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Rezumat executiv

Implementarea Regulamentului Uniunii Europene
privind dispozitivele medicale si a Regulamentului
Uniunii Europene privind dispozitivele medicale
pentru diagnostic in vitro reprezintd una dintre cele
mai ample reforme de reglementare din domeniul
sandtatii la nivel european. Prezentul policy brief
analizeaza principalele obstacole si oportunitati
asociate aplicarii acestor regulamente in Romania,
pe baza rezultatelor unui chestionar aplicat pentru
1685 de respondenti, actori relevanti din industrie,
cercetare, spitale si domeniul reglementarii, din plan
national si international. Analiza evidentiaza o
problema centrala: diferenta semnificativa dintre
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obiectivele ambitioase ale noilor reglementari si
capacitatea institutionald, tehnica si financiara
existentd in Romania. Lipsa unui organism notificat
national, deficitul de expertiza specializata,
complexitatea cerintelor de conformitate, costurile
ridicate pentru intreprinderile mici si mijlocii si
absenta unor mecanisme clare de sprijin si dialog
institutional sunt identificate drept principalele
bariere. Aceste dificultati genereaza riscuri concrete
pentru accesul pacientilor la dispozitive medicale
esentiale, pentru competitivitatea industriei locale si
pentru utilizarea eficienta a fondurilor europene.
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in acelasi timp, respondentii subliniazi
beneficiile pe termen lung ale noilor
reglementari:

e cresterea sigurantei pacientilor,
e imbunititirea calititii dispozitivelor,

e cresterea transparentei pietei,

consolidarea increderii publice.

Documentul puncteaza faptul cd Romania poate
transforma conformitatea dintr-o povara
administrativa intr-un factor de dezvoltare, prin
investitii strategice In capacitate institutionala,
digitalizare, formare profesionald si utilizarea
inteligenta a programelor europene pentru sanatate
si cercetare. Recomandarea generala este adoptarea
unei abordari coordonate, pe termen mediu, care sa
combine reforme legislative, infrastructura de
suport si mecanisme financiare dedicate industriei si
sistemului de sanatate.

Introducere

Regulamentele Uniunii Europene privind
dispozitivele medicale si dispozitivele medicale
pentru diagnostic in vitro au fost introduse pentru a
corecta deficientele cadrului de reglementare
anterior, punind accent pe siguranta pacientilor,
dovezi clinice solide si supravegherea dispozitivelor
dupad introducerea pe piata.

Desi aceste reglementari sunt direct aplicabile in
toate statele membre, impactul lor este profund
influentat de capacitatea nationala de implementare,
de nivelul de pregétire al actorilor implicati si de
existenta unor mecanisme de sprijin institutional.
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in Roménia, aplicarea noilor reglementiri reprezinta
o provocare majora de politica publica, cu implicatii
directe asupra sistemului de sanatate, industriei de
dispozitive medicale, cercetarii si inovarii.
Dificultatile de conformare afecteaza in special
intreprinderile mici si mijlocii, spitalele si
producatorii de dispozitive de nisd, crescand riscul
retragerii unor produse esentiale de pe piata si
limitand accesul pacientilor la tehnologii medicale
sigure si inovatoare.

Obiectivul principal al acestui policy brief este de a
sintetiza perceptiile si experientele actorilor
relevanti privind implementarea reglementarilor si
de a formula recomandari de politici publice pentru
perioada 2026—-2028.

Recomandarile principale prezentate in acest
document sunt rezultatul sesiunilor de lucru si al
panelurilor de discutie derulate in cadrul
evenimentului BEHEALTH 2025, organizat de
RoHealth — Clusterul pentru sanatate si
bioeconomie, completate de analiza raspunsurilor la
chestionarul dedicat implementarii reglementarilor
europene, aplicat pentru 1685 de respondenti.
Publicul vizat include decidenti politici, autoritati
de sdnatate, universitati medicale si organizatii
europene.

Context. Prezentarea problemei

La nivelul Uniunii Europene, noile reglementari
privind dispozitivele medicale? au introdus cerinte
mult mai stricte In ceea ce priveste evaluarea
clinicd, documentatia tehnicd, trasabilitatea
dispozitivelor si supravegherea dupa introducerea
pe piata. Desi aceste cerinte urmaresc protejarea
pacientilor, ele au generat un dezechilibru structural
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intre volumul cererilor de certificare si capacitatea
institutiilor responsabile cu evaluarea conformitatii.

In Romania, aceste dificultati sunt accentuate de
factori nationali specifici. Rezultatele chestionarului
indicad absenta unui organism notificat national,
ceea ce obligd producatorii sa recurga la organisme
din alte state membre, cu costuri ridicate si termene
de evaluare foarte lungi. Tn paralel, autoritatea
competenta nationala este perceputa ca avand
resurse limitate, atat din perspectiva numarului de
specialisti, cat si a capacitdtii de a oferi indrumare
coerenta si predictibila.

Cadrul legislativ national® este considerat
insuficient clarificat, iar lipsa unor ghiduri practice
adaptate contextului local conduce la interpretari
neuniforme ale obligatiilor de conformitate. De
asemenea, infrastructura digitald nationala nu este
pe deplin interoperabila cu baza de date europeana
pentru dispozitive medicale, ceea ce Ingreuneaza
raportarea si supravegherea.

Impactul asupra industriei este semnificativ, Tn
special pentru intreprinderile mici si mijlocii si
pentru start-up-urile inovatoare din domenii precum
software medical si inteligentd artificiala. Costurile
generate de studiile clinice, evaluarile de
performanta si recertificare depasesc adesea
capacitatea financiara a acestor actori, conducand la
retragerea unor dispozitive de nisa de pe piata.

Analiza si discutia rezultatelor

Analiza raspunsurilor din chestionar arata ca
dificultatile de implementare nu sunt percepute ca
fiind probleme temporare, ci ca vulnerabilitati
structurale ale sistemului national de reglementare.
Lipsa capacitatii institutionale si a infrastructurii de
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suport produce intarzieri semnificative, costuri
suplimentare si incertitudine, cu efecte directe
asupra accesului pacientilor la tehnologii medicale.

Un element central 1l reprezinta deficitul de
organisme notificate. Faptul ca Romania nu dispune
de un astfel de organism genereaza dependenta de
structuri externe, reduce competitivitatea
producitorilor locali si descurajeaza investitiile. in
acelasi timp, cerintele extinse privind dovezile
clinice sunt percepute ca fiind disproportionate
pentru dispozitivele de volum mic si pentru
producdtorii cu resurse limitate.

Totodata, respondentii recunosc beneficiile
sistemice ale noilor reglementari. Standardizarea
cerintelor, cresterea rigorii stiintifice si consolidarea
supravegherii dupd introducerea pe piata sunt
considerate esentiale pentru cresterea calitdtii si
sigurantei dispozitivelor medicale. Cu toate acestea,
aceste beneficii pot fi valorificate doar in prezenta
unor politici publice care sd sprijine efectiv
implementarea.

Exemplele din alte state membre arata ca
solutiile eficiente includ centre nationale de
competenti®, servicii de consiliere timpurie
pentru inovatori®, parteneriate public-private® si
utilizarea fondurilor europene pentru
dezvoltarea capacitatilor de testare si formare
profesionald’.

1n lipsa unor astfel de mecanisme, noile
reglementari risca sa accentueze fragmentarea pietei
si inegalitatile intre statele membre.

Implicatii si recomandari de politici
publice
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Mentinerea situatiei actuale in ceea ce priveste
implementarea reglementarilor europene pentru
dispozitivele medicale poate avea consecinte
semnificative asupra sistemului de sdndtate si a
economiei.

In absenta unor misuri corective, exista riscul
reducerii accesului pacientilor la dispozitive
medicale sigure si eficiente, al retragerii de pe piata
a unor dispozitive esentiale, in special din
segmentele de nisd, precum si al scaderii
competitivitatii economice a producatorilor locali.

De asemenea, utilizarea ineficienta a fondurilor
europene destinate sanatdtii si cercetarii poate limita
capacitatea Romaniei de a-si dezvolta infrastructura
§i expertiza necesare pentru conformarea cu
cerintele europene. In schimb, o abordare strategica
si coordonatd a implementarii poate transforma
conformitatea intr-un factor de dezvoltare
economica si institutionala, contribuind la
modernizarea sistemului de sandtate si la
consolidarea ecosistemului national de inovare.
Pentru atingerea acestui obiectiv, este necesara
consolidarea cadrului legislativ si institutional prin
clarificarea legislatiei nationale si armonizarea
acesteia cu cerintele europene, precum si prin
instituirea unor mecanisme de dialog structurat intre
autoritati, industrie si spitale, care sa asigure
interpretari coerente si predictibile.

In paralel, dezvoltarea competentelor si a resurselor
umane trebuie sa devina o prioritate, prin crearea de
programe nationale de formare profesionala in
domeniul reglementarii dispozitivelor medicale si
prin investitii in retentia si motivarea specialistilor
din sectorul public.
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De asemenea, este esentiald accelerarea investitiilor
in infrastructura si digitalizare, inclusiv dezvoltarea
unei infrastructuri digitale interoperabile cu
sistemele europene de raportare si trasabilitate si
sustinerea centrelor clinice si a laboratoarelor de
testare pentru generarea de dovezi conforme cu
cerintele de reglementare.

Sprijinul financiar pentru industrie si spitale trebuie
asigurat prin introducerea unor mecanisme dedicate
costurilor de conformitate si prin integrarea
cerintelor de reglementare in proiecte de cercetare
finantate din programele europene.

Totodata crearea de parteneriate si schimbul de
bune practici la nivel european, inclusiv prin
dezvoltarea de centre de competentd si clustere
regionale in colaborare cu alte state membre, pot
contribui semnificativ la cresterea capacitatii
Romaniei de a implementa eficient si sustenabil
noile reglementari.

Concluzii

Aplicarea noilor reglementari europene privind
dispozitivele medicale reprezintd un test major
pentru capacitatea Romaniei de a integra reformele
europene in politicile nationale de sanatate si
inovare. Rezultatele chestionarului indica faptul ca,
in absenta unor masuri strategice, procesul de
implementare risca sa genereze blocaje, costuri
excesive si pierderi de competitivitate, cu impact
direct asupra pacientilor si sistemului de sanatate.

In acelasi timp, aceste reglementiri oferd o
oportunitate reald de a Tmbunatati calitatea,
siguranta si transparenta pietei dispozitivelor
medicale. Beneficiile pe termen lung pot fi atinse
doar prin investitii deliberate in capacitate
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institutionala, competente profesionale si
infrastructura.

Pentru perioada 2025-2027, este esential ca factorii
de decizie sa actioneze rapid si coordonat.
Implementarea recomandarilor propuse poate
transforma conformitatea cu reglementarile
europene intr-un avantaj strategic, cu efecte pozitive
asupra sistemului de sanatate, economiei si
societatii Tn ansamblu.

Bibliografie

'ROHEALTH - Clusterul pentru Sanitate si
Bioeconomie (2025). Formular: Medical Device
Regulation (MDR) and In-vitro Diagnostic Device
Regulation (IVDR) Date nepublicate colectate
online cu consimtamantul GDPR pentru prelucrarea
datelor.

2European Commission. Medical Devices
Regulations - New Regulations. Accesat 01.19.2026
$Agentia Nationald a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Romania (ANMDMR).
Organisme notificate. Global Harmonization Task
Force.https://www.imdrf.org/ghtf/mission-summary
Accesat 01.19.2026

*International Medical Device Regulators Forum.
https://www.imdrf.org/ghtf/mission-summary.
Accesat 01.19.2026

°DiGA (Digitale Gesundheitsanwendung) Guide.
https://www.bfarm.de/EN/Medical-
devices/Tasks/DiGA-and-DiPA/Digital-Health-
Applications/_node.html. Accesat 01.19.2026
TeleCare Nord. https://rn.dk/Til-
sundhedsfaglige/Sundhed/Sundheds-IT/TeleCare-
Nord/Om-Telecare-Nord/About-TeleCare-
Nord#:.~:text=TeleCare%20Nord%20is%20a%20co
llaborative%20initiative%20involving,the%20sm

BEHEALTH

International Hybrid

Event in Healthcare
8th Edition

allest%2001%20the%205%20regions%20in.
Accesat 01.19.2026

"TicSalut. https://ticsalutsocial.cat/en/. Accesat
01.19.2026

Disclaimer

Autorul acestui document declara prin prezenta cd nu a
primit nicio compensatie financiard, beneficiu material
sau orice alta forma de remuneratie de la niciuna dintre
companiile, organizatiile de cluster sau spitalele care
sustin acest document. Opiniile si recomandarile
prezentate in acest document apartin exclusiv autorului
si se bazeaza pe analize independente si pe expertiza
profesionald.

Autorul ramdne disponibil pentru orice intrebari si
pentru a participa in calitate de consultant la discutiile
privind modificarile textului si ale documentelor de
orientare.
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