate

Desi toate cele 55 de organisme notificate care existd in prezent au competenta legald - pana la 26 mai
2020 - sa reinnoiasca sau sd prelungeasca valabilitatea certificatelor emise in baza directivelor
anterioare, capacitatea lor de a face efectiv acest lucru este extrem de limitatd, punand in pericol
disponibilitatea pe viitor a dispozitivelor existente. Industria dispozitivelor medicale a constatat
intarzieri semnificative in ceea ce priveste evaluarea de catre organismele notificate a cererilor depuse
si chiar respingerea unor cereri privind dispozitive care sunt eligibile, din punct de vedere legal, pentru
perioada de gratie MGR. In plus, se preconizeaza ca vor fi evaludri inca neterminate la 26 mai 2020, iar
acest lucru inseamna ca trebuie sa se gaseasca urgent solutii.

Lipsa indrumarilor din partea UE cu privire la ,modificarile semnificative”

Certificatele reinnoite in baza directivelor in vigoare in prezent pot rdmane valabile numai pentru
dispozitivele care nu suferd modificari semnificative in ceea ce priveste designul sau scopul propus
(destinatia de utilizare) dupa 26 mai 2020. Cu toate acestea, nu existd incd o indrumare a UE care sa
defineasca ce iInseamna ,,modificare semnificativa”.

Prin urmare, desi este posibil ca multe dintre dispozitive sa fie eligibile, in teorie, pentru perioada de
gratie MDR, in lipsa Indrumarilor necesare, exista riscul ca certificatele reinnoite si-si piarda rapid
valabilitatea dupa 26 mai 2020, spre exemplu din cauza unor modificari care nu {in de producatori.

Combinarea cerintelor de certificare din directivele in vigoare in prezent si
Regulamentul viitor

Desi multe dintre dispozitivele eligibile pentru perioada de gratie MGR ar trebui sé fie recertificate pand la
26 mai 2020 in baza directivelor existente, in practicd s-a constatat ca organismele notificate deja impun o
parte dintre noile cerinte ,,similare MDR”, ca parte a procesului de reinnoire a certificatelor.

Aceasta practica consuma in mod inutil resursele organismului notificat si submineaza scopul perioadei
de gratie MDR, care este acela de a facilita tranzifia catre noul Regulament, fara a pune in pericol
accesul continuu al pacientilor la dispozitive, inclusiv la cele care sunt disponibile pe piatda de multi ani.
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Capacitati pentru organismele notificate

Pana la 26 mai 2020 inclusiv, organismele notificate trebuie sa poata:
(1) sa accepte in continuare solicitdri de reinnoire;

¥
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) sa le evalueze mai rapid; si

) sd emitd certificate CE pentru toate solicitarile depuse.

In cazul solicitarilor de reinnoire a certificatelor, deja depuse: dacd existd dovezi ci organismul
notificat nu dispune de capacitatile necesare pentru emiterea la timp a certificatului reinnoit,
dispozitivele sa devind automat eligibile pentru derogarile valabile la nivelul UE (vezi pagina
urmatoare) sau sa se ofere solutii echivalente care sa asigure disponibilitatea pe viitor a dispozitivelor
pentru pacienti si medici.

Indrumari din partea UE cu privire la ,,modificarile semnificative”

Publicarea urgenta a unor indrumari la nivel UE, care sa dea o interpretare a termenului
,»semnificativ” Intr-o maniera care sa asigure posibilitatea de utilizare in practica a perioadei de
gratie MDR pana la 26 mai 2020.

Combinarea cerintelor de certificare din directivele in vigoare in prezent si
Regulamentul viitor

Publicarea urgenta a unei declaratii la nivelul UE, care sa clarifice ca reinnoirea certificatelor emise in baza
directivelor anterioare va avea loc numai in conformitate cu cerintele respectivelor directive, nu cu cerintele
MDR.

Pentru cerintele MDR aplicabile respectivelor produse dupa 26 mai 2020 - de exemplu, in perioada de
supraveghere ulterioara introducerii pe piata - evaluarea de catre organismul notificat va fi amanata
pana in etapa de supraveghere.

Evaluari neterminate ale solicitarilor sau solicitari refuzate

Oferirea urgentd de indrumari si clarificari pentru situatiile in care organismele notificate au respins
solicitarile depuse in baza perioadei de gratie MDR sau in situatiile in care aceste organisme nu au
terminat evaluarea solicitarilor pana in mai 2020. Oferirea sigurantei ca dispozitivele in cauza - dintre
care multe sunt deja utilizate la scara larga in prezent - pot sa ramana disponibile, fara intreruperi,
pentru pacienti si medici.



[1l.  Implementarea derogarilor la nivel european

Statele membre si Comisia Europeana acorda derogarile la nivel european la care se face
referire la articolul 59 alineatul (3) din MDR, permitand dispozitivelor necesare sa fie in
continuare disponibile pentru pacienti.

Aceasta cale trebuie sa fie considerata numai ca ultima solutie, in cazul in care primele doua cai nu
pot fi urmate cu succes.

@ PROVOCARI
MDR introduce, la articolul 59 alineatul (3), un nou instrument pentru derogari la nivelul

UE, ca masura inovatoare prin care dispozitivele necesare sa fie in continuare disponibile
pentru pacienti. Acest instrument se confrunta cu o serie de provocari:

Sfera de aplicare

Derogarile la nivelul UE sunt de obicei acordate numai pentru rezolvarea cazurilor ,,exceptionale”
legate de o amenintare la adresa sanatatii publice, riscand astfel sa fie aplicate numai pentru anumite
dispozitive individuale, excluzand alte dispozitive de la aplicarea derogarilor.

Procesul

Conceptul de derogari la nivel european este nou in cadrul MDR. Directivele in vigoare in prezent au
prevazut numai derogari nationale, producatorii fiind astfel nevoiti sa faca 28 de solicitari (,,tard cu tara”),
pentru ca un dispozitiv sa ramana disponibil pentru pacienti. Inainte de acordarea de derogiri la nivelul UE,
noul MDR necesita totusi o derogare nationald mai intdi, iar acest proces este in prezent foarte fragmentat de
la un stat membru la altul, cu obstacole administrative importante.

Durata

De obicei, derogarile sunt limitate in timp si, Tn anumite cazuri, ele au fost acordate pentru numai
cateva saptamani. Este posibil ca noul sistem de reglementare MDR pentru dispozitivele medicale sa
aiba nevoie de multe alte luni in plus pana va fi pus la punct.

Dimensiunea internationala

Pentru ca dispozitivele sa fie in continuare disponibile pentru pacientii din afara UE, trebuie sa fie posibild
pastrarea marcajului CE aplicat atunci cand se primeste o derogare la nivelul UE.
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Sfera de aplicare

Derogarile la nivelul UE trebuie sa fie o solutie sistemica, care sa asigure o ofertd adecvata, permitand
mai multor categorii de dispozitive, de la mai multi producatori, sa fie eligibile pentru derogari.

Procesul

Dezvoltarea rapida si publicarea proactiva de proceduri armonizate (inclusiv formulare de solicitare),
astfel incat solicitarile pentru derogari la nivelul UE sa poata fi depuse, analizate si aprobate cat mai
repede posibil, cu o sarcina administrativa minima pentru toate partile implicate.

Durata

Derogarile la nivelul UE trebuie sd ramana valabile atat cat este necesar, si anume, pana cand sistemul de
organisme notificate este pregatit sa certifice dispozitivele.

Dimensiunea internationala

Este nevoie de confirmarea, fara echivoc, ca marcajul CE poate fi aplicat pe dispozitivele care beneficiaza de
derogarile la nivelul UE.




Despre MedTech Europe

MedTech Europe este o asociatie profesionala europeanda pentru industria tehnologiei medicale,
inclusiv diagnosticare, dispozitive medicale si programe digitale pentru sanatate. Membrii asociatiei
sunt companii nationale, europene si multinationale, precum si o retea de asociatii nationale pentru
tehnologie medicala, care cerceteaza, dezvolta, produc, distribuie si furnizeaza tehnologii, servicii si
solutii In domeniul sanatatii. Misiunea MedTech Europe este sa puna tehnologia medicala inovatoare la
dispozitia cat mai multor oameni, ajutand in acelasi timp sistemele de ingrijire a sanatatii sa adopte o
strategie durabila.

MedTech Europe incurajeaza politicile care ajuta industria tehnologiei medicale sa vina in intampinarea
nevoilor si asteptarilor mereu crescande de ingrijire a sanatatii din Europa.

De asemenea, promoveaza valoarea tehnologiei medicale pentru Europa, concentrandu-se pe inovare si
pe relatia dintre factorii de decizie, prin intermediul cercetarii §i colectdrii de date economice, al
comunicarilor, al evenimentelor din industrie si al sesiunilor de instruire.
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