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Fisa informativa pentru

pentru diagnostic in vitro

Aceastd fisd informativa se adreseazd producdtorilor de dispozi- . ..
tive medicale pentru diagnostic in vitro. Pentru informatii referi- Ce trebUIe Sa Stltl?
toare la impactul Regulamentului privind dispozitivele medicale U 2
(MDR) asupra producdtorilor, consultati Fisa informativd adresatd g

producdtorilor de dispozitive medicale. Trimiterile la Anexe si Arti-

cole din prezenta fisG informativa fac referire la Regulamentul pri- & t

vind dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro (2017/746/ x 4 »

UE) (IVDR).

Noul Regulament privind dispozitivele medicale
(2017/745/UE) (MDR) si Regulamentul privind
dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro

(2017/746/UE) (IVDR) aliniaza legislatia UE la , y
progresele tehnice, schimbarile din stiinta medi- g 1 o o
cala si progresul Tn procedurile de legiferare. \ . | ' - ! , ‘ ) ’
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Noile regulamente creeaza un cadru de regle-
mentare solid, transparent si durabil, recunos-

Spre deosebire de directive, regulamentele nu
necesita transpunerea in legislatia nationala.
Prin urmare, MDR si IVDR vor reduce riscurile
de aparitie a discrepantelor de interpretare pe
piata UE.

Contextul Regulamentului privind
dispozitivele medicale pentru
diagnostic in vitro (IVDR)

113}

Sunt prevazute perioade de tranzitie pentru
aplicarea fara probleme a noilor regulamente.
Trebuie sa retineti insa cd, pe masura ce se apro-
prie termenul limitd, consultantii, profesionistii
interni si Organismele notificate vor fi din ce Tn

IVDR va Tnlocui Directiva existenta privind dispozitivele medicale pentru dia-
gnostic in vitro (98/79/CE) (IVDD). IVDR a fost publicat in mai 2017, marcand
inceputul unei perioade de cinci ani de tranzitie de la IVDD.

ce mai ocupati. In perioada de tranzitie, IVDR va intra in vigoare treptat, incepand cu prevederile
referitoare la desemnarea Organismelor notificate si capacitatea producatorilor
AC’f.'iona,ti acum pentru a ﬁ de a depunere cereri pentru eliberarea de noi certificate conform IVDR.

pregadtiti la timp!

Piata internd,
industrie,

antreprenoriat si
IMM-uri




Perioada de tranzitie se va incheia la 26 mai 2022, ,Data aplicarii”
(DA) Regulamentului. Tncepand cu data respectivd, VDR se va aplica
n totalitate.

Pentru a evita perturbarea pietei si pentru a face posibild tranzitia
usoard de la directiva la regulament, au fost prevazute mai multe
dispozitii tranzitorii (articolul 110). Tn etapa de tranzitie, produsele
certificate prin directiva si produsele certificate prin requlament vor
coexista pe piata. Ambele vor avea acelasi statut Tn fata legii si nu
se vor face discriminari privind criteriile de eligibilitate in licitatiile
publice.

j Ce s-a schimbat?

Din punct de vedere al impactului asupra producatorilor si a produse-
lor, IVDD si IVDR impdrtasesc acelasi proces de reglementare de baza.
Nu s-au eliminat cerinte existente, Insa IVDR adaugd cerinte noi.

IVDR aduce cerinte mai stricte cu privire la desemnarea Organisme-
lor notificate, crescand gradul de control si monitorizare din partea
autoritatilor competente si a Comisiei.

Modificarea cea mai importanta se referad la clasa de risc a dispozi-
tivelor de diagnostic in vitro (IVD) si la rolul organismelor notificate
(ON). De asemenea, IVDR clarifica obligatiile operatorilor economici
(producatori, reprezentanti autorizati, importatori si distribuitori).

Pentru atribuirea claselor de risc, IVDD a ales abordarea pe bazd
de lista care, la randul sau, a determinat procesul de evaluare a
conformitatii si nivelul de supraveghere solicitat din partea ON. Tn
schimb, IVDR utilizeazd reguli recunoscute la nivel international pen-
tru a atribui fiecare dispozitiv Tn una din cele patru categorii de risc
(articolul 47), variind de la clasa A (cel mai mic risc) pand la clasa
D (cel mai inalt risc). Tn consecinta, ON vor trebui s& supravegheze
aproximativ 85 % din totalul IVD.

De asemenea, IVDR impune cerinte mai stricte privind dovezile cli-
nice si evaluarea conformitatii. In ceea ce priveste dispozitivele de
diagnostic companion, ON vor consulta autoritatile competente n
sfera medicamentelor (articolul 48).

Evaluarea conformitdtii dispozitivelor din clasa D va impune partici-
parea unui Laborator de referinta al UE (dacd este desemnat pentru
tipul de dispozitiv respectiv) pentru a verifica performanta decla-
rata de catre producdtor si conformitatea cu Specificatiile comune
(articolul 48.5). Tn plus, pentru dispozitivele inovatoare din clasa D
pentru care nu exista Specificatii comune Tn prezent, un grup de
experti independenti trebuie sd isi exprime opinia asupra raportului
de evaluare a performantei emis de catre producator (articolul 48.6).

Dispozitivele din clasa D produse trebuie testate de un Laborator
de referinta al UE (daca este desemnat pentru tipul de dispozitiv
respectiv).

1 Pentru definitie, a se vedea articolul 2 alineatul 21
2 Pentru definitie, a se vedea articolul 2 alineatul 20

IVDR impune un nivel mai ridicat de transparentd, informatiile pri-
vind dispozitivele IVD si studiile de performantd ,cu risc mai ridicat”
devenind accesibile publicului. Noua Baza europeana de date refe-
ritoare la dispozitivele medicale (EUDAMED) va juca un rol central
n furnizarea unor date mai complete, mai exacte si mai accesibile.

Introducerea unui identificator unic al dispozitivului (IUD) pentru
fiecare dispozitiv IVD va Tmbunatati semnificativ trasabilitatea si va
sprijini activitdtile privind siguranta ulterioare introducerii pe piatd.

.0
Q‘)\" Mai multe detalii
.~ . privind calendarul

ON pot elibera Tn continuare certificate Tn temeiul IVDD, pand la data
aplicarii (DA) regulamentului. Tn anumite conditii, dispozitivele cu
certificate valabile eliberate Tn temeiul directivei pot fi introduse Tn
continuare pe piata' pand la data de 27 mai 2024 si pot fi puse la
dispozitie? pana la data de 27 mai 2025 [articolul 110 alineatul (4)].

Daca sunt in conformitate cu regulamentul, producatorii Tsi pot intro-
duce produsele pe piatd in temeiul IVDR nainte de Data aplicarii.

Unele articole au, de asemenea, o data de aplicare specificd. De
exempluy, articolul 100 referitor la laboratoarele de referintd ale UE
pentru IVD-uri se aplica Tncepand cu 25 noiembrie 2020 (articolul
113 alineatul 3d).



W Ce Tnseamna acest lucru
n practica?

Deﬁnii,:iile IVD (articolul 2)

Definitia datd de IVDR unui IVD a fost extinsa si clarificata pentru
a acoperi teste destinate sa anticipeze o afectiune medicala sau o
boala, ,dispozitivele de diagnostic companion” (a se vedea mai jos)
si software.

De asemenea, IVDR introduce un numar de definitii noi. De exemplu,
dispozitivele pentru testare in proximitatea pacientului (,near-pa-
tient”) (definitia 6) sunt destinate utilizarii de catre profesionisti din
domeniul sanatdtii n afara unui mediu de laborator. Dispozitivele
de diagnostic companion (,companion diagnostics”) (definitia 7) sunt
cele necesare pentru utilizarea sigura si eficientd a unui medicament
corespunzator.

Dispozitivele IVD si serviciile de testare oferite pe intemet (,serviciile
societdtii informationale”) accesibile cetdtenilor europeni trebuie sa
fie conforme cu IVDR la momentul la care sunt puse la dispozitie
spre utilizare Th UE (articolul 6).

Clase de risc (articolul 47 si Anexa \11)]

Noul sistem de clasificare a riscurilor bazat pe reguli este mai fle-
xibil decat sistemul pe baza de lista pe care il inlocuieste, ceea ce
fi permite IVDR sa tind mai bine pasul cu progresul tehnologic si cu
nevoia de a gdsi solutii la afectiunile medicale emergente.

Tn loc s& numeasca dispozitive IVD sau afectiuni medicale specifice,
clasificarea unui dispozitiv pe baza riscurilor este determinata de
scopul sau destinat si ia in considerare nu doar riscul pentru individ,
ci si riscul pentru sandtatea publica. Pentru a-si clasifica dispozitivul,
producdtorul trebuie sa consulte regulile enumerate n Anexa Vil la
Regulament. Dacd se aplica mai mult de o reguld, trebuie urmatd
regula care indica cea mai Tnalta clasificare. Conform principiilor
internationale de clasificare, cele patru clase sunt:

A: risc scazut pentru individ si risc scdzut pentru sandtatea publica

B: risc moderat pentru individ si/sau risc scdzut pentru sandtatea
publicd

C: risc ridicat pentru individ si/sau risc moderat pentru sandtatea
publica

D: risc ridicat pentru individ si risc ridicat pentru sanatatea publica.

Dispozitivele din Clasa A vor fi autocertificate de catre producdtori,
exceptand cazul cand sunt vandute ca dispozitive sterile. n cazul
dispozitivelor din Clasele B, C si D, conformitatea va trebui evaluata
de un Organism Notificat.

Raspunderea pentru clasificarea unui dispozitiv Ti revine Tn primul
rand producatorului sau legal. Daca Organismul notificat nu este
de acord cu clasificarea realizatd de producdtor, chestiunea trebuie
fnaintatd Autoritatii competente (AC) din tara Tn care se afld produ-
cdtorul (sau reprezentantul sdu autorizat). Se pot implica doua AC
dacd producatorul si ON se afld in tari diferite si, prin urmare, se afla
sub autoritatea unor AC diferite (articolul 47).

3 SEE: Spatiul Economic European

Obligatiile producatorilor

Obligatiile diferitilor actori si relatiile acestora sunt acum definite
clar in Regulament.

Conform articolului 10, producdtorii vor detine sisteme de gestionare
a riscurilor (alineatul 2) si de gestionare a calitdtii (alineatul 8); vor
efectua evaludri ale performantei (alineatul 3); vor elabora documen-
tatia tehnicd si o vor actualiza (alineatul 4); si vor aplica o procedura
de evaluare a conformitatii (alineatul 5). De asemenea, producdtorii
sunt responsabili pentru propriile dispozitive din momentul in care
ajung pe piatd, luand masuri corective adecvate, inregistrand si rapor-
tand incidentele si punand la dispozitia autoritatilor dovezi adecvate
ale conformitatii (alineatele 11, 12, 13). Producatorii trebuie sa detind
sisteme prin care sa 7si indeplineasca raspunderea financiara pentru
daunele produse de dispozitive defecte (alineatul 15).

Fiecare producdtor va desemna o persoana responsabild pentru
conformitatea cu reglementadrile (articolul 15).

Dupa Tndeplinirea tuturor obligatiilor, producatorii vor elabora o
declaratie de conformitate (articolul 17) si vor aplica marcajul CE
pe dispozitive (articolul 18).

Producatorii din afara UE/SEE® vor Tncheia un contract adecvat cu un
reprezentant autorizat de pe teritoriul UE/SEE (articolul 11).

De asemenea, sunt descrise clar obligatiile reprezentantilor autori-
zati (articolul 11), importatorilor (articolul 13) si ale distribuitorilor
(articolul 14).

Abordarea bazata pe ciclul de viata

Comparativ cu IVDD, IVDR pune un accent mai mare pe gestionarea
ciclului de viata si evaluarea continud a produselor.

IVDR le impune producatorilor sa demonstreze cd detin un sistem
eficient de management al calitatii (SMC).

Identificarea dispozitivelor

Un sistem de identificator unic al dispozitivului (IUD) va imbundtati
identificarea si trasabilitatea IVD-urilor. Aceasta este o caracteristica
noud a IVDR (articolul 24).

Fiecare IVD va avea un IUD format din doua componente: un iden-
tificator al dispozitivului (IUD-ID) specific modelului si ambalajului
dispozitivului si un identificator al productiei (IUD-IP) pentru a iden-
tifica locul de fabricatie.

Producatorii sunt responsabili pentru introducerea datelor necesare
n baza de date europeana (EUDAMED), care include baza de date
IUD, si pentru actualizarea acestora.



Dovezi clinice, evaluarea performantei si studii de
performanta (Capitolul VI)

Nivelul dovezilor clinice necesare pentru a demonstra conformitatea
unui dispozitiv devine progresiv din ce Tn ce mai strict, pe masurd ce
clasa de risc creste. Dovezile clinice pentru fiecare dispozitiv IVD au
la baza date clinice si o Evaluare a performantei care demonstreaza:

« valabilitatea stiintifica
» performanta analiticd
o performanta clinica.

0 noutate adusa de IVDR este cerinta privind monitorizarea perfor-
mantei ulterioard introducerii pe piata pentru a actualiza evaluarea
performantei atunci cand este necesar pe durata ciclului de viata
al dispozitivului.

De asemenea, IVDR descrie situatiile T care producatorii trebuie
sa desfasoare studii de performantd si modul in care ar trebui sa
procedeze.

Organisme notificate (Capitolul 1V)

IVDR impune desemnarea Organismelor notificate. Comparativ cu
situatia dispusa de VDD, Organismele notificate vor avea obligatia
de a Tndeplini criterii mai riguroase, in principal cu privire la compe-
tenta de evaluare stiintifica si tehnica. Tn procesul de desemnare,
care poate dura 12 luni sau mai mult de la depunerea unei cereri
de catre un organism notificat, sunt implicati evaluatori atat din
partea autoritatilor nationale, cat si din partea autoritatilor euro-
pene. Aceasta fnseamnd cd primele organisme notificate desemnate
n temeiul noului regulament ar putea deveni disponibile pana la
Tnceputul anului 2019.

Baza de date a Organismelor notificate (NANDQ) poate fi accesatd
aici.

In calitate de producator, trebuie s& verificati daca Organismul dum-
neavoastra notificat va fi notificat Tn temeiul noului Regulament
si pentru ce gama de produse. Tmpreund cu Organismul notificat,
trebuie sa stabiliti calendarul certificarilor pentru portofoliul dum-
neavoastrd de produse, tinand cont de disponibilitatea Organismului
dumneavoastrd notificat, nevoia de date suplimentare referitoare
la dispozitivele dumneavoastra — inclusiv studii de performanta — si
dispozitiile tranzitorii prevazute de Regulament.

Evaluarea conformitatii (Capitolul V Sectiunea 2)

Evaluarea conformitatii unui dispozitiv in vederea aplicarii marcajului
CE diferd in functie de clasa de risc si de caracteristicile specifice ale
anumitor dispozitive (articolul 48). Pentru toate dispozitivele din Clasa
B, Csi D, dar si pentru dispozitivele sterile din Clasa A este nece-
sard interventia unui Organism notificat (alineatul 10). Metodele de
evaluare diferite corespunzdtoare clasei dispozitivului sunt descrise
la articolul 48 si n Anexele IX, X, XI. Tn unele cazuri, producatorii au
un cuvant de spus n alegerea metodei de evaluare a conformitdtii.

Pentru anumite dispozitive din Clasa D, existd o noua procedura de
consultare privind evaluarea performantei care trebuie efectuata
de un grup de experti independenti, iar atunci cand s-a desemnat
un Laborator de referintd al UE pentru acest tip de dispozitive din
Clasa D, acesta trebuie sd verifice prin teste de laborator performanta
declaratd de producator (articolul 48 alineatele 5 si 6).

Anexa | prezintd cerintele generale de sigurantd si performanta, iar
Anexele Il si lll prezintd modul de elaborare a documentatiei tehnice.

Sfera de aplicare a Sistemului de management al calitatii (articolul
10 alineatul 8) cuprinde acum evaluarea performantei si monitori-
zarea performantei ulterioard introducerii pe piata (PMPF). Evaluarea
performantei in sine trebuie sd fie precedatd de un plan de evaluare
a performantei (Anexa X, Partea A).

Pentru anumite dispozitive se pot aplica Specificatii comune care
definesc cerinte suplimentare (articolul 9).

) Calendarul tranzitiei
dumneavoastra la IVDR

Tn calitate de producator, dumneavoastrd decideti calendarul tran-
zitiei la IVDR.

Tncepand cu 26 mai 2022, toate certificatele noi vor trebui s fie
eliberate conform cu IVDR. Certificatele eliberate in temeiul IVDD
pot fi valabile cel tarziu pana Tn 27 mai 2024, insd cerintele noului
Regulament cu privire la supravegherea dupd introducerea pe piata,
supravegherea pietei, vigilenta si inregistrarea operatorilor economici
si a dispozitivelor se vor aplica incepand cu Data aplicdrii (26 mai
2022).

Un prim pas este clasificarea dispozitivelor dumneavoastra in functie
de clasele de risc. Tn cazul dispozitivelor care au nevoie de certificare
din partea unui Organism notificat, asigurati-va ca planificati acest
aspect cu suficient timp Tnainte.

Perioada de tranzitie va va pune la dispozitie suficient timp cu con-
ditia sa Tncepeti sa planificati din acest moment. Retinefi c3,
pe mdsura ce se aproprie termenul limita, consultantii, profesionistii
interni si Organismele notificate vor fi din ce Tn ce mai ocupati.

In calitate de producator, puteti incepe acum, asigurandu-va ca:
o toate produsele dumneavoastra sunt clasificate corespunzator;

» toatd documentatia produselor si dovezile de conformitate vor
fi disponibile la timp si cu respectarea IVDR; si

e detineti sistemele necesare pentru a gestiona dovezile clinice,
managementul calitatii, supravegherea dupa introducerea pe
piatd si rdspunderea pentru dispozitive defecte.

Informatii suplimentare

Pentru informatii suplimentare privind oricare dintre temele de mai
sus, consultati sectiunea Dispozitive medicale de pe site-ul web
DG GROW.


http://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/

—_—
?| Tntrebari frecvente

Veti gasi mai jos un extras din Tntrebarile frecvente ale Autoritéti-
lor competente pentru dispozitive medicale. Pentru lista completd,
consultati:

https://www.camd-europe.eu/regulatory/available-now-mdr-
ivdr-transitional-fags/

Cand se aplica IVDR?

Regulamentul privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in
vitro (UE) 2017/746 (IVDR) se va aplica Tncepand cu 26 mai 2022
— ,Data aplicarii” (DA).

Unele prevederi ale IVDR vor intra in vigoare mai devreme (de exem-
plu cele referitoare la Organismele notificate si Grupul de coordonare
privind dispozitivele medicale). Alte prevederi se vor aplica mai tarziu
(de exemplu cele referitoare la etichetarea IUD).

De cand nu se va mai aplica Directiva existenta?

Tn general, IVDD va fi abrogatd cu efect din 26 mai 2022 (DA). Exista
insa cateva exceptii, cum ar fi:

e pentru comercializarea continud a dispozitivelor conforme cu
IVDD (a se vedea mai jos); si

e pentru a servi ca rezerva in cazul in care EUDAMED nu este
complet functionald la DA.

Care este legislatia aplicabila pana la 26 mai
2022?

Pana la DA, se vor aplica in continuare legile si reglementdrile adop-
tate de statele membre ale UE Tn conformitate cu Directiva IVD.
Existd Tnsd cateva exceptii.

Este posibila introducerea pe piata a dispozitivelor
conforme cu IVDR Tnainte de DA?

Da, cu sigurantd puteti introduce pe piata dispozitive conforme cu
IVDR Tnainte de Tncheierea perioadei de tranzitie. Acest aspect este
valabil pentru dispozitivele din toate clasele de risc daca sunt inde-
plinite cerintele stabilite de IVDR.

Dispozitivele din Clasa D nu pot fi introduse Tnsa pe piata Tnainte de
instituirea grupurilor de experti si a laboratoarelor de referintd ale UE.

Tn functie de clasa de risc a dispozitivului, evaluarea conformitatii
poate implica participarea unui Organism notificat adecvat. Aceastd
cerintd va Intarzia demararea evaludrii conformitdtii pana cand este
disponibil un Organism notificat.

In calitate de producitor, ce obligatii impuse de
Regulament trebuie sa Tndeplinesc pentru a intro-
duce pe piata dispozitive conforme inainte de DA?

Trebuie sd Tndepliniti cat mai multe obligatii posibil, avand in vedere
cd infrastructura IVDR completd, incluzand EURAMED, s-ar putea sa
nu fie integral functionala Thainte de Data aplicdrii.

Atat dispozitivul cat si producdtorul trebuie sa fie in conformitate cu
IVDR. Trebuie sa evaluati conformitatea dispozitivului dumneavoastra
— un proces n care ar putea fi necesara implicarea unui Organism
notificat. Printre alte aspecte importante se numadra:

¢ evaluarea performantei

e gestionarea riscurilor

e SMC

» responsabilitatile operatorilor economici

e supravegherea dupa introducerea pe piata
e documentatia tehnicd si alte rapoarte

e raspunderea pentru dispozitive defecte.

Pana cand EUDAMED devine complet operationald, anumite parti
din IVDD vor trebui sa substituie cerintele corespunzatoare din IVDR.
Printre acestea se numdrd inregistrarea dispozitivelor si a operatorilor
economici.

Pana cand EUDAMED devine operationald, trebuie sd fie disponibila
0 persoana responsabild pentru conformitatea cu reglementdrile,
Tnsa nu este obligatoriu ca aceasta sa fie inregistrata.

Certificatele eliberate de Organismele notificate Tn
temeiul Directivei existente raman valabile dupa
DA?

Da, certificatele IVDD Tsi vor pastra valabilitatea pana la data de
expirare indicatd sau pand la 27 mai 2024, oricare dintre acestea
survine prima.

Dupa 27 mai 2024, nu vor mai exista certificate IVDD valabile.
Tipurile de certificate IVDD valabile includ:

e (Certificat de examinare CE a proiectului

o Certificat de conformitate

o Certificat de examinare CE de tip

« Certificat CE privind sistemul de asigurare totald a calitatii

o Certificat CE privind asigurarea calitatii productiei

O declaratie de conformitate IVDD nu este un certificat eliberat de

un ON si, prin urmare, nu este valabila Tn temeiul IVDR.

Se pot detine in paralel certificate IVDR si IVDD
valabile pana la 27 mai 2024?

Da.


https://www.camd-europe.eu/regulatory/available-now-mdr-ivdr-transitional-faqs/
https://www.camd-europe.eu/regulatory/available-now-mdr-ivdr-transitional-faqs/

Vor putea producatorii Tn continuare sa introduca
pe piatd/sa puna n functiune dispozitive conforme
cu Directiva dupa incheierea perioadei de tranzitie?

Da, Tn anumite conditii, va exista optiunea de a introduce n conti-
nuare pe piatd/pune Tn continuare n functiune dispozitive conforme
cu IVDD pana cand expird certificatele existente ale acestora (sau
cel tarziu pana la 27 mai 2024). Se poate evita astfel nevoia de
emitere imediata a noilor certificate Tn temeiul IVDR.

Pentru a utiliza aceasta optiune, toate certificatele existente tre-
buie sa fie valabile (inclusiv, de exemplu, SMC), scopul si natura
dispozitivului nu trebuie sa se modifice, iar dumneavoastra trebuie
sa respectati noile reguli IVDR privind Tnregistrarea, supravegherea
si vigilenta.

Dispozitivele nementionate in Anexa Il la IVDD nu pot ramane la
vanzare dupa DA, chiar daca sunt conforme cu Directiva. Acestea
trebuie recertificate conform cu IVDR, cu exceptia autotestarii.

20/11/2018

La ce face referire dispozitia de ,sell-off” (van-
zare)?

Dispozitia de ,sell-off” (vanzare) are ca scop limitarea perioadei in
care pot fi disponibile dispozitivele conforme cu Directiva si care au
fost introduse deja pe piata.

Dispozitivele aflate Tncd Tn lantul de aprovizionare si care nu au ajuns
la utilizatorul lor final fiind pregatite pentru utilizare, de exemplu un
spital, nu mai pot fi introduse pe piata Tncepand cu 27 mai 2025
si trebuie retrase.

Daca un dispozitiv conform cu Directiva a fost pus la dispozitia utili-
zatorului final pana la termenul limita, punerea la dispozitie ulterioard
a acestui dispozitiv nu se afla sub rezerva/nu este reglementata de
Regulament.
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https://ec.europa.eu/growth/

sectors/medical-devices_en

Finantare Tn cadrul celui de al treilea program de actiune in domeniul sanatatii

ISBN: 978-92-79-96591-3 DOI: 10.2873/994277

6


https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices_en
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices_en

