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EXPUNERE DE MOTIVE

1. CONTEXTUL PROPUNERII

Cadrul actual de reglementare al UE pentru dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro
(,DIV”) consta din Directiva 98/79/CE a Parlamentului European si a Consiliului (,,directiva
privind DIV”)!. DIV acoperi o gami largd de produse care pot fi utilizate pentru screeningul
populatiei si pentru prevenirea bolilor, diagnostic, monitorizarea tratamentelor prescrise si
evaluarea interventiilor medicale.

Ca si Directiva 90/385/CEE a Consiliului privind apropierea legislatiilor statelor membre
referitoare la dispozitivele medicale active implantabile (DDMAI)® si Directiva 93/42/CEE a
Consiliului privind dispozitivele medicale (DDM)’, directiva privind DIV se bazeazi pe
,houa abordare” si are scopul de a asigura buna functionare a pietei interne si un nivel mare
de protectie a sdnatatii umane si a sigurantei. DIV nu fac obiectul vreunei autorizari prealabile
introducerii pe piata de catre o autoritate de reglementare, ci al unei evaluari a conformitatii
care, pentru majoritatea dispozitivelor, se efectueazd pe rdspunderea exclusivd a
producatorului. Pentru dispozitivele cu risc mare enumerate in anexa II si pentru dispozitivele
de autotestare, evaluarea conformitdtii implicd o parte tertd independentd, cunoscutd sub
numele de ,,organism notificat”. Organismele notificate sunt desemnate si monitorizate de
statele membre si actioneazd sub controlul autoritdtilor nationale. Dupad certificare,
dispozitivele poartd marcajul CE, ceea ce le permite sa circule liber in tarile UE/AELS si in
Turcia.

Cadrul de reglementare existent pentru dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro si-a
demonstrat meritele, dar a si facut obiectul unor critici in ultimii ani.

Intr-o piatd internd cu 32 de tari participante® si in contextul unor progrese stiintifice si
tehnologice constante, au aparut diferente substantiale In ceea ce priveste interpretarea si
aplicarea normelor, subminand astfel obiectivele principale ale directivei si anume, siguranta
si eficacitatea DIV si libera lor circulatie.

Prezenta revizuire vizeaza eliminarea acestor deficiente si divergente si cresterea sigurantei
pacientilor. Ar trebui instituit un cadru de reglementare robust, transparent si sustenabil pentru
dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro care sa fie ,,adecvat scopului”. Acest cadru ar
trebui sd sprijine inovarea si competitivitatea industriei dispozitivelor medicale pentru
diagnostic in vitro si ar trebui sa permita un acces la piata rapid si eficient din punct de vedere
al costurilor al DIV inovatoare, spre beneficiul pacientilor si al cadrelor medicale.

Prezenta propunere este adoptatd in paralel cu o propunere de regulament privind
dispozitivele medicale care fac in prezent obiectul directivei privind dispozitivele medicale
active implantabile si al directivei privind dispozitivele medicale. Desi caracteristicile
specifice ale DIV si ale sectorului DIV necesita adoptarea unei legislatii specifice distincte de
legislatia privind alte dispozitive medicale, aspectele orizontale comune ambelor sectoare au
fost aliniate.

JO L 331, 7.12.1998, p. 1.

JO L 189, 20.7.1990, p. 17.

JOL 169, 12.7.1993, p. 1.

Statele membre ale UE, tarile AELS si Turcia.
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2. REZULTATELE CONSULTARILOR CU PARTILE INTERESATE SI
EVALUARILE IMPACTULUI

In pregitirea evaluarii impactului cu privire la prezenta propunere si la propunerea de
regulament privind dispozitivele medicale, Comisia a organizat doua consultari publice, prima
in perioada 8 mai — 2 iulie 2008, iar a doua in perioada 29 iunie — 15 septembrie 2010. in
ambele consultari publice, au fost aplicate principiile generale si standardele minime pentru
consultarea partilor interesate de céatre Comisie; au fost luate in considerare rdspunsurile
primite Intr-o perioada de timp rezonabild dupa expirarea termenelor. Dupa analizarea tuturor
réspunSISJrilor, Comisia a publicat un rezumat si raspunsurile individuale pe site-ul ei de
internet”.

Majoritatea respondentilor la consultarea publicd din 2008 (in special statele membre si
industria) au considerat cd propunerea de revizuire este prematurd. Ei au indicat Directiva
2007/47/CE a Parlamentului European si a Consiliului®, care a modificat DDMAI si DDM si
trebuia pusa in aplicare pand la 21 martie 2010, precum si Noul cadru legislativ pentru
comercializarea produselor, care trebuia sa intre in vigoare la 1 ianuarie 2010, argumentand ca
ar fi preferabil sa se astepte ca aceste modificari sa fie puse in aplicare, pentru a se evalua mai
bine necesitatea unor ajustari suplimentare.

Consultarea publica din 2010 s-a axat pe aspecte legate de revizuirea directivei privind DIV si
a ilustrat sprijinul larg pentru aceasta initiativa.

Pe parcursul anilor 2009, 2010 si 2011, aspectele de abordat in revizuirea cadrului de
reglementare pentru dispozitivele medicale si pentru dispozitivele medicale pentru diagnostic
in vitro au fost discutate In mod regulat in cadrul reuniunilor Grupului de experti in
dispozitive medicale (GEDM), autoritatilor competente in domeniul dispozitivelor medicale
(ACDM) si grupurilor de lucru specifice in materie de dispozitive medicale pentru diagnostic
in vitro (DIV), organisme notificate, situatii limitd si clasificare, investigatie si evaluare
clinica, vigilenta si supravegherea pietei, si In cadrul unui grup de lucru ad hoc pentru
identificarea unica a unui dispozitiv (IUD). La 31 martie si 1 aprilie 2011 a avut loc o
reuniune specialdi a GEDM pentru a discuta aspecte referitoare la evaluarea impactului. In
plus, la data de 27 aprilie si 28 septembrie 2011, directorii agentiilor pentru medicamente
(DAM) st ACDM au organizat ateliere comune avand ca subiect dezvoltarea cadrului juridic
pentru dispozitivele medicale.

La 6 si 13 februarie 2012 a avut loc o altd reuniune extraordinarda a GEDM pentru a discuta
aspecte referitoare la cele doud propuneri legislative, bazate pe documente de lucru care
contin proiectele de propuneri initiale. Pentru dezvoltarea in continuare a propunerilor, au fost
luate 1n considerare, dupa caz, observatiile scrise referitoare la aceste documente de lucru.

In plus, reprezentantii Comisiei au participat in mod regulat la conferinte pentru a prezenta
progresele activitatilor referitoare la initiativa legislativa si pentru a purta discutii cu partile
interesate. Functionari de rang superior au participat la reuniuni specifice cu reprezentanti ai
asociatiilor reprezentand industria, organismele notificate, cadrele medicale si pacientii.

Aspecte legate de cadrul de reglementare adecvat au fost, de asemenea, discutate in cadrul
,Procesului explorator privind viitorul sectorului dispozitivelor medicale”, organizat de catre
Comisie, In perioada noiembrie 2009 — ianuarie 2010. La 22 martie 2011, Comisia si
Presedintia maghiard au organizat o conferintd la nivel inalt privind inovarea in sectorul
tehnologiei medicale, rolul sectorului dispozitivelor medicale in abordarea provocarilor in
materie de asistentd medicald cu care se confruntd Europa si cadrul de reglementare adecvat

A se vedea: http://ec.europa.eu/health/medical-devices/documents/revision/index _en.htm.
6 JO L 247,21.9.2007, p. 21.
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pentru acest sector pentru a satisface necesitdtile viitorului. Aceastd conferintd a fost urmata
de concluziile Consiliului Uniunii Europene privind inovarea in sectorul dispozitivelor
medicale, care au fost adoptate la 6 iunie 2011”. In concluziile sale, Consiliul a cerut Comisiei
sa adapteze legislatia UE in materie de dispozitive medicale la necesitatile viitorului, astfel
incat sa se instituie un cadru de reglementare adecvat, fiabil, transparent si sustenabil, care sa
fie elementul central al stimuldrii realizarii unor dispozitive medicale sigure, eficiente si
inovatoare, in beneficiul pacientilor europeni si al cadrelor medicale.

In urma scandalului implanturilor mamare produse de PIP, Parlamentul European a adoptat, la
14 iunie 2012, o Rezolutie privind implanturile mamare din gel siliconic deficiente produse de
societatea comerciala franceza PIP®, facand un apel pe aceasti cale la Comisie s elaboreze un
cadru juridic adecvat pentru a garanta siguranta produselor tehnologice cu utilizare medicala.

3. ELEMENTELE JURIDICE ALE PROPUNERII
3.1. Domeniul de aplicare si definitii (Capitolul I)

Intr-o mare masura, domeniul de aplicare al regulamentului propus corespunde domeniului de
aplicare al Directivei 98/79/CE, mai precis vizeaza dispozitivele medicale pentru diagnostic in
vitro. Modificarile propuse clarifica si extind domeniul de aplicare al directivei privind DIV.
Ele se refera la:

o dispozitivele cu risc mare fabricate si utilizate Tn cadrul unei singure institutii
sanitare, care fac obiectul majoritatii cerintelor stabilite in propunere;

J testele care oferd informatii referitoare la predispozitia la o anumitd afectiune sau
boala (de exemplu, testele genetice) si testele care ofera informatii pentru a prevedea
raspunsul sau reactiile la un tratament (de exemplu, dispozitivele de diagnostic
companion), care sunt considerate ca fiind dispozitive medicale pentru diagnostic in
Vitro;

J software medical, care este mentionat Tn mod explicit in definitia DIV.

Pentru a sprijini statele membre si Comisia in determinarea situatiei juridice a produselor,
Comisia poate constitui, in conformitate cu normele sale interne’, un grup de experti din
diferite sectoare (cum ar fi DIV, dispozitive medicale, medicamente, tesuturi si celule umane,
produse cosmetice si biocide).

Sectiunea ,,Definitii” a fost extinsd in mod substantial, aliniind definitiile din domeniul
dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro la practicile europene si internationale
consacrate, cum ar fi Noul cadru legislativ pentru comercializarea produselor'® si orientirile
elaborate de Grupul operativ de armonizare globala (GHTF) in materie de dispozitive
medicale pentru diagnostic in vitro''.

7 JO C202,8.7.2011, p. 7.

§ Rezolutia  din 14 iunie 2012 [2012/2621 (DSR)]; P7_TA-PROV(2012)0262,
http://www.europarl.europa.eu/plenary/en/texts-adopted.html.

Comunicarea Presedintelui catre Comisie, din 10.11.2010, Cadrul Grupurilor de experti ale Comisiei:
Norme orizontale si registre publice, C(2010) 7649 final.

Constand din Regulamentul (CE) nr. 765/2008 al Parlamentului European si al Consiliului de stabilire a
cerintelor de acreditare si de supraveghere a pietei in ceea ce priveste comercializarea produselor si de
abrogare a Regulamentului (CEE) nr. 339/93, JO L 218, 13.8.2008, p. 30, si Decizia nr. 768/2008/CE a
Parlamentului European si a Consiliului privind un cadru comun pentru comercializarea produselor si
de abrogare a Deciziei 93/465/CEE a Consiliului, JO L 218, 13.8.2008, p. 82.

http://www.ghtf.org/

RO



RO

3.2 Punerea la dispozitie a dispozitivelor, obligatiile operatorilor economici,
marcajul CE, libera circulatie (Capitolul II)

Prezentul capitol vizeaza in principal aspecte orizontale similare atat pentru dispozitivele
medicale, cat si pentru DIV. El contine dispozitii care sunt tipice pentru legislatia pietei
interne referitoare la produse si stabileste obligatiile operatorilor economici relevanti
(producatori, reprezentanti autorizati ai producdtorilor din afara UE, importatori si
distribuitori). El oferd, de asemenea, clarificari privind adoptarea specificatiilor tehnice
comune (STC) pentru dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro si domeniul de
aplicare al acestora.

Obligatiile juridice ale producatorilor sunt proportionale cu clasa de risc in care se Incadreaza
dispozitivele pe care le produc. De exemplu, aceasta inseamna ca, desi toti producatorii ar
trebui sa aiba operant un sistem de control al calitatii (SCC) pentru a garanta ca produsele lor
indeplinesc, In mod sistematic, cerintele de reglementare, responsabilitatile aferente SCC sunt
mai stricte pentru producdtorii de dispozitive cu risc mare decat pentru producdtorii de
dispozitive cu risc mic.

Documentele esentiale pe baza carora un producédtor demonstreaza conformitatea cu cerintele
legale sunt documentatia tehnica si declaratia de conformitate UE, care se Intocmeste pentru

dispozitivele introduse pe piatd. Continutul minim al acestora este prezentat in anexele II si
1.

Urmatoarele concepte sunt noi in domeniul DIV:

J A fost introdusa o cerintd potrivit careia, in cadrul organizatiei producatorului, o
,persoand calificatd” ar trebui sa fie responsabild de conformitatea cu reglementarile.
Cerinte similare existd in legislatia UE privind medicamentele si in legislatiile
nationale de transpunere a directivei privind dispozitivele medicale in unele state
membre.

J Deoarece in cazul ,,comercializdrii in paralel” a dispozitivelor medicale pentru
diagnostic in vitro aplicarea principiului liberei circulatii a marfurilor variaza
considerabil de la un stat membru la altul, iar in numeroase cazuri o impiedica de
facto, sunt stabilite conditii clare pentru intreprinderile implicate in reetichetarea
si/sau reambalarea DIV.

3.3. Identificarea si trasabilitatea dispozitivelor, inregistrarea dispozitivelor si a
operatorilor economici, rezumatul sigurantei si al performantelor, Eudamed
(Capitolul I1I)

Acest capitol abordeaza unul dintre principalele neajunsuri ale actualului sistem: lipsa de
transparenta. El consta din:

. o cerintd potrivit cdreia operatorii economici trebuie sa poatd identifica cine le-a
furnizat si cui au furnizat DIV;

o o cerintd potrivit cdreia producatorii doteaza dispozitivele produse de ei cu un
identificator unic al dispozitivului (IUD) care permite trasabilitatea. Sistemul IUD va
fi pus in aplicare In mod gradual si proportional cu clasa de risc a dispozitivelor;

o o cerintd potrivit céreia producatorii/reprezentantii autorizati si importatorii trebuie
sa se inregistreze, impreuna cu dispozitivele pe care le introduc pe piata UE intr-o
baza de date centrala europeana;
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J o obligatie pentru producatorii de dispozitive cu risc mare de a pune la dispozitia
publicului un rezumat al performantelor si sigurantei, care sda contind
elementele-cheie ale datelor clinice justificative;

J si dezvoltarea In continuare a bancii de date europene referitoare la dispozitivele
medicale (Eudamed), infiintatd prin Decizia 2010/227/UE a Comisiei'?, care va
contine sisteme electronice integrate privind un IUD european, privind inregistrarea
dispozitivelor, a operatorilor economici relevanti si a certificatelor eliberate de catre
organismele notificate, privind studiile referitoare la performanta clinicd, privind
vigilenta si supravegherea pietei. O mare parte a informatiilor din Eudamed va
deveni publica, in conformitate cu dispozitiile privind fiecare sistem electronic.

Instituirea unei baze de date centrale de Tnregistrare nu numai ca va asigura un nivel mare de
transparentd, dar va elimina si cerintele nationale divergente referitoare la inregistrare, care au
aparut in ultimii ani $i care au crescut semnificativ costurile de conformare ale operatorilor
economici. Prin urmare, va contribui, de asemenea, la reducerea sarcinilor administrative ale
producatorilor.

34. Organismele notificate (Capitolul IV)

Buna functionare a organismelor notificate este cruciala pentru a asigura un nivel mare de
protectie a sanatatii si a sigurantei si de incredere a cetdtenilor in sistem, care in ultimii ani s-a
confruntat cu critici severe din cauza unor diferente importante in ceea ce priveste, pe de o
parte, desemnarea si monitorizarea organismelor notificate si, pe de altd parte, calitatea si
profunzimea evaluarii conformitatii efectuata de catre acestea.

In conformitate cu Noul cadru legislativ pentru comercializarea produselor, propunerea
stabileste cerinte pentru autoritdtile nationale responsabile de organismele notificate. Pe baza
unor criterii mai stricte si mai detaliate mentionate In anexa VI, ea stabileste ca
responsabilitatea finald pentru desemnarea si monitorizarea organismelor notificate revine
individual statelor membre. In consecintd, propunerea se bazeazi pe structuri deja existente,
disponibile in majoritatea statelor membre, in loc de a plasa responsabilitatea la nivelul
Uniunii, ceea ce ar fi putut cauza ingrijoriri in ceea ce priveste subsidiaritatea. In schimb,
orice noud desemnare si, la intervale regulate, monitorizare a organismelor notificate, sunt
supuse unor ,,evaludri in comun” din partea unor experti ai altor state membre si ai Comisiet,
asigurand astfel un control eficient la nivelul Uniunii.

In acelasi timp, pozitia organismele notificate in raport cu producitorii va fi consolidata in
mod semnificativ, inclusiv dreptul si obligatia lor de a efectua inspectii neanuntate in fabrici si
de a realiza teste fizice sau de laborator cu dispozitivele. Propunerea prevede, de asemenea,
rotatia la intervale corespunzatoare a personalului organismului notificat implicat in evaluarea
DIV, pentru a realiza un echilibru rezonabil intre cunostintele si experienta necesare pentru a
efectua evaludri amanuntite si necesitatea de a asigura continuitatea obiectivitatii si a
neutralitdtii in raport cu producatorul care fac obiectul respectivelor evaluari.

3.5. Clasificarea si evaluarea conformitatii (Capitolul V)

Anexa II la directiva privind DIV abordeaza nivelul de risc aferent dispozitivelor medicale
DIV prin intermediul sistemului listei pozitive. Desi acest sistem a fost adaptat la evolutia
stiintifica si tehnologica la momentul elaborarii directivei privind DIV, el nu mai poate tine
pasul in prezent cu ritmul rapid al progresului stiintific si tehnologic. Propunerea introduce un
nou sistem de clasificare bazat pe reguli de identificare a riscurilor, in conformitate cu
principiile GHTF (Global Harmonization Task Force - Grupul de lucru pentru armonizare

12 JO L 102,23.4.2010, p. 45.
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globald), care inlocuieste actuala listd de dispozitive medicale DIV din anexa II la Directiva
98/79/CE.

In noul sistem de clasificare, DIV vor fi impartite in patru clase de risc: A (cel mai mic risc),
B, C si D (cel mai mare risc). Procedurile de evaluare a conformititii au fost adaptate pentru a
corespunde fiecareia dintre aceste patru clase de dispozitive, utilizand modulele existente
stabilite in cadrul ,,noii abordéri”. Ca reguld generala, procedura de evaluare a conformitatii
pentru dispozitivele din clasa A va fi efectuatd pe raspunderea exclusiva a producatorului,
avand in vedere nivelul mic de vulnerabilitate asociat cu aceste produse. Cu toate acestea,
atunci cand dispozitivele din clasa A sunt destinate testarii in proximitatea pacientului (near-
patient testing), au functie de masurare sau sunt vandute in stare sterild, un organism notificat
trebuie sa verifice aspectele legate de proiectare, functia de masurare sau de procesul de
sterilizare. Pentru dispozitivele din clasele B, C si D, este obligatoriu ca un nivel adecvat al
implicarii unui organism notificat sa fie proportional cu clasa de risc, dispozitivele din clasa D
necesitaind autorizare prealabild explicitd a proiectului sau a tipului de dispozitiv si a
sistemului de control al calititii inainte de a putea fi introduse pe piatd. In cazul dispozitivelor
din clasa B si C, organismul notificat verifica sistemul de control al calitatii si, pentru clasa C,
documentatia tehnica a esantioanelor reprezentative. Dupa certificarea initiala, organismele
notificate efectueazd in mod regulat evaluari in cadrul procesului de supraveghere din faza
ulterioara introducerii pe piata.

Diferitele proceduri de evaluare a conformitatii in cursul carora organismul notificat auditeaza
sistemul de control al calitatii operat de producator, verificA documentatia tehnica,
examineazad dosarul proiectului sau autorizeaza tipul de dispozitiv sunt prezentate in anexele
VIII — X. Ele au fost sintetizate si rationalizate. O procedura de evaluare a conformitatii
prevazuta in cadrul directivei privind DIV (verificarea CE) a fost eliminatd deoarece
raspunsurile la consultarea publicd au evidentiat faptul cd era insuficient utilizatd. A fost
clarificat conceptul de testare a loturilor. Propunerea consolideazd competentele si
responsabilitatile organismelor notificate si specificdi normele in conformitate cu care
organismele notificate efectueaza evaluarile lor, atat in faza anterioara, cat si in cea ulterioara
introducerii pe piata (de exemplu, documentatia de prezentat, sfera de cuprindere a auditului,
inspectiile neanuntate in fabrici, verificarile aleatorii) pentru a asigura conditii de concurenta
echitabile si a evita ca organismele notificate sa fie prea indulgente. Producatorii de
dispozitive care fac obiectul evaludrii performantei sunt supusi in continuare unor dispozitii
specifice.

In plus, propunerea introduce obligatia pentru organismele notificate de a notifica un comitet
de experti cu privire la noi solicitari de evaluare a conformitatii unor dispozitive cu risc mare.
Pe baza unor justificari valabile din punct de vedere stiintific referitoare la starea de sanatate,
comitetul de experti va avea competenta de a solicita organismului notificat s prezinte o
evaluare preliminard cu privire la care comitetul poate formula observatii in termen de 60 de
zile", inainte ca organismul notificat si poati emite un certificat. Acest mecanism de
monitorizare Tmputerniceste autoritdtile sa ,,examineze a doua oard” evaluarile individuale si
sd-si facd cunoscute punctele de vedere inainte ca un dispozitiv sa fie introdus pe piata. O
procedura similard este deja aplicata in prezent pentru dispozitivele medicale fabricate prin
utilizarea de tesuturi de origine animala (Directiva 2003/32/CE a Comisiei'*). Utilizarea ei ar
trebui sa fie exceptia si nu regula si ar trebui sd urmeze criterii clare si transparente.

in conformitate cu articolul 3 alineatul (3) din Regulamentul (CEE, Euratom) nr. 1182/71 al Consiliului
din 3 iunie 1971 privind stabilirea regulilor care se aplica termenelor, datelor si expirdrii termenelor,
(JOL 124, 8.6.1971, p. 1). Zilele mentionate in acest regulament inseamna zile calendaristice.

14 JO L 105, 26.4.2003, p. 18. Aceasta directiva va fi Inlocuitd prin Regulamentul (UE) nr. 722/2012 al
Comisiei (JO L 212, 9.8.2012, p. 3) incepand cu 29 august 2013.
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3.6. Dovezi clinice (capitolul VI)

Propunerea precizeaza cerintele referitoare la dovezile clinice pentru dispozitivele medicale
pentru diagnostic in vitro care sunt proportionale cu clasa de risc. Obligatiile principale sunt
prezentate In capitolul VI, in timp ce dispozitii mai detaliate sunt mentionate Tn anexa XII.

In timp ce majoritatea studiilor referitoare la performanta clinici sunt de observatie si, prin
urmare, rezultatele obtinute nu sunt utilizate pentru gestionarea pacientilor si nu au un impact
asupra deciziilor referitoare la tratament, au fost introduse cerinte specifice In anexa XIII
pentru efectuarea de studii de interventie referitoare la performanta clinica si de alte studii
referitoare la performanta clinica in cazul carora efectuarea studiului, inclusiv colectarea de
probe, presupune proceduri invazive sau alte riscuri pentru subiectii studiilor.

Conceptul de ,,sponsor” este introdus si aliniat la definitia utilizatd in recenta Propunere a
Comisiei de Regulament al Parlamentului European si al Consiliului privind trialurile clinice
cu medicamente de uz uman si de abrogare a Directivei 2001/20/CE".

Sponsorul poate fi producatorul, reprezentantul sdu autorizat sau o altd organizatie, in practica
adesea o ,,organizatie de cercetare pe baza de contract”, care efectueaza studii referitoare la
performanta clinicd in beneficiul producdtorilor. Cu toate acestea, domeniul de aplicare al
propunerii ramane limitat la studiile referitoare la performanta clinica efectuate pentru a
stabili conformitatea cu reglementarile aplicabile, adica pentru obtinerea sau confirmarea
autorizatiei de introducere pe piatd. Studiile referitoare la performanta clinica necomerciale,
care nu urmaresc un obiectiv impus prin reglementare, nu sunt vizate de prezentul regulament.

In conformitate cu principiile etice international recunoscute, fiecare studiu de interventie
referitor la performanta clinicd si studiu de alt tip referitor la performanta clinica care
presupune riscuri pentru subiectii studiului trebuie sa fie Inregistrat Intr-un sistem electronic
accesibil publicului, pe care Comisia il va institui. Pentru a se asigura sinergiile cu domeniul
trialurilor clinice efectuate cu medicamente, sistemul electronic privind studiile de interventie
referitoare la performanta clinica si studiile de alt tip referitoare la performanta clinica care
presupun riscuri pentru subiectii studiilor ar trebui sa fie interoperabil cu viitoarea bazd de
date a UE care urmeaza sa fie infiintatd in conformitate cu viitorul regulament privind
trialurile clinice efectuate cu medicamentele de uz uman.

Inainte de a incepe un studiu de interventie referitor la performanta clinici sau orice studiu de
alt tip referitor la performanta clinicd care presupune riscuri pentru subiectii studiului,
sponsorul trebuie sd transmitd o cerere pentru a confirma ca nu exista aspecte de sdnatate si
siguranta sau etice care sd impiedice efectuarea studiului. Sponsorii unui studiu de interventie
referitor la performanta clinicd sau al oricarui studiu de alt tip referitor la performanta clinica
care presupune riscuri pentru subiectii studiului vor avea la dispozitie o noud posibilitate, si
anume efectuarea studiului in mai multe state membre: in viitor, ei pot transmite, daca doresc,
o singurd cerere prin intermediul sistemului electronic care urmeaza sa fie infiintat de
Comisie. In consecinti, aspectele legate de sanitate si siguranti ale dispozitivului pentru
evaluarea performantei vor fi evaluate de statele membre in cauza, sub conducerea unui stat
membru coordonator. Evaluarea aspectelor intrinsece de ordin national, local si etic (de
exemplu, raspunderea, calificarea investigatorilor si caracterul adecvat al locurilor unde se
realizeaza studiile referitoare la performanta clinicd, consimtdmantul informat) va fi, cu toate
acestea, necesar sa fie efectuata la nivelul fiecarui stat membru in cauza, care va avea
responsabilitatea finald pentru a decide daca studiul referitor la performanta clinicd poate fi
efectuat pe teritoriul siu. In conformitate cu mai sus mentionata propunere a Comisiei de
regulament privind trialurile clinice cu medicamente de uz uman, prezenta propunere lasa si
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ea la latitudinea statelor membre definirea la nivel national a cadrului organizatoric pentru
autorizarea studiilor de interventie referitoare la performanta clinica sau a oricaror studii de alt
tip referitoare la performanta clinicd care presupun riscuri pentru subiectii studiului. Cu alte
cuvinte, ea se departeaza de un dualism impus juridic reprezentat de doua organisme distincte,
adica o autoritate nationala competenta si un comitet de etica.

3.7. Vigilenta si supravegherea pietei (Capitolul VII)

Un sistem de vigilentd care functioneaza bine este ,,coloana vertebrald” a unui cadru de
reglementare robust in acest sector, deoarece complicatiile cauzate de dispozitive ar putea
aparea doar dupd o anumitd perioada de timp. Principalul progres pe care propunerea il va
aduce 1n acest domeniu este introducerea unui portal UE in care producdtorii trebuie s
raporteze incidentele grave si actiunile corective pe care le-au intreprins pentru a reduce riscul
de recurenta. Informatiile vor fi transmise automat autoritatilor nationale in cauza. In cazul in
care au aparut incidente identice ori similare sau in cazul in care o actiune corectiva trebuie sa
fie Intreprinsd in mai multe state membre, o autoritate de coordonare va prelua conducerea
coordonarii analizarii cazului. Accentul este pus pe schimbul de experientd si de cunostinte
pentru a se evita redundanta procedurilor.

In ceea ce priveste supravegherea pietei, principalele obiective ale propunerii sunt de a
consolida drepturile si obligatiile autoritatilor nationale competente, pentru a se asigura o
coordonare eficientd a activitatilor lor de supraveghere a pietei si pentru a clarifica procedurile
aplicabile.

3.8. Guvernanta (Capitolele VIII si IX)

Statele membre vor fi responsabile de punerea in aplicare a viitorului regulament. Un rol
central in realizarea interpretarii si practicii armonizate va fi atribuit unui comitet de experti
(Grupul de coordonare privind dispozitivele medicale sau MDCG) format din membri numiti
de statele membre pe baza rolului indeplinit si a experientei in domeniul dispozitivelor
medicale si al dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro si infiintat prin Regulamentul
(UE) [Trimitere la viitorul regulament privind dispozitivele medicale] privind dispozitivele
medicale'®. MDCG si subgrupurile sale vor permite crearea unui forum de discutii cu partile
interesate. Propunerea creeaza temeiul juridic pentru ca, In cazul unor pericole sau tehnologii
specifice sau 1n cazul verificdrii respectarii specificatiilor tehnice comune de -catre
dispozitivele care prezinta riscul cel mai mare, Comisia sa poatd desemna in viitor laboratoare
de referinta ale UE, un concept care s-a dovedit a fi un succes in sectorul alimentar.

In ceea ce priveste gestionarea la nivelul UE, evaluarea impactului a identificat ca optiuni
preferate fie extinderea responsabilitdtii Agentiei Europene pentru Medicamente (EMA) la
dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro, fie gestionarea de catre Comisie a sistemului
de reglementare a dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro. Tinand seama de
preferinta clard exprimata de partile interesate, inclusiv de multe state membre, propunerea
mandateaza Comisia sa furnizeze MDCG sprijin tehnic, stiintific si logistic.

3.9. Dispozitii finale (Capitolul X)

Propunerea imputerniceste Comisia sa adopte, dupa caz, fie acte de punere in aplicare pentru
a asigura aplicarea uniformd a regulamentului, fie acte delegate pentru a completa cadrul de
reglementare pentru dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro de-a lungul timpului.

Noul regulament va deveni aplicabil la cinci ani dupa intrarea sa in vigoare pentru a lua in
considerare modificarile semnificative aduse sistemului de clasificare pentru DIV si
procedurilor de evaluare a conformitatii. Pe de alta parte, acest fapt va acorda timp pentru
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infiintarea unui numar suficient de organisme notificate si, pe de altd parte, va atenua
impactul economic asupra producatorilor. Comisia are nevoie de timp si pentru a pune in
aplicare infrastructura TI si masurile organizatorice necesare pentru functionarea noului
sistem de reglementare. Desemnarea organismelor notificate in temeiul noilor cerinte si
procese trebuie sa inceapd la scurt timp dupa intrarea in vigoare a prezentului regulament,
pentru a se asigura cd la data aplicarii sale, sunt desemnate suficiente organisme notificate n
conformitate cu noile norme, pentru a se evita orice penurie de dispozitive medicale pentru
diagnostic in vitro pe piatd. Sunt prevazute dispozitii tranzitorii speciale pentru inregistrarea
dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro, a operatorilor economici relevanti si a
certificatelor eliberate de catre organismele notificate, pentru a permite o tranzitie usoara de la
cerintele de inregistrare la nivel national, la o inregistrare centrala la nivelul UE.

Viitorul regulament va inlocui si va abroga Directiva 98/79/CE a Parlamentului European si a
Consiliului.

3.10. Competenta Uniunii, subsidiaritatea si forma juridica

Propunerea are un ,,dublu temei juridic” si anume, articolul 114 si articolul 168 alineatul (4)
litera (c) din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene (TFUE). Odatd cu intrarea in
vigoare a Tratatului de la Lisabona, temeiul juridic pentru instituirea si functionarea pietei
interne, pe baza cdruia au fost adoptate actualele directive privind dispozitivele medicale, a
fost completat de un temei juridic specific, pentru a stabili standarde inalte de calitate si
siguranta a dispozitivelor de uz medical. Reglementand DIV, Uniunea isi exercita competenta
partajatd in temeiul articolului 4 alineatul (2) din Tratatul privind functionarea Uniunii
Europene.

In temeiul actualelor directive privind DIV, DIV care poartd marcajul CE pot, in principiu,
circula liber pe teritoriul UE. Revizuirea propusa a directivei existente, care va integra
modificarile introduse prin Tratatul de la Lisabona 1n ceea ce priveste sanatatea publica, poate
fi realizatd doar la nivelul Uniunii. Acest fapt este necesar pentru a Imbunatiti nivelul de
protectie a sandtatii publice pentru toti pacientii si utilizatorii europeni si, de asemenea, pentru
a Tmpiedica statele membre sa adopte reglementari diferite referitoare la produse, ceea ce ar
determina fragmentarea si mai accentuatd a pietei interne. Procedurile si normele armonizate
permit producdtorilor, in special IMM-urilor, care reprezintd mai mult de 90% din sectorul
DIV, sé-si reduca costurile determinate de diferentele nationale de reglementare, asigurand in
acelasi timp un nivel mare si echivalent de siguranti in intreaga Uniune. In conformitate cu
principiul proportionalitatii si al subsidiaritatii, astfel cum se mentioneaza la articolul 5 din
Tratatul privind Uniunea Europeand, prezenta propunere nu depdseste ceea ce este necesar
pentru a atinge respectivele obiective.

Propunerea ia forma unui regulament. Acesta este instrumentul juridic adecvat, deoarece
impune norme clare si detaliate, care vor deveni aplicabile in mod uniform si in acelasi timp
pe intreg teritoriul Uniunii. Transpunerea divergenta a directivei privind DIV de catre statele
membre a dus la diferite niveluri de protectie a sandtatii si a sigurantei si a creat obstacole in
calea pietei interne pe care doar un regulament le poate evita. Inlocuirea masurilor nationale
de transpunere are, de asemenea, un puternic efect de simplificare, deoarece permite
operatorilor economici sd isi desfasoare activititile economice pe baza unui cadru de
reglementare unic si nu pe baza unui ,,mozaic” format din 27 de legislatii nationale.

Alegerea unui regulament nu inseamnd, totusi, cd procesul de luare a deciziilor este
centralizat. Statele membre 1isi pastreazd competenta de a pune in aplicare normele
armonizate, de exemplu, In ceea ce priveste autorizarea studiilor referitoare la performanta
clinicad, desemnarea organismelor notificate, evaluarea cazurilor de vigilentd, realizarea
supravegherii pietei si actiunile de asigurare a respectdrii legislatiei (de exemplu, penalitati).
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3.11.  Drepturile fundamentale

In conformitate cu Carta drepturilor fundamentale a UE, prezenta propunere cauti si asigure
un nivel Tnalt de protectie a sdnatatii umane (articolul 35 din Cartd) si de protectie a
consumatorilor (articolul 38) prin asigurarea unui nivel inalt de sigurantd a dispozitivelor
medicale pentru diagnostic in vitro disponibile pe piata Uniunii. Propunerea afecteaza
libertatea operatorilor economici de a desfasura activitdti economice (articolul 16), dar
obligatiile impuse producdtorilor, reprezentantilor autorizati, importatorilor si distribuitorilor
de dispozitive medicale pentru diagnostic in vifro, sunt necesare pentru a garanta un nivel
inalt de siguranta a produselor respective.

Propunerea stabileste garantii pentru protectia datelor cu caracter personal. In ceea ce priveste
cercetarea medicald, propunerea prevede ca orice studiu referitor la performanta clinicd cu
participarea unor subiecti umani se realizeaza cu respectarea demnitdtii umane, a dreptului la
integritate fizica si psihicd a persoanelor vizate si a principiului consimtamantul liber si
informat, In conformitate cu articolele 1, 3 alineatul (1) si 3 alineatul (2) litera (a) din Carta.

4. IMPLICATIILE BUGETARE

Prezenta propunere nu are implicatii bugetare directe suplimentare, deoarece dispozitiile
relevante in materie de costuri fac deja obiectul propunerii de regulament privind
dispozitivele medicale. Fisa financiard a propunerii respective enumera detaliile costurilor
legate de punerea in aplicare a ambelor regulamente. O discutie detaliata privind costurile este
inclusd in raportul de evaluare a impactului.
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2012/0267 (COD)

Propunere de

REGULAMENT AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL CONSILIULUI

privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro

(Text cu relevantd pentru SEE)

PARLAMENTUL EUROPEAN sI CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

Avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene, in special articolul 114 si
articolul 168 alineatul (4) litera (c),

Avand 1n vedere propunerea Comisiei Europene,

Dupa transmiterea proiectului de act legislativ catre parlamentele nationale,

A A . . . . . . 1
Avénd in vedere avizul Comitetului Economic si Social European'’,

A A . . . .. 18
Avand 1n vedere avizul Comitetului Regiunilor'*,

Dupa consultarea Autoritatii Europene pentru Protectia Datelor'”,

Hotarand in conformitate cu procedura legislativa ordinara,

Intrucat:

(1

2

Directiva 98/79/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 27 octombrie 1998
privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro®® reprezinti cadrul de
reglementare al Uniunii pentru dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro.
Totusi, o revizuire fundamentald a directivei respective este necesara pentru a stabili
un cadru de reglementare robust, transparent, previzibil si sustenabil pentru
dispozitivele medicale, care sa asigure un nivel inalt de siguranta si sanatate, sprijinind
in acelasi timp inovarea.

Prezentul regulament are scopul de a asigura functionarea pietei interne in ceea ce
priveste dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro, ludnd ca bazd un nivel Tnalt
de protectie a sanatatii. in acelasi timp, prezentul regulament stabileste standarde inalte
de calitate si sigurantd pentru dispozitivele medicale, pentru a risipi ingrijordrile
frecvente in materie de sigurantd in ceea ce priveste aceste produse. Ambele obiective
sunt urmarite simultan si sunt inseparabil conectate, niciunul nefiind secundar in raport
cu celalalt. In ceea ce priveste articolul 114 din Tratatul privind functionarea Uniunii
Europene, prezentul regulament armonizeazd normele pentru introducerea pe piata si
punerea In functiune a dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro si a
accesoriilor acestora pe piata Uniunii, care pot beneficia, in schimb, de principiul
liberei circulatii a marfurilor. In ceea ce priveste articolul 168 alineatul (4) litera (c)
din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene, prezentul regulament stabileste

JOCL.},[...}.p-[...].
JOCL..L[..1,p-[...].
JOC[..1L.1p.[..]
JOL 331,7.12.1998, p.1.
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standarde inalte de calitate si siguranta pentru dispozitivele medicale respective, prin
asigurarea, printre altele, a faptului ca datele rezultate din studiile referitoare la
performanta clinica sunt fiabile si robuste, iar siguranta subiectilor care participa la
studiile referitoare la performanta clinica este protejata.

Elementele-cheie ale abordarii existente in materie de reglementare, cum ar fi
supravegherea organismelor notificate, clasificarea riscurilor, procedurile de evaluare
a conformitatii, dovezile clinice, vigilenta si supravegherea pietei ar trebui sa fie
consolidate Tn mod semnificativ si in acelasi timp ar trebui introduse dispozitii care sa
asigure transparenta si trasabilitatea 1n ceea ce priveste dispozitivele medicale pentru
diagnostic in vitro, pentru a se imbunatati sanatatea si siguranta.

In masura in care este posibil, orientirile elaborate la nivel international pentru
dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro, In special In contextul activitatii
Grupului operativ de armonizare globala (GHTF) si al initiativei sale, Forumul
international al organismelor de reglementare a dispozitivelor medicale, ar trebui sa fie
luate in considerare pentru a promova, la nivel mondial, convergenta reglementarilor,
care contribuie la un nivel mare de protectie a sigurantei la nivel mondial si la
facilitarea comertului, in special prin dispozitiile privind identificarea unica a
dispozitivelor, cerintele generale privind siguranta si performanta, documentatia
tehnica, criteriile de clasificare, procedurile de evaluare a conformitatii si dovezile
clinice.

Exista caracteristici specifice ale dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro, in
special in ceea ce priveste clasificarea riscurilor, procedurile de evaluare a
conformitatii si dovezile clinice, precum si ale sectorului dispozitivelor medicale
pentru diagnostic in vitro care necesita adoptarea unei legislatii specifice, distincte de
legislatia privind alte dispozitive medicale, in timp ce aspectele orizontale comune
ambelor sectoare ar trebui aliniate.

Regulamentul este instrumentul juridic adecvat, deoarece impune reguli clare si
detaliate care nu permit transpunerea divergenti de citre statele membre. In plus,
regulamentul garanteaza cd cerintele juridice sunt puse in aplicare simultan pe intreg
teritoriul Uniunii.

Domeniul de aplicare al prezentului regulament ar trebui sa fie clar delimitat de cel al
altor acte legislative referitoare la produse cum ar fi dispozitivele medicale, produsele
cu utilizare generald in laborator si produsele destinate a fi utilizate exclusiv in
cercetare.

Ar trebui sd fie responsabilitatea statelor membre sa decida, de la caz la caz, daca un
produs intrd sau nu in domeniul de aplicare al prezentului regulament. Daca este
necesar, Comisia poate decide, de la caz la caz, dacd un produs se incadreaza sau nu in
definitia unui dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro sau a unui accesoriu al unui
dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro.

Pentru a asigura cel mai ridicat nivel de protectie a sanatatii, ar trebui clarificate si
consolidate normele care reglementeazd dispozitivele medicale pentru diagnostic in
vitro fabricate si utilizate in cadrul unei singure institutii sanitare, inclusiv masuratorile
si furnizarea rezultatelor.

Ar trebui sa se clarifice faptul ca un software destinat de catre producator in mod
specific pentru a fi utilizat pentru unul sau mai multe scopuri medicale prevazut in
definitia unui dispozitiv medical pentru diagnostic in vifro este considerat un
dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro, In timp ce un software destinat unor
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scopuri generale, chiar dacad este utilizat intr-o institutie medicald, sau un software
destinat pentru aplicatiile de bundstare, nu sunt considerate dispozitive medicale
pentru diagnostic in vitro.

Ar trebui sa se clarifice faptul cd toate testele care oferd informatii referitoare la
predispozitia la o anumita afectiune sau boald (de exemplu, testele genetice) si testele
care oferd informatii pentru a prevedea raspunsul sau reactiile la un tratament, cum
sunt dispozitivele de diagnostic companion, sunt dispozitive medicale pentru
diagnostic in vitro.

Aspectele abordate in Directiva 2004/108/CE a Parlamentului European si a
Consiliului din 15 decembrie 2004 privind apropierea legislatiilor statelor membre cu
privire la compatibilitatea electromagnetici si de abrogare a Directivei 89/336/CEE*!
si cele abordate 1n Directiva 2006/42/CE a Parlamentului European si a Consiliului din
17 mai 2006 privind echipamentele tehnice si de modificare a Directivei 95/16/CE*
sunt parte integrantd a cerintelor generale privind siguranta si performanta pentru
dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro . In consecinti, prezentul regulament
ar trebui sa fie considerat o lex specialis n raport cu directivele respective.

Prezentul regulament ar trebui sd includa cerinte privind proiectarea si fabricarea
dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro care emit radiatii ionizante fara a
aduce atingere aplicarii Directivei 96/29/Euratom a Consiliului din 13 mai 1996 de
stabilire a normelor de securitate de baza privind protectia sanatatii lucratorilor si a
populatiei impotriva pericolelor prezentate de radiatiile ionizante®, nici a Directivei
97/43/Euratom a Consiliului din 30 iunie 1997 privind protectia sdnatatii persoanelor
impotriva pericolelor pe care le prezintd radiatiile ionizante rezultate din expunerea in
scopuri medicale si de abrogare a Directivei 84/466/Euratom®’, care urmiresc alte
obiective.

Ar trebui clarificat faptul ca cerintele din prezentul regulament se aplica, de asemenea,
tarilor care au intrat In acorduri internationale cu Uniunea, care confera tarii respective
acelasi statut ca cel al unui stat membru In scopul punerii in aplicare a prezentului
regulament, astfel cum in prezent este cazul Acordului privind Spatiul Economic
European®, al Acordului dintre Comunitatea Europeand si Confederatia Elvetiana
privind recunoasterea reciproca in materie de evaluare a conformititii*® si a Acordului
din 12 septembrie 1963 de instituire a unei asocieri intre Comunitatea Economica
Europeani si Turcia®’.

Ar trebui sd se precizeze in mod clar ca dispozitivele medicale pentru diagnostic in
vitro oferite persoanelor din Uniune prin intermediul serviciilor societatii
informationale 1n sensul Directivei 98/34/CE a Parlamentului European si a
Consiliului din 22 iunie 1998 de stabilire a unei proceduri pentru furnizarea de
informatii in domeniul standardelor si reglementirilor tehnice®™, precum si
dispozitivele utilizate in contextul unei activitati comerciale pentru a presta un serviciu
de diagnosticare sau de terapie in beneficiul unor persoane din interiorul Uniunii
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14



RO

(16)

(17)

(18)

(19)

(20)

@2y

(22)

(23)

trebuie sa respecte cerintele prezentului regulament cel mai tarziu in momentul in care
produsul este introdus pe piatd sau serviciul este prestat in Uniune.

Pentru a recunoaste rolul important al standardizarii in domeniul dispozitivelor
medicale pentru diagnostic in vitro, respectarea standardelor armonizate astfel cum
sunt definite in Regulamentul (UE) nr. [Trimitere la viitorul regulament privind
standardizarea europeani] privind standardizarea europeana ar trebui sa fie un mijloc
prin care producdtorii sd demonstreze conformitatea cu cerintele generale privind
siguranta si performanta si cu alte cerinte juridice, cum ar fi cele privind calitatea si
gestionarea riscurilor.

Definitiile din domeniul dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro, de exemplu
cele referitoare la operatorii economici, dovezile clinice si vigilentd, ar trebui sa fie
aliniate cu practica consacrata la nivelul Uniunii si la nivel international, pentru a spori
certitudinea juridica.

Normele aplicabile dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro ar trebui sa fie
aliniate, dupa caz, la Noul cadru legislativ pentru comercializarea produselor, care
constd din Regulamentul (CE) nr. 765/2008 al Parlamentului European si al
Consiliului din 9 iulie 2008 de stabilire a cerintelor de acreditare si de supraveghere a
pietei in ceea ce priveste comercializarea produselor si de abrogare a Regulamentului
(CEE) nr. 339/93%° si din Decizia nr. 768/2008/CE a Parlamentului European si a
Consiliului din 9 iulie 2008 privind un cadru comun pentru comercializarea produselor
si de abrogare a Deciziei 93/465/CEE a Consiliului’'.

Normele privind supravegherea pietei Uniunii si controlul produselor care intrd pe
piata Uniunii mentionate In Regulamentul (CE) nr. 765/2008 se aplica dispozitivelor
medicale pentru diagnostic in vitro si accesoriilor acestora vizate in prezentul
regulament, care nu impiedica statele membre sa aleagd autoritdtile competente care sa
indeplineasca respectivele sarcini.

Este necesar sd se defineasca in mod clar obligatiile generale ale diferitilor operatori
economici, inclusiv ale importatorilor si distribuitorilor, astfel cum sunt stipulate in
Noul cadru legislativ pentru comercializarea produselor, fard a se aduce atingere
obligatiilor specifice mentionate in diferitele parti ale prezentului regulament, pentru a
spori gradul de intelegere a cerintelor juridice si, astfel, a Tmbundtiti respectarea
reglementarilor de catre operatorii relevanti.

Pentru a se asigura cd dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro fabricate in
cadrul unei productii de serie continua sa fie in conformitate cu cerintele din prezentul
regulament si cd experienta dobandita Tn urma utilizarii dispozitivelor medicale pentru
diagnostic in vitro pe care le produc este luata in considerare in procesul de productie,
toti producdtorii ar trebui sda aiba un sistem de control al calitatii si un plan de
supraveghere ulterioara introducerii pe piata care ar trebui sa fie proportionale cu clasa
de risc si cu tipul de dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro.

Ar trebui sd se asigure cad supravegherea si controlul fabricarii dispozitivelor medicale
pentru diagnostic in vitro se efectueaza in cadrul organizatiei producatorului de cétre o
persoana care indeplineste conditiile minime de calificare.

Pentru producdtorii care nu au sediul in Uniune, reprezentantul autorizat joaca un rol
important in asigurarea conformitatii dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro
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fabricate de producatorii respectivi si in indeplinirea rolului de persoand de contact
stabilitd in Uniune a acestora. Sarcinile unui reprezentant autorizat ar trebui sa fie
definite intr-un mandat scris cu producatorul care, de exemplu, poate permite
reprezentantului autorizat sd depund o cerere pentru o procedurd de evaluare a
conformitatii, sd raporteze evenimente in cadrul sistemului de vigilentd sau sa
inregistreze dispozitive introduse pe piata Uniunii. Mandatul ar trebui sa
imputerniceasca reprezentantul autorizat sa iIndeplineascd in mod corespunzator
anumite sarcini definite. Avand 1n vedere rolul reprezentantilor autorizati, cerintele
minime pe care acestia trebuie sd le indeplineasca trebuie sd fie clar definite, inclusiv
cerinta de a avea la dispozitie o persoand care indeplineste conditiile minime de
calificare care ar trebui sd fie similare celor ale unei persoane calificate a
producatorului, dar, tinand cont de sarcinile reprezentantului autorizat, ele ar putea fi
indeplinite si de cétre o persoand cu calificare in drept.

Pentru a asigura certitudinea juridica Tn ceea ce priveste obligatiile care revin
operatorilor economici, este necesar sa se clarifice situatiile in care un distribuitor, un
importator sau o altd persoand este considerat(d) producatorul unui dispozitiv medical
pentru diagnostic in vitro.

Comertul paralel cu produse deja introduse pe piatd este o formd legald de comert in
interiorul pietei interne pe baza articolului 34 din Tratatul privind functionarea Uniunii
Europene, sub rezerva limitarilor stabilite de protectia sdnatatii si a sigurantei si de
protectia drepturilor de proprietate intelectuald mentionate la articolul 36 din Tratatul
privind functionarea Uniunii Europene. Totusi, aplicarea acestui principiu este supusa
unor interpretari diferite in statele membre. Prin urmare, conditiile, in special cerintele
privind reetichetarea si reambalarea, ar trebui sa fie specificate in prezentul
regulament, tindnd seama de jurisprudenta Curtii de Justitiec a Uniunii Europene™
referitoare la alte sectoare relevante si de bunele practici existente in domeniul
dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro.

Dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro ar trebui, ca reguld generald, sa
poarte marcajul CE, pentru a indica faptul ca sunt conforme cu prezentul regulament,
astfel incat ele sa poatd circula liber in interiorul Uniunii si sd poatd fi puse in
functiune in conformitate cu scopul preconizat. Statele membre ar trebui sa nu
genereze obstacole 1n calea introducerii lor pe piatd sau a punerii lor in functiune din
motive legate de cerintele mentionate in prezentul regulament.

Trasabilitatea dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro prin intermediul unui
sistem de identificare unicd a unui dispozitiv (IUD) bazat pe orientari internationale ar
trebui sd sporeasca Tn mod semnificativ siguranta dispozitivelor medicale pentru
diagnostic in vitro dupa introducerea lor pe piatd datoritd imbunatatirii raportarii
incidentelor, actiunilor corective bine orientate in teren in materie de siguranta si unei
mai bune monitorizari de catre autoritdtile competente. Ea ar putea contribui, de
asemenea, la reducerea erorilor medicale si la lupta impotriva dispozitivelor
contraficute. Utilizarea sistemului de IUD ar trebui, de asemenea, sa imbunatateasca
politicile de achizitionare si gestionarea stocurilor de catre spitale.

Transparenta si 0 mai bund informare sunt esentiale pentru a capacita decizional
pacientii si personalul medical si pentru a le oferi posibilitatea sa ia decizii in
cunostintd de cauza, pentru a asigura o bazd solidd pentru adoptarea deciziilor in
materie de reglementare, precum si pentru a stimula Increderea in sistemul de
reglementare.

32
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Un aspect esential este crearea unei baze de date centrala care ar trebui sa integreze
diferite sisteme electronice, IUD fiind parte integrantd din aceasta, pentru a colecta si
prelucra informatii despre dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro aflate pe
piata, precum si despre operatorii economici relevanti, certificate, studii de interventie
referitoare la performanta clinica si studii de alt tip referitoare la performanta clinica
care presupun riscuri pentru subiectii studiilor, vigilentd si supravegherea pietei.
Obiectivele bazei de date sunt de a creste transparenta in general, de a fluidiza si
facilita fluxul de informatii intre operatorii economici, organismele notificate sau
sponsori si statele membre, precum si intre statele membre intre ele si cu Comisia, de a
evita cerintele multiple de raportare si de a creste gradul de coordonare intre statele
membre. In cadrul unei piete interne, aceste obiective pot fi asigurate in mod efectiv
doar la nivelul Uniunii, iar Comisia ar trebui, prin urmare, sa dezvolte in continuare si
sd gestioneze banca de date europeana referitoare la dispozitivele medicale
(Eudamed), infiintatd prin Decizia 2010/227/UE a Comisiei din 19 aprilie 2010 cu
privire la Banca europeana de date referitoare la dispozitivele medicale (Eudamed)®>.

Sistemele electronice ale Eudamed referitoare la dispozitivele aflate pe piata,
operatorii economici relevanti si certificatele ar trebui sd permitd publicului sa fie
informat in mod corespunzator cu privire la dispozitivele de pe piata Uniunii. Sistemul
electronic privind studiile referitoare la performanta clinica ar trebui sa serveasca drept
instrument de cooperare intre statele membre si s permitd sponsorilor sa transmita, in
mod voluntar, o singurd cerere pentru mai multe state membre si, in acest caz, sa
raporteze evenimentele adverse grave. Sistemul electronic privind vigilenta ar trebui sa
permita producatorilor sa raporteze incidentele grave si alte evenimente raportabile,
precum si sa sprijine coordonarea evaludrii acestora de cdtre autoritdtile nationale
competente. Sistemul electronic privind supravegherea pietei ar trebui sd fie un
instrument pentru schimbul de informatii intre autoritdtile competente.

In ceea ce priveste datele colectate si prelucrate prin intermediul sistemelor electronice
ale Eudamed, Directiva 95/46/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 24
octombrie 1995 privind protectia persoanelor fizice in ceea ce priveste prelucrarea
datelor cu caracter personal si libera circulatie a acestor date®® se aplica prelucrarii
datelor cu caracter personal efectuate in statele membre, sub supravegherea
autoritatilor competente din statele membre, in special a autoritatilor publice
independente desemnate de statele membre. Regulamentul (CE) nr. 45/2001 al
Parlamentului European si al Consiliului din 18 decembrie 2000 privind protectia
persoanelor fizice cu privire la prelucrarea datelor cu caracter personal de catre
institutiile si organele comunitare si privind libera circulatie a acestor date® se aplica
prelucrarii datelor cu caracter personal efectuate de catre Comisie in cadrul prezentului
regulament, sub supravegherea Autorititii Europene pentru Protectia Datelor. In
conformitate cu articolul 2 litera (d) din Regulamentul (CE) nr. 45/2001, Comisia ar
trebui sa fie desemnata ca operator al Eudamed si al sistemelor sale electronice.

Pentru dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro cu risc mare, producdtorii ar
trebui sd Intocmeascd un rezumat contindnd principalele aspecte de siguranta si
performanta ale dispozitivului si rezultatul evaludrii clinice, sub forma unui document
care ar trebui sa fie accesibil publicului.
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Buna functionare a organismelor notificate este cruciald pentru a asigura un nivel Tnalt
de sdnatate si sigurantd, precum si increderea cetdtenilor in sistem. Prin urmare,
desemnarea si monitorizarea organismelor notificate de catre statele membre, in
conformitate cu criterii detaliate si stricte, ar trebui sa fie supuse controalelor efectuate
la nivelul Uniunii.

Pozitia organismelor notificate in raport cu producatorii ar trebuie sa fie consolidata,
inclusiv dreptul si obligatia acestora de a efectua inspectii neanuntate in fabrici si de a
efectua teste fizice sau de laborator cu dispozitivele medicale pentru diagnostic in
vitro, pentru a asigura conformarea continud a producatorilor dupa primirea certificarii
initiale.

In ceea ce priveste dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro cu risc mare,
autoritatile ar trebui sa fie informate Intr-un stadiu precoce cu privire la dispozitivele
care sunt supuse unei evaludri a conformitatii si sa aiba dreptul, pe baza unor justificari
stiintifice valide, sa controleze evaluarea preliminard efectuatd de catre organismele
notificate, in special 1n ceea ce priveste dispozitivele pentru care nu existd specificatii
tehnice comune, dispozitivele noi sau pentru care se utilizeazd o tehnologie noua,
dispozitivele care apartin unei categorii de dispozitive cu risc crescut de incidente
grave sau dispozitivele cu mare grad de similitudine in privinta cdrora au fost
identificate diferente semnificative ale evaluarilor conformitatii efectuate de catre
organisme notificate diferite. Procesul prevazut in prezentul regulament nu impiedica
un producdtor sa informeze In mod voluntar o autoritate competentd cu privire la
intentia sa de a depune o cerere de evaluare a conformitatii pentru un dispozitiv
medical pentru diagnostic in vitro cu risc mare Inainte de a inainta cererea catre
organismul notificat.

Pentru a spori siguranta pacientilor si pentru a lua in considerare in mod adecvat
progresele tehnologice, sistemul de clasificare a riscurilor pentru dispozitivele
medicale pentru diagnostic in vitro prevazut in Directiva 98/79/CE ar trebui modificat
in mod fundamental, in conformitate cu practica internationald, iar procedurile
corespunzatoare de evaluare a conformitatii ar trebui adaptate in consecinta.

Este necesar, in special in ceea ce priveste procedurile de evaluare a conformitatii, sa
se clasifice dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro in patru clase de risc si sa
se stabileasca un ansamblu de norme de clasificare solide bazate pe riscuri, in
conformitate cu practica internationala.

Ca reguld generald, procedura de evaluare a conformitatii pentru dispozitivele
medicale pentru diagnostic in vitro din clasa A ar trebui sa fie efectuata pe raspunderea
exclusiva a producatorului, deoarece astfel de dispozitive prezinta un risc redus pentru
pacienti. Pentru dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro din clasele B, C si D,
interventia unui organism notificat ar trebui sa fie obligatorie in masura adecvata.

Procedurile de evaluare a conformitatii ar trebui sa fie dezvoltate in continuare, in timp
ce cerintele pentru organismele notificate in ceea ce priveste efectuarea evaludrilor lor
ar trebui sa fie specificate in mod clar, pentru a se asigura conditii de concurenta
echitabile.

Este necesar sa se clarifice cerintele referitoare la verificarea eliberarii loturilor pentru
dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro cu cel mai mare risc.

Laboratoarele de referintd ale Uniunii Europene ar trebui s fie Tn masura sa verifice
conformitatea acestor dispozitive cu specificatiile tehnice comune aplicabile, atunci
cand astfel de specificatii tehnice comune sunt disponibile, sau cu alte solutii alese de
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producdtor pentru a asigura un nivel de siguranta si de performanta care este cel putin
echivalent.

Pentru a asigura un nivel ridicat de sigurantd si de performantd, demonstrarea
respectarii cerintelor generale in materie de sigurantd si de performanta ar trebui sa se
bazeze pe dovezi clinice. Este necesar sa se clarifice cerintele pentru astfel de dovezi
clinice. Ca reguld generala, dovezile clinice ar trebui sa fie obtinute din studii
referitoare la performanta clinica care urmeaza a fi efectuate sub responsabilitatea unui
sponsor care poate fi producatorul sau o alta persoana fizica sau juridica care isi asuma
responsabilitatea pentru studiul referitor la performanta clinica.

Normele privind studiile referitoare la performanta clinicd ar trebui sd fie in
conformitate cu orientdrile internationale majore din acest domeniu, cum ar fi
standardul international ISO 14155:2011 privind bunele practici clinice pentru
investigatiile clinice efectuate cu dispozitive medicale la care participa subiecti umani
si versiunea cea mai recentd (2008) a Declaratiei de la Helsinki privind principiile
etice aplicabile cercetarilor medicale care implicd subiecti umani a Asociatiei
Medicale Mondiale, pentru a se asigura ca studiile referitoare la performanta clinica
efectuate in Uniune sunt acceptate in afara acesteia si cd studiile referitoare la
performanta clinicd efectuate in afara Uniunii in conformitate cu orientdrile
internationale pot fi acceptate in temeiul prezentului regulament.

Ar trebui sa fie Infiintat un sistem electronic la nivelul Uniunii, pentru a se asigura ca
fiecare studiu de interventie referitor la performanta clinicd si studiile de alt tip
referitoare la performanta clinicd care presupun riscuri pentru subiectii studiilor sunt
inregistrate intr-o bazd de date accesibila publicului. Pentru a proteja dreptul la
protectia datelor cu caracter personal, recunoscut prin articolul 8 din Carta drepturilor
fundamentale a Uniunii Europene, nicio informatie cu caracter personal privind
subiectii participanti la un studiu referitor la performanta clinicd nu ar trebui sa fie
inregistratd in sistemul electronic. Pentru a se asigura sinergiile cu domeniul trialurilor
clinice efectuate cu medicamente, sistemul electronic continand studiile referitoare la
performanta clinica efectuate cu dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro ar
trebui sa fie interoperabil cu baza de date a UE care urmeaza sd fie infiintatad pentru
trialurile clinice efectuate cu medicamente de uz uman.

Sponsorii studiilor de interventie referitoare la performanta clinica si ai studiilor de alt
tip referitoare la performanta clinicd care presupun riscuri pentru subiectii studiilor
care urmeazd a fi efectuate Tn mai mult de un stat membru ar trebui si aiba
posibilitatea sa transmitd o singurd cerere, pentru a se reduce sarcina administrativa.
Pentru a se crea conditiile utilizarii in comun a resurselor si pentru a se asigura
coerenta In ceea ce priveste evaluarea aspectelor referitoare la sanatate si siguranta ale
dispozitivului care face obiectul evaludrii performantei si a proiectarii stiintifice a
studiului referitor la performanta clinica care urmeaza a fi efectuat in mai multe state
membre, o astfel de cerere unicd ar trebui sa faciliteze coordonarea intre statele
membre, sub conducerea unui stat membru coordonator. Evaluarea coordonata nu ar
trebui sa includa evaluarea aspectelor intrinseci nationale, locale si etice ale unui
studiu referitor la performanta clinica, incluzand consimtdmantul acordat in cunostinta
de cauza. Fiecare stat membru ar trebui sa-si pastreze responsabilitatea finald pentru a
decide daca studiul referitor la performanta clinicd poate sau nu sd fie efectuat pe
teritoriul sau.

Sponsorii ar trebui sd comunice anumite evenimente adverse care apar in cursul
studiilor de interventie referitoare la performanta clinica si al studiilor de alt tip
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referitoare la performanta clinicd care presupun riscuri pentru subiectii statelor
membre in cauzd, care ar trebui sd aibd posibilitatea de a opri sau suspenda aceste
studii in cazul in care se considera ca este necesar, pentru a se asigura un nivel mare de
protectie a subiectilor care participa la astfel de studii. Astfel de informatii ar trebui sa
fie comunicate celorlalte state membre.

Prezentul regulament ar trebui sd vizeze exclusiv studiile referitoare la performanta
clinica efectuate pentru a stabili conformitatea cu reglementarile mentionate in
prezentul regulament.

Pentru a proteja mai bine sandtatea si siguranta in contextul utilizarii dispozitivele
aflate pe piata, sistemul de vigilenta pentru dispozitivele medicale pentru diagnostic in
vitro ar trebui sa devina mai eficace, prin crearea unui portal central la nivelul Uniunii
pentru raportarea incidentelor grave si a actiunilor corective in materie de siguranta in
teren.

Personalul medical si pacientii ar trebui sa aibd posibilitatea sa raporteze la nivel
national incidentele grave suspectate, utilizdnd formate armonizate. Autoritdtile
nationale competente ar trebui sa informeze producdtorii i s comunice informatiile
colegilor lor atunci cand ele confirma ca a aparut un incident grav, pentru a minimiza
reaparitia acestor incidente.

Evaluarea rapoartelor privind incidentele grave si actiunile corective in materie de
siguranta 1n teren ar trebui sa se desfagoare la nivel national, dar ar trebui asigurata
coordonarea 1n cazul in care au aparut incidente similare sau 1n cazul in care trebuie
aplicate n teren masuri corective in materie de sigurantd in mai mult decédt un stat
membru, cu scopul de a utiliza Tn comun resursele si de a asigura coerenta in ceea ce
priveste actiunile corective.

Raportarea evenimentelor adverse grave din cursul studiilor de interventie referitoare
la performanta clinica si al studiilor de alt tip referitoare la performanta clinica care
presupun riscuri pentru subiecti si raportarea incidentelor grave survenite dupd ce un
dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro a fost introdus pe piata ar trebui sa fie clar
diferentiate, pentru a se evita dubla raportare.

Ar trebui ca normele privind supravegherea pietei sa fie incluse in prezentul
regulament, pentru a consolida drepturile si obligatiile autoritdtilor nationale
competente, pentru a se asigura o coordonare efectiva a activitatilor lor de
supraveghere a pietei si pentru a clarifica procedurile aplicabile.

Statele membre percep taxe pentru desemnarea si monitorizarea organismelor
notificate, pentru a se asigura sustenabilitatea monitorizarii acestor organisme de catre
statele membre si pentru a se asigura conditii de concurentd echitabile pentru
organismele notificate.

In timp ce prezentul regulament nu ar trebui si aducd atingere dreptului statelor
membre de a percepe taxe pentru activitatile la nivel national, statele membre ar trebui
sd informeze Comisia si celelalte state membre Tnainte ca acestea sa adopte nivelul si
structura taxelor, pentru a asigura transparenta.

In conformitate cu conditiile si modalitatile definite la articolul 78 din Regulamentul
(UE) [Trimitere la viitorul regulament privind dispozitivele medicale] privind
dispozitivele medicale®®, ar trebui infiintat un comitet de experti, Grupul de
coordonare privind dispozitivele medicale (MDCG), compus din persoane desemnate
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de statele membre pe baza rolului lor si al cunostintelor lor de expert in domeniul
dispozitivelor medicale si al dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro, pentru
a 1indeplini sarcinile care i sunt conferite prin prezentul regulament si prin
Regulamentul (UE) [Trimitere la viitorul regulament privind dispozitivele medicale]
privind dispozitivele medicale, pentru a consilia Comisia si pentru asista Comisia si
statele membre in a asigura o punere 1n aplicare armonizata a prezentului regulament.

O coordonare mai stransd intre autoritdtile nationale competente prin intermediul
schimbului de informatii si al evaludrilor coordonate sub conducerea unei autorititi de
coordonare este fundamentald pentru asigurarea continud a unei bune stari de sanatate
si a unui nivel mare de sigurantd 1n cadrul pietei interne si, in special, in domeniul
studiilor referitoare la performanta clinica si al vigilentei. Aceasta ar trebui sa
conducd, de asemenea, la o utilizare mai eficientd a unor resurse limitate la nivel
national.

Comisia ar trebui sa ofere autoritatii nationale coordonatoare asistentd stiintifica,
tehnica si logistica corespunzatoare si sa se asigure ca sistemul de reglementare pentru
dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro este pus in aplicare in mod efectiv la
nivelul Uniunii, pe baza unor dovezi stiintifice solide.

Uniunea ar trebui sa participe In mod activ la cooperarea internationald In materie de
reglementare in domeniul dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro, pentru a
facilita schimbul de informatii in materie de siguranta a dispozitivelor medicale pentru
diagnostic in vitro, precum si pentru a incuraja dezvoltarea in continuare a orientarilor
internationale in materie de reglementare care sa promoveze adoptarea de reglementari
in alte jurisdictii cu un nivel de protectie a sanatatii si a sigurantei echivalent cu cel
stabilit prin prezentul regulament.

Prezentul regulament respectd drepturile fundamentale si principiile recunoscute in
special in Carta drepturilor fundamentale a Uniunii Europene si anume, demnitatea
umand, integritatea persoanei, protectia datelor cu caracter personal, libertatea artelor
si a stiintei, libertatea de a desfasura activitati economice si dreptul la proprietate.
Prezentul regulament ar trebui aplicat de catre statele membre in conformitate cu
drepturile si principiile respective.

Pentru a mentine o buna stare de sanatate si un nivel mare de siguranta, competenta de
a adopta acte in conformitate cu articolul 290 din Tratatul privind functionarea Uniunii
Europene ar trebui sa fie delegata Comisiei, in ceea ce priveste adaptarea la progresul
tehnic a cerintelor generale privind siguranta si performanta, a elementelor de abordat
in documentatia tehnica, a continutului minim al declaratiei UE de conformitate si a
certificatelor eliberate de organismele notificate, a cerintelor minime de indeplinit de
catre organismele notificate, a regulilor de clasificare, a procedurilor de evaluare a
conformitatii, precum si documentatiei de transmis pentru autorizarea studiilor
referitoare la performanta clinicd; infiintarea sistemului IUD; informatiile de transmis
pentru inregistrarea dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro si a anumitor
operatori economici; nivelul si structura taxelor pentru desemnarea si monitorizarea
organismelor notificate; informatiile disponibile public in ceea ce priveste studiile
referitoare la performanta clinicd; adoptarea masurilor preventive de protectie a
sanatatii la nivelul UE; precum si sarcinile si criteriile pentru laboratoarele de referinta
ale Uniunii Europene si nivelul si structura taxelor pentru avizele stiintifice emise de
acestea.

Desfasurarea de cédtre Comisie a unor consultdri adecvate in cursul etapei
pregdtitoare, inclusiv la nivel de experti, prezintd o importanta deosebita. In cursul
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pregatirii si elaborarii actelor delegate, Comisia ar trebui sd asigure transmiterea
simultana, adecvata si la timp a documentelor relevante catre Parlamentul European
si Consiliu.

In vederea asigurarii unor conditii uniforme de punere in aplicare a prezentului
regulament, ar trebui conferite competente de executare Comisiei. Acestea ar trebui sa
fie exercitate in conformitate cu Regulamentul (UE) nr. 182/2011 al Parlamentului
European si al Consiliului din 16 februarie 2011 de stabilire a normelor si principiilor
generale privind mecanismele de control de catre statele membre al exercitarii
competentelor de executare de citre Comisie’’.

Procedura de consultare ar trebui sa fie utilizatd pentru adoptarea formei si prezentarii
datelor din rezumatul intocmit de producator referitor la sigurantd si performanta, ale
codurilor care definesc domeniile de desemnare ale organismelor notificate si ale
modelului certificatelor pentru vanzarea liberd, dat fiind ca actele respective au un
caracter procedural si nu au un impact direct asupra sanatatii si sigurantei la nivelul
Uniunii.

Comisia ar trebui sa adopte imediat acte de punere in aplicare relevante daca, in cazuri
temeinic justificate reprezentate de extinderea la intreaga Uniune a unei derogari
nationale de la procedurile aplicabile de evaluare a conformitatii Tn cazuri
exceptionale, de pozitia Comisiei cu privire la faptul cd o masura nationala provizorie
impotriva unui dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro care prezintd un risc sau o
masura nationald preventiva provizorie de protectie a sanatatii este justificata sau nu si
de adoptarea unei masuri la nivelul Uniunii impotriva un dispozitiv medical pentru
diagnostic in vitro care prezintd un risc, existd motive imperioase care impun acest
lucru.

Pentru a permite operatorilor economici, organismelor notificate, statelor membre si
Comisiei sa se adapteze la modificdrile introduse prin prezentul regulament, este
adecvat sd se prevada o perioadd de tranzitie suficientd pentru aceasta adaptare si
pentru masurile organizatorice care trebuie adoptate in vederea aplicarii acesteia. Este
deosebit de important ca, pana la data aplicarii, sd fie desemnate suficiente organisme
notificate in conformitate cu noile cerinte, pentru a se evita orice penurie de
dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro pe piata.

Pentru a asigura o tranzitie usoara catre inregistrarea dispozitivelor medicale pentru
diagnostic in vitro, a operatorilor economici relevanti si a certificatelor, obligatia de a
transmite informatiile relevante pentru sistemele electronice instituite la nivelul
Uniunii prin prezentul regulament ar trebui sa intre efectiv in vigoare doar la 18 luni
de la data aplicarii prezentului regulament. In timpul acestei perioade de tranzitie,
articolul 10 si articolul 12 alineatul (1) literele (a) si (b) din Directiva 98/79/CE ar
trebui sd ramana in vigoare. Cu toate acestea, operatorii economici si organismele
notificate care se inregistreaza in sistemele electronice relevante disponibile la nivelul
Uniunii ar trebui sd fie considerate ca respectand cerintele de inregistrare adoptate de
statele membre in temeiul dispozitiilor directivei menite a evita inregistrarile multiple.

Directiva 98/79/CEE ar trebui sa fie abrogata pentru a se asigura ca se aplica doar un
singur set de norme pentru introducerea pe piatd a dispozitivelor medicale pentru
diagnostic in vitro si pentru aspectele conexe vizate de prezentul regulament.

Deoarece obiectivul prezentului regulament, si anume, asigurarea unor standarde inalte
de calitate si sigurantd pentru dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro,
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asigurandu-se astfel un nivel nalt de protectie a sanatatii si sigurantei pacientilor,
utilizatorilor si a altor persoane, nu poate fi realizat In mod suficient de cétre statele
membre si poate, din cauza anvergurii masurilor, sa fie realizat mai bine la nivelul
Uniunii, aceasta poate adopta masuri, In conformitate cu principiul subsidiaritatii,
astfel cum se prevede la articolul 5 din Tratatul privind Uniunea Europeani. In
conformitate cu principiul proportionalitatii, astfel cum este enuntat la respectivul
articol, prezentul regulament nu depaseste ceea ce este necesar in vederea realizarii
acestui obiectiv.

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:
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Capitolul I
Domeniul de aplicare si definitii

Articolul 1
Domeniul de aplicare

Prezentul regulament stabileste normele care trebuie respectate de catre dispozitivele
medicale pentru diagnostic in vitro si accesoriile acestora care sunt introduse pe piata
sau puse in functiune in Uniune, pentru uz uman.

In sensul prezentului regulament, dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro si
accesoriile acestora sunt denumite in continuare ,,dispozitive”.

Prezentul regulament nu se aplica:

(a) produselor destinate uzului general de laborator, in afara cazului in care aceste
produse, avand 1n vedere caracteristicile lor, nu sunt proiectate in mod special
de catre producatorul lor pentru a fi folosite pentru examinarea in vederea
diagnosticului in vitro;

(b) dispozitivelor invazive pentru recoltare de probe sau celor care sunt aplicate
direct corpului uman in scopul obtinerii de probe;

(c) materialelor de referinta de nivel metrologic superior.

Orice dispozitiv care, atunci cand este introdus pe piatd sau este utilizat in
conformitate cu instructiunile producatorului, Incorporeazd ca parte integrantd un
dispozitiv medical, astfel cum este definit la articolul 2 din Regulamentul (UE)
[Trimitere la viitorul regulament privind dispozitivele medicale] privind dispozitivele
medicale fard a fi un dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro, este reglementat
de prezentul regulament, cu conditia ca scopul principal preconizat al combinatiei sa
fie cel al unui dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro mentionat la articolul 2
alineatul (2) din prezentul regulament. Cerintele generale relevante privind siguranta
si performanta prezentate In anexa I din Regulamentul (UE) [Trimitere la viitorul
regulament privind dispozitivele medicale] se aplica in ceea ce priveste siguranta si
performanta partii dispozitivului medical care nu reprezinta un dispozitiv medical
pentru diagnostic in vitro.

Prezentul regulament este un act legislativ specific Uniunii in sensul articolului 1
alineatul (4) din Directiva 2004/108/CE si in sensul articolului 3 din Directiva
2006/42/CE.

Prezentul regulament nu aduce atingere aplicarii Directivei 96/29/Euratom a
Consiliului si nici a Directivei 97/43/Euratom a Consiliului.

Prezentul regulament nu aduce atingere legislatiei nationale care prevede ca anumite
dispozitive pot fi livrate doar pe baza de retetd medicala.

Trimiterile din prezentul regulament la un stat membru se inteleg ca incluzand orice
alta tard cu care Uniunea a incheiat un acord, prin care se conferd respectivei tari
acelasi statut cu cel al unui stat membru in scopul aplicarii prezentului regulament.
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Articolul 2
Definitii

In sensul prezentului regulament, se aplica urmatoarele definitii:

Definitii referitoare la dispozitive:

(1)

2

3)

,»dispozitiv medical” Tnseamna orice instrument, aparat, masind, software, implant,
reactiv, material sau alt articol, conceput de cétre producator s fie utilizat, in mod
individual sau in combinatie, la fiintele umane, pentru unul sau mai multe scopuri
medicale specifice:

- diagnostic, preventie, monitorizare, tratament sau ameliorare a unei boli;

- diagnostic, monitorizare, tratament, ameliorare sau compensare a unei leziuni
sau a unui handicap,

— investigare, inlocuire sau modificare a unei structuri anatomice sau a unui
proces sau stari fiziologice,

— impiedicarea sau favorizarea conceptiei,
—  dezinfectarea sau sterilizarea oricaror produse mentionate anterior,

si care nu realizeazd actiunea principala pentru care a fost conceput prin mijloace
farmacologice, imunologice sau metabolice, in sau pe corpul uman, dar care poate fi
asistat Tn indeplinirea functiei pentru care a fost conceput prin intermediul unor astfel
de mijloace.

»dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro” inseamnd orice dispozitiv medical
care este un reactiv, produs de reactie, solutie etalon, material de control, trusa,
instrument, aparat, echipament, software sau sistem, utilizat fie individual, fie in
combinatie, conceput de producdtor sda fie utilizat in vitro pentru examinarea
probelor, inclusiv a sangelui si tesuturilor donate, fiind derivat din corpul uman in
scopul exclusiv sau principal de a furniza informatii:

— privind o stare fiziologica sau patologica;
—  privind o malformatie congenitala;
— privind predispozitia la o anumitd afectiune sau boald;

—  pentru stabilirea gradului de sigurantd si compatibilitate cu primitorii
potentiali;

— pentru a prevedea raspunsul sau reactiile la un tratament;
— pentru stabilirea sau monitorizarea unor masuri terapeutice.

Recipientii pentru recoltare de probe sunt considerati a fi dispozitive medicale pentru
diagnostic in vitro. In sensul prezentului regulament, ,recipientii pentru recoltare de
probe” sunt acele dispozitive, de tip vacuum sau nu, proiectate in mod special de
producdtorii lor pentru a contine Tnh mod direct si a pastra probele derivate din corpul
uman in scopul examindrii pentru diagnosticarea in vitro.

»accesoriu al unui dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro” inseamna un articol
care, desi nu este un dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro, este conceput de
catre producatorul sau sa fie utilizat impreuna cu unul sau mai multe dispozitive
medicale pentru diagnostic in vitro pentru a facilita sau a asista in mod specific
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4)

)

(6)

(7

®)

©)

(10)

(In

(12)

dispozitivul (dispozitivele) medical(e) pentru diagnostic in vitro pentru a fi utilizat(e)
in conformitate cu scopul (scopurile) lui (lor) preconizat(e);

,»dispozitiv de autotestare” Tnseamna orice dispozitiv conceput de catre producator
pentru a fi folosit de nespecialisti;

,dispozitiv pentru testare in proximitatea pacientului (near-patient testing)”
inseamnd orice dispozitiv care nu este destinat autotestarii, ci efectudrii de teste in
afara unui mediu de laborator, in general in apropierea sau In proximitatea
pacientului.

»diagnostic companion (companion diagnostic)” inseamna un dispozitiv destinat in
mod special pentru a selecta pacientii cu o afectiune sau predispozitie diagnosticata
anterior ca fiind eligibili pentru o terapie tintita;

»grup de dispozitive generice” inseamna un set de dispozitive n cazul cdrora scopul
lor preconizat este identic ori similar sau care sunt bazate pe o tehnologie comuna,
ceea ce permite clasificarea lor de o manierd generica, fara a reflecta caracteristici
specifice;

,»dispozitiv de unica folosintd” inseamnd un dispozitiv care este conceput pentru a fi
utilizat la un singur pacient in timpul unei singure proceduri;

Procedura efectuatd o singura datd poate implica mai multe utilizdri sau o utilizare
prelungita la acelasi pacient.

,»SCOp preconizat” inseamna utilitatea preconizatd a dispozitivului conform
informatiilor furnizate de producator pe etichetd, in instructiunile de utilizare sau in
materialele sau sloganurile folosite in publicitate sau vanzare;

»eticheta” inseamnd informatiile scrise, tipdrite sau grafice care apar chiar pe
dispozitiv sau pe ambalajul fiecarei unitdti sau pe ambalajul unor dispozitive
multiple;

»instructiuni de utilizare” Inseamnd informatiile furnizate de catre producator pentru
a informa utilizatorul despre scopul preconizat al dispozitivului, despre utilizarea
corectd a acestuia, precum si despre orice precautii care trebuie luate;

»identificator unic al unui dispozitiv’ (,,IUD”) Inseamnd o serie de caractere
numerice sau alfanumerice care este creatd conform unor standarde international
acceptate de codificare si de identificare a unui dispozitiv si care permite
identificarea fard echivoc a unor dispozitive specifice de pe piata;

Definitii referitoare la punerea la dispozitie a unor dispozitive:

(13)

(14)

(15)

A -

»punere la dispozitie pe piatd” inseamna orice furnizare a unui dispozitiv, altul decat
un dispozitiv care face obiectul evaludrii performantei, pentru distribuire, consum
sau utilizare pe piata Uniunii in cursul unei activitati comerciale, fie in schimbul unei
plati, fie gratuit;

»introducere pe piatd” inseamnd prima punere la dispozitie a unui dispozitiv, altul
decat un dispozitiv care face obiectul evaluarii performantei, pe piata Uniunii;

9 A
1

»punere in functiune” inseamna etapa in care un dispozitiv, altul decat un dispozitiv
care face obiectul evaludrii performantei, a fost pus la dispozitia utilizatorului final
ca fiind gata de utilizare pe piata Uniunii pentru prima datd pentru scopul sdu
preconizat;

Definitii referitoare la operatorii economici, utilizatori si procese specifice:
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(16)

(17)

(18)

(19)

(20)

21

(22)

(23)

»producator” inseamna persoana fizica sau juridicad care fabrica sau reconditioneaza
complet un dispozitiv sau care dispune proiectarea, fabricarea sau reconditionarea
completa a dispozitivului respectiv si care comercializeaza dispozitivul respectiv sub
denumirea sau marca sa comerciala.

In sensul definitiei producitorului, reconditionarea completi este definitdi ca
reconstruirea completa a unui dispozitiv deja introdus pe piatd ori pus in functiune
sau fabricarea unui nou dispozitiv din piese provenite de la dispozitive utilizate,
pentru a fi in conformitate cu prezentul regulament, combinat cu atribuirea unei noi
durate de viatd pentru dispozitivul reconditionat;

A -

»reprezentant autorizat” inseamnd orice persoand fizicd sau juridicd stabilitd in
Uniune, care a primit si a acceptat un mandat scris din partea unui producator pentru
a actiona in numele acestuia, in legaturd cu sarcini specificate In ceea ce priveste
obligatiile acestuia din urma care decurg din prezentul regulament;

~ -

»importator” inseamna orice persoand fizicd sau juridica stabilitd Tn Uniune, care
introduce pe piata Uniunii un produs dintr-o tara terta;

»distribuitor” inseamna orice persoana fizica sau juridica din lantul de aprovizionare,
alta decat producatorul sau importatorul, care pune la dispozitie pe piatd un
dispozitiv;

,operatori economici” inseamna producatorul, reprezentantul autorizat, importatorul
si distribuitorul;

-5

»institutie sanitard” inseamnd o organizatie al carei obiectiv principal este ngrijirea
sau tratarea pacientilor sau promovarea sanatatii publice;

Hutilizator” inseamnd orice cadru medical sau nespecialist, care utilizeazd un
dispozitiv;

,hespecialist” inseamnd o persoand fard o educatie formald in vreun domeniu
relevant al asistentei medicale sau in vreo disciplind medicala;

Definitii referitoare la evaluarea conformitatii:

(24)

(25)

(26)

27)

»evaluare a conformitdtii” inseamnd procesul prin care se demonstreaza daca
cerintele prezentului regulament referitoare la un dispozitiv au fost sau nu
indeplinite;

»organism de evaluare a conformitatii” inseamnd un organism care efectueaza
activitati de evaluare a conformitatii ca parte tertd, incluzand etalonarea, testarea,
certificarea si inspectia;

,»organism notificat” inseamnd un organism de evaluare a conformitdtii desemnat in
conformitate cu prezentul regulament;

,marcaj de conformitate CE” sau ,marcaj CE” inseamnda un marcaj prin care
producatorul indica faptul ca dispozitivul este in conformitate cu cerintele aplicabile
stabilite in prezentul regulament si cu alte acte legislative ale Uniunii de armonizare
aplicabile prin care se dispune aplicarea sa;

Definitii referitoare la dovezile clinice:

(28)

(29)

»dovadd clinicd” inseamnd informatia care sprijind validitatea stiintificd si
performanta utilizarii unui dispozitiv astfel cum s-a preconizat de catre producator;

,»validitatea stiintifica a unui analit” inseamna asocierea unui analit cu o afectiune
clinica sau o stare fiziologica;
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(30)

€2))

(32)

(33)

(34)

(35)

(36)

(37)

(38)

(39)

(40)

(41)

(42)

(43)

»performanta unui dispozitiv”’ Tnseamna capacitatea unui dispozitiv de a-si indeplini
scopul preconizat, astfel cum este indicat de catre producdtor. Ea constd in
performanta analiticd si, dupd caz, performanta clinicd care justifica scopul
preconizat al dispozitivului;

»performantd analiticd” inseamnd capacitatea unui dispozitiv de a detecta sau a
masura corect un anumit analit;

»performantd clinica” inseamnd capacitatea unui dispozitiv de a produce rezultate
care sunt corelate cu o anumita afectiune clinica sau stare fiziologica in conformitate
cu populatia-tinta si utilizatorul preconizat;

»studiu referitor la performanta clinica” inseamna un studiu realizat pentru a stabili
sau confirma performanta clinica a unui dispozitiv;

»protocol de studiu referitor la performanta clinica” inseamnd documentul sau
documentele care descriu fundamentarea, obiectivele, conceptia, precum si analiza,
metodologia, monitorizarea, desfasurarea si pastrarea datelor propuse cu privire la
studiul referitor la performanta clinic;

»evaluarea performantei” inseamna evaluarea si analiza datelor pentru a stabili sau a
verifica performanta analitica si, dupa caz, performanta clinica a unui dispozitiv;

,»dispozitiv care face obiectul evaludrii performantei” inseamna un dispozitiv destinat
de catre producator sa fie supus unuia sau mai multor studii de evaluare a
performantei in laboratoare pentru analize medicale sau in alte medii adecvate aflate
in afara sediului producatorului. Dispozitivele destinate a fi utilizate in scopul
cercetdrii, fard niciun obiectiv medical, nu sunt considerate dispozitive care fac
obiectul evaludrii performantei,

»studiu de interventie referitor la performanta clinicd” inseamna un studiu referitor la
performanta clinica ale cdrui rezultate pot influenta deciziile de gestionare a
pacientilor si/sau pot fi utilizate pentru a orienta tratamentul;

»specificitate de diagnostic” Inseamna capacitatea unui dispozitiv de a recunoaste
absenta unui marker tintd asociat unei anumite boli sau afectiuni;

»sensibilitate de diagnostic” inseamnd capacitatea unui dispozitiv de a identifica
prezenta unui marker tintd asociat unei anumite boli sau afectiuni;

,»valoare predictiva” Tnseamna probabilitatea ca o persoana care a obtinut un rezultat
pozitiv in urma unui test efectuat cu ajutorul unui dispozitiv sa sufere de o anumita
afectiune care face obiectul investigatiei sau ca o persoand care a obtinut un rezultat
negativ in urma unui test efectuat cu ajutorul unui dispozitiv sd nu sufere de o
anumita afectiune;

,valoare predictiva pozitivd” inseamna capacitatea unui dispozitiv de a face distinctia
intre rezultate pozitive adevarate si rezultate pozitive false pentru un atribut dat intr-o
populatie data;

»valoare predictiva negativd” inseamnd capacitatea unui dispozitiv de a face
distinctia Intre rezultatele negative adevdrate si rezultatele negative false pentru un
atribut dat intr-o populatie data;

A -

,raportul de probabilitate” inseamna probabilitatea de a obtine un anumit rezultat in
cazul unei persoane care prezintd afectiunea clinicd sau starea fiziologicd tinta
comparatd cu probabilitatea de a obtine acelasi rezultat In cazul unei persoane care
nu prezinta acea afectiune clinica sau stare fiziologica;
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(44)

(45)

(46)

(47)

(48)

,»solutii etalon si materiale de control” Inseamna orice substantd, material sau articol
destinat de producatorul acestora fie sa stabileasca relatii de masurare, fie sd verifice
caracteristicile de performanta ale unui dispozitiv in legatura cu scopul preconizat al
respectivului dispozitiv;

»sponsor”’ inseamnd o persoand, o societate comerciald, o institutie sau o organizatie
care 1si asuma responsabilitatea pentru initierea si gestionarea unui studiu referitor la
performanta clinica;

,,eveniment advers” inseamna orice eveniment medical nefavorabil, orice boala ori
leziune nedorita sau orice semn clinic nefavorabil, chiar si un rezultat de laborator
anormal, apdrute la subiecti, la utilizatori sau la alte persoane in contextul unui studiu
referitor la performanta clinica, indiferent daca au sau nu legaturd cu dispozitivul
care face obiectul evaludrii performantei;

»eveniment advers grav”’ inseamnd orice eveniment advers care determind oricare
dintre urmatoarele:

- deces,

— deteriorare grava a sandtatii subiectului, care a avut drept rezultat oricare dintre
urmatoarele:

(1)  boald sau leziune care ameninta viata,
(i) deteriorare permanenta a unei structuri sau functii a organismului,
(ii1) spitalizare sau prelungirea spitalizarii,

(iv) interventie medicald sau chirurgicala pentru a preveni o boald ori o
leziune care ameninta viata sau deteriorarea permanentd a unei structuri
ori functii a organismului,

— suferinta fetala, moarte fetala sau o anomalie congenitald sau o malformatie la
nastere;

»deficientd a unui dispozitiv’ inseamnd orice inadecvare in ceea ce priveste
identitatea, calitatea, durabilitatea, fiabilitatea, siguranta sau performantele unui
dispozitiv care face obiectul evaludrii performantei, incluzind functionarea
defectuoasd, utilizarea in alt scop decat cel preconizat, erorile de utilizare sau
inadecvarea informatiilor furnizate de producator;

Definitii referitoare la vigilenta si supravegherea pietei:

(49)

(50)

(D

(52)

A -

,rechemare” Tnseamna orice masura care vizeaza returnarea unui dispozitiv care a
fost pus deja la dispozitia utilizatorului final;

,retragere” inseamna orice masura care vizeaza impiedicarea punerii in continuare la
dispozitie pe piatd a unui dispozitiv aflat in lantul de aprovizionare;

»incident” inseamnd orice functionare defectuoasd sau deteriorare a caracteristicilor
si performantelor unui dispozitiv pus la dispozitie pe piatd, orice inadecvare a
informatiilor furnizate de producator si orice efect neasteptat si nedorit;

»incident grav” inseamna orice incident care, direct sau indirect, a determinat, ar fi
putut determina sau ar putea determina oricare dintre urmatoarele:

—  decesul unui pacient, al unui utilizator sau al unei alte persoane,

— deteriorare grava, temporara sau permanenta, a starii de sanatate a pacientului,
utilizatorului sau a altei persoane,
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(53)

(54)

(35)

(56)

—  amenintare grava la adresa sanatatii publice;

»actiune corectivd” inseamna actiunea de eliminare a cauzei unei situatii, potentiale
sau reale, de neconformitate sau a unei alte situatii nedorite;

»actiune corectivd in materie de sigurantd in teren” inseamna actiunea corectiva
desfasurata de producétor, din motive tehnice sau medicale, pentru a preveni sau a
reduce riscul unui incident grav in raport cu un dispozitiv pus la dispozitie pe piata;

»hotificare Tn materie de sigurantd in teren” inseamnd comunicarea trimisda de
producdtor utilizatorilor sau consumatorilor in raport cu o actiune corectivd in
materie de siguranta in teren;

»supraveghere a pietei” inseamnd activitdtile desfasurate si masurile luate de
autoritatile publice pentru a se asigura ca produsele sunt in conformitate cu cerintele
mentionate in legislatia Uniunii de armonizare relevanta si cd ele nu pun in pericol
sanatatea, siguranta sau orice alt aspect al protectiei care este de interes public;

Definitii referitoare la standarde si la alte specificatii tehnice:

(57)

(58)

»standard armonizat” inseamnd un standard european, astfel cum este definit la
articolul 2 alineatul (1) litera (c¢) din Regulamentul (UE) nr. [Trimitere la viitorul
regulament privind standardizarea europeana];

»specificatii tehnice comune” inseamnd un document, altul decat un standard, care
contine cerintele tehnice prin care se atestd conformitatea cu obligatiile juridice
aplicabile unui dispozitiv, proces sau sistem.

Articolul 3
Situatia juridica a produselor

Comisia poate, la cererea unui stat membru sau din proprie initiativa, prin
intermediul unor acte de punere 1n aplicare, sd determine dacd un produs specific, o
categorie sau un grup de produse se incadreaza sau nu in definitiile pentru ,,dispozitiv
medical pentru diagnostic in vitro” sau ,,accesoriu al unui dispozitiv medical pentru
diagnostic in vitro”. Respectivele acte de punere in aplicare se adoptd in conformitate
cu procedura de examinare mentionata la articolul 84 alineatul (3).

Comisia asigurd schimbul de cunostinte de nivel expert intre statele membre in
domeniul dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro, al dispozitivelor
medicale, al medicamentelor, tesuturilor si celulelor umane, produselor cosmetice,
produselor biocide, produselor alimentare si, daca este necesar, al altor produse,
pentru a determina incadrarea juridica adecvatd a unui produs, a unei categorii de
produse sau a unui grup de produse.

Capitolul IT

Punerea la dispozitie a dispozitivelor, obligatiile operatorilor

economici, marcajul CE, libera circulatie

Articolul 4
Introducerea pe piata si punerea in functiune

Un dispozitiv poate fi introdus pe piatd sau pus In functiune numai in cazul in care
este in conformitate cu prezentul regulament, este furnizat in mod corespunzator si
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este instalat, intretinut si utilizat iTn mod corespunzator, in conformitate cu scopul sau
preconizat.

Un dispozitiv indeplineste cerintele generale privind siguranta si performanta care i
se aplica, tinand seama de scopul sdu preconizat. Cerintele generale privind siguranta
si performanta sunt stipulate in anexa I.

Demonstrarea conformitatii cu cerintele generale privind siguranta si performanta se
bazeaza pe dovezi clinice in conformitate cu articolul 47.

Dispozitivele care sunt fabricate si utilizate In cadrul unei singure institutii sanitare
sunt considerate ca fiind puse in functiune.

Cu exceptia articolului 59 alineatul (4), cerintele prezentului regulament nu se aplica
dispozitivelor clasificate in clasa A, B si C, in conformitate cu normele stabilite in
anexa VII, si fabricate si utilizate in cadrul unei singure institutii sanitare, cu conditia
ca fabricarea si utilizarea sa aiba loc exclusiv in cadrul sistemului de control al
calitatii al unei singure institutii sanitare si ca institutia sanitard sa respecte
standardul EN ISO 15189 sau orice alt standard echivalent recunoscut. Statele
membre pot solicita ca institutiile sanitare sd transmitad autoritatii competente o lista
cu astfel de dispozitive care au fost fabricate si utilizate pe teritoriul lor si pot supune
fabricarea si utilizarea dispozitivelor in cauzd unor cerinte ulterioare in materie de
siguranta.

Dispozitivele clasificate ca fiind incluse in clasa D in conformitate cu normele
prevazute in anexa VII, chiar daca sunt fabricate si utilizate in cadrul unei singure
institutii sanitare, respectd cerintele prezentului regulament. Cu toate acestea,
dispozitiile referitoare la marcajul CE prevazute la articolul 16 si obligatiile
mentionate la articolele 21-25 nu se aplica dispozitivelor respective.

Comisia este imputernicitd sa adopte acte delegate in conformitate cu articolul 85
pentru a modifica sau completa, tindnd cont de progresul tehnic si de utilizatorii sau
pacientii carora le este destinat dispozitivul, cerintele generale privind siguranta si
performanta mentionate in anexa I, inclusiv informatiile furnizate de producétor.

Articolul 5
Vinzarile la distanta

Un dispozitiv oferit prin intermediul serviciilor societatii informationale, astfel cum
sunt definite la articolul 1 alineatul (2) din Directiva 98/34/CE, unei persoane fizice
sau juridice stabilite iIn Uniune se conformeaza dispozitiilor prezentului regulament
cel mai tarziu atunci cand dispozitivul este introdus pe piata.

Fara a se aduce atingere legislatiei nationale referitoare la exercitarea profesiei
medicale, un dispozitiv care nu este introdus pe piata, ci este utilizat in contextul unei
activitati comerciale pentru furnizarea unui serviciu de diagnostic sau tratament
oferit prin intermediul serviciilor societatii informationale, astfel cum sunt definite la
articolul 1 alineatul (2) din Directiva 98/34/CE, sau prin alte mijloace de comunicare,
unei persoane fizice sau juridice stabilite in Uniune, se conformeaza prezentului
regulament.
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Articolul 6
Standarde armonizate

Dispozitivele care sunt in conformitate cu standardele armonizate relevante sau parti
ale acestora, trimiterile catre acestea fiind publicate in Jurnalul Oficial al Uniunii
Europene, sunt considerate a fi in conformitate cu cerintele prezentului regulament
vizate de respectivele standarde sau parti ale acestora.

Primul paragraf se aplica si cerintelor referitoare la sisteme sau procese care trebuie
indeplinite de cétre operatorii economici sau sponsori in conformitate cu prezentul
regulament, inclusiv cele legate de sistemul de control al calitatii, gestionarea
riscurilor, planul de supraveghere ulterioara introducerii pe piata, studiilor referitoare
la performanta clinicd, dovezilor clinice sau monitorizarii ulterioare introducerii pe
piata.

Trimiterile la standardele armonizate includ si monografiile din Farmacopeea
Europeana adoptate in conformitate cu Conventia referitoare la elaborarea unei
farmacopee europene.

Articolul 7
Specificatiile tehnice comune

In cazul in care nu existd standarde armonizate sau in cazul in care standardele
armonizate relevante nu sunt suficiente, Comisia este Tmputernicitd sia adopte
specificatii tehnice comune (STC) referitoare la cerintele generale privind siguranta
si performanta mentionate In anexa I, documentatia tehnicad mentionatd in anexa II
sau dovezile clinice si monitorizarea ulterioara introducerii pe piatd mentionate in
anexa XII. STC sunt adoptate prin intermediul actelor de punere in aplicare in
conformitate cu procedura de examinare mentionata la articolul 84 alineatul (3).

Dispozitivele care sunt conforme cu STC mentionate la alineatul (1) sunt considerate
a fi In conformitate cu cerintele din prezentul regulament elaborate pe baza
respectivelor STC sau parti ale acestora.

Producitorii respecta STC cu exceptia cazului in care pot dovedi in mod
corespunzator ca au adoptat solutii prin care se asigura un nivel de sigurantd si
performanta care este cel putin echivalent cu ele.

Articolul 8
Obligatiile generale ale producatorului

Producatorii, atunci cand introduc dispozitivele lor pe piatd sau le pun in functiune,
se asigura ca acestea au fost proiectate si fabricate in conformitate cu cerintele
prezentului regulament.

Producatorii intocmesc documentatia tehnicd care permite evaluarea conformitatii
dispozitivului cu cerintele prezentului regulament. Documentatia tehnica include
elementele mentionate in anexa II.

Comisia este imputernicitd sa adopte acte delegate in conformitate cu articolul 85
pentru modificarea sau completarea, tinand cont de progresul tehnic, a elementelor
din documentatia tehnica mentionata in anexa II.
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In cazul in care conformitatea unui dispozitiv cu cerintele aplicabile a fost
demonstratd in urma procedurii aplicabile de evaluare a conformitatii, producatorii
de dispozitive, altele decat dispozitivele care fac obiectul evaludrii performantei,
intocmesc o declaratie de conformitate UE 1n conformitate cu articolul 15 si aplica
marcajul de conformitate CE in conformitate cu articolul 16.

Producatorii pastreazd documentatia tehnica, declaratia de conformitate UE si, daca
este cazul, o copie a certificatului relevant inclusiv orice supliment, eliberate in
conformitate cu articolul 43, la dispozitia autoritatilor competente pentru o perioada
de cel putin cinci ani de la introducerea pe piatd a ultimului dispozitiv vizat de
declaratia de conformitate.

In cazul in care documentatia tehnica este voluminoasa sau pastrata in diferite locuri,
producdtorul furnizeaza, la cererea unei autoritdti competente, un rezumat al
documentatiei tehnice (RDC) si, la cerere, permite accesul la intreaga documentatie
tehnica.

Producatorii se asigura cd existd proceduri prin care se asigurd continuarea
conformitatii productiei de serie cu cerintele prezentului regulament. Modificarile
proiectului sau caracteristicilor produsului si modificarile standardelor armonizate
sau STC 1n raport cu care se declard conformitatea unui produs se iau in considerare
in mod corespunzator. Proportional cu clasa de risc si in functie de tipul de
dispozitiv, producatorii de dispozitive, altele decat cele care fac obiectul evaluarii
performantei, instituie si actualizeaza un sistem de control al calitatii care vizeaza cel
putin urmatoarele aspecte:

(a) responsabilitatea gestionarii,

(b) gestionarea resurselor, inclusiv selectarea si controlul furnizorilor si a
subcontractantilor;

(c) realizarea produsului;

(d) procesele de monitorizare si masurare a productiei, analiza datelor si
perfectionarea produsului.

Proportional cu clasa de risc si in functie de tipul de dispozitiv, producétorii de
dispozitive instituie si actualizeazd o procedurd sistematicd pentru a colecta si a
analiza experienta dobanditd cu dispozitivele lor introduse pe piatd sau puse in
functiune si pentru a aplica orice masurd corectiva necesard, denumita in continuare
»planul de supraveghere ulterioard introducerii pe piatd”. Planul de supraveghere
ulterioara introducerii pe piatda descrie modalitatea de colectare, inregistrare si
investigare a sesizarilor si rapoartelor din partea cadrelor medicale, a pacientilor si a
utilizatorilor referitoare la incidente suspectate a fi cauzate de un dispozitiv,
modalitatea de pastrare a unui registru cu produse neconforme si cu rechemari sau
retrageri ale unor produse si, in cazul in care se considera adecvat tinand cont de
natura dispozitivului, modalitatea de testare prin sondaj a dispozitivelor de pe piata.
O parte a planului de supraveghere dupa introducerea pe piatd este un plan de
monitorizare ulterioara introducerii pe piata in conformitate cu partea B din anexa
XII. In cazul in care se considerd ci monitorizare ulterioara introducerii pe piati nu
este necesard, aceasta se justificd si se documenteazd in mod corespunzator in planul
de supraveghere ulterioara introducerii pe piata.

Daca in cursul supravegherii ulterioare introducerii pe piatd este identificata
necesitatea unei actiuni corective, producatorul pune in aplicare masurile
corespunzatoare.
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Producatorii se asigurd ca dispozitivul este insotit de informatiile de furnizat in
conformitate cu sectiunea 17 a anexei I, redactate intr-o limba oficiald a Uniunii care
poate fi usor inteleasa de catre utilizatorul preconizat. Limba sau limbile in care sunt
redactate informatiile de furnizat de catre producator pot fi determinate de legislatia
statului membru in care dispozitivul este pus la dispozitia utilizatorului.

In cazul dispozitivelor de autotestare sau al celor pentru testare in proximitatea
pacientului, informatiile furnizate in conformitate cu sectiunea 17 din anexa I sunt
oferite 1n limba (limbile) statului membru in care dispozitivul este pus la dispozitia
utilizatorului preconizat.

Producatorii care considerd sau au motive sa creadd ca un dispozitiv pe care l-au
introdus pe piatd nu este in conformitate cu prezentul regulament iau imediat
masurile corective necesare pentru ca produsul sd devind conform, sa fie retras sau
rechemat, dupa caz. Ei informeazd in acest sens distribuitorii si, daca este cazul,
reprezentantul autorizat.

Producatorii, in urma unei cereri motivate din partea unei autoritdti competente,
furnizeaza acesteia toate informatiile si documentatia necesara pentru a demonstra
conformitatea dispozitivului, redactate intr-o limba oficiala a Uniunii care poate fi
usor inteleasd de catre autoritatea respectiva. Ei coopereaza cu autoritatea respectiva,
la cererea acesteia, cu privire la orice actiune corectiva intreprinsd pentru eliminarea
riscurilor prezentate de dispozitivele pe care ei le-au introdus pe piatd sau pus in
functiune.

In cazul in care dispozitivele sunt proiectate si fabricate de o altd persoana juridica
sau fizicd in numele producatorilor, informatiile privind identitatea persoanei
respective fac parte din informatiile care se transmit in conformitate cu articolul 23.

Articolul 9
Reprezentantul autorizat

Un producdtor al unui dispozitiv care este introdus pe piata Uniunii sau care poarta
marcajul CE fara a fi introdus pe piata Uniunii, producator care nu are un sediu
social intr-un stat membru sau care nu desfasoara activitati relevante Intr-un sediu
social intr-un stat membru, desemneaza un singur reprezentant autorizat.

Desemnarea este valabild numai 1n cazul in care este acceptatd 1n scris de
reprezentantul autorizat si este efectiva cel putin pentru toate dispozitivele care fac
parte din acelasi grup de dispozitive generice.

Reprezentantul autorizat indeplineste sarcinile specificate in mandatul convenit intre
producator si reprezentantul autorizat.

Mandatul ii permite reprezentantului autorizat si il obliga sa indeplineasca cel putin
urmatoarele sarcini In ceea ce priveste dispozitivele care fac obiectul activitatii sale:

(a) pastrarea documentatiei tehnice, a declaratiei de conformitate UE si, daca este
cazul, a unei copii a certificatului relevant, inclusiv orice supliment eliberat n
conformitate cu articolul 43, la dispozitia autoritatilor competente pentru
perioada mentionata la articolul 8 alineatul (4);

(b) punerea la dispozitia unei autoritdti competente, ca urmare a unei cereri
motivate din partea acesteia, a tuturor informatiilor si a intregii documentatii
necesare pentru a demonstra conformitatea unui dispozitiv;
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(c) cooperarea cu autorititile competente in orice actiune corectiva intreprinsa
pentru eliminarea riscurilor prezentate de dispozitive;

(d) informarea imediatd a producatorului privind reclamatiile si rapoartele
provenite de la cadre medicale, pacienti si utilizatori cu privire la incidente
suspectate a fi cauzate de un dispozitiv pentru care a fost desemnat;

(e) incheierea mandatului in cazul in care producdtorul actioneazd contrar
obligatiilor care ii revin in temeiul prezentului regulament.

Pentru a permite reprezentantului autorizat sa indeplineascd sarcinile mentionate la
prezentul alineat, producatorul cel putin garanteaza ca reprezentantul autorizat are
acces imediat si permanent la documentatia necesara, redactatd intr-una dintre
limbile oficiale ale Uniunii.

4. Mandatul mentionat la alineatul (3) nu include delegarea obligatiilor producatorului
mentionate la articolul 8 alineatele (1), (2), (5), (6), (7) si (8).
5. Un reprezentant autorizat care isi incheie mandatul din motivele mentionate la litera

(e) de la alineatul (3) informeaza imediat autoritatea competenta a statului membru in
care el este stabilit si, dacd este cazul, organismul notificat care a fost implicat in
evaluarea conformitatii dispozitivului, cu privire la incheierea mandatului si la
motivele acesteia.

6. Orice trimitere din prezentul regulament la autoritatea competenta a statului membru
in care producdtorul isi are sediul social se intelege ca o trimitere la autoritatea
competentd a statului membru in care reprezentantul autorizat, desemnat de un
producdtor la care se face referire la alineatul (1), 1si are sediul social.

Articolul 10
Substituirea reprezentantului autorizat

Modalitatile de substituire a reprezentantului autorizat sunt clar definite intr-un acord incheiat
intre producdtor, reprezentantul autorizat substituit si noul reprezentant autorizat. Acest acord
abordeaza cel putin urmatoarele aspecte:

(a) data incheierii mandatului reprezentantului autorizat substituit si data Inceperii
mandatului noului reprezentant autorizat;

(b) data pana la care reprezentantul autorizat substituit poate fi mentionat in
informatiile furnizate de catre producdtor, inclusiv in orice materiale
promotionale;

(c) transferul de documente, inclusiv aspectele legate de confidentialitate si de
drepturile de proprietate;

(d) obligatia reprezentantului autorizat substituit ca dupd incheierea mandatului sa
transmitd producatorului sau noului reprezentant autorizat orice reclamatie sau
raport provenit de la cadre medicale, pacienti sau utilizatori cu privire la
incidente suspectate a fi cauzate de un dispozitiv pentru care fusese desemnat
ca reprezentant autorizat.
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Articolul 11
Obligatiile generale ale importatorilor

Importatorii introduc pe piata Uniunii numai dispozitive care sunt in conformitate cu
prezentul regulament.

Inainte de a introduce un dispozitiv pe piatd, importatorii se asigura ca:
(a) producatorul a efectuat procedura corespunzatoare de evaluare a conformitatii;

(b) producatorul a desemnat un reprezentant autorizat in conformitate cu articolul
9;

(¢) producatorul a intocmit declaratia de conformitate UE si documentatia tehnica;
(d) dispozitivul poartd marcajul de conformitate CE necesar;

(e) dispozitivul este etichetat in conformitate cu prezentul regulament si este
insotit de instructiunile necesare pentru utilizare si de declaratia de
conformitate UE;

(f) producatorul a atribuit dispozitivului, daca este cazul, un identificator unic, in
conformitate cu articolul 22.

In cazul in care un importator considera sau are motive sa creada ci un dispozitiv nu
este in conformitate cu cerintele prezentului regulament, el nu introduce dispozitivul
pe piatd pana cand acesta nu a fost adus in conformitate. In cazul in care produsul
prezintd un risc, importatorul informeaza producatorul si reprezentantul sdu autorizat
in acest sens, precum si autoritatea competentd a statului membru in care el este
stabilit.

Importatorii indica pe dispozitiv sau pe ambalajul acestuia sau intr-un document care
insoteste dispozitivul numele lor, denumirea lor comerciala Inregistrata sau marca lor
comerciala Tnregistrata si adresa sediului lor social la care pot fi contactati si unde
acestia pot fi localizati. Ei se asigurd cd orice etichetd suplimentard nu mascheaza
vreo informatie de pe eticheta aplicatd de catre producétor.

Importatorii se asigurd cd dispozitivul este inregistrat in sistemul electronic in
conformitate cu articolul 23 alineatul (2).

Importatorii se asigurd ca, atata timp cat un dispozitiv se afld in responsabilitatea lor,
conditiile de depozitare sau de transport nu pericliteaza conformitatea acestuia cu
cerintele generale privind siguranta si performanta mentionate in anexa .

Atunci cand se considera necesar din punct de vedere al riscurilor prezentate de un
dispozitiv, importatorii, pentru a proteja sandtatea si siguranta pacientilor si a
utilizatorilor, testeaza prin sondaj produsele comercializate, investigheaza plangerile
si pastreazd un registru cu plangeri, cu informatii privind produsele neconforme,
rechemarile si retragerile de produse si informeaza continuu producatorul,
reprezentantul sdu autorizat si distribuitorii cu privire la aceastd monitorizare.

Importatorii care considerd sau au motive sa creadd cd un dispozitiv pe care l-au
introdus pe piatd nu este In conformitate cu prezentul regulament informeaza imediat
producatorul si reprezentantul autorizat al acestuia si, daca este cazul, iau masurile
corective necesare pentru ca dispozitivul sd devind conform, sa fie retras sau
rechemat. In cazul in care dispozitivul prezintd un risc, ei informeazi imediat si
autoritatile competente ale statelor membre in care au pus la dispozitie dispozitivul
si, dacd este cazul, organismul notificat care a eliberat un certificat in conformitate cu
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articolul 43 pentru dispozitivul in cauza, oferind detalii, in special cu privire la
neconformitate si la orice masuri corective aplicate.

Importatorii care au primit reclamatii sau rapoarte de la cadre medicale, pacienti sau
utilizatori cu privire la incidente suspectate ca au fost cauzate de un dispozitiv pe
care ei l-au introdus pe piatd transmit imediat aceastd informatie producatorului si
reprezentantului sdu autorizat.

Importatorii, in perioada mentionata la articolul 8 alineatul (4), pastreaza o copie a
declaratiei de conformitate UE la dispozitia autoritatilor de supraveghere a pietei si
se asigura ca documentatia tehnica si, daca este cazul, o copie a certificatului relevant
inclusiv orice supliment, eliberat in conformitate cu articolul 43, poate fi pusa la
dispozitia acestor autoritati, la cerere. Prin mandat scris, importatorul si
reprezentantul autorizat al producatorului dispozitivului in cauza pot conveni ca
aceastd obligatie sa fie delegatd reprezentantului autorizat.

In urma unei cereri din partea unei autorititi nationale competente, importatorii pun
la dispozitia acesteia toate informatiile si Intreaga documentatie necesare pentru a
demonstra conformitatea unui produs. Aceastd obligatie este consideratd indeplinita
atunci cand reprezentantul autorizat al producatorului dispozitivului in cauza
furnizeaza informatiile cerute. Importatorii coopereazd cu o autoritate nationala
competentd, la cererea acesteia, cu privire la orice actiune intreprinsd pentru
eliminarea riscurilor prezentate de produsele pe care ei le-au introdus pe piata.

Articolul 12
Obligatiile generale ale distribuitorilor

Atunci cand un dispozitiv este pus la dispozitie pe piatd, distribuitorii respectd in
mod corespunzator cerintele aplicabile.

Inainte de a pune la dispozitie pe piatd un dispozitiv, distribuitorii verifica daca sunt
indeplinite urmatoarele cerinte:

(a) produsul poarta marcajul de conformitate CE necesar;

(b) produsul este insotit de informatiile de furnizat de cétre producdtor in
conformitate cu articolul 8 alineatul (7);

(c) producatorul si, dacd este cazul, importatorul au respectat cerintele mentionate
la articolul 22 si, respectiv, la articolul 11 alineatul (3).

In cazul in care un distribuitor considerd sau are motive si creada cd un dispozitiv nu
este in conformitate cu cerintele prezentului regulament, el nu pune dispozitivul la
dispozitie pe piatd pana cand acesta nu a fost adus in conformitate. In cazul in care
dispozitivul prezintd un risc, distribuitorul informeaza in acest sens producétorul si,
dacd este cazul, reprezentantul sdu autorizat si importatorul, precum si autoritatea
competentd a statului membru in care el este stabilit.

Distribuitorii se asigura ca, atata timp cat un dispozitiv se afla in responsabilitatea
lor, conditiile de depozitare sau de transport nu pericliteazd conformitatea acestuia cu
cerintele generale privind siguranta si performanta mentionate in anexa I.

Distribuitorii care considerad sau au motive sa creada ca un dispozitiv pe care l-au pus
la dispozitie pe piatd nu este in conformitate cu prezentul regulament informeaza
imediat producatorul si, dacd este cazul, reprezentantul autorizat al acestuia si
importatorul si se asigurd ca se iau masurile corective necesare pentru ca dispozitivul
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sd devina conform, sa fie retras sau rechemat, dupa caz. in cazul in care dispozitivul
prezintd un risc, ei informeaza imediat si autoritatile competente ale statelor membre
in care au pus dispozitivul la dispozitie pe piata, oferind detalii, in special cu privire
la neconformitate si la orice masuri corective aplicate.

Distribuitorii care au primit reclamatii sau rapoarte de la cadre medicale, pacienti sau
utilizatori cu privire la incidente suspectate ca au fost cauzate de un dispozitiv pe
care ei l-au pus la dispozitie pe piatd transmit imediat aceastd informatie
producatorului si, daca este cazul, reprezentantului sau autorizat.

In urma unei cereri din partea unei autorititi competente, distribuitorii pun la
dispozitia acesteia toate informatiile si intreaga documentatie necesare pentru a
demonstra conformitatea unui dispozitiv. Aceastd obligatie este considerata
indeplinitd atunci cand reprezentantul autorizat al producatorului dispozitivului in
cauza furnizeaza, dacd este cazul, informatiile cerute. Distribuitorii coopereaza cu
autoritatile nationale competente, la cererea acestora, cu privire la orice actiune
intreprinsa pentru eliminarea riscurilor prezentate de dispozitivele pe care ei le-au
pus la dispozitie pe piata.

Articolul 13
Persoana responsabila de conformitatea cu reglementarile

Producatorii au in cadrul propriilor organizatii cel putin o persoana calificata, care
are cunostinte de nivel expert in domeniul dispozitivelor medicale pentru diagnostic
in vitro. Cunostintele de nivel expert se demonstreaza prin oricare dintre urmatoarele
calificari:

(a) o diplomd, un certificat sau o altd dovada de calificare formald acordata la
incheierea unei perioade de studii universitare sau echivalente in domeniile
stiinte naturale, medicind, farmacie, inginerie sau o altd disciplina relevanta,
precum si cel putin doi ani de experientd profesionald in activitati de
reglementare sau in sisteme de control al calitdtii In domeniul dispozitivelor
medicale pentru diagnostic in vitro;

(b) cinci ani de experientd profesionald in activititi de reglementare sau in sisteme
de control al calitatii in domeniul dispozitivelor medicale pentru diagnostic in
vitro.

Persoana calificata este responsabild cel putin de asigurarea urmatoarelor aspecte:

(a) conformitatea dispozitivelor este evaluatd in mod corespunzitor inainte ca un
lot sa fie eliberat;

(b) documentatia tehnica si declaratia de conformitate sunt intocmite si actualizate;
(c) obligatiile de raportare in conformitate cu articolele 59 — 64 sunt indeplinite;

(d) 1n cazul dispozitivelor pentru evaluarea performantei destinate a fi utilizate in
contextul unor studii de interventie referitoare la performanta clinica sau al
unor studii de alt tip referitoare la performanta clinica care presupun riscuri
pentru subiecti, este emisd declaratia mentionatd in sectiunea 4.1 din anexa
XIII.

Persoana calificatd nu sufera niciun dezavantaj in cadrul organizatiei producatorului
in legatura cu indeplinirea corespunzatoare a sarcinilor sale.

38

RO



RO

Reprezentantii autorizati au la dispozitie in cadrul propriilor organizatii cel putin o
persoana calificata care are cunostinte de nivel expert in ceea ce priveste cerintele de
reglementare ale dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro in Uniune.
Cunostintele de nivel expert se demonstreaza prin oricare dintre urmatoarele
calificari:

(a) o diploma, un certificat sau o altd dovada de calificare formald acordata la
incheierea unei perioade de studii universitare sau echivalente in domeniile
drept, stiinte naturale, medicind, farmacie, inginerie sau o altd disciplind
relevanta, precum si cel putin doi ani de experientd profesionala in activitati de
reglementare sau in sisteme de control al calitdtii in domeniul dispozitivelor
medicale pentru diagnostic in vitro;

(b) cinci ani de experienta profesionala 1n activitdti de reglementare sau in sisteme
de control al calitatii in domeniul dispozitivelor medicale pentru diagnostic in
Vitro.

Articolul 14

Cazuri in care obligatiile producatorilor se aplica importatorilor, distribuitorilor sau altor

persoane

Un distribuitor, un importator sau o altd persoana fizicd sau juridica isi asuma
obligatiile care revin producdtorilor in cazul in care efectueaza oricare din
urmatoarele:

(a) pune la dispozitie pe piatd un dispozitiv sub numele sdu, denumirea sa
comerciala inregistratd sau marca sa comerciald inregistrata;

(b) modifica scopul preconizat al unui dispozitiv deja introdus pe piatd sau pus in
functiune;

(c) modifica un dispozitiv deja introdus pe piata sau pus in functiune astfel incat
conformitatea cu cerintele aplicabile poate fi afectata.

Primul paragraf nu se aplicd niciunei persoane care, desi nu este considerata
producator astfel cum este definit la articolul 2 punctul (16), asambleaza sau
adapteaza un dispozitiv deja aflat pe piata pentru a servi unui scop preconizat pentru
un pacient individual.

In sensul alineatului (1) litera (c), urmatoarele nu sunt considerate a fi o modificare a
unui dispozitiv care ar putea afecta conformitatea acestuia cu cerintele aplicabile:

(a) furnizarea, inclusiv traducerea, de informatii puse la dispozitie de catre
producator in conformitate cu anexa I sectiunea 17 referitoare la un dispozitiv
introdus deja pe piatd, precum si de informatii suplimentare necesare in
vederea comercializarii produsului in statul membru relevant;

(b) modificarea ambalajului exterior al unui dispozitiv introdus deja pe piata,
inclusiv o modificare a dimensiunii ambalajului, in cazul in care reambalarea
este necesara pentru a comercializa produsul in statul membru relevant si in
cazul in care este efectuatd in astfel de conditii incat starea originald a
dispozitivului nu poate fi afectati de reambalare. In cazul dispozitivelor
introduse pe piatd in stare sterild, se presupune ca starea originala a
dispozitivului este afectatd negativ in cazul in care ambalajul care asigurad
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conditia sterila este deschis, deteriorat sau afectat negativ intr-un alt mod prin
reambalare.

Un distribuitor sau un importator care efectueaza oricare dintre activitatile
mentionate la alineatul (2) literele (a) si (b) indicd activitatea efectuata, impreuna cu
numele sau, denumirea sa comerciald inregistratd sau marca sa comerciald
inregistratd, iar adresa la care poate fi contactat si locatia sa pot fi prezentate pe
dispozitiv sau, in cazul in care aceasta nu este posibil, pe ambalajul sau sau intr-un
document care Insoteste dispozitivul.

El se asigura cd dispune de un sistem de control al calitatii care include proceduri
care asigura faptul cd traducerea informatiilor este corectd si actualizatd si ca
activitatile mentionate la alineatul (2) literele (a) si (b) sunt efectuate prin mijloace si
in conditii care conservd starea originald a dispozitivului si cd ambalajul
dispozitivului reambalat nu este defect, de slaba calitate sau neingrijit. O parte a
sistemului de control al calitatii este reprezentatd de proceduri prin care se asigura ca
distribuitorul sau importatorul este informat cu privire la orice actiune corectiva
intreprinsa de catre producdtor 1n legaturd cu dispozitivul In cauza, pentru a raspunde
la aspecte de sigurantd sau pentru a-1 aduce in conformitate cu prezentul regulament.

Inainte de a pune la dispozitie dispozitivul reetichetat sau reambalat, distribuitorul
sau importatorul mentionati la alineatul (3) informeaza producatorul si autoritatea
competentd din statul membru in care intentioneaza puna la dispozitie dispozitivul si,
la cerere, furnizeazd un exemplar sau o machetd a dispozitivului reetichetat si
reambalat, inclusiv orice eticheta tradusa si instructiuni de utilizare a dispozitivului.
El transmite autoritdtii competente un certificat, eliberat de un organism notificat
mentionat la articolul 27, conceput pentru tipul de dispozitive care fac obiectul
activitatilor mentionate la alineatul (2) literele (a) si (b), care atesta faptul ca sistemul
de control al calitétii este in conformitate cu cerintele mentionate la alineatul (3).

Articolul 15
Declaratia de conformitate UE

Declaratia de conformitate UE stipuleaza faptul ca indeplinirea cerintelor specificate
in prezentul regulament a fost demonstratd. Ea este actualizatd continuu. Continutul
minim al declaratiei de conformitate UE este prezentat in anexa III. Ea este tradusa in
limbile oficiale ale UE sau in limba sau limbile solicitate de statul membru in care
dispozitivul este pus la dispozitie.

In cazul in care, in ceea ce priveste aspecte care nu sunt reglementate prin prezentul
regulament, dispozitivele fac obiectul altor acte legislative ale Uniunii prin care se
solicita, de asemenea, o declaratie de conformitate din partea producatorului cu
privire la faptul ca indeplinirea cerintelor din legislatia respectiva a fost demonstrata,
se redacteaza o singura declaratie de conformitate UE care sa tind cont de toate actele
legislative ale Uniunii aplicabile dispozitivului si care sa contina toate informatiile
necesare pentru identificarea legislatiei Uniunii la care declaratia face referire.

Prin intocmirea declaratiei de conformitate UE, producatorul 1isi asuma
responsabilitatea pentru conformitatea cu cerintele prezentului regulament si ale
tuturor celorlalte acte legislative ale Uniunii aplicabile dispozitivului.

Comisia este imputernicita sa adopte acte delegate in conformitate cu articolul 85
pentru modificarea sau completarea continutului minim al declaratiei de conformitate
UE mentionata in anexa III, tindnd cont de progresul tehnic.
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Articolul 16
Marcajul de conformitate CE

Dispozitivele, altele decat dispozitivele care fac obiectul evaludrii performantei,
considerate a fi Tn conformitate cu cerintele prezentului regulament, poartd marcajul
de conformitate CE, astfel cum este prezentat in anexa I'V.

Marcajul CE face obiectul principiilor generale mentionate la articolul 30 din
Regulamentul (CE) nr. 765/2008.

Marcajul CE se aplica in loc vizibil, este lizibil si indelebil de pe dispozitiv sau de pe
ambalajul sau steril. In cazul in care acest fapt nu este posibil sau nu este impus de
natura dispozitivului, marcajul se aplici pe ambalaj. Marcajul CE apare, de
asemenea, in instructiunile de utilizare si pe ambalajul de vanzare, in cazul in care
acestea sunt furnizate.

Marcajul CE se aplica inainte ca dispozitivul sa fie introdus pe piatd. Poate fi urmat
de o pictograma sau de orice alt marcaj care indica un risc special sau o utilizare
speciala.

Daca este cazul, marcajul CE este urmat de numarul de identificare al organismului
notificat responsabil de procedurile de evaluare a conformitatii mentionate la
articolul 40. De asemenea, numarul de identificare este indicat In orice material
promotional care mentioneaza faptul ca un dispozitiv indeplineste cerintele juridice
aferente marcajului CE.

In cazul in care dispozitivele fac obiectul altor acte legislative ale Uniunii referitoare
la alte aspecte care prevdd, de asemenea, aplicarea marcajului CE, acesta indica
faptul ca dispozitivele indeplinesc si dispozitiile celorlalte acte legislative.

Articolul 17
Dispozitive cu scopuri speciale

Statele membre nu ridica niciun obstacol in calea dispozitivelor care fac obiectul
evaludrii performantei care sunt furnizate in acest scop laboratoarelor sau altor
institutii, daca Indeplinesc conditiile prevazute la articolele 48-58.

Respectivele dispozitive nu poartd marcajul CE, cu exceptia dispozitivelor
mentionate la articolul 52.

La targuri comerciale, expozitii, demonstratii sau evenimente similare, statele
membre nu impiedicd expunerea dispozitivelor care nu sunt in conformitate cu
prezentul regulament, cu conditia ca astfel de dispozitive sa nu fie folosite pe probe
luate de la participanti si sa existe un semn vizibil care sa indice clar cd astfel de
dispozitive sunt destinate doar pentru prezentare sau demonstrare si nu pot fi puse la
dispozitie decat in momentul in care ele au fost aduse in conformitate cu prezentul
regulament.

Articolul 18
Sisteme si truse pentru proceduri

Orice persoanad fizica sau juridicd Intocmeste o declaratie mentionata la alineatul (2)
daca combina dispozitive care poarta marcajul CE cu urmatoarele alte dispozitive sau
produse, in conformitate cu scopul preconizat al dispozitivelor sau al celorlalte
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produse si in limitele utilizarii specificate de catre producatorii lor, pentru a le
introduce pe piatd ca un sistem sau trusa pentru proceduri:

— alte dispozitive care poartd marcajul CE;

— dispozitive medicale care poarta marcajul CE in conformitate cu Regulamentul
(UE) [Trimitere la viitorul regulament privind dispozitivele medicale];

— alte produse care sunt in conformitate cu legislatia aplicabila respectivelor
produse.

In declaratie, persoana mentionati la alineatul (1) afirma ca:

(a) a verificat compatibilitatea reciproca a dispozitivelor si, daca este cazul, a altor
produse, in conformitate cu instructiunile producdtorului si a realizat
operatiunile sale In conformitate cu instructiunile respective;

(b) a ambalat sistemul sau trusa pentru proceduri si a furnizat utilizatorilor
informatiile relevante care includ informatiile care trebuie furnizate de catre
producatorii dispozitivelor sau ai altor produse care au fost combinate;

(c) activitatea de combinare a dispozitivelor si, dacd este cazul, a altor produse in
cadrul unui sistem sau al unei truse pentru proceduri a fost supusa unor metode
corespunzatoare de monitorizare, verificare si validare.

Orice persoana fizicd sau juridica care sterilizeaza sisteme sau truse pentru proceduri
la care se face referire la alineatul (1) pentru a le introduce pe piatd urmeaza, la
alegerea sa, una dintre procedurile mentionate in anexa VIII sau in anexa X.
Aplicarea respectivelor anexe si implicarea organismului notificat se limiteaza la
aspectele de procedura referitoare la asigurarea sterilitatii pAna in momentul in care
ambalajul steril este deschis sau deteriorat. Persoana intocmeste o declaratie in care
afirma ca sterilizarea a fost efectuatd in conformitate cu instructiunile producatorului.

In cazul in care sistemul sau trusa pentru proceduri incorporeazi dispozitive care nu
poartd marcajul CE sau in cazul in care combinatia de dispozitive aleasd nu este
compatibild avand in vedere scopul lor preconizat initial, sistemul sau trusa pentru
proceduri este tratatd ca un dispozitiv de sine statator si este supusa procedurii
relevante de evaluare a conformitatii Tn temeiul articolului 40.

Sistemele sau trusele pentru proceduri mentionate la alineatul (1) nu poartd un
marcaj CE suplimentar, dar ele poarta numele, denumirea comerciald inregistratd sau
marca comerciald inregistratd a persoanei mentionate la alineatul (1), precum si
adresa la care poate fi contactatd si locul 1n care este stabilitd. Sistemele sau trusele
pentru proceduri sunt insotite de informatiile mentionate in anexa I sectiunea 17.
Declaratia mentionata la alineatul (2) din prezentul articol se pastreaza la dispozitia
autoritatilor competente, dupa ce sistemul sau trusa pentru proceduri au fost
combinate, 1n perioada care este aplicabila dispozitivelor combinate in conformitate
cu articolul 8 alineatul (4). In cazul in care aceste perioade sunt diferite, se aplica
perioada cea mai lunga.

Articolul 19
Piese si componente

Orice persoana fizica sau juridica care pune la dispozitie pe piatd un articol destinat
in mod specific sd inlocuiascd o piesd sau o componentd integrantd, identica sau
similard, a unui dispozitiv care este defectd sau uzata, pentru a mentine sau restabili
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functia dispozitivului farda modificarea semnificativd a caracteristicilor acestuia in
materie de performantd sau sigurantd, se asigurd ca articolul nu afecteazd in mod
negativ siguranta si performantele dispozitivului. Dovezile justificative se pastreaza
la dispozitia autoritatilor competente ale statelor membre.

2. Un articol care este destinat in mod specific sa inlocuiasca o piesa sau o componenta
a unui dispozitiv si care modifica semnificativ caracteristicile dispozitivului in
materie de performanta sau siguranta se considerd a fi un dispozitiv.

Articolul 20
Libera circulatie

Statele membre nu refuzd, nu interzic sau nu restrictioneaza punerea la dispozitie sau punerea
in functiune pe teritoriul lor a dispozitivelor care sunt in conformitate cu prezentul
regulament.

Capitolul 111
Identificarea si trasabilitatea dispozitivelor, inregistrarea
dispozitivelor si a operatorilor economici, rezumatul sigurantei si
al performantei, banca de date europeana referitoare la
dispozitivele medicale

Articolul 21
Identificarea in lantul de aprovizionare

In cazul dispozitivelor, altele decat dispozitivele care fac obiectul evaluirii performantei,
operatorii economici sunt capabili sd identifice urmatoarele, in perioada mentionatd la
articolul 8 alineatul (4):

(a) orice operator economic caruia i-au furnizat un dispozitiv;
(b) orice operator economic care le-a furnizat un dispozitiv;

(c) orice institutie sanitard sau persoana cu pregatire medicala carora le-au furnizat
un dispozitiv.

La cerere, ei informeaza autoritdtile competente n acest sens.

Articolul 22
Sistemul de identificare unica a unui dispozitiv

1. In cazul dispozitivelor, altele decat dispozitivele care fac obiectul evaludrii
performantei, se instituie in Uniune un sistem de identificare unica a unui dispozitiv.
Sistemul IUD permite identificarea si trasabilitatea dispozitivelor si constd in
urmatoarele:

(a) producerea unui IUD care cuprinde urmatoarele:

(1)  un identificator al dispozitivului care este specific unui producdtor si un
model de dispozitiv, oferind acces la informatiile mentionate in anexa V
partea B;
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(i) un identificator al productiei care identifica date referitoare la unitatea de
productie a dispozitivului;

(b) plasarea IUD pe eticheta dispozitivului;

(c) pastrarea IUD de cétre operatorii economici si institutiile sanitare prin mijloace
electronice;

(d) instituirea unui sistem electronic privind IUD.

Comisia desemneaza una sau mai multe entitati care opereaza un sistem de atribuire
de IUD in temeiul prezentului regulament si care indeplineste (indeplinesc) toate
criteriile urmatoare:

(a) entitatea este o organizatie cu personalitate juridica;

(b) sistemul sau de atribuire a IUD este adecvat pentru a identifica un dispozitiv
prin distribuirea si utilizarea sa, in conformitate cu cerintele prezentului
regulament;

(c) sistemul sdau de atribuire a IUD este in conformitate cu standardele
internationale relevante;

(d) entitatea ofera acces la sistemul ei pentru atribuirea IUD tuturor utilizatorilor
interesati In conformitate cu un set de termeni si conditii predeterminate si
transparente;

(e) entitatea se angajeaza:

(1)  sa opereze sistemul sdu de atribuire a IUD in perioada care urmeaza a fi
determinata in desemnare, care este de cel putin trei ani de la desemnarea
sa;

(i) sa pund la dispozitia Comisiei si statelor membre, la cerere, informatii
privind sistemul sau de atribuire de IUD si privind producatorii care
aplicd un IUD pe eticheta dispozitivului lor, in conformitate cu sistemul
entitatii;

(iii)) sd ramana in conformitate cu criteriile de desemnare si cu termenii
desemnarii in perioada in care este desemnata.

Inainte de a introduce pe piati un dispozitiv, producitorul atribuie dispozitivului un
IUD furnizat de cétre o entitate desemnatd de Comisie in conformitate cu alineatul
(2), daca dispozitivul respectiv face parte dintre dispozitivele, categoriile sau
grupurile de dispozitive determinate printr-o masura mentionata la alineatul (7) litera

(a).

IUD se plaseaza pe eticheta dispozitivului in conformitate cu conditiile mentionate
intr-o masurd prevazuta la alineatul (7) litera (c). El este utilizat pentru raportarea
incidentelor grave si a actiunilor corective In materie de sigurantd in teren in
conformitate cu articolul 59. Identificatorul dispozitivului figureaza pe declaratia de
conformitate UE mentionata la articolul 15 si in documentatia tehnica mentionata in
anexa [I.

Operatorii economici si institutiile sanitare pastreaza, In format electronic,
identificatorul dispozitivului si al productiei pentru dispozitivele pe care le-au
furnizat sau care le-au fost furnizate, daca fac parte dintre dispozitivele, categoriile
sau grupurile de dispozitive determinate de o masurd mentionata la alineatul (7) litera

(a).
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Comisia, in cooperare cu statele membre, creeaza si gestioneaza un sistem electronic
de IUD, pentru a colecta si prelucra informatiile mentionate in partea B din anexa V.
Aceste informatii sunt puse la dispozitia publicului.

Comisia este Tmputernicita sa adopte acte delegate in conformitate cu articolul 85:

(a) de stabilire a dispozitivelor, categoriilor sau grupelor de dispozitive a caror
identificare se bazeazd pe sistemul de IUD, astfel cum este mentionat la
alineatele (1) — (6), precum si a calendarului de punere in aplicare a acestei
masuri. Pe baza unei metode bazate pe riscuri, punerea in aplicare a sistemului
de IUD este progresiva, incepand cu dispozitivele care se incadreazd in
categoria cu riscul cel mai mare;

(b) de precizare a datelor de inclus in identificatorul productiei care, in urma unei
abordari bazate pe riscuri, pot varia in functie de clasa de risc in care se
incadreaza dispozitivul;

(c) de definire a obligatiilor operatorilor economici, ale institutiilor sanitare si ale
utilizatorilor profesionisti, in special in ceea ce priveste alocarea caracterelor
numerice sau alfanumerice, plasarea IUD pe eticheta, pastrarea informatiilor in
sistemul electronic de IUD si utilizarea IUD 1n documentatia si rapoartele
referitoare la dispozitiv, prevazute in prezentul regulament;

(d) de modificare sau de completare a listei cu informatii mentionatd in anexa V
partea B in functie de progresul tehnic.

Adoptand masurile mentionate la alineatul (7), Comisia ia in considerare
urmatoarele:

(a) protectia datelor cu caracter personal;

(b) interesul legitim in protejarea informatiilor sensibile din punct de vedere
comercial;

(c) metoda bazata pe risc;
(d) raportul cost-eficacitate al masurilor;

(e) convergenta sistemelor de [UD dezvoltate la nivel international.

Articolul 23

Sistemele electronice de inregistrare a dispozitivelor si a operatorilor economici

Comisia, 1n colaborare cu statele membre, creeaza si gestioneaza un sistem electronic
de colectare si prelucrare a informatiilor care sunt necesare si suficiente pentru a
descrie si a identifica dispozitivul si producatorul si, dacd este cazul, reprezentantul
autorizat si importatorul. Detaliile cu privire la informatiile de furnizat de catre
operatorii economici sunt mentionate in anexa V partea A.

Inainte ca un dispozitiv, altul decit un dispozitiv care face obiectul evaludrii
performantei, sd fie introdus pe piatd, producdtorul sau reprezentantul sdu autorizat
transmite sistemului electronic informatiile mentionate la alineatul (1).

In termen de o siptiméani de la introducerea pe piata a unui dispozitiv, altul decat un
dispozitiv care face obiectul evaludrii performantei, importatorii transmit sistemului
electronic informatiile mentionate la alineatul (1).
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4. In termen de o sdptimana de la aparitia oricarei modificari a informatiilor mentionate
la alineatul (1), operatorul economic relevant actualizeaza datele in sistemul
electronic.

5. Cel mai tarziu la doi ani de la transmiterea informatiilor in conformitate cu alineatele
(2) si (3) si, ulterior, la fiecare doi ani, operatorul economic relevant confirma
exactitatea datelor. In cazul neconfirmarii in termen de sase luni de la data cuvenita,
orice stat membru poate lua masuri de suspendare sau restrictionare in vreun alt mod
a punerii la dispozitie a dispozitivului In cauza pe teritoriul sau pana cand obligatia la
care se face referire la prezentul alineat este respectata.

6. Datele continute in sistemul electronic sunt accesibile publicului.

7. Comisia este Tmputernicitd s adopte acte delegate in conformitate cu articolul 85 de
modificare a listei cu informatii de transmis astfel cum este stabilit in partea A din
anexa V 1n functie de progresul tehnic.

Articolul 24
Rezumatul privind siguranta si performanta

l. In cazul dispozitivelor clasificate in clasele C si D, altele decat dispozitivele care fac
obiectul evaludrii performantei, producdtorul intocmeste un rezumat privind
siguranta si performanta. Acesta este redactat intr-un mod care este clar pentru
utilizatorul preconizat. Schita acestui rezumat face parte din documentatia de
transmis organismului notificat implicat in evaluarea conformitatii in conformitate cu
articolul 40 si este validata de catre organismul respectiv.

2. Comisia poate, prin intermediul actelor de punere in aplicare, sa stabileasca forma si
prezentarea elementelor de date de inclus in rezumatul privind siguranta si
performanta. Respectivele acte de punere in aplicare se adoptd in conformitate cu
procedura de consultare mentionata la articolul 84 alineatul (2).

Articolul 25
Banca de date europeana

Comisia dezvolta si gestioneaza Banca europeand de date referitoare la dispozitivele medicale
(Eudamed) in conformitate cu conditiile si modalitatile stabilite la articolul 27 din
Regulamentul (UE) [Trimitere la viitorul regulament privind dispozitivele medicale].

Eudamed include urmatoarele ca parti integrante:
(a) sistemul electronic de [UD mentionat la articolul 22;

(b) sistemul electronic de inregistrare a dispozitivelor si a operatorilor economici
mentionat la articolul 23;

(c) sistemul electronic de informatii privind certificatele mentionat la articolul 43
alineatul (4);

(d) sistemul electronic privind studiile de interventie referitoare la performanta
clinica si studiile referitoare la performanta clinica care presupun riscuri pentru
subiecti instituit la articolul 51;

(e) sistemul electronic privind vigilenta mentionat la articolul 60;

(f) sistemul electronic privind supravegherea pietei mentionat la articolul 66.
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Capitolul IV
Organismele notificate

Articolul 26
Autoritatile nationale responsabile de organismele notificate

Un stat membru care intentioneazd sa desemneze un organism de evaluare a
conformitatii ca organism notificat sau care a desemnat un organism notificat, pentru
a efectua sarcini de evaluare a conformitatii ca parte tertd In temeiul prezentului
regulament desemneaza o autoritate care este responsabila de instituirea si efectuarea
procedurilor necesare pentru evaluarea, desemnarea si notificarea organismelor de
evaluare a conformitdtii si de monitorizarea organismelor notificate, inclusiv a
subcontractantilor sau a filialelor organismelor respective, denumitd in continuare
»autoritate nationala responsabila de organismele notificate”.

Autoritatea nationala responsabild de organismele notificate este instituitd, organizata
si administrata astfel incat sa se garanteze obiectivitatea si impartialitatea activitatilor
sale si sa se evite orice conflicte de interese cu organismele de evaluare a
conformitatii.

Ea este organizata astfel incat fiecare decizie cu privire la notificarea unui organism
de evaluare a conformitatii este luatd de personal diferit de cel care a efectuat
evaluarea organismului de evaluare a conformitatii.

Ea nu efectueazd niciuna dintre activitatile pe care le realizeaza organismele de
evaluare a conformitdtii si nici nu ofera servicii de consultanta in conditii comerciale
sau concurentiale.

Autoritatea nationald responsabild de organismele notificate garanteaza
confidentialitatea informatiilor obtinute. Cu toate acestea, ea face schimb de
informatii, referitoare la un organism notificat, cu alte state membre si cu Comisia.

Autoritatea nationald responsabila de organismele notificate are un numar suficient
de personal competent la dispozitia sa pentru indeplinirea corespunzitoare a
sarcinilor sale.

Fara a aduce atingere articolului 31 alineatul (3), in cazul in care o autoritate
nationald este responsabild cu desemnarea organismelor notificate In domeniul
produselor care nu sunt dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro, autoritatea
competentd pentru dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro este consultatd in
legatura cu toate aspectele referitoare in mod specific la astfel de dispozitive.

Statele membre furnizeaza Comisiei si celorlalte state membre informatii cu privire
la procedurile lor de evaluare, desemnare si notificare a organismelor de evaluare a
conformitatii si de monitorizare a organismelor notificate, precum si in legiturd cu
orice modificari ale lor.

Autoritatea nationald responsabild de organismele notificate este revizuitd inter pares
la fiecare doi ani. Revizuirea inter pares include o vizita la sediul unui organism de
evaluare a conformitatii sau al unui organism notificat sub responsabilitatea
autoritatii revizuite. In cazul mentionat la al doilea paragraf al alineatului (6),
autoritatea competentd pentru dispozitivele medicale participa la evaluarea inter
pares.
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Statele membre intocmesc planul anual pentru evaluarea inter pares, asigurand o
rotatie adecvatd in ceea ce priveste revizuirea si autoritdtile care fac obiectul
revizuirii, pe care 1l prezintd Comisiei. Comisia poate participa la revizuire.
Rezultatul revizuirii inter pares este comunicat tuturor statelor membre si Comisiei,
iar un rezumat al rezultatului este pus la dispozitia publicului.

Articolul 27
Cerintele in materie de organisme notificate

Organismele notificate satisfac cerintele generale si de organizare, precum si pe cele
referitoare la managementul calitatii, resurse si procese care sunt necesare pentru a-si
indeplini sarcinile pentru care sunt desemnate In conformitate cu prezentul
regulament. Cerintele minime de indeplinit de catre organismele notificate sunt
mentionate in anexa V1.

Comisia este Tmputernicitd sa adopte acte delegate in conformitate cu articolul 85 de
modificare sau de completare a cerintelor minime mentionate in anexa VI, in functie
de progresul tehnic si de cerintele minime necesare pentru evaluarea unor dispozitive
specifice sau a unor categorii sau grupuri de dispozitive.

Articolul 28
Filiale si subcontractare

In cazul in care un organism notificat subcontracteazi anumite sarcini referitoare la
evaluarea conformitatii sau a recurs la o filiala pentru anumite sarcini referitoare la
evaluarea conformitatii, el se asigura cd subcontractantul sau filiala indeplineste
cerintele relevante mentionate in anexa VI si informeazd autoritatea nationala
responsabila de organismele notificate in acest sens.

Organismele notificate 151 asuma Intreaga responsabilitate pentru sarcinile indeplinite
in numele lor de catre subcontractanti sau filiale.

Activitatile de evaluare a conformitétii pot fi subcontractate sau realizate de o filiala
numai cu acordul persoanei fizice sau juridice care solicita evaluarea conformitatii.

Organismele notificate pun la dispozitia autoritdtii nationale responsabile de
organismele notificate documentele relevante pentru verificarea calificarilor
subcontractantului sau ale filialei si a muncii executate de cétre acestia in temeiul
prezentului regulament.

Articolul 29
Cererea de notificare din partea unui organism de evaluare a conformitatii

Un organism de evaluare a conformitatii transmite o cerere de notificare autoritatii
nationale responsabile de organismele notificate din statul membru in care este
stabilit.

Cererea mentioneaza activitatile de evaluare a conformitatii, procedurile de evaluare
a conformitatii, precum si dispozitivele pentru care organismul sustine cad este
competent, Tmpreund cu documentatia care atestd conformitatea cu toate cerintele
mentionate in anexa V1.
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In ceea ce priveste cerintele generale si de organizare, precum si cele de control al
calitatii mentionate in sectiunile 1 si 2 din anexa VI, documentatia relevanta poate fi
transmisa sub forma unui certificat valabil, iar raportul de evaluare corespunzator
poate fi livrat de cdtre un organism national de acreditare in conformitate cu
Regulamentul (CE) nr. 765/2008. Organismul de evaluare a conformitatii se
considerd a fi in conformitate cu cerintele aferente certificatului livrat de un astfel de
organism de acreditare.

Dupa ce a fost desemnat, organismul notificat actualizeaza documentatia mentionata
la alineatul (2) ori de cate ori apar modificari relevante, pentru a permite autoritatii
nationale responsabile de organismele notificate sd monitorizeze si sd verifice
continuitatea conformitatii cu toate cerintele mentionate in anexa V1.

Articolul 30
Evaluarea cererii

Autoritatea nationald responsabila de organismele notificate verificd daca cererea
mentionatd la articolul 29 este completd si intocmeste un raport de evaluare
preliminara.

Ea transmite Comisiei raportul de evaluare preliminara, care il transmite de indata
Grupului de coordonare privind dispozitivele medicale instituit prin articolul 76
(Medical Device Coordination Group - ,,MDCG”). La cererea Comisiei, raportul este
transmis de autoritate Tn pana la trei limbi oficiale ale Uniunii.

In termen de 14 zile de la transmiterea la care se face referire la alineatul (2),
Comisia desemneaza o echipa de evaluare in comun formata din cel putin doi experti
alesi de pe o lista de experti care sunt calificati in evaluarea organismelor de evaluare
a conformitatii. Lista se intocmeste de catre Comisie in cooperare cu MDCG. Cel
putin unul dintre acesti experti este un reprezentant al Comisiei, el conducand echipa
de evaluare in comun.

in termen de 90 de zile de la desemnarea echipei de evaluare in comun, autoritatea
nationala responsabila de organismele notificate si echipa de evaluare in comun
examineazd documentatia transmisd impreund cu cererea in conformitate cu articolul
29 si efectueaza o evaluare la fata locului a organismului de evaluare a conformitatii
care transmite cererea si, dacd este cazul, a oricarei filiale sau subcontractant, situate
in interiorul sau in exteriorul Uniunii, care urmeaza sa fie implicate in procesul de
evaluare a conformitatii. O astfel de evaluare la fata locului nu acopera cerinte pentru
care organismul de evaluare a conformitdtii solicitantului a primit un certificat
eliberat de organismul national de acreditare mentionat la articolul 29 alineatul (2),
cu exceptia cazului in care reprezentantul Comisiei mentionat la articolul 30 alineatul
(3) solicita o evaluare la fata locului.

Constatarile privind neconformitatea unui organism cu cerintele mentionate in anexa
VI se formuleazd in cursul procesului de evaluare si se discutd intre autoritatea
nationala responsabild de organismele notificate si echipa de evaluare in comun in
vederea realizdrii unui acord comun cu privire la evaluarea cererii. Opiniile
divergente sunt precizate in raportul de evaluare intocmit de autoritatea nationala
responsabila.

Autoritatea nationald responsabila de organismele notificate transmite raportul ei de
evaluare si proiectul sau de notificare Comisiei, care transmite imediat aceste
documente la MDCG si membrilor echipei de evaluare in comun. La cererea
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Comisiei, documentele respective sunt transmise de autoritate Tn pana la trei limbi
oficiale ale Uniunii.

Echipa de evaluare in comun formuleaza avizul ei cu privire la raportul de evaluare si
la proiectul de notificare in termen de 21 de zile de la data primirii respectivelor
documente, iar Comisia transmite imediat acest aviz la MDCG. In termen de 21 de
zile de la primirea avizului echipei de evaluare in comun, MDCG emite o
recomandare cu privire la proiectul de notificare pe care autoritatea nationald
relevantad il ia in considerare in mod corespunzdtor atunci cand ia decizia de
desemnare a organismului notificat.

Comisia poate, prin intermediul unor acte de punere in aplicare, s adopte masuri de
stabilire a modalitatilor de solicitare a notificarii mentionate la articolul 29 si de
evaluare a cererii mentionate in prezentul articol. Respectivele acte de punere in
aplicare se adopta in conformitate cu procedura de examinare mentionata la articolul
84 alineatul (3).

Articolul 31
Procedura de notificare

Statele membre notificd organismele de evaluare a conformitatii desemnate de ele
Comisiei si celorlalte state membre, prin intermediul instrumentului de notificare
electronica dezvoltat si gestionat de Comisie.

Statele membre pot notifica numai organismele de evaluare a conformitatii care
indeplinesc cerintele mentionate in anexa VI.

In cazul in care o autoritate nationald responsabild de organismele notificate este
responsabila de desemnarea organismelor notificate in domeniul produselor care nu
sunt dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro, autoritatea competentd pentru
dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro furnizeaza, inainte de notificare, un
aviz pozitiv privind notificarea si domeniul ei de aplicare.

Notificarea specificd in mod clar sfera de cuprindere a desemndrii care indica
activitatile de evaluare a conformitatii, procedurile de evaluare a conformitatii si
tipul de dispozitive pe care organismul notificat este autorizat sa le evalueze.

Comisia poate, prin intermediul unor acte de punere in aplicare, sd Intocmeasca o
listd cu coduri si cu tipurile de dispozitive corespunzatoare pentru a defini sfera de
cuprindere a desemnarii organismelor notificate pe care statele membre le indica in
notificarea lor. Respectivele acte de punere in aplicare se adopta in conformitate cu
procedura de consultare mentionata la articolul 84 alineatul (2).

Notificarea trebuie s fie insotitd de raportul final de evaluare al autoritatii nationale
responsabile de organismele notificate, de avizul echipei de evaluare in comun si de
recomandarea MDCG. In cazul in care statul membru care face notificarea nu
respecta recomandarea MDCG, el furnizeaza o justificare temeinica.

Statul membru care a transmis notificarea furnizeaza Comisiei si celorlalte state
membre documentele justificative privind masurile in vigoare pentru a se asigura ca
organismul notificat va fi monitorizat in mod regulat si va continua sa indeplineasca
cerintele mentionate in anexa VI. In plus, el transmite dovezi privind disponibilitatea
de personal competent pentru monitorizarea organismului notificat iIn conformitate
cu articolul 26 alineatul (6).
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In termen de 28 de zile de la notificare, un stat membru sau Comisia poate formula
obiectii scrise, precizand argumentele sale, cu privire fie la organismul notificat, fie
la monitorizarea acestuia de catre autoritatea nationald responsabild de organismele
notificate.

In cazul in care un stat membru sau Comisia formuleazi obiectii in conformitate cu
alineatul (7), efectul notificarii se suspenda. In acest caz, Comisia supune problema
atentiei MDCG 1n termen de 15 zile de la expirarea perioadei mentionate la alineatul
(7). Dupa consultarea partilor implicate, MDCG emite avizul sdu cel mai tarziu in
termen de 28 de zile de la instiintarea sa. In cazul in care statul membru care face
notificarea nu este de acord cu avizul MDCG, el poate cere Comisiei sd emita un
aviz.

In cazul in care nu se formuleaza nicio obiectie in conformitate cu alineatul (7) sau in
cazul in care MDCG sau Comisia, dupa ce a fost consultat(d) in conformitate cu
alineatul (8), este de parere cad notificarea poate fi acceptatd integral sau partial,
Comisia publica notificarea in consecinta.

Notificarea devine valabild Tn ziua urmatoare datei publicdrii In baza de date a
organismelor notificate creatd si gestionatd de Comisie. Notificarea publicata
stabileste sfera de cuprindere a activitatii legale a organismului notificat.

Articolul 32
Numarul de identificare si lista organismelor notificate

Comisia atribuie un numar de identificare fiecarui organism notificat pentru care
notificarea este acceptatd in conformitate cu articolul 31. Ea atribuie un singur numar
de identificare, chiar si in cazul in care organismul este notificat in baza mai multor
acte ale Uniunii.

Comisia pune la dispozitia publicului lista organismelor notificate in temeiul
prezentului regulament, inclusiv numerele de identificare care le-au fost atribuite si
activitatile pentru care au fost notificate. Comisia se asigura ca lista este actualizata.

Articolul 33
Monitorizarea organismelor notificate

Autoritatea nationald responsabila de organismele notificate monitorizeazd continuu
organismele notificate pentru a asigura respectarea continua a cerintelor din anexa
VI. Organismele notificate furnizeaza, la cerere, toate informatiile si documentele
relevante, necesare pentru a permite autoritdtii sa verifice respectarea respectivelor
criteril.

Organismele notificate informeaza, fara intarziere, autoritatea nationala responsabila
de organismele notificate cu privire la orice modificari, In special in ceea ce priveste
personalul, instalatiile, filialele sau subcontractantii lor, care pot afecta respectarea
cerintelor din anexa VI sau capacitatea lor de a efectua procedurile de evaluare a
conformitatii aferente dispozitivelor pentru care au fost desemnate.

Organismele notificate raspund fard intarziere la cererile referitoare la evaluarile
conformitatii pe care le-au efectuat, transmise de catre autoritatea din statul lor
membru sau dintr-un alt stat membru sau de cdtre Comisie. Autoritatea nationala
responsabila de organismele notificate a statului membru in care organismul este
stabilit se asigurd cd cererile transmise de catre autoritati ale oricarui alt stat membru
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sau de catre Comisie sunt indeplinite, cu exceptia cazului in care existd un motiv
legitim pentru a nu proceda astfel, caz in care ambele parti pot consulta MDCG.
Organismul notificat sau autoritatea nationald a statului respectiv responsabild de
organismele notificate poate solicita ca orice informatii transmise autoritatilor unui
alt stat membru sau Comisiei sa fie tratate ca fiind confidentiale.

Cel putin o datd pe an, autoritatea nationald responsabild de organismele notificate
evalueaza daca fiecare organism notificat aflat in responsabilitatea sa continud sa
indeplineasca cerintele din anexa VI. Aceastd evaluare include o vizita la sediul
fiecarui organism notificat.

La trei ani de la notificarea unui organism notificat si ulterior o data la trei ani,
evaluarea menitd sa determine dacd organismul notificat continud sa indeplineasca
cerintele din anexa VI este efectuatd de catre autoritatea nationald responsabila de
organismele notificate din statul membru in care organismul este stabilit si de o
echipa de evaluare In comun desemnatd in conformitate cu procedura descrisa la
articolul 30 alineatele (3) si (4). La cererea Comisiei sau a unui stat membru, MDCG
poate initia procesul de evaluare descris la prezentul alineat In orice moment in cazul
in care existd motive rezonabile de ingrijorare cu privire la continuitatea respectarii
de catre un organism notificat a cerintelor din anexa VI.

Statele membre raporteaza Comisiei si celorlalte state membre, cel putin o datd pe
an, cu privire la activitdtile lor de monitorizare. Acest raport contine un rezumat care
este pus la dispozitia publicului.

Articolul 34
Modificarile notificarilor

Comisia si celelalte state membre sunt notificate cu privire la orice modificari
ulterioare relevante aduse notificarii. Procedurile descrise la articolul 30 alineatele
(2) — (6) si la articolul 31 se aplica modificarilor in cazul in care ele implica
extinderea domeniului de aplicare al notificirii. In toate celelalte cazuri, Comisia
publica imediat notificarea modificata in instrumentul de notificare electronica
mentionat la articolul 31 alineatul (10).

In cazul in care o autoritate nationald responsabild de organismele notificate a
constatat ca un organism notificat nu mai indeplineste cerintele din anexa VI sau ca
nu isi indeplineste obligatiile, autoritatea suspenda, restrictioneaza sau retrage partial
sau integral notificarea, in functie de gravitatea nerespectarii cerintelor respective sau
a neindeplinirii obligatiilor respective. O suspendare nu depaseste o perioadd de un
an, care poate fi reinnoiti o singurd dati cu aceeasi durati. In cazul in care
organismul notificat si-a incetat activitatea, autoritatea nationald responsabild de
organismele notificate 1si retrage notificarea.

Autoritatea nationald responsabild de organismele notificate informeazd imediat
Comisia si celelalte state membre cu privire la suspendarea, restrictionarea sau
retragerea unei notificari.

In caz de restrictie, suspendare sau retragere a unei notificiri, statul membru ia
masurile necesare pentru a se asigura ca dosarele organismului notificat in cauza sunt
fie prelucrate de catre alt organism notificat, fie tinute la dispozitia autoritatilor
nationale responsabile de organismele notificate si de supravegherea pietei, la cererea
lor.
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Autoritatea nationald responsabila de organismele notificate evalueaza daca motivele
care au condus la modificarea notificdrii au un impact asupra certificatelor eliberate
de organismul notificat si, in termen de trei luni de la data la care a notificat
modificarile la notificare, prezinta Comisiei si celorlalte state membre un raport
contindnd concluziile sale. Dacd este necesar pentru a asigura siguranta
dispozitivelor de pe piatd, autoritatea instruieste organismul notificat sa suspende sau
sd retragd, Intr-un interval rezonabil de timp stabilit de catre autoritate, orice
certificate care au fost eliberate in mod necorespunzitor. In cazul in care organismul
notificat nu actioneaza in acest sens in perioada determinatd sau in cazul in care si-a
incetat activitatea, autoritatea nationald responsabild de organismele notificate
suspenda sau retrage certificatele eliberate In mod necorespunzator.

Certificatele, altele decat cele eliberate iIn mod necorespunzator, care au fost eliberate
de organismul notificat pentru care notificarea a fost suspendata, restrictionata sau
retrasd, raman valabile Tn urmatoarele circumstante:

(a) 1n caz de suspendare a unei notificari: cu conditia ca, in termen de trei luni de
la suspendare, fie autoritatea competentd pentru dispozitivele medicale pentru
diagnostic in vitro din statul membru in care producatorul dispozitivului vizat
de certificat este stabilit, fie un alt organism notificat responsabil cu
dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro sa confirme in scris ca isi
asuma functiile organismului notificat in perioada suspendarii;

(b) 1n caz de restrictionare sau retragere a unei notificari: timp de trei luni de la
restrictionare sau retragere. Autoritatea competentd pentru dispozitivele
medicale pentru diagnostic in vitro din statul membru 1n care producatorul
dispozitivului care face obiectul certificatului este stabilit poate prelungi
valabilitatea certificatelor cu perioade suplimentare de trei luni, care in total nu
pot depasi doudsprezece luni, cu conditia ca ea sa isi asume functiile
organismului notificat in aceasta perioada.

Autoritatea sau organismul notificat care isi asuma functiile organismului notificat
afectat de schimbarea notificarii informeaza imediat Comisia, celelalte state membre
si celelalte organisme notificate in acest sens.

Articolul 35
Contestarea competentei organismelor notificate

Comisia investigheaza toate cazurile cu privire la care i-au fost aduse la cunostinta
preocupadri in ceea ce priveste Indeplinirea continud de catre un organism notificat a
cerintelor din anexa VI sau a obligatiilor care ii revin. De asemenea, ea poate incepe
astfel de investigatii din proprie initiativa.

Statul membru care a transmis notificarea prezintd Comisiei, la cerere, toate
informatiile referitoare la notificarea organismului notificat in cauza.

In cazul in care Comisia constati cd un organism notificat nu mai indeplineste
cerintele pentru a fi notificat, Comisia informeaza statul membru notificator in
consecinta si solicitd acestuia sd ia masurile corective necesare, inclusiv suspendarea,
restrictionarea sau retragerea notificarii, daca este cazul.

In cazul in care statul membru nu ia masurile corective necesare, Comisia poate, prin
intermediul unor acte de punere in aplicare, sa suspende, sd restrictioneze sau sa
retragd notificarea. Respectivele acte de punere in aplicare se adoptd in conformitate
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cu procedura de examinare mentionata la articolul 84 alineatul (3). Comisia notifica
statul membru 1n cauza cu privire la decizia sa si actualizeaza baza de date si lista
organismelor notificate.

Articolul 36
Schimbul de experienta intre autoritatile nationale responsabile de organismele notificate

Comisia asigurd organizarea unui schimb de experientd si coordonarea unor practici
administrative intre autoritatile nationale responsabile de organismele notificate in temeiul
prezentului regulament.

Articolul 37
Coordonarea organismelor notificate

Comisia se asigurd cd Intre organismele notificate existd o coordonare si o cooperare
adecvate, care functioneaza sub forma grupului de coordonare al organismelor notificate
mentionat la articolul 39 din regulament [Trimitere la viitorul regulament privind
dispozitivele medicale].

Organismele notificate in temeiul prezentului regulament participa la activitatea grupului
respectiv.

Articolul 38
Taxe

1. Statul membru in care sunt stabilite organismele percepe taxe de la organismele de
evaluare a conformitdtii solicitante si de la organismele notificate. Aceste taxe
acopera, integral sau partial, costurile aferente activitatilor exercitate de autoritatile
nationale responsabile de organismele notificate in conformitate cu prezentul
regulament.

2. Comisia este imputernicitd sa adopte acte delegate in conformitate cu articolul 85
prin care se stabileste structura si nivelul taxelor mentionate la alineatul (1), tindnd
cont de obiectivele protejarii sdnatatii si sigurantei umane, sprijinirii inovarii $i
rentabilitdtii. O atentie speciala se acorda intereselor organismelor notificate care au
primit un certificat eliberat de organismul national de acreditare mentionat la
articolul 29 alineatul (2) si organismelor notificate care sunt intreprinderi mici si
mijlocii, astfel cum sunt definite in Recomandarea 2003/361/CE*® a Comisiei.

38 JO L 124, 20.5.2003, p. 36
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Capitolul V
Clasificarea si evaluarea conformitatii

SECtIUNEA 1 - CLASIFICAREA

Articolul 39
Clasificarea dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro

Dispozitivele se clasifica in clasele A, B, C si D, tindnd cont de scopul lor preconizat
si de riscurile inerente. Clasificarea se efectueazd in conformitate cu criteriile de
clasificare mentionate in anexa VIIL.

Orice litigiu intre producdtor si organismul notificat In cauzd, care rezultd din
aplicarea criteriilor de clasificare, este supus unei decizii din partea autoritdtii
competente din statul membru in care producitorul isi are sediul social. In cazul in
care producatorul nu are niciun sediu social iIn Uniune si nu a desemnat inca un
reprezentant autorizat, chestiunea este trimisa autoritdtii competente din statul
membru in care isi are sediul social reprezentantul autorizat mentionat in anexa VIII
sectiunea 3.2 litera (b) ultima liniuta.

Cu cel putin 14 zile inainte de orice decizie, autoritatea competentd notifica MDCG
si Comisia cu privire la decizia preconizata.

Comisia poate, la cererea unui stat membru sau din proprie initiativd, prin
intermediul unor acte de punere in aplicare, sa decida cu privire la aplicarea
criteriilor de clasificare mentionate in anexa VII la un anumit dispozitiv sau la o
categorie sau grup de dispozitive, in vederea determinarii clasificarii lor.

Respectivele acte de punere in aplicare se adopta in conformitate cu procedura de
examinare mentionata la articolul 84 alineatul (3).

In lumina progresului tehnic si a oricaror informatii care devin disponibile in cursul
activitatilor de vigilentd si de supraveghere a pietei descrise la articolele 59 — 73,
Comisia este imputernicita sd adopte acte delegate in conformitate cu articolul 85 in
ceea ce priveste urmatoarele:

(a) decizia conform careia un dispozitiv sau o categorie sau un grup de dispozitive,
ar trebui, prin derogare de la criteriile de clasificare mentionate in anexa VII, sa
fie clasificat(d) intr-o alta clasa;

(b) modificarea sau completarea criteriilor de clasificare mentionate in anexa VII.

SEC{IUNEA 2 — EVALUAREA CONFORMITAC¢II

Articolul 40
Procedurile de evaluare a conformitatii

Inainte de a introduce un dispozitiv pe piatd, producdtorii efectueaza o evaluare a
conformitatii dispozitivului respectiv. Procedurile de evaluare a conformitatii sunt
prezentate In anexele VIII — X.

Producatorii de dispozitive clasificate in clasa D, altele decat dispozitivele care fac
obiectul evaludrii performantei, sunt supuse unei evaluari a conformitatii pe baza
asigurdrii totale a calitdtii, a examinarii dosarului proiectului si a verificarii lotului,
astfel cum se specifica in anexa VIII. In mod alternativ, producitorul poate alege sa
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aplice o evaluare a conformitatii bazata pe examinarea de tip, astfel cum se specifica
in anexa IX, Impreund cu o evaluare a conformitdtii pe baza asigurarii calitatii
productiei, inclusiv verificarea lotului, astfel cum se specifica in anexa X.

In plus, in cazul in care un laborator de referintd este desemnat in conformitate cu
articolul 78, organismul notificat care efectueaza evaluarea conformitatii solicitd ca
laboratorul de referinta sa verifice conformitatea dispozitivului cu STC aplicabile,
atunci cand acestea sunt disponibile, sau cu alte solutii alese de producator pentru a
garanta un nivel de siguranta si performanta care este cel putin echivalent, dupa cum
se precizeaza in sectiunea 5.4 din anexa VIII si in sectiunea 3.5 din anexa IX.

Pentru dispozitivele de diagnostic companion destinate a fi utilizate pentru a evalua
eligibilitatea pacientului pentru tratamentul cu un anumit medicament, organismul
notificat consultad una dintre autoritatile competente desemnate de statele membre in
conformitate cu Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului din
6 noiembrie 2001 de instituire a unui cod comunitar cu privire la medicamentele de
uz uman® sau Agentia Europeand pentru Medicamente (EMA), in conformitate cu
procedurile prevazute in sectiunea 6.2 din anexa VIII si in sectiunea 3.6 din anexa
IX.

Producatorii de dispozitive clasificate in clasa C, altele decat dispozitivele care fac
obiectul evaludrii performantei, sunt supuse unei evaludri a conformitatii pe baza
asigurdrii totale a calitdtii, astfel cum se specificd in anexa VIII, cu evaluarea
documentatiei privind proiectul din documentatia tehnica pe o baza reprezentativa. in
mod alternativ, producatorul poate alege s aplice o evaluare a conformitétii bazata
pe examinarea de tip, astfel cum se specifica in anexa IX, impreund cu o evaluare a
conformitatii pe baza asigurdrii calitdtii productiei, astfel cum se specificd in anexa
X.

De asemenea, in cazul dispozitivelor de autotestare si al celor pentru testare in
proximitatea pacientului, producatorul indeplineste cerintele suplimentare stabilite in
sectiunea 6.1 din anexa VIII sau in sectiunea 2 din anexa [X.

Pentru dispozitivul de diagnostic companion destinat a fi utilizat pentru a evalua
eligibilitatea pacientului pentru tratamentul cu un anumit medicament, organismul
notificat consultd una dintre autoritatile competente desemnate de statele membre in
conformitate cu Directiva 2001/83/CE sau Agentia Europeana pentru Medicamente
(EMA), in conformitate cu procedurile prevazute in sectiunea 6.2 din anexa VIII si in
sectiunea 3.6 din anexa [X.

Producatorii de dispozitive clasificate in clasa B, altele decat dispozitivele care fac
obiectul evaludrii performantei, sunt supuse unei evaluari a conformitatii pe baza
asiguradrii totale a calitatii, astfel cum se specifica in anexa VIII.

De asemenea, in cazul dispozitivelor de autotestare si al celor pentru testare in
proximitatea pacientului, producatorul indeplineste cerintele suplimentare stabilite in
sectiunea 6.1 din anexa VIII.

Producatorii de dispozitive clasificate in clasa A, altele decat dispozitivele care fac
obiectul evaludrii performantei, declard conformitatea produselor lor prin emiterea
declaratiei de conformitate UE mentionate la articolul 15, dupa intocmirea
documentatiei tehnice prevazute in anexa Il.
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10.

Cu toate acestea, in cazul in care dispozitivele sunt destinate testarii in proximitatea
pacientului sau in cazul in care acestea sunt introduse pe piata in conditii sterile sau
au functie de masurare, producatorul aplica procedurile prevazute in anexa VIII sau
in anexa X. Participarea organismului notificat se limiteaza:

(a) 1n cazul dispozitivelor pentru testare in proximitatea pacientului, la cerintele
stabilite Tn sectiunea 6.1 din anexa VIII,

(b) 1n cazul dispozitivelor introduse pe piata in stare sterild, la aspecte de productie
legate de asigurarea si mentinerea starii sterile,

(c) 1n cazul dispozitivelor cu functie de masurare, la aspecte de productie legate de
conformitatea dispozitivelor cu cerintele metrologice.

Producatorii pot alege sa aplice o procedurd de evaluare a conformitatii aplicabila
dispozitivelor dintr-o clasa superioara in raport cu dispozitivul in cauza.

Dispozitivele care fac obiectul evaludrii performantei sunt supuse cerintelor
mentionate la articolele 48 — 58.

Statul membru 1n care este stabilit organismul notificat poate decide ca toate
documentele sau doar unele dintre acestea, incluzdnd documentatia tehnica,
rapoartele de audit, evaluare si inspectie, referitoare la procedurile mentionate la
alineatele (1) — (6), sunt disponibile intr-o limba oficiala a Uniunii. In caz contrar, ele
sunt disponibile intr-o limba oficiald a Uniunii acceptabild pentru organismul
notificat.

Comisia poate, prin intermediul unor acte de punere in aplicare, sd precizeze
modalitdtile si aspectele procedurale in vederea asigurdrii unei aplicari armonizate a
procedurilor de evaluare a conformitatii de cétre organismele notificate, pentru
oricare dintre urmatoarele aspecte:

—  frecventa si baza de esantionare a evaludrii documentatiei privind proiectul din
documentatia tehnicd pe o baza reprezentativa astfel cum se stabileste 1n
sectiunile 3.3. litera (c) si 4.5 din anexa VIII, in cazul dispozitivelor clasificate
in clasa C;

— frecventa minimd a inspectiilor n fabrica si a controalelor prin sondaj de
efectuat de catre organismele notificate in conformitate cu anexa VIII sectiunea
4.4, luand in considerare clasa de risc si tipul de dispozitiv;

— frecventa cu care esantioanele de dispozitive fabricate sau loturi de dispozitive
clasificate in clasa D urmeaza a fi trimise la un laborator de referinta desemnat
in temeiul articolului 78 in conformitate cu sectiunea 5.7 din anexa VIII si
sectiunea 5.1 din anexa X sau

— testele fizice, de laborator sau alte teste de efectuat de catre organismele
notificate in contextul controalelor prin sondaj, al examindrii dosarului
proiectului si al examinarii de tip in conformitate cu sectiunile 4.4 si 5.3 din
anexa VIII si sectiunile 3.2 si 3.3 din anexa IX.

Respectivele acte de punere in aplicare se adopta in conformitate cu procedura de
examinare mentionata la articolul 84 alineatul (3).

Tinand cont de progresul tehnic si de orice informatii care devin disponibile in cursul
desemnarii sau monitorizarii organismelor notificate mentionate la articolele 26 — 38
sau al activitatilor de vigilenta si de supraveghere a pietei descrise la articolele 59 —
73, Comisia este imputernicita sa adopte acte delegate in conformitate cu articolul 85
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de modificare sau de completare a procedurilor de evaluare a conformitatii
mentionate in anexele VIII — X.

Articolul 41
Implicarea organismelor notificate

In cazul in care procedura de evaluare a conformititii necesitd implicarea unui
organism notificat, producatorul poate Tnainta o cerere unui organism notificat la
alegerea sa, cu conditia ca organismul sa fie notificat cu privire la activitatile de
evaluare a conformitatii, procedurile de evaluare a conformitatii si dispozitivele in
cauza. O cerere nu poate fi Tnaintatd in paralel mai mult decat unui singur organism
notificat pentru aceeasi activitate de evaluare a conformitatii.

Organismul notificat in cauza informeaza celelalte organisme notificate cu privire la
orice producdtor care isi retrage cererea Inaintea deciziei organismului notificat in
ceea ce priveste evaluarea conformitatii.

Organismul notificat poate cere orice informatii sau date de la producator care sunt
necesare pentru buna desfasurare a procedurii alese de evaluare a conformitatii.

Organismele notificate si personalul organismelor notificate 1si desfasoara activitatile
de evaluare a conformitatii in conditii maxime de integritate profesionald si de
competentd tehnicd necesara in domeniul specific si nu sunt supuse niciunei presiuni
si stimulente, in special de natura financiara, care le-ar putea influenta deciziile sau
rezultatele activitatilor lor de evaluare a conformitatii, in special in ceea ce priveste
persoanele sau grupurile care au un interes in rezultatele respectivelor activitati.

Articolul 42
Mecanismul de supraveghere a anumitor evaluari ale conformitatii

Comisiei 11 sunt notificate de cétre organismele notificate cererile de evaluari ale
conformitatii dispozitivelor clasificate in clasa D, cu exceptia cererilor de completare
sau reinnoire a certificatelor existente. Notificarea este insotitd de proiectul de
instructiuni de utilizare mentionat In sectiunea 17.3 din anexa I si de proiectul de
rezumat privind siguranta si performanta mentionat la articolul 24. In notificarea sa,
organismul notificat indicd data estimatd pana la care evaluarea conformitatii trebuie
sa fie Incheiatd. Comisia transmite de indatd MDCG notificarea si documentele
insotitoare.

In termen de 28 de zile de la primirea informatiilor mentionate la alineatul (1),
MDCG poate solicita organismului notificat s prezinte un rezumat al evaluarii
conformitatii preliminare inainte de eliberarea unui certificat. La sugestia oricdruia
dintre membrii sdi sau a Comisiei, MDCG decide cu privire la formularea unei astfel
de cereri in conformitate cu procedura stabilitd la articolul 78 alineatul (4) din
regulament [Trimitere la viitorul regulament privind dispozitivele medicale]. In
cererea sa, MDCG indica motivul de sdnatate valabil din punct de vedere stiintific
pentru selectarea dosarului respectiv pentru prezentarea unui rezumat al evaluarii
conformitatii preliminare. Atunci cand se selecteazd un anumit dosar pentru
prezentarea rezumatului respectiv, se ia in considerare in mod corespunzator
principiul egalitatii de tratament.

In termen de cinci zile de la primirea cererii din partea MDCG, organismul notificat
informeaza producatorul in acest sens.
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MDCG poate prezenta observatii privind rezumatul evaluarii conformitatii
preliminare cel tirziu in termen de 60 de zile dupa prezentarea rezumatului respectiv.
In aceastd perioadd si cel tirziu in termen de 30 de zile de la transmiterea
rezumatului, MDCG poate solicita prezentarea de informatii suplimentare care, din
motive valabile din punct de vedere stiintific, sunt necesare pentru analiza evaluarii
conformitatii preliminare a organismului notificat. Aceasta poate include o cerere de
esantioane sau o vizitd la fata locului la sediul producatorului. Pana la furnizarea
informatiilor suplimentare solicitate, perioada pentru prezentarea de observatii
mentionata la prima teza a prezentului paragraf se suspenda. Cererile ulterioare de
informatii suplimentare din partea MDCG nu suspenda perioada de prezentare a
observatiilor.

Organismul notificat ia in considerare in mod corespunzator orice observatie primita
in conformitate cu alineatul (3). El transmite Comisiei o explicatie a modului in care
aceste observatii au fost luate in considerare, inclusiv orice justificare adecvata
pentru a nu tine seama de observatiile primite, precum si decizia sa finald cu privire
la evaluarea conformitatii in cauzd. Comisia transmite imediat MDCG informatiile
respective.

In cazul in care se consideri necesar pentru protectia sigurantei pacientilor si a
sanatatii publice, Comisia poate stabili, prin intermediul unor acte de punere in
aplicare, anumite categorii sau grupuri de dispozitive, altele decat dispozitivele
clasificate in clasa D, la care alineatele (1) - (4) se aplicd in cursul unei perioade de
timp prestabilite. Respectivele acte de punere in aplicare se adoptd in conformitate cu
procedura de examinare mentionata la articolul 84 alineatul (3).

Masurile adoptate in temeiul prezentului alineat pot fi justificate doar prin unul sau
mai multe dintre urmatoarele criterii:

(a) noutatea dispozitivului sau a tehnologiei pe care se bazeazd dispozitivul si
impactul sdu semnificativ de ordin clinic sau referitor la sandtatea publica;

(b) o modificare adversa a raportului riscuri-beneficii al unei anumite categorii sau
al unui anumit grup de dispozitive din cauza preocuparilor legate de sanatate
valabile din punct de vedere stiintific in ceea ce priveste componentele sau
materialul sursa sau in ceea ce priveste impactul asupra sanatatii in caz de esec;

(c) o crestere a ratei incidentelor grave raportate In conformitate cu articolul 59, in
ceea ce priveste o anumita categorie sau un anumit grup de dispozitive;

(d) discrepante semnificative privind evaluarea conformitatii realizatd de diferite
organisme notificate pe dispozitive similare in mod substantial,

(e) preocuparile legate de sanatatea publica privind o anumitd categorie sau un
anumit grup de dispozitive sau tehnologia pe care se bazeaza acestea.

Comisia pune la dispozitia publicului un rezumat al observatiilor transmise in
conformitate cu alineatul (3) si rezultatul procedurii de evaluare a conformitatii. Ea
nu divulga date cu caracter personal sau informatii cu caracter de confidentialitate
comerciala.

Comisia instituie infrastructura tehnica pentru schimbul de date prin mijloace
electronice intre organismele notificate si MDCG 1n sensul prezentului articol.

Comisia, prin intermediul actelor de punere 1n aplicare, poate adopta modalitatile si
aspectele procedurale privind transmiterea si rezumatul evaludrii conformitatii
preliminare in conformitate cu alineatele (2) si (3). Respectivele acte de punere in
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aplicare se adopta in conformitate cu procedura de examinare mentionata la articolul
84 alineatul (3).

Articolul 43
Certificate

Certificatele eliberate de organismele notificate in conformitate cu anexele VIII, IX
s1 X sunt redactate Intr-o limba oficialda a Uniunii stabilita de statul membru in care
este stabilit organismul notificat sau intr-o limba oficiald a Uniunii acceptata de
organismul notificat. Continutul minim al certificatelor este prezentat in anexa XI.

Certificatele sunt valabile pentru perioada de timp pe care o mentioneazd, care nu
trebuie sd depaseasca cinci ani. La solicitarea producatorului, valabilitatea
certificatului poate fi prelungitd pe perioade suplimentare, fiecare dintre acestea
nedepasind cinci ani, pe baza unei reevaluari In conformitate cu procedurile
aplicabile de evaluare a conformitatii. Orice supliment la un certificat raimane valabil
atata timp cat este valabil certificatul pe care il completeaza.

In cazul in care un organism notificat constati ci cerintele din prezentul regulament
nu mai sunt indeplinite de cétre producdtor, acesta, ludnd in considerare principiul
proportionalitatii, suspenda sau retrage certificatul emis sau impune restrictii cu
privire la acesta, cu exceptia cazului in care conformitatea cu aceste cerinte este
asiguratd prin masuri corective corespunzatoare adoptate de catre producator intr-un
termen adecvat stabilit de organismul notificat. Organismul notificat comunica
motivele deciziei sale.

Comisia, In colaborare cu statele membre, creeaza si gestioneaza un sistem electronic
pentru a colecta si a prelucra informatii privind certificatele eliberate de organismele
notificate. Organismul notificat introduce in sistemul electronic informatii referitoare
la certificatele eliberate, inclusiv modificari si suplimente, si informatii privind
certificatele suspendate, restabilite, retrase sau refuzate si restrictiile impuse cu
privire la certificate. Aceste informatii sunt puse la dispozitia publicului.

Tindnd seama de progresele tehnice, Comisia este Tmputernicitda sd adopte acte
delegate in conformitate cu articolul 85 de modificare sau de completare a
continutului minim al certificatelor prevazute in anexa XI.

Articolul 44
Substituirea voluntara a organismului notificat

In cazurile in care un producitor isi reziliaza contractul cu un organism notificat si
incheie un contract cu un alt organism notificat cu privire la evaluarea conformitatii
aceluiasi dispozitiv, modalitatile de substituire a organismului notificat sunt definite
in mod clar Intr-un acord incheiat Intre producator, organismul notificat substituit si
noul organism notificat. Acest acord abordeaza cel putin urmatoarele aspecte:

(a) data de incetare a valabilitatii a certificatelor emise de organismul notificat
substituit;

(b) data pana la care numarul de identificare al organismului notificat substituit
poate fi mentionat in informatiile furnizate de catre producdtor, inclusiv in
orice materiale promotionale;
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(c) transferul de documente, inclusiv aspectele legate de confidentialitate si de
drepturile de proprietate;

(d) data de la care noul organism notificat isi asuma intreaga responsabilitate
pentru sarcinile de evaluare a conformitatii.

La data de incetare a valabilitatii prevazuta, organismul notificat substituit retrage
certificatele pe care le-a eliberat pentru dispozitivul in cauza.

Articolul 45
Derogare de la procedurile de evaluare a conformitatii

Prin derogare de la articolul 40, orice autoritate competentda poate autoriza, pe baza
unei cereri justificate Tn mod corespunzator, introducerea pe piatd sau punerea in
functiune, pe teritoriul statului membru in cauza, a unui anumit dispozitiv pentru care
procedurile mentionate la articolul 40 nu au fost efectuate si a carui utilizare este in
interesul sanatatii publice sau al sigurantei pacientilor.

Statul membru informeazd Comisia si celelalte state membre cu privire la orice
decizie de a autoriza introducerea pe piata sau punerea in functiune a unui dispozitiv,
in conformitate cu alineatul (1), In cazul in care o astfel de autorizatie este acordata
pentru alte utilizari decat pentru un singur pacient.

La cererea unui stat membru si in cazul in care acest lucru este in interesul sanatatii
publice sau al sigurantei pacientilor Tn mai mult de un stat membru, Comisia poate,
prin intermediul unor acte de punere in aplicare, sd extinda la teritoriul Uniunii
pentru o perioada determinatd valabilitatea unei autorizatii acordate de un stat
membru 1n conformitate cu alineatul (1) si sd stabileasca conditiile in care
dispozitivul poate fi introdus pe piatd sau pus in functiune. Respectivele acte de
punere in aplicare se adoptd in conformitate cu procedura de examinare mentionata la
articolul 84 alineatul (3).

Din motive imperioase de urgenta justificate corespunzator referitoare la sandtatea si
siguranta umand, Comisia adopta acte de punere in aplicare imediat aplicabile, in
conformitate cu procedura mentionata la articolul 84 alineatul (4).

Articolul 46
Certificat de vanzare libera

In scopul exportului si la cererea unui producitor, statul membru in care producitorul
isi are sediul social emite un certificat de vanzare liberd care sa ateste cd producatorul
este stabilit iTn mod corespunzator si ca dispozitivul in cauza care poarta marcajul CE
in conformitate cu prezentul regulament poate fi comercializat in mod legal in
Uniune. Certificatul de vanzare libera este valabil pentru perioada indicatd pe acesta,
care nu trebuie sa depdseasca cinci ani si nu poate depasi termenul de valabilitate al
certificatului mentionat la articolul 43 eliberat pentru dispozitivul in cauza.

Comisia poate, prin intermediul unor acte de punere in aplicare, sd stabileasca un
model pentru certificatele de vanzare libera tinand seama de practica internationala in
ceea ce priveste utilizarea certificatelor de vanzare libera. Respectivele acte de
punere in aplicare se adopta in conformitate cu procedura de consultare mentionata la
articolul 84 alineatul (2).

61

RO



RO

Capitolul VI
Dovezile clinice

Articolul 47
Cerinte generale privind dovezile clinice

Demonstrarea conformitatii cu cerintele generale privind siguranta si performanta
stabilite in anexa I, in conditii normale de utilizare, se bazeaza pe dovezi clinice.

Dovezile clinice sprijina scopul preconizat al dispozitivului, astfel cum a fost indicat
de producitor.

Doverzile clinice includ toate informatiile care sustin validitatea stiintificd a
analitului, performanta analiticd si, dupa caz, performanta clinica a dispozitivului,
astfel cum sunt descrise in sectiunea 1 din partea A a anexei XII.

In cazul in care demonstrarea conformittii cu cerintele generale privind siguranta si
performanta pe baza datelor referitoare la performanta clinicd sau parti ale acestora
nu este consideratd adecvatd, se oferd o justificare corespunzatoare pentru aceasta
exceptie pe baza rezultatelor gestionarii riscurilor producdtorului si pe baza
examindrii caracteristicilor dispozitivului si, In special, a scopului (scopurilor) sau
(sale) preconizat(e), a performantei sale preconizate si a indicatiilor producatorului.
Gradul de adecvare al demonstrdrii conformitdtii cu cerintele generale privind
siguranta si performanta, doar pe baza rezultatelor evaluarii performantei analitice
este justificat iIn mod corespunzator in documentatia tehnicd mentionata in anexa II.

Datele privind validitatea stiintifica, datele privind performanta analitica si, dupa caz,
datele privind performanta clinica se rezuma, ca parte a unui raport privind dovezile
clinice mentionat in sectiunea 3 din partea A a anexei XII. Raportul privind dovezile
clinice sau toate trimiterile la acesta este (sunt) inclus(e) in documentatia tehnica
mentionatd in anexa Il referitoare la dispozitivul in cauza.

Dovezile clinice si documentatia aferentd sunt actualizate pe intreaga durata a
ciclului de viata al dispozitivului in cauza cu datele obtinute din punerea in aplicare a
planului de supraveghere ulterioara introducerii pe piatd al producatorului mentionat
la articolul 8 alineatul (6).

Producatorul garanteazd faptul cd dispozitivul care face obiectul evaludrii
performantei respectd cerintele generale din prezentul regulament cu exceptia
aspectelor vizate de evaluarea performantei si cd, In ceea priveste aceste aspecte, s-au
luat toate masurile de precautie pentru protectia sandtatii si sigurantei pacientului, a
utilizatorului si a altor persoane.

Producatorul se angajeaza sa pastreze la dispozitia autoritdtilor competente si a
laboratoarelor de referintd ale UE documentatia care sa permita Intelegerea
proiectului, a procesului de fabricatie si a performantelor dispozitivului, inclusiv a
performantei sale preconizate, astfel incat sa se permitd evaluarea conformitétii cu
cerintele din prezentul regulament. Aceastd documentatie va fi pastrata timp de cel
putin cinci ani dupa incheierea evaludrii performantei dispozitivului in cauza.
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Articolul 48
Cerinte generale privind studiile referitoare la performanta clinica

Studiile referitoare la performanta clinicd fac obiectul prezentului regulament in
cazul in care sunt efectuate pentru unul sau mai multe dintre urmatoarele scopuri:

(a) pentru a verifica ca, In conditii normale de utilizare, dispozitivele sunt
proiectate, fabricate si ambalate astfel incat sa fie adecvate pentru unul sau mai
multe dintre scopurile specifice ale unui dispozitiv medical pentru diagnostic in
vitro mentionat(e) la punctul (2) din articolul 2 si realizeazd performanta
preconizata, astfel cum specifica producatorii;

(b) pentru a verifica ca dispozitivele aduc pacientului beneficiile preconizate, astfel
cum specifica producatorul;

(c) pentru a determina orice limite ale functiondrii dispozitivelor, in conditii
normale de utilizare.

Studiile referitoare la performanta clinicd sunt efectuate in conditii similare
conditiilor normale de utilizare a dispozitivului.

In cazul in care sponsorul nu este stabilit in Uniune, acesta se asigurd ci o persoani
de contact este stabilitd in Uniune. Persoana de contact respectiva este destinatarul
tuturor comunicdrilor cu sponsorul prevdzute in prezentul regulament. Orice
comunicare catre persoana de contact este consideratd ca fiind o comunicare catre
sponsor.

Toate studiile referitoare la performanta clinicd sunt concepute si realizate astfel
incat drepturile, siguranta si bundstarea subiectilor care participa la astfel de studii
referitoare la performanta clinicd sunt protejate si datele clinice generate in urma
studiului referitor la performanta clinica vor fi fiabile si solide.

Toate studiile referitoare la performanta clinica sunt concepute, efectuate, inregistrate
si raportate in conformitate cu sectiunea 2 din anexa XII.

Pentru studiile de interventie referitoare la performanta clinicd, astfel cum sunt
definite la punctul (37) din articolul 2 si pentru alte studii referitoare la performanta
clinica, in cazul carora efectuarea studiului, inclusiv colectarea de probe, presupune
proceduri invazive sau alte riscuri pentru subiectii studiilor, se aplica cerintele
prevazute la articolele 49 — 58 si in anexa XIII, pe langd obligatiile prevazute in
prezentul articol.

Articolul 49

Cererea privind efectuarea de studii de interventie referitoare la performanta clinica si studii

1.

de alt tip referitoare la performanta clinica care presupun riscuri pentru subiectii studiilor

Inainte de depunerea primei cereri, sponsorul obtine din sistemul electronic
mentionat la articolul 51 un numar de identificare unic pentru un studiu referitor la
performanta clinica efectuat intr-una sau mai multe locuri, in unul sau mai multe
state membre. Sponsorul utilizeazd acest numdr de identificare unic atunci cand
inregistreaza studiul referitor la performanta clinicd in conformitate cu articolul 50.

Sponsorul unui studiu referitor la performanta clinica inainteaza o cerere catre statul
(statele) membru (membre) In care urmeaza sd fie efectuat studiul, insotita de
documentatia mentionata in anexa XIIL In termen de sase zile de la primirea cererii,
statul membru in cauza comunicd sponsorului daca studiul referitor la performanta
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clinicd se incadreaza in domeniul de aplicare al prezentului regulament si daca
cererea este completa.

In cazul in care statul membru nu a notificat sponsorul in termenul mentionat la
primul paragraf, studiul referitor la performanta clinica este considerat ca fiind
incadrat in domeniul de aplicare al prezentului regulament si cererea este considerata
completa.

In cazul in care statul membru considera ca studiul referitor la performanta clinica
pentru care s-a depus cererea nu intrd Tn domeniul de aplicare al prezentului
regulament sau ca cererea este incompletd, el informeaza sponsorul in acest sens si
stabileste o perioadd maxima de sase zile pentru ca sponsorul sd prezinte observatii
sau sa completeze cererea.

Daca sponsorul nu a prezentat observatii si nici nu a completat cererea in termenul
mentionat la primul paragraf, cererea se considera ca fiind retrasa.

In cazul in care statul membru nu a notificat sponsorul in conformitate cu alineatul
(2) in termen de trei zile de la primirea observatiilor sau a cererii completate, studiul
referitor la performanta clinicd este considerat ca intrdnd in domeniul de aplicare al
prezentului regulament si cererea este considerata completa.

In sensul prezentului capitol, data la care sponsorul este notificat in conformitate cu
alineatul (2) este data validarii cererii. Daca sponsorul nu este notificat, data validarii
este ultima zi a termenelor mentionate la alineatele (2) si (3).

Sponsorul poate incepe studiul referitor la performanta clinicd in urmatoarele
circumstante:

(a) 1n cazul dispozitivelor care fac obiectul evaluarii performantei clasificate in
clasa C sau D, de indatd ce statul membru in cauza a notificat sponsorul cu
privire la aprobarea sa;

(b) in cazul dispozitivelor care fac obiectul evaludrii performantei clasificate in
clasa A sau B, imediat dupd data de transmitere a cererii, cu conditia ca statul
membru 1n cauza sa fi decis acest lucru si sa se furnizeze dovezi ca drepturile,
siguranta si bunastarea subiectilor studiului referitor la performanta clinica sunt
protejate;

(c) dupa expirarea unei perioade de 35 de zile de la data validarii mentionate la
alineatul (4), cu exceptia cazului in care statul membru in cauzad a notificat
sponsorul in cursul acestei perioade cu privire la refuzul sau pe baza unor
considerente de sandtate publica, de sigurantd a pacientilor sau de ordine
publica.

Statele membre se asigura cd persoanele care evalueaza cererea nu fac obiectul unor
conflicte de interese, sunt independente de sponsor, de institutia locului (locurilor) de
desfasurare a studiului si de investigatorii implicati si sunt libere de orice alta
influenta nejustificata.

Statele membre se asigura ca evaluarea este efectuatd in comun de un numar
rezonabil de persoane care, In mod colectiv, dispun de calificarea si experienta
necesare. In evaluare se va tine cont de opinia exprimati de cel putin o persoani al
carei domeniu de interes principal este non-stiintific. Opinia exprimata de cel putin
un pacient trebuie sa fie luatd in considerare.
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7. Comisia este Tmputernicitd s adopte acte delegate in conformitate cu articolul 85 de
modificare sau de completare, tinind seama de progresul tehnic si de evolutia in
materie de reglementare la nivel mondial, cerintele privind documentatia care trebuie
depusa impreuna cu cererea de efectuare a studiului referitor la performanta clinica,
prevazuta in anexa XIII capitolul I.

Articolul 50

Inregistrarea studiilor de interventie referitoare la performanta clinica si a studiilor de alt tip
referitoare la performanta clinica care presupun riscuri pentru subiectii studiilor

1. Inainte de inceperea studiului referitor la performanta clinici, sponsorul introduce in
sistemul electronic mentionat la articolul 51 urmatoarele informatii privind studiul
referitor la performanta clinica:

(a) numarul unic de identificare al studiului referitor la performanta clinica;

(b) numele si detaliile de contact ale sponsorului si, dupa caz, ale persoanei sale de
contact stabilite In Uniune;

(c) numele si datele de contact ale persoanei fizice sau juridice responsabile cu
fabricarea dispozitivului care face obiectul evaludrii performantei, in cazul in
care sunt diferite de cele ale sponsorului;

(d) descrierea dispozitivului care face obiectul evaludrii performantei;
(e) descrierea comparatorului (comparatoarelor), daca este cazul;

(f)  scopul studiului referitor la performanta clinicé;

(g) statutul studiului referitor la performanta clinica.

2. In termen de o saptimana de la aparitia oricirei modificari a informatiilor mentionate
la alineatul (1), sponsorul actualizeaza datele relevante in sistemul electronic
mentionat la articolul 51.

3. Informatiile sunt accesibile publicului, prin intermediul sistemului electronic
mentionat la articolul 51, cu exceptia cazului in care, pentru toate informatiile sau
pentru anumite parti din acestea, confidentialitatea este justificatd pentru oricare din
urmatoarele motive:

(a) protectia datelor cu caracter personal in conformitate cu Regulamentul (CE) nr.
45/2001,

(b) protejarea informatiilor sensibile din punct de vedere comercial,

(c) supravegherea eficace a efectudrii studiului referitor la performanta clinica de
catre statul membru (statele membre) in cauza.

4. Nicio informatie cu caracter personal privind subiectii care participa la studiul
referitor la performanta clinicd nu este accesibild publicului.

Articolul 51

Sistemul electronic privind studiile de interventie referitoare la performanta clinica si studiile
de alt tip referitoare la performanta clinica care presupun riscuri pentru subiectii studiilor

1. Comisia, in colaborare cu statele membre, infiinteazd si gestioneaza un sistem
electronic privind studiile de interventie referitoare la performanta clinica si studiile
de alt tip referitoare la performanta clinicd care presupun riscuri pentru subiectii

65



studiilor pentru a crea numerele unice de identificare pentru astfel de studii
referitoare la performanta clinicd mentionate la articolul 49 alineatul (1) si pentru a
colecta si a prelucra informatiile urmatoare:

(a) inregistrarea studiilor referitoare la performanta clinicd in conformitate cu
articolul 50;

(b) schimbul de informatii intre statele membre, precum si Intre acestea si Comisie
in conformitate cu articolul 54;

(c) informatiile privind studiile referitoare la performanta clinica efectuate in mai
multe state membre, in cazul unei cereri unice in conformitate cu articolul 56;

(d) rapoartele privind evenimentele adverse grave si deficientele unui dispozitiv
prevazute la articolul 57 alineatul (2) in cazul unei cereri unice in conformitate
cu articolul 56.

2. Atunci cand infiinteaza sistemul electronic mentionat la alineatul (1), Comisia se
asigurd cd acesta este interoperabil cu baza de date a UE pentru trialuri clinice cu
medicamente de uz uman instituitd 1n conformitate cu articolul [...] din
Regulamentul (UE) nr. [Trimitere la viitorul regulament privind trialurile clinice]. Cu
exceptia informatiilor mentionate la articolul 50, informatiile colectate si prelucrate
in sistemul electronic sunt accesibile numai pentru statele membre si pentru Comisie.

3. Comisia este imputernicita sa adopte acte delegate in conformitate cu articolul 85, de
stabilire a altor informatii privind studiile referitoare la performanta clinica colectate
si prelucrate in sistemul electronic accesibile publicului pentru a permite
interoperabilitatea cu baza de date a UE pentru trialuri clinice cu medicamente de uz
uman instituitd prin Regulamentul (UE) nr. [Trimitere la viitorul regulament privind
trialurile clinice]. Se aplicd Articolul 50 alineatele (3) si (4).

Articolul 52

Studiile de interventie referitoare la performanta clinica si studiile de alt tip referitoare la
performanta clinica care presupun riscuri pentru subiectii studiilor cu dispozitive autorizate
sa poarte marcajul CE

1. In cazul in care un studiu referitor la performanta clinici urmeaza sa fie efectuat
pentru a evalua in continuare dispozitive care sunt autorizate in conformitate cu
articolul 40 sd poarte marcajul CE si in cadrul scopului sdu preconizat mentionat in
procedura relevantd de evaluare a conformitatii, denumit in continuare ,,studiu de
performantd privind monitorizarea ulterioara introducerii pe piatd”, sponsorul
informeaza statele membre in cauza cu cel putin 30 de zile Tnainte de data Inceperii
dacd studiul va presupune proceduri invazive sau anevoioase suplimentare pentru
subiecti. Se aplicd articolul 48 alineatele (1) - (5), articolul 50, articolul 53, articolul
54 alineatul (1) si articolul 55 alineatul (1), articolul 55 alineatul (2) primul paragraf
st dispozitiile relevante din anexele XII si XIII.

2. In cazul in care obiectivul studiului referitor la performanta clinici privind un
dispozitiv care este autorizat in conformitate cu articolul 40 sa poarte marcajul CE
este de a evalua un astfel de dispozitiv pentru un alt scop decat cel la care se face
referire in informatiile furnizate de cétre producétor in conformitate cu sectiunea 17
din anexa I si In procedura relevanta de evaluare a conformitatii, se aplica articolele
48 - 58.
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Articolul 53

Modificari substantiale aduse studiilor de interventie referitoare la performanta clinica si
studiilor de alt tip referitoare la performanta clinica care presupun riscuri pentru subiectii
studiilor

1. In cazul in care sponsorul aduce modificari unui studiu referitor la performanta

clinica care sunt susceptibile de a avea un impact semnificativ asupra sigurantei sau a
drepturilor subiectilor sau asupra soliditatii sau fiabilitatii datelor clinice generate de
studiu, el notifica statul (statele) membru (membre) In cauza cu privire la motivele si
continutul acestor modificari. Notificarea este insotitd de o versiune actualizatd a
documentatiei relevante mentionate in anexa XIII.

2. Sponsorul poate pune in aplicare modificarile mentionate la alineatul (1) cel mai

devreme dupa 30 de zile de la notificare, cu exceptia cazului in care statul membru in
cauza a notificat sponsorul cu privire la refuzul sdu pe baza unor considerente de
sandtate publicd, de siguranta a pacientilor sau de ordine publica.

Articolul 54

Schimbul de informatii intre statele membre cu privire la studiile de interventie referitoare la
performanta clinica si studiile de alt tip referitoare la performanta clinica care presupun
riscuri pentru subiectii studiilor

1. In cazul 1n care un stat membru a refuzat, a suspendat sau a anulat un studiu referitor

la performanta clinica sau a solicitat o modificare substantiald sau oprirea temporara
a unui studiu referitor la performanta clinica sau a primit o notificare din partea unui
sponsor cu privire la incetarea anticipatd a unui studiu referitor la performanta clinica
din motive de sigurantd, statul membru respectiv comunicd decizia sa si motivele
care stau la baza ei tuturor celorlalte state membre si Comisiei prin intermediul
sistemului electronic mentionat la articolul 51.

2. In cazul in care cererea este retrasa de catre sponsor inainte de luarea unei decizii de

catre un stat membru, statul membru in cauzda informeaza toate celelalte state
membre si Comisia cu privire la acest fapt, prin intermediul sistemului electronic
mentionat la articolul 51.

Articolul 55

Informatii care trebuie transmise de sponsor in caz de intrerupere temporara sau de incetare
a studiilor de interventie referitoare la performanta clinica si a studiilor de alt tip referitoare
la performanta clinica care presupun riscuri pentru subiectii studiilor

1. In cazul in care sponsorul a iIntrerupt temporar un studiu referitor la performanta

clinica din motive de sigurantd, el informeaza statele membre 1n cauza in termen de
15 zile de la intreruperea temporara.

2. Sponsorul informeaza fiecare stat membru in cauzd cu privire la incheierea unui

studiu referitor la performanta clinicd in ceea ce priveste statul membru respectiv,
furnizand o justificare in caz de Iincetare anticipatd. Notificarea respectiva se
efectueaza in termen de 15 zile de la incheierea studiului referitor la performanta
clinica 1n ceea ce priveste statul membru respectiv.

In cazul in care studiul este efectuat In mai multe state membre, sponsorul
informeaza toate statele membre in cauzd cu privire la Incheierea definitiva a
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studiului referitor la performanta clinica. Notificarea in cauza are loc in termen de 15
zile de la incheierea definitiva a studiului referitor la performanta clinica.

In termen de un an de la incheierea studiului referitor la performanta clinic,
sponsorul prezintd statelor membre in cauza o sinteza a rezultatelor studiului referitor
la performanta clinica sub forma unui raport privind studiul referitor la performanta
clinicd mentionat in sectiunea 2.3.3 din partea A a anexei XII. In cazul in care, din
motive stiintifice, nu este posibild prezentarea unui raport privind studiul referitor la
performanta clinicd in termen de un an, aceasta este prezentat atunci cand este
disponibil. In acest caz, protocolul de studiu referitor la performanta clinica
mentionat in sectiunea 2.3.2 din partea A a anexei XII precizeaza momentul in care
urmeaza a fi prezentate rezultatele studiului referitor la performanta clinica,
impreuna cu o explicatie.

Articolul 56

Studii de interventie referitoare la performanta clinica si studii de alt tip referitoare la
performanta clinica care presupun riscuri pentru subiectii studiilor efectuate in mai multe
state membre

Prin intermediul sistemului electronic mentionat la articolul 51, sponsorul studiului
referitor la performanta clinicd care urmeazd sa fie realizat in mai multe state
membre poate prezenta, in sensul articolului 49, o cerere unica care, In momentul
primirii, este transmisa electronic catre statele membre 1n cauza.

In cererea unici, sponsorul propune drept stat membru coordonator unul dintre
statele membre in cauzi. In cazul in care statul membru respectiv nu doreste sa fie
stat membru coordonator, el convine, in termen de sase zile de la depunerea cererii
unice, cu un alt stat membru in cauza ca acesta din urma si fie statul membru
coordonator. In cazul in care niciun alt stat membru nu accepti si fie statul membru
coordonator, statul membru propus de catre sponsor este statul membru coordonator.
In cazul in care alt stat membru decat cel propus de citre sponsor devine stat membru
coordonator, termenele-limitd mentionate la articolul 49 alineatul (2) incep sa curga
din ziua urmatoare acceptarii.

Sub conducerea statului membru coordonator mentionat la alineatul (2), statele
membre in cauza isi coordoneaza evaluarea cererii, in special a documentatiei depuse
in conformitate cu capitolul I din anexa XIII, cu exceptia sectiunilor 4.2, 4.3 si 4.4
care sunt evaluate separat de fiecare stat membru in cauza.

Statul membru coordonator:

(a) in termen de 6 zile de la primirea cererii unice notifica sponsorului daca studiul
referitor la performanta clinicd se incadreaza in domeniul de aplicare al
prezentului regulament si dacd cererea este completd, cu exceptia
documentatiei prezentate in conformitate cu sectiunile 4.2, 4.3 si 4.4 din
capitolul I al anexei XIII, a carei integralitate este verificatd de fiecare stat
membru. Articolul 49 alineatele (2) - (4) se aplica statului membru coordonator
in ceea ce priveste verificarea faptului ca studiul referitor la performanta clinica
se incadreazd in domeniul de aplicare al prezentului regulament si ca cererea
este completd, cu exceptia documentatiei prezentate in conformitate cu
sectiunile 4.2, 4.3 si 4.4 din capitolul I al anexei XIII. Articolul 49 alineatele
(2) - (4) se aplica fiecarui stat membru in ceea ce priveste verificarea
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integralitatii documentatiei prezentate in conformitate cu sectiunile 4.2, 4.3 si
4.4 din capitolul I al anexei XIII;

(b) stabilirea rezultatelor evaluarii coordonate intr-un raport care urmeaza sa fie
luat in considerare de celelalte state membre in cauza in luarea deciziei cu
privire la cererea sponsorului in conformitate cu articolul 49 alineatul (5).

Modificarile substantiale mentionate la articolul 53 se comunica statelor membre in
cauza prin intermediul sistemului electronic mentionat la articolul 51. Orice evaluare
referitoare la existenta unor motive de refuz mentionate la articolul 53 se desfasoara
sub conducerea statului membru coordonator.

In sensul articolului 55 alineatul (3), sponsorul prezintd statelor membre in cauza
raportul privind studiul referitor la performanta clinicd prin intermediul sistemului
electronic mentionat la articolul 51.

Comisia asigura servicii de secretariat statului membru coordonator in indeplinirea
sarcinilor sale prevazute in prezentul capitol.

Articolul 57

Inregistrarea si raportarea evenimentelor care au loc in timpul studiilor de interventie
referitoare la performanta clinica si a studiilor de alt tip referitoare la performanta clinica
care presupun riscuri pentru subiectii studiilor

Sponsorul inregistreaza in totalitate oricare dintre urmatoarele:

(a) un eveniment advers identificat in protocolul de studiu referitor la performanta
clinica ca fiind fundamental pentru evaluarea rezultatelor studiului referitor la
performanta clinicd, avand in vedere scopurile mentionate la articolul 48
alineatul (1);

(b) un eveniment advers grav;

(c) o deficienta a unui dispozitiv care ar fi putut sd conduca la un eveniment advers
grav 1n cazul in care nu ar fi fost luate masuri adecvate, interventia nu ar fi avut
loc sau circumstantele ar fi fost mai putin favorabile;

(d) noi constatari cu privire la orice eveniment mentionat la literele (a) - (c).

Sponsorul raporteaza fara intarziere tuturor statelor membre 1n care se efectueaza un
studiul referitor la performanta clinicd oricare dintre urmatoarele:

(a) un eveniment advers grav care are o relatie de cauzalitate cu dispozitivul care
face obiectul evaluarii performantei, cu comparatorul sau cu procedura de
studiu sau in cazul céruia o astfel de relatie de cauzalitate este posibild in mod
rezonabil;

(b) o deficientd a unui dispozitiv care ar fi putut sa conduca la un eveniment advers
grav 1n cazul in care nu ar fi fost luate masuri adecvate, interventia nu ar fi avut
loc sau circumstantele ar fi fost mai putin favorabile;

(c) noi constatari cu privire la orice eveniment mentionat la literele (a) si (b).

Termenul-limitd pentru raportare depinde de gravitatea evenimentului. Daca este
necesar in vederea asigurarii unei raportari in timp util, sponsorul poate transmite un
raport initial incomplet, urmat de un raport complet.
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3. Sponsorul raporteaza, de asemenea, statelor membre in cauzad orice eveniment
mentionat la alineatul (2) care are loc in tari terte In care se realizeazd un studiu
referitor la performanta clinicd n temeiul aceluiasi protocol de studiu referitor la
performanta clinica ca si cel care se aplica unui studiu referitor la performanta clinica
care intra sub incidenta prezentului regulament.

4. In cazul unui studiu referitor la performanta clinicd pentru care sponsorul a utilizat
cererea unicd mentionatd la articolul 56, sponsorul raporteaza orice eveniment
prevazut la alineatul (2) prin intermediul sistemului electronic mentionat la articolul
51. In momentul primirii, acest raport este transmis in format electronic tuturor
statelor membre in cauza.

Sub conducerea statului membru coordonator mentionat la articolul 56 alineatul (2),
statele membre 1isi coordoneazd evaluarea evenimentelor adverse grave si a
deficientelor unui dispozitiv pentru a stabili dacd un studiu referitor la performanta
clinica trebuie sa fie incheiat, suspendat, Intrerupt temporar sau modificat.

Prezentul alineat nu afecteaza drepturile celorlalte state membre de a efectua propria
lor evaluare si de a adopta masuri In conformitate cu prezentul regulament, pentru a
asigura protectia sdnatatii publice si a sigurantei pacientilor. Statele membre
informeaza statul membru coordonator si Comisia cu privire la rezultatul unei astfel
de evaluari si cu privire la adoptarea oricaror masuri de acest fel.

5. In cazul studiilor de performantd privind monitorizarea ulterioara introducerii pe
piatd mentionate la articolul 52 alineatul (1), dispozitiile cu privire la vigilenta
continute in articolele 59 - 64 se aplica in locul prezentului articol.

Articolul 58
Acte de punere in aplicare

Comisia poate, prin intermediul unor acte de punere in aplicare, sa adopte modalitatile si
aspectele procedurale necesare pentru punerea In aplicare a prezentului capitol in ceea ce
priveste urmatoarele:

(a) formulare de cerere armonizate pentru studiile referitoare la performanta
clinica si evaluarea lor, astfel cum se mentioneaza la articolele 49 si 56, luand
in considerare anumite categorii sau grupuri de dispozitive;

(b) functionarea sistemului electronic mentionat la articolul 51;

(c) formulare armonizate pentru notificarea studiilor de performantd privind
monitorizarea ulterioara introducerii pe piatd, astfel cum se mentioneaza la
articolul 52 alineatul (1), si a unor modificari substantiale, astfel cum se
mentioneaza la articolul 53;

(d) schimbul de informatii intre statele membre, astfel cum se mentioneazad la
articolul 54;

(e) formulare armonizate pentru raportarea evenimentelor adverse grave si a
deficientelor unui dispozitiv astfel cum se prevede la articolul 57;

(f) termenele de raportare a evenimentelor adverse severe si a deficientelor unui
dispozitiv, luand in considerare gravitatea evenimentului care trebuie raportat,
astfel cum se mentioneaza la articolul 57.

Respectivele acte de punere in aplicare se adoptd in conformitate cu procedura de examinare
mentionata la articolul 84 alineatul (3).
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Capitolul VII
Vigilenta si supravegherea pietei

SEC{IUNEA 1 — VIGILENtA

Articolul 59

Raportarea incidentelor si a actiunilor corective in materie de siguranta in teren

Producatorii de dispozitive, cu exceptia dispozitivelor care fac obiectul evaluarii
performantei, raporteaza prin intermediul sistemului electronic mentionat la articolul
60 urmatoarele:

(a) orice incident grav in privinta dispozitivelor puse la dispozitie pe piata Uniunii,

(b) orice actiune corectiva In materie de sigurantd in teren In privinta dispozitivelor
puse la dispozitie pe piata Uniunii, inclusiv orice actiune corectiva in materie
de sigurantd in teren efectuatd intr-o tara tertd in raport cu un dispozitiv care
este, de asemenea, pus la dispozitie in mod legal pe piata Uniunii, in cazul in
care motivul pentru actiunea corectivd in materie de siguranta in teren nu este
limitat la dispozitivul pus la dispozitie in tara terta.

Producitorii elaboreaza raportul mentionat la primul paragraf fara intarziere si cel
tarziu in termen de 15 zile de la data la care au luat cunostintd de incident si de faptul
ca existd sau este posibil In mod rezonabil sa existe o relatie cauzald intre
dispozitivul produs de ei si respectivul incident. Termenul pentru raportare depinde
de gravitatea incidentului. Daca este necesara asigurarea unei raportari in timp util,
producatorul transmite un raport initial incomplet, urmat de un raport complet.

In cazul unor incidente grave similare care se produc cu acelasi dispozitiv sau tip de
dispozitiv si pentru care a fost identificata cauza principala sau a fost pusa in aplicare
actiunea corectivd in materie de siguranta in teren, producatorii pot furniza rapoarte
periodice de sinteza in loc de rapoarte individuale privind incidentele, cu conditia ca
autoritatile competente mentionate la articolul 60 alineatul (5) literele (a), (b) si (c) sa
ajungd la un acord cu producdtorul privind formatul, continutul si frecventa
rapoartelor periodice de sinteza.

Statele membre iau toate masurile corespunzitoare pentru a incuraja cadrele
medicale, utilizatorii si pacientii sa raporteze autoritatilor lor competente incidentele
grave suspectate mentionate la alineatul (1) litera (a). Ele inregistreazd si
centralizeazi aceste rapoarte la nivel national. In cazul in care o autoritate
competentd a unui stat membru obtine astfel de rapoarte, ea ia masurile necesare
pentru a se asigura ca producatorul dispozitivului in cauza este informat cu privire la
incident. Producatorul asigura adoptarea unor masuri ulterioare corespunzatoare.

Statele membre isi coordoneazd activitatea in vederea elaborarii unor formulare
standard structurate on-line destinate raportarii incidentelor grave de catre cadrele
medicale, utilizatori si pacienti.

Institutiile sanitare care produc si utilizeaza dispozitivele mentionate la articolul 4
alineatul (4) raporteaza orice incident grav si orice actiune corectivd in materie de
siguranta in teren mentionate la alineatul (1) autoritatii competente a statului membru
in care este situata institutia.
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Articolul 60
Sistemul electronic privind vigilenta

Comisia, 1n colaborare cu statele membre, creeaza si gestioneaza un sistem electronic
de colectare si prelucrare a urmatoarelor informatii:

(a) rapoartele producatorilor privind incidentele grave si actiunile corective in
materie de sigurantd in teren care sunt mentionate la articolul 59 alineatul (1);

(b) rapoartele periodice de sintezd ale producdtorilor mentionate la articolul 59
alineatul (2);

(c) rapoartele autoritatilor competente privind incidentele grave mentionate la
articolul 61 alineatul (1) al doilea paragraf;

(d) rapoartele producatorilor privind tendintele mentionate la articolul 62;

(e) notificdrile Tn materie de siguranta in teren transmise de producatori care sunt
mentionate la articolul 61 alineatul (4);

(f) informatiile care trebuie sa fie schimbate intre autorititile competente din
statele membre, precum si intre acestea si Comisie, in conformitate cu articolul
61 alineatele (3) si (6).

Informatiile colectate si prelucrate prin sistemul electronic sunt accesibile
autoritatilor competente din statele membre, Comisiei si organismelor notificate.

Comisia se asigura ca atat cadrele medicale, cat si publicul larg, dispun de niveluri
corespunzatoare de acces la sistemul electronic.

Pe baza acordurilor Comisiei cu autoritatile competente din tarile terte sau cu
organizatiile internationale, Comisia poate acorda autoritatilor competente sau
organizatiilor internationale respective un nivel corespunzitor de acces la baza de
date. Aceste acorduri se bazeazd pe reciprocitate si prevad un nivel de
confidentialitate si protectie a datelor echivalent cu cel aplicabil in Uniune.

Rapoartele privind incidentele grave si actiunile corective in materie de siguranta in
teren care sunt mentionate la articolul 59 alineatul (1) literele (a) si (b), rapoartele
periodice de sintezd mentionate la articolul 59 alineatul (2), rapoartele privind
incidentele grave mentionate la articolul 61 alineatul (1) al doilea paragraf si
rapoartele privind tendintele mentionate la articolul 62 se transmit automat la primire
prin sistemul electronic autoritatilor competente din urmatoarele state membre:

(a) statul membru in care a avut loc incidentul;

(b) statul membru in care o actiune corectiva In materie de siguranta este in curs de
desfasurare sau urmeaza sa fie desfasurata in teren;

(c) statul membru In care producatorul isi are sediul social;

(d) dupa caz, statul membru in care este stabilit organismul notificat care a emis un
certificat in conformitate cu articolul 43 pentru dispozitivul in cauza.

Articolul 61
Analiza incidentelor grave si a actiunilor corective in materie de siguranta in teren

Statele membre iau masurile necesare pentru a se asigura ca orice informatie privind
un incident grav care a avut loc pe teritoriul lor sau orice actiune corectiva in materie
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de siguranta in teren care a fost intreprinsa sau urmeaza sa fie Intreprinsa pe teritoriul
lor si care le este adusa la cunostintd in conformitate cu articolul 59, este evaluata la
nivel national de catre autoritatea competentd de la nivel central, impreund cu
producatorul - daca acest lucru este posibil.

Atunci cand, in cazul rapoartelor primite in conformitate cu articolul 59 alineatul (3),
autoritatea competentd constatd ca rapoartele se referd la un incident grav, aceasta
notificd farda intarziere rapoartele respective prin intermediul sistemului electronic
mentionat la articolul 60, cu exceptia cazului in care acelasi incident a fost deja
raportat de catre producator.

Autoritatile nationale competente efectueaza o evaluare a riscurilor cu privire la
incidentele grave raportate sau la actiunile corective in materie de sigurantd in teren,
tinand cont de criterii precum legdtura de cauzalitate, posibilitatea de detectare si
probabilitatea reaparitiei problemei, frecventa utilizérii dispozitivului, probabilitatea
producerii de daune si gravitatea acestora, avantajele clinice prezentate de dispozitiv,
utilizatorii vizati si cei potentiali, precum si populatia afectatd. Acestea evalueaza, de
asemenea, caracterul adecvat al actiunilor corective in materie de sigurantd
preconizate sau realizate In teren de catre producator si necesitatea si natura oricaror
alte actiuni corective. Autoritdtile nationale competente monitorizeaza investigarea
de catre producator a incidentului.

Dupa efectuarea evaludrii, autoritatea competentd responsabild de evaluare
informeaza fara intarziere, prin sistemul electronic mentionat la articolul 60, celelalte
autoritati competente cu privire la actiunile corective intreprinse sau preconizate de
catre producator sau impuse acestuia cu scopul de a reduce la minimum riscul de
recurentd a unui incident grav, inclusiv informatiile referitoare la evenimentele
subiacente si rezultatul evaluarii sale.

Producatorul se asigura ca utilizatorii dispozitivului in cauza sunt informati fara
intarziere, prin intermediul unei notificari in materie de sigurantd in teren, cu privire
la actiunea corectivda adoptatd. Cu exceptia cazurilor de urgentd, continutul
proiectului de notificare in materie de sigurantd in teren este transmis autoritatii
competente responsabild de evaluare sau, in cazurile mentionate la alineatul (5) din
prezentul articol, autoritatii competente coordonatoare, pentru a le permite sa
formuleze observatii. Cu exceptia cazurilor justificate in mod corespunzator de
situatia fiecarui stat membru, continutul notificdrii in materie de siguranta in teren
trebuie sd fie consecvent in toate statele membre.

Producatorul introduce notificarea in materie de sigurantd in teren in sistemul
electronic mentionat la articolul 60, prin care notificarea respectiva devine accesibila
publicului larg.

Autoritatile competente desemneaza o autoritate competentd coordonatoare care sa
coordoneze evaludrile lor mentionate la alineatul (2), in urméatoarele cazuri:

(a) in cazul in care incidente grave similare referitoare la acelasi dispozitiv sau
acelasi tip de dispozitiv fabricat de acelasi producator au loc in mai mult de un
stat membru;

(b) 1n cazul in care o actiune corectiva in materie de sigurantd in teren este in curs
de desfasurare sau urmeaza sa se desfasoare in mai mult de un stat membru.

Cu exceptia cazului in care s-a convenit altfel Intre autoritdtile competente,
autoritatea competenta coordonatoare este autoritatea din statul membru in care
producatorul isi are sediul social.

73

RO



RO

Autoritatea competentd coordonatoare informeaza producatorul, celelalte autoritati
competente si Comisia ca si-a asumat rolul de autoritate coordonatoare.

6. Autoritatea competentd coordonatoare indeplineste urmatoarele sarcini:

(a) monitorizarea investigatiilor efectuate de producator cu privire la incidentul
grav si a actiunilor corective care urmeaza sa fie adoptate;

(b) consultarea organismului notificat care a eliberat un certificat in conformitate
cu articolul 43 pentru dispozitivul in cauzd in ceea ce priveste impactul
incidentului grav asupra certificatului;

(c) stabilirea, de comun acord cu producatorul si cu celelalte autorititi competente
mentionate la articolul 60 alineatul (5) literele (a) — (c) a formatului,
continutului si a frecventei rapoartelor periodice de sinteza in conformitate cu
articolul 59 alineatul (2);

(d) stabilirea, de comun acord cu producatorul si cu alte autorititi competente in
cauzd, a punerii in aplicare in teren a madsurilor corective In materie de
siguranta adecvate;

(e) informarea celorlalte autorititi competente si a Comisiei, prin sistemul
electronic mentionat la articolul 60, cu privire la evolutia si rezultatul evaludrii
sale.

Desemnarea unei autorititi competente coordonatoare nu afecteazd drepturile
celorlalte autoritati competente de a efectua propria lor evaluare si de a adopta
masuri 1n conformitate cu prezentul regulament, pentru a asigura protectia sanatatii
publice si a sigurantei pacientilor. Autoritatea competentd coordonatoare si Comisia
sunt tinute la curent cu privire la rezultatul unei astfel de evaluari si cu privire la
adoptarea oricaror masuri de acest fel.

7. Comisia asigurd servicii de secretariat autoritdtii competente coordonatoare in
indeplinirea sarcinilor care ii revin 1n temeiul prezentului capitol.

Articolul 62
Raportarea tendintelor

Producatorii de dispozitive clasificate in clasa C sau D raporteazd prin sistemul electronic
mentionat la articolul 60 orice crestere statistica semnificativd a frecventei sau gravitatii
incidentelor care nu sunt incidente grave sau a efectelor nedorite preconizate care au un
impact semnificativ asupra analizei riscuri-beneficii mentionata in anexa I sectiunile 1 si 5 si
care au condus sau pot conduce la riscuri inacceptabile pentru sandtatea sau siguranta
pacientilor, a utilizatorilor sau a altor persoane, in raport cu beneficiile preconizate. Cresterea
semnificativa se stabileste in comparatie cu frecventa sau gravitatea previzibila a unor astfel
de incidente sau efecte nedorite preconizate in ceea ce priveste dispozitivul sau categoria sau
grupul de dispozitive in cauzd, pe parcursul unei anumite perioade de timp, dupa cum s-a
stabilit Tn evaluarea conformitatii producatorului. Se aplica articolul 61.

Articolul 63
Documentatia privind datele in materie de vigilenta

Producatorii si actualizeaza documentatia tehnica cu informatii privind incidentele primite de
la cadrele medicale si de la pacienti si utilizatori, precum si cu informatii privind incidentele
grave, actiunile corective in materie de sigurantd in teren, rapoartele periodice de sintezd
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mentionate la articolul 59, rapoartele privind tendintele mentionate la articolul 62 si
notificarile in materie de siguranta in teren care sunt mentionate la articolul 61 alineatul (4).
Acestia pun documentatia respectiva la dispozitia organismelor lor notificate, care evalueaza
impactul datelor in materie de vigilentd asupra evaludrii conformitatii si asupra certificatului
emis.

Articolul 64
Acte de punere in aplicare

Comisia poate, prin intermediul unor acte de punere in aplicare, sa adopte modalitatile si
aspectele procedurale necesare pentru punerea in aplicare a articolelor 59 - 63 in ceea ce
priveste urmatoarele:

(a) tipologia incidentelor grave si actiunile corective in materie de sigurantd in
teren in ceea ce priveste dispozitivele speciale, categoriile sau grupurile de
dispozitive;

(b) formularele armonizate pentru raportarea incidentelor grave si a actiunilor
corective n materie de sigurantd in teren, rapoartele periodice de sinteza si
rapoartele privind tendintele intocmite de catre producdtori, astfel cum se
prevede la articolele 59 si 62;

(c) termenele pentru raportarea incidentelor grave si a actiunilor corective in
materie de sigurantd in teren, rapoartele periodice de sintezd si rapoartele
privind tendintele intocmite de catre producdtori, ludnd in considerare
gravitatea evenimentelor care urmeaza sa fie raportate, astfel cum se prevede la
articolele 59 si 62;

(d) formularele armonizate pentru schimbul de informatii dintre autoritatile
competente mentionate la articolul 61.

Respectivele acte de punere in aplicare se adoptd in conformitate cu procedura de examinare
mentionata la articolul 84 alineatul (3).

SEC{IUNEA 2 — SUPRAVEGHEREA PIE(EI

Articolul 65
Activitati de supraveghere a pietei

1. Autoritatile competente efectueazd controale adecvate ale caracteristicilor si
performantelor dispozitivelor inclusiv, dupd caz, examinarea documentatiei si
controale fizice sau de laborator pe baza unor esantioane adecvate. Acestea iau in
considerare principiile stabilite in ceea ce priveste evaluarea si gestionarea riscurilor,
datele privind vigilenta si plangerile. Autoritatile competente pot solicita operatorilor
economici sd pund la dispozitie documentatia si informatiile necesare pentru
indeplinirea sarcinilor lor si, dacd este necesar si justificat, pot sa intre in incintele
operatorilor economici si si preleveze esantioanele necesare de dispozitive. in cazul
in care considera necesar, autoritdtile respective pot distruge sau scoate din uz
produsele care prezintd un risc grav.

2. Statele membre examineazd si evalueazd periodic derularea activitatilor lor de
supraveghere. Astfel de examinari si evaludri se efectueaza cel putin o data la patru
ani, iar rezultatele acestora sunt comunicate celorlalte state membre si Comisiei.
Statul membru in cauza pune la dispozitia publicului un rezumat al rezultatelor.
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3. Autoritatile competente din statele membre isi coordoneaza activititile de
supraveghere a pietei, coopereazd intre ele si impartdsesc rezultatele acestora
celorlalte state membre si Comisiei. Dupa caz, autoritdtile competente ale statelor

membre convin asupra repartizarii sarcinilor si asupra specializarilor.

4. In cazul in care intr-un stat membru existi mai multe autorititi responsabile cu
supravegherea pietei sau cu controalele la frontierele externe, autoritdtile In cauza
coopereaza intre ele, inclusiv prin schimbul de informatii relevante pentru rolul si
atributiile lor.

5. Autoritatile competente din statele membre coopereaza cu autoritatile competente ale
tarilor terte Tn ceea ce priveste schimbul de informatii si de asistentd tehnicad si
promovarea activitatilor legate de supravegherea pietei.

Articolul 66
Sistemul electronic de supraveghere a pietei

l. Comisia, 1n colaborare cu statele membre, creeaza si gestioneaza un sistem electronic
de colectare si prelucrare a urmatoarelor informatii:

(a) informatii referitoare la dispozitivele neconforme care prezintd un risc pentru
sanatate si sigurantd mentionate la articolul 68 alineatele (2), (4) si (6);

(b) informatii referitoare la dispozitivele conforme care prezintd un risc pentru
sanatate si sigurantd mentionate la articolul 70 alineatul (2);

(c) informatii referitoare la neconformitatea formald a produselor mentionate la
articolul 71 alineatul (2);

(d) informatii referitoare la masurile preventive de protectie a sdnatatii mentionate
la articolul 72 alineatul (2).

2. Informatiile mentionate la alineatul (1) se transmit de Tndata prin sistemul electronic
tuturor autoritatilor competente in cauzd si sunt accesibile statelor membre si
Comisiei.

Articolul 67
Evaluarea dispozitivelor care prezinta un risc pentru sandtate si siguranta la nivel national

Daca autoritatile competente ale unui stat membru, pe baza datelor de vigilenta sau a altor
informatii, au motive suficiente sd considere ca un dispozitiv prezintd un risc pentru sdnatatea
sau siguranta pacientilor, utilizatorilor sau a altor persoane, acestea efectueaza o evaluare
privind dispozitivul in cauza care acopera toate cerintele stabilite in prezentul regulament care
sunt relevante pentru riscul prezentat de catre dispozitiv. Operatorii economici relevanti
coopereaza cu autoritatile competente ori de cate ori este necesar.

Articolul 68
Procedura aplicabila dispozitivelor neconforme care prezinta un risc pentru sandatate si
siguranta

1. Daca, dupad efectuarea unei evaludri in conformitate cu articolul 67, autoritatile
competente constatd ca dispozitivul, care prezintd un risc pentru sdndtatea sau
siguranta pacientilor, utilizatorilor sau altor persoane, nu respectd cerintele stabilite
in prezentul regulament, acestea solicitd fard intarziere operatorului economic in
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cauzd sa adopte toate masurile corective adecvate si justificate pentru aducerea
dispozitivului In conformitate cu aceste cerinte, pentru a interzice sau a restrictiona
introducerea pe piatd a dispozitivului, pentru a supune punerea la dispozitie a
dispozitivului unor cerinte specifice, pentru a retrage dispozitivul de pe piatd sau
pentru a rechema dispozitivul intr-un termen rezonabil, proportional cu natura
riscului.

Daca autoritatile competente considera cd neconformitatea nu este limitatd la
teritoriul lor national, acestea informeazd Comisia si celelalte state membre cu
privire la rezultatele evaluarii si la actiunile pe care le-au solicitat operatorilor
economici, prin intermediul sistemului electronic mentionat la articolul 66.

Operatorii economici se asigura ca sunt intreprinse toate actiunile corective adecvate
cu privire la toate dispozitivele vizate pe care acestia le-au pus la dispozitie pe piata
in cadrul Uniunii.

Daca operatorul economic relevant nu ia masurile corective adecvate in termenul
prevazut la alineatul (1), autorititile competente iau toate masurile provizorii
adecvate pentru a interzice sau a restrictiona punerea la dispozitie a dispozitivului pe
piata lor nationald, pentru a retrage dispozitivul de pe piatd sau pentru a-I rechema.

Acestea notificd fara intarziere Comisia si celelalte state membre cu privire la astfel
de masuri prin intermediul sistemului electronic mentionat la articolul 66.

Notificarea mentionata la alineatul (4) include toate detaliile disponibile, in special
datele necesare pentru a identifica dispozitivul neconform, originea dispozitivului,
natura si cauzele neconformitdtii invocate si riscul implicat, natura si durata
masurilor nationale adoptate, precum si argumentele operatorului economic relevant.

Statele membre, altele decdt statul membru care initiazd procedura, informeaza
imediat Comisia si celelalte state membre cu privire la informatiile suplimentare
aflate la dispozitia lor referitoare la neconformitatea dispozitivului in cauza si cu
privire la orice masuri adoptate de acestea in ceea ce priveste dispozitivul in cauza.
In caz de dezacord cu misura nationala notificatd, acestea informeaza fara intarziere
Comisia si celelalte state membre cu privire la obiectiile lor, prin intermediul
sistemului electronic mentionat la articolul 66.

Daca, in termen de doud luni de la primirea notificdrii mentionate la alineatul (4),
niciun stat membru si nici Comisia nu ridicd vreo obiectie cu privire la o masura
provizorie luatd de un stat membru, masura este considerata justificata.

Toate statele membre se asigura ca se adoptd fard intarziere masurile restrictive
adecvate cu privire la dispozitivul in cauza.

Articolul 69
Procedura la nivelul Uniunii

Daca, in termen de doua luni de la primirea notificarii mentionate la articolul 68
alineatul (4), se ridica obiectii de catre un stat membru impotriva unei masuri
provizorii adoptate de un alt stat membru, sau in cazul in care Comisia considera ca
masura este contrard legislatiei Uniunii, Comisia evalueazd masura nationald
respectiva. Pe baza rezultatelor evaluarii respective, Comisia decide, prin intermediul
unor acte de punere in aplicare, dacd mdsura nationald este justificata. Respectivele
acte de punere in aplicare se adoptd in conformitate cu procedura de examinare
mentionata la articolul 84 alineatul (3).
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Daca masura nationala este considerata justificata, se aplica articolul 68 alineatul (8).
In cazul in care misura nationald este considerati nejustificatd, statul membru in
cauza retrage masura. Daca, in situatiile prevazute la articolele 68 si 70, un stat
membru sau Comisia considerd ca riscurile pentru sdndtate si siguranta prezentate de
un dispozitiv nu pot fi combdatute in mod satisfacitor prin masuri luate de statul
membru (statele membre) in cauzd, Comisia, la cererea unui stat membru sau din
proprie initiativa, poate adopta, prin intermediul actelor de punere in aplicare, masuri
necesare si justificate Tn mod corespunzdtor pentru a asigura protectia sandtatii si
sigurantei, inclusiv masuri de restrictionare sau de interzicere a introducerii pe piata
si a punerii in functiune a dispozitivului in cauza. Respectivele acte de punere 1n
aplicare se adopta in conformitate cu procedura de examinare mentionata la articolul
84 alineatul (3).

Din motive imperioase de urgentd justificate in mod corespunzitor referitoare la
sandtatea si siguranta umand, Comisia adoptd actele de punere in aplicare imediat
aplicabile mentionate la alineatele (1) si (2) In conformitate cu procedura mentionata
la articolul 84 alineatul (4).

Articolul 70

Procedura aplicabila dispozitivelor conforme care prezinta un risc pentru sanatate §i

siguranta

Daca, dupa ce a efectuat o evaluare in conformitate cu articolul 67, un stat membru
constata cd, desi un dispozitiv a fost introdus pe piatd sau pus in functiune in mod
legal, acesta prezintd un risc pentru sandtatea sau siguranta pacientilor, utilizatorilor
sau altor persoane sau cu privire la alte aspecte referitoare la protectia sanatatii
publice, acesta solicitd operatorului sau operatorilor economici relevanti sa ia toate
masurile provizorii adecvate pentru a se asigura ca dispozitivul in cauza, atunci cand
este introdus pe piatd sau cand este pus in functiune, nu mai prezintd acest risc,
pentru retragerea dispozitivului de pe piatd sau pentru rechemarea acestuia intr-un
termen rezonabil, proportional cu natura riscului.

Statul membru informeaza de indata Comisia si celelalte state membre cu privire la
masurile luate, prin intermediul sistemului electronic mentionat la articolul 66.
Informatiile respective cuprind datele necesare pentru identificarea dispozitivului
respectiv, originea si lantul de aprovizionare al dispozitivului, constatérile evaluarii
statului membru care specificd natura riscului implicat, precum si natura si durata
masurilor nationale adoptate.

Comisia evalueaza masurile nationale provizorii adoptate. Pe baza rezultatelor
evaludrii respective, Comisia decide, prin intermediul unor acte de punere in
aplicare, dacd masura este justificatd. Respectivele acte de punere in aplicare se
adoptd in conformitate cu procedura de examinare mentionatad la articolul 84
alineatul (3). Din motive imperioase de urgentd justificate iIn mod corespunzator
referitoare la sanatatea si siguranta umana, Comisia adoptd acte de punere in aplicare
imediat aplicabile, in conformitate cu procedura mentionata la articolul 84 alineatul

4.

Daca masura nationala este consideratd justificatd, se aplica articolul 68 alineatul (8).
Daca masura nationald este consideratd nejustificatd, statul membru in cauza
retrage masura.
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Articolul 71
Neconformitatea formala

Fara a aduce atingere articolului 68, un stat membru solicita operatorului economic
in cauzd sda pund capat neconformitdtii Tn cauzd Intr-un termen rezonabil,
proportional neconformitatii, atunci cand constatd una dintre situatiile urmatoare:

(a) marcajul CE a fost aplicat cu incalcarea cerintelor formale prevazute la
articolul 16;

(b) marcajul CE nu a fost aplicat unui dispozitiv, contrar articolului 16;

(c) marcajul CE a fost aplicat in mod necorespunzitor in conformitate cu
procedurile din prezentul regulament pe un produs care nu este reglementat de
prezentul regulament;

(d) declaratia de conformitate UE nu a fost redactatd sau este incompleta;

(e) informatiile care urmeaza sa fie furnizate de producator pe etichetd sau in
instructiunile de utilizare nu sunt disponibile, complete sau nu sunt furnizate in
limba (limbile) necesara (necesare);

(f) documentatia tehnica, inclusiv evaluarea clinica, nu este disponibila sau este
incompleta.

Daca operatorul economic nu pune capat neconformitatii in termenul mentionat la
alineatul (1), statul membru in cauzd adoptd toate masurile adecvate pentru a
restrictiona sau a interzice punerea la dispozitie a produsului pe piata sau pentru a se
asigura ca acesta este rechemat sau retras de pe piatd. Statul membru respectiv
informeaza fara intarziere Comisia si celelalte state membre cu privire la astfel de
masuri prin intermediul sistemului electronic mentionat la articolul 66.

Articolul 72
Masuri preventive de protectie a sanatatii

Daca un stat membru, dupa ce a efectuat o evaluare care indica un risc potential legat
de un dispozitiv, o categorie specificda sau un grup de dispozitive, considera ca
punerea la dispozitie pe piatd sau punerea in functiune a unui astfel de dispozitiv,
categorie specifica sau grup de dispozitive ar trebui sa fie interzise, restrictionate sau
supuse unor cerinte speciale, sau cd astfel de dispozitive, categorie sau grup de
dispozitive ar trebui sa fie retrase de pe piatd sau rechemate in scopul de a proteja
sandtatea si siguranta pacientilor, utilizatorilor sau altor persoane sau alte aspecte ale
sanatatii publice, statul membru respectiv poate lua orice masuri provizorii necesare
si justificate.

Statul membru notifica imediat Comisia si toate celelalte state membre, indicand
motivele care justifica decizia sa, prin intermediul sistemului electronic mentionat la
articolul 66.

Comisia evalueaza masurile nationale provizorii adoptate. Comisia decide, prin
intermediul unor acte de punere 1n aplicare, daca masurile nationale sunt justificate
sau nu. Respectivele acte de punere in aplicare se adoptd in conformitate cu
procedura de examinare mentionatd la articolul 84 alineatul (3).

Din motive imperioase de urgentd justificate in mod corespunzator referitoare la
sandtatea si siguranta umana, Comisia poate adopta acte de punere in aplicare
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imediat aplicabile, in conformitate cu procedura mentionata la articolul 84 alineatul
.

Daca evaluarea mentionata la alineatul (3) demonstreaza ca punerea la dispozitie pe
piatd sau punerea 1n functiune a unui dispozitiv, a unei categorii specifice sau a unui
grup de dispozitive ar trebui sd fie interzise, restrictionate sau supuse unor cerinte
speciale sau ca astfel de dispozitive, categorie sau grup de dispozitive ar trebui sa fie
retrase de pe piatd sau rechemate in toate statele membre, in scopul de a proteja
sandtatea si siguranta pacientilor, utilizatorilor sau altor persoane sau alte aspecte din
domeniul sanatatii publice, Comisia este Tmputernicitd sa adopte acte delegate in
conformitate cu articolul 85 in scopul de a adopta masuri necesare si justificate in
mod corespunzator.

Daca in cazul respectiv motive imperioase impun acest lucru, procedura mentionata
la articolul 86 se aplica actelor delegate adoptate in temeiul prezentului alineat.

Articolul 73
Bunele practici administrative

Orice masura adoptatd de autoritatile competente ale statelor membre In conformitate
cu articolele 68 - 72 precizeaza motivele exacte pe care se intemeiaza. Dacd masura
se adreseaza unui anumit operator economic, aceasta trebuie sd fie notificatd fara
intarziere operatorului economic in cauza, care, in acelasi timp, este informat cu
privire la cdile de atac disponibile in temeiul legislatiei statului membru in cauza si
cu privire la termenele care se aplicd acestor cai de atac. Dacd masura are un
domeniu general de aplicare, aceasta este publicatd in mod corespunzator.

Cu exceptia cazurilor in care este necesara o actiune imediatd din cauza unui risc
grav pentru sdnatatea sau siguranta umand, operatorului economic in cauza i se ofera
oportunitatea de a prezenta observatii autoritatii competente intr-un termen adecvat,
inainte de adoptarea oricdrei masuri. Dacd au fost luate masuri fara audierea
operatorului economic, operatorului i se ofera posibilitatea de a prezenta observatii
de indata ce este posibil, iar masurile luate sunt revizuite ulterior fara intarziere.

Orice masurd adoptatd se retrage sau se modifica de Indata ce operatorul economic
demonstreaza ca a luat masuri corective eficiente.

Daca o masura adoptatd in conformitate cu articolele 68 - 72 se refera la un produs
pentru care un organism notificat a fost implicat in evaluarea conformitatii,
autoritdtile competente informeaza organismul notificat in cauza cu privire la masura
adoptata.

Capitolul VIII
Cooperarea intre statele membre, grupul de coordonare privind
dispozitivele medicale, laboratoarele de referinta ale UE,
registrele privind dispozitivele medicale

Articolul 74
Autoritatile competente

Statele membre desemneazd autoritatea competentd sau autoritdtile competente
responsabile cu punerea in aplicare a prezentului regulament. Acestea pun la
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dispozitia autoritatilor lor competentele, resursele, echipamentele si cunostintele
necesare pentru buna desfasurare a sarcinilor lor in conformitate cu prezentul
regulament. Statele membre comunica autoritatile competente Comisiei si publica o
listd a autoritatilor competente.

2. In scopul punerii in aplicare a articolelor 48 — 58, statele membre pot desemna un
punct national de contact, altul decét o autoritate national. In acest caz, trimiterile la
o autoritate competentd din prezentul regulament se inteleg ca incluzand punctul de
contact national.

Articolul 75
Cooperare

1. Autoritatile competente din statele membre coopereaza intre ele si cu Comisia si
schimba reciproc informatiile necesare pentru a permite aplicarea uniformad a
prezentului regulament.

2. Statele membre si Comisia participd in cadrul initiativelor dezvoltate la nivel
international cu scopul de a asigura cooperarea dintre autoritatile de reglementare in
domeniul dispozitivelor medicale.

Articolul 76
Grupul de coordonare privind dispozitivele medicale

Grupul de coordonare privind dispozitivele medicale (Medical Device Coordination Group -
MDCQ), stabilit in conformitate cu conditiile si modalititile definite la articolul 78 din
Regulamentul (UE) [Trimitere la viitorul regulament privind dispozitivele medicale]
efectueaza, cu sprijinul Comisiei, in conformitate cu articolul 79 din regulamentul respectiv,
sarcinile care i-au fost atribuite prin prezentul regulament.

Articolul 77
Misiunile MDCG
MDCG are urmatoarele sarcini:

(a) contribuie la evaluarea organismelor de evaluare a conformitétii solicitante si a
organismelor notificate in conformitate cu dispozitiile prevazute in capitolul
IV;

(b) contribuie la controlul anumitor evaluari ale conformitatii in conformitate cu
articolul 42;

(c) contribuie la elaborarea unor orientdri menite sa asigure punerea in aplicare
eficientd si armonizatd a prezentului regulament, In special in ceea ce priveste
procedurile de desemnare si de monitorizare a organismelor notificate,
aplicarea cerintelor generale privind siguranta si performanta si efectuarea unei
evaludri clinice de catre producdtori si evaluarea de catre organismele
notificate;

(d) asista autoritatile competente ale statelor membre la activitatile lor de
coordonare Tn domeniul studiilor referitoare la performanta clinicd, al vigilentei
st al supravegherii pietei;

(e) ofera consiliere si asistentd Comisiei, la cererea acesteia, la evaluarea oricarui
aspect referitor la punerea in aplicare a prezentului regulament;

81

RO



RO

(f) contribuie la practica administrativd armonizatd in ceea ce priveste
dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro in statele membre.

Articolul 78
Laboratoarele de referinta ale Uniunii Europene

Pentru anumite dispozitive, pentru o categorie sau un grup de dispozitive specifice,
sau pentru pericole specifice legate de o categorie sau grup de dispozitive, Comisia
poate desemna, prin intermediul actelor de punere in aplicare, unul sau mai multe
laboratoare de referinta ale Uniunii Europene, denumite in continuare ,,Jaboratoare de
referintd ale UE”, care indeplinesc criteriile prevazute la alineatul (3). Comisia
desemneaza doar laboratoarele pentru care un stat membru sau Centrul Comun de
Cercetare al Comisiei a prezentat o cerere de desemnare.

In cadrul sferei de cuprindere a desemnadrii lor, laboratoarele de referintd ale UE
indeplinesc urmatoarele sarcini, dupa caz:

(a) verificd conformitatea dispozitivelor din clasa D cu STC aplicabile, atunci cand
acestea sunt disponibile, sau cu alte solutii alese de producator pentru a garanta
un nivel de siguranta si performanta care este cel putin echivalent, dupa cum se
prevede la articolul 40 alineatul (2) al doilea paragraf;

(b) efectueaza teste adecvate pe esantioane de dispozitive fabricate din clasa D sau
pe loturi de dispozitive din clasa D, astfel cum se prevede in sectiunea 5.7 din
anexa VIII si in sectiunea 5.1 din anexa X;

(c) ofera asistentd stiintifica si tehnicd Comisiei, statelor membre si organismelor
notificate cu privire la punerea in aplicare a prezentului regulament;

(d) oferda consiliere stiintifica privind stadiul actual al tehnologiilor de varf in
raport cu dispozitive specifice, o categorie sau un grup de dispozitive;

(e) Infiinteaza si gestioneaza o retea de laboratoare nationale de referinta si publica
o listd a laboratoarelor nationale de referintd participante si a sarcinilor lor
respective;

(f) contribuie la dezvoltarea de metode de testare si de analizd corespunzatoare
care urmeaza s fie aplicate pentru procedurile de evaluare a conformitatii si
pentru supravegherea pietet;

(g) colaboreaza cu organismele notificate pentru dezvoltarea celor mai bune
practici de efectuare a procedurilor de evaluare a conformitatii;

(h) ofera recomandari cu privire la materiale de referinta si proceduri de masurare
de referinta de nivel superior adecvate;

(i)  contribuie la elaborarea de standarde la nivel international,

(j) ofera avize stiintifice ca raspuns la consultarile organismelor notificate in
conformitate cu prezentul regulament.

Laboratoarele de referinta ale UE indeplinesc urmatoarele criterii:

(a) dispun de personal calificat si cu experienta si cunostinte adecvate in domeniul
dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro pentru care acestea sunt
desemnate;
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(b) dispun de echipamentul si materialul de referintd necesar pentru indeplinirea
sarcinilor care le sunt atribuite;

(c) dispun de cunostintele necesare cu privire la standardele internationale si cele
mai bune practici;

(d) dispun de organizarea si structura administrativa corespunzatoare;

(e) se asigurd cd personalul lor respectd confidentialitatea informatiilor si datelor
obtinute 1n Indeplinirea sarcinilor lor;

(f) actioneaza in interesul public si in mod independent;

(g) se asigurd ca personalul lor nu are interese financiare sau de altd naturd in
industria dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro, care ar putea afecta
impartialitatea sa, cd acesta declard orice alte interese directe si indirecte pe
care le poate avea in industria dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro
si actualizeaza aceastd declaratie ori de cate ori apare o modificare importanta.

Laboratoarele de referintd ale UE pot beneficia de o contributie financiard din partea
Uniunii.

Comisia poate adopta, prin intermediul actelor de punere in aplicare, modalitatile si
valoarea grantului unei contributii financiare din partea Uniunii destinatd
laboratoarelor de referinta ale UE, tinand seama de obiectivele de protectie a sanatatii
si sigurantei, de sprijinul inovarii si al rentabilitdtii. Respectivele acte de punere in
aplicare se adoptd in conformitate cu procedura de examinare mentionata la articolul
84 alineatul (3).

Daca organismele notificate sau statele membre solicitd asistentd stiintifica sau
tehnica sau un aviz stiintific din partea unui laborator de referinta al UE, acestora li
se poate cere sd plateascd taxe care sd acopere integral sau partial costurile suportate
de laboratorul respectiv in indeplinirea sarcinii solicitate in conformitate cu o serie de
termeni si conditii prestabilite si transparente.

Comisia este Imputernicitd sd adopte acte delegate In conformitate cu articolul 85 in
urmatoarele scopuri:

(a) modificarea sau completarea sarcinilor laboratoarelor de referintd ale UE la
care se face referire la alineatul (2), precum si a criteriilor care trebuie
indeplinite de catre laboratoarele de referinta ale UE la care se face referire la
alineatul (3).

(b) stabilirea structurii si a nivelului taxelor mentionate la alineatul (5) care pot fi
percepute de catre un laborator de referinta al UE pentru furnizarea de avize
stiintifice ca raspuns la consultdrile organismelor notificate in conformitate cu
prezentul regulament, tindnd seama de obiectivele protejarii sanatatii si
sigurantei umane, sprijinirii inovarii si rentabilitatii.

Laboratoarele de referintd ale UE sunt supuse controalelor, inclusiv vizite la fata

locului si audituri din partea Comisiei pentru a verifica respectarea cerintelor din

prezentul regulament. Daca aceste controale constatd ca un laborator nu este in
conformitate cerintele pentru care a fost desemnat, Comisia, prin intermediul unor

acte de punere in aplicare, ia masurile corespunzatoare, inclusiv retragerea
desemnarii.
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Articolul 79
Registrele privind dispozitivele medicale

Comisia si statele membre iau toate masurile necesare pentru a Incuraja crearea unor registre
pentru anumite tipuri de dispozitive care sd colecteze experienta privind utilizarea ulterioard
introducerii pe piatd a unor astfel de dispozitive. Aceste registre contribuie la evaluarea
independenta a sigurantei si performantei dispozitivelor pe termen lung.

Capitolul IX
Confidentialitate, protectia datelor, finantare, sanctiuni

Articolul 80
Confidentialitate

1. In cazul in care nu se prevede altfel in prezentul regulament si fara a aduce atingere
dispozitiilor si practicilor interne existente In statele membre in domeniul secretului
medical, toate partile implicate 1n aplicarea prezentului regulament respecta
confidentialitatea informatiilor si datelor obtinute in indeplinirea sarcinilor lor in
scopul de a proteja urmatoarele:

(a) datele cu caracter personal in conformitate cu Directiva 95/46/CE si cu
Regulamentul (CE) nr. 45/2001;

(b) interesele comerciale ale unei persoane fizice sau juridice, inclusiv drepturile
de proprietate intelectuala;

(c) punerea efectivd 1n aplicare a prezentului regulament, in special in scopul
inspectiilor, investigatiilor si auditurilor.

2. Fara a aduce atingere alineatului (1), informatiile schimbate intre autoritatile
competente, precum si Intre autoritatile competente si Comisie cu conditia
confidentialitatii trebuie sd ramand confidentiale, cu exceptia cazului In care
autoritatea emitentd a fost de acord cu dezvaluirea lor.

3. Alineatele (1) si (2) nu aduc atingere drepturilor si obligatiilor care revin Comisiei,
statelor membre si organismelor notificate cu privire la schimbul de informatii si
difuzarea avertizarilor, nici obligatiilor persoanelor in cauza de a furniza informatii in
temeiul dreptului penal.

4. Comisia si statele membre pot face schimb de informatii confidentiale cu autoritatile
de reglementare din tiri terte cu care au iIncheiat acorduri de confidentialitate
bilaterale sau multilaterale.

Articolul 81
Protectia datelor

1. Statele membre aplica Directiva 95/46/CE la prelucrarea datelor cu caracter personal
efectuatd in statele membre in temeiul prezentului regulament.

2. Regulamentul (CE) nr. 45/2001 se aplica in cazul prelucrarii datelor cu caracter
personal efectuate de Comisie in temeiul prezentului regulament.
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Articolul 82

Perceperea taxelor

.....

activitatile prevazute in prezentul regulament, cu conditia ca nivelul taxelor sa fie stabilit ntr-
un mod transparent si pe baza principiilor de recuperare a costurilor. Statele membre
informeaza Comisia si celelalte state membre cu cel putin trei luni inainte de adoptarea
structurii si nivelului taxelor.

Articolul 83
Sanctiuni

Statele membre stabilesc dispozitii cu privire la sanctiunile aplicabile pentru incdlcarea
dispozitiilor prezentului regulament si iau toate masurile necesare pentru a asigura punerea in
aplicare a acestora. Sanctiunile prevazute sunt eficace, proportionale si disuasive. Statele
membre notificd aceste dispozitii Comisiei pana la [3 luni inainte de data aplicarii prezentului
regulament] si notifica fara intarziere orice modificare ulterioara care le afecteaza.

Capitolul X
Dispozitii finale

Articolul 84
Procedura comitetelor

1. Comisia este asistatd de Comitetul pentru dispozitive medicale instituit prin articolul
88 din Regulamentul (UE) [Trimitere la viitorul regulament privind dispozitivele
medicale].

2. Atunci cand se face trimitere la prezentul alineat, se aplicd articolul 4 din
Regulamentul (UE) nr. 182/2011.

3. Atunci cand se face trimitere la prezentul alineat, se aplicd articolul 5 din
Regulamentul (UE) nr. 182/2011.

4. Atunci cand se face trimitere la prezentul alineat, se aplicd articolul 8 din

Regulamentul (UE) nr. 182/2011, in coroborare cu articolul 4 sau articolul 5 din
acesta, dupa caz.

Articolul 85
Exercitarea delegarii

1. Competenta de a adopta actele delegate mentionate la articolul 4 alineatul (6),
articolul 8 alineatul (2), articolul 15 alineatul (4), articolul 22 alineatul (7), articolul
23 alineatul (7), articolul 27 alineatul (2), articolul 38 alineatul (2), articolul 39
alineatul (4), articolul 40 alineatul (10), articolul 43 alineatul (5), articolul 49
alineatul (7), articolul 51 alineatul (3), articolul 72 alineatul (4) si articolul 78
alineatul (6) este conferitd Comisiei sub rezerva conditiilor prevdzute in prezentul
articol.

2. Delegarea de competente mentionata la articolul 4 alineatul (6), articolul 8 alineatul
(2), articolul 15 alineatul (4), articolul 22 alineatul (7), articolul 23 alineatul (7),
articolul 27 alineatul (2), articolul 38 alineatul (2), articolul 39 alineatul (4), articolul
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40 alineatul (10), articolul 43 alineatul (5), articolul 49 alineatul (7), articolul 51
alineatul (3), articolul 72 alineatul (4) si articolul 78 alineatul (6) este conferita
Comisiei pentru o perioadd de timp nedeterminatd de la data intrarii in vigoare a
prezentului regulament.

Delegarea de competente mentionata la articolul 4 alineatul (6), articolul 8 alineatul
(2), articolul 15 alineatul (4), articolul 22 alineatul (7), articolul 23 alineatul (7),
articolul 27 alineatul (2), articolul 38 alineatul (2), articolul 39 alineatul (4), articolul
40 alineatul (10), articolul 43 alineatul (5), articolul 49 alineatul (7), articolul 51
alineatul (3), articolul 72 alineatul (4) si articolul 78 alineatul (6) poate fi revocata in
orice moment de cdtre Parlamentul European sau de catre Consiliu. O decizie de
revocare pune capat delegirii de competente specificate in decizia respectiva.
Decizia produce efecte din ziua urmatoare datei publicarii sale In Jurnalul Oficial al
Uniunii Europene sau de la o data ulterioara mentionata in decizie. Decizia nu aduce
atingere actelor delegate care sunt deja in vigoare.

De indatd ce adoptd un act delegat, Comisia il notificd simultan Parlamentului
European si Consiliului.

Un act delegat adoptat in temeiul unuia dintre articolele enumerate la alineatul (1)
intrd in vigoare doar daca Parlamentul European sau Consiliul nu a formulat nicio
obiectie in termen de doua luni de la notificarea actului catre Parlamentul European
si Consiliu sau daca, inainte de expirarea acestui termen, atat Parlamentul European,
cat si Consiliul, au informat Comisia cd nu au obiectii. Respectivul termen poate fi
prelungit cu doua luni la initiativa Parlamentului European sau a Consiliului.

Articolul 86
Procedura de urgenta pentru actele delegate

Actele delegate adoptate in temeiul prezentului articol intrd imediat in vigoare si se
aplicd atat timp cat nu se formuleaza nicio obiectie In conformitate cu alineatul (2).
Notificarea unui act delegat Parlamentului European si Consiliului prezinta motivele
pentru care s-a folosit procedura de urgenta.

Parlamentul European sau Consiliul pot formula obiectii la un act delegat, in
conformitate cu procedura prevazutd la articolul 85. In acest caz, Comisia abroga
actul imediat ce Parlamentul European sau Consiliul isi notifica decizia de a formula
obiectii.

Articolul 87
Dispozitii tranzitorii

De la data aplicérii prezentului regulament, orice publicare a unei notificéri cu privire
la un organism notificat in conformitate cu Directiva 98/79/CE devine nula.

Certificatele eliberate de organismele notificate in conformitate cu Directiva
98/79/CE inainte de intrarea 1n vigoare a prezentului regulament raman valabile pana
la sfarsitul perioadei indicate in certificat, cu exceptia certificatelor eliberate in
conformitate cu anexa VI la Directiva 98/79/CE, care devin nule in termen de cel
mult doi ani de la data aplicarii prezentului regulament.

Certificatele eliberate de organismele notificate in conformitate cu Directiva
98/79/CE dupa intrarea 1n vigoare a prezentului regulament devin nule in termen de
cel mult doi ani de la data aplicarii prezentului regulament.
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3. Prin derogare de la Directiva 98/79/CE, dispozitivele care sunt conforme cu
prezentul regulament pot fi introduse pe piata inainte de data aplicarii acestuia.

4. Prin derogare de la Directiva 98/79/CE, organismele de evaluare a conformitatii care
sunt conforme cu prezentul regulament pot fi desemnate si notificate inainte de data
aplicarii acestuia. Organismele notificate care sunt desemnate si notificate in
conformitate cu prezentul regulament pot aplica procedurile de evaluare a
conformitatii prevazute 1n prezentul regulament si pot emite certificate in
conformitate cu prezentul regulament Tnainte de data aplicarii acestuia.

5. Prin derogare de la articolul 10 si articolul 12 alineatul (1) literele (a) si (b) din
Directiva 98/79/CE, producatorii, reprezentantii autorizati, importatorii si
organismele notificate care, in perioada de la [data aplicarii] pana la [18 luni de la
data cererii] sunt in conformitate cu articolul 23 alineatele (2) si (3) si articolul 43
alineatul (4) din prezentul regulament, sunt considerate a fi in conformitate cu actele
cu putere de lege si actele administrative adoptate de statele membre in conformitate
cu articolul 10 si articolul 12 alineatul (1) literele (a) si (b) din Directiva 98/79/CE,
astfel cum se prevede In Decizia 2010/227/UE a Comisiei.

6. Autorizatiile acordate de autoritatile competente din statele membre in conformitate
cu articolul 9 alineatul (12) din Directiva 98/79/CE isi pastreaza valabilitatea indicata
in autorizatie.

Articolul 88
Evaluare

La cel tarziu cinci ani de la data depunerii cererii, Comisia evalueaza aplicarea prezentului
regulament si intocmeste un raport de evaluare privind progresele inregistrate in realizarea
obiectivelor prezentului regulament, inclusiv o evaluare a resurselor necesare pentru punerea
in aplicare a prezentului regulament.

Articolul 89
Abrogare

Directiva 98/79/CE a Parlamentului European si a Consiliului se abrogad incepand cu [data
aplicarii prezentului regulament], cu exceptia articolului 10 si a articolului 12 alineatul (1)
literele (a) si (b) din Directiva 98/79/CE, care se abroga incepand cu [/8 luni de la data
aplicarii].

Trimiterile la directiva abrogata se interpreteaza ca trimiteri la prezentul regulament si se
citesc in conformitate cu tabelul de corespondenta din anexa XIV.

Articolul 90
Intrare in vigoare si data aplicarii
1. Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicarii in
Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.
2. Se aplica de la [cinci ani de la data intrarii in vigoare].
3. Prin derogare de la alineatul (2), se aplica urmatoarele:

(a) Articolul 23 alineatele (2) si (3) si articolul 43 alineatul (4) se aplica de la [18
luni de la data aplicarii mentionata la alineatul (2)];
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(b) Articolele 26 - 38 se aplica de la [sase luni de la data intrérii in vigoare]. Cu
toate acestea, inainte de [data aplicarii, astfel cum este mentionata la alineatul
(2)], obligatiile privind organismele notificate care decurg din dispozitiile
articolelor 26 — 38 se aplica numai acelor organisme care transmit o cerere de
notificare In conformitate cu articolul 29 din prezentul regulament.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplica direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles,
Pentru Parlamentul European Pentru Consiliu
Presedintele Presedintele
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Documentatia tehnica
Declaratia de conformitate UE
Marcajul de conformitate CE

Informatiile care trebuie furnizate impreund cu inregistrarea dispozitivelor si a
operatorilor economici in conformitate cu articolul 23 si datele identificatorului IUD
al dispozitivului in conformitate cu articolul 22

Cerinte minime care trebuie Indeplinite de organismele notificate

Criterii de clasificare

Evaluarea conformitatii pe baza asigurdrii totale a calitatii si a examinarii proiectului
Evaluarea conformitatii pe baza examinarii de tip

Evaluarea conformitétii pe baza asigurarii calititii productiei

Continutul minim al certificatelor eliberate de catre un organism notificat

Dovezile clinice si monitorizarea ulterioarad introducerii pe piata

Studii de interventie referitoare la performanta clinica si studii de alt tip referitoare la
performanta clinica care presupun riscuri pentru subiectii studiilor

Tabel de corespondenta
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ANEXA I

CERINTE GENERALE PRIVIND SIGURANTA SI PERFORMANTA

I. CERINtE GENERALE

1.

Dispozitivele realizeaza performantele declarate de producétor si sunt concepute si
fabricate astfel incat, in conditii normale de utilizare, acestea sa fie adecvate pentru
scopul lor preconizat, tinind seama de nivelul general acceptat al tehnologiilor de
varf. Acestea nu compromit, direct sau indirect, starea clinicd sau siguranta
pacientilor, siguranta sau sanatatea utilizatorilor sau, dupa caz, a altor persoane, cu
conditia ca orice riscuri sau limitari ale performantei care pot fi asociate cu utilizarea
acestora sd constituie riscuri acceptabile in raport cu beneficiile pacientului si sa fie
compatibile cu un inalt nivel de protectie a sanatatii si sigurantei.

Aceasta include:

— reducerea, pe cat posibil, a riscurilor de erori datorate caracteristicilor
ergonomice ale dispozitivelor in care dispozitivul este destinat a fi utilizat
(proiectare pentru siguranta pacientului) si

—  luarea 1n considerare a cunostintelor tehnice, a experientei, a educatiei si a
formarii profesionale si, dupa caz, a situatiei medicale si fizice a utilizatorilor
preconizati (proiectare pentru utilizatori nespecialisti, profesionisti, cu
handicap sau alti utilizatori).

Solutiile adoptate de fabricant pentru proiectarea si fabricarea dispozitivelor sunt in
conformitate cu principiile de siguranta, tindndu-se seama de nivelul general acceptat
al tehnologiilor de varf. Pentru a reduce riscurile, producatorul gestioneaza riscurile
astfel incat riscul rezidual asociat fiecarui pericol, precum si riscul rezidual total, sa
fie considerate ca fiind acceptabile. Producatorul aplicd urmatoarele principii, in
ordinea de prioritate enumerata:

(a) identifica pericolele cunoscute sau previzibile si estimeaza riscurile asociate
care decurg din utilizarea prevazuta si din utilizarile gresite previzibile ale
acestora;

(b) eliminad riscurile pe cat posibil printr-o proiectare si o fabricare iIn mod inerent
sigure;

(c) reduce pe cat posibil riscurile rdmase prin luarea de masuri adecvate de
protectie, inclusiv prin sisteme de alarma si,

(d) asigurd formare pentru utilizatori si/sau informeaza utilizatorii cu privire la
orice riscuri reziduale.

Caracteristicile si performantele dispozitivului nu sunt afectate in mod negativ astfel
incat sanatatea sau siguranta pacientului sau a utilizatorului si, dupa caz, a altor
persoane, sda fie compromise pe durata de viatd a dispozitivului, astfel cum este
indicat de catre producator, in cazul in care dispozitivul este supus solicitarilor care
pot aparea in conditii normale de utilizare si acesta a fost intretinut in mod adecvat in
conformitate cu instructiunile producatorului. Dacd nu este specificatd durata de
viata, acest lucru este valabil pentru durata de viatd preconizatd in mod rezonabil
pentru un dispozitiv de acest fel, tinind seama de scopul preconizat si de utilizarea
anticipata a respectivului dispozitiv.
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Dispozitivele sunt proiectate, fabricate si ambalate astfel incat caracteristicile si
performanta lor in timpul utilizarii preconizate nu vor fi afectate in mod negativ de
conditiile de transport si depozitare (de exemplu, fluctuatiile de temperatura si
umiditate), tindnd seama de instructiunile si informatiile furnizate de producator.

Toate riscurile cunoscute si previzibile, precum si orice efect secundar nedorit, sunt
reduse la minimum si sunt acceptabile in raport cu beneficiile pacientului ca urmare a
performantelor preconizate ale dispozitivului in conditii normale de utilizare.

I1. CERIN(E PRIVIND PROIECTAREA sI CONSTRUCtIA

6.
6.1.

6.2.

6.3.

Caracteristici de performanta

Dispozitivele sunt concepute si fabricate astfel Incat caracteristicile de performanta
sa sprijine scopul preconizat, pe baza unor metode stiintifice si tehnice adecvate. Ele
realizeaza performantele, astfel cum sunt mentionate de producdtor si, in special,
dupa caz:

(a) performanta analiticd, cum ar fi acuratetea (fidelitatea si precizia),
eroarea sistematica, sensibilitatea analiticd, specificitatea analitica,
limitele de detectie si cuantificare, intervalul de masurare, linearitatea,
valorile de delimitare, repetabilitatea, reproductibilitatea, inclusiv
stabilirea unor criterii adecvate pentru colectarea probelor si manipularea
si controlul interferentelor endogene si exogene relevante cunoscute,
reactii Incrucisate, precum si,

(b) performanta clinica, cum ar fi sensibilitatea de diagnostic, specificitatea
de diagnostic, valoarea predictivd pozitivd si negativa, raportul de
probabilitate, valorile preconizate in cadrul populatiilor normale sau
afectate.

Caracteristicile de performantd ale dispozitivului trebuie sd fie mentinute pe durata
de viata a dispozitivului, conform indicatiilor producatorului.

In cazul in care performanta dispozitivelor depinde de utilizarea de solutii etalon
si/sau materiale de control, trasabilitatea metrologicd a valorilor alocate pentru un
anumit analit acestor solutii etalon si/sau materiale de control este asiguratd prin
proceduri de masurare de referintd disponibile si adecvate si/sau materiale de
referintd disponibile si adecvate de nivel metrologic superior. Dispozitivul este
conceput si fabricat astfel incat sd permitd utilizatorului sa furnizeze rezultate ale
madsuratorilor, pe baza unor probe de la pacienti, in cazul carora si fie posibila
trasabilitatea din punct de vedere metrologic catre materiale de referintd si/sau
proceduri de masurare de referintd de nivel superior disponibile si adecvate, in
conformitate cu instructiunile si informatiile furnizate de producator.

Proprietati chimice, fizice si biologice

Dispozitivele sunt proiectate si fabricate astfel incat sa fie garantate caracteristicile si
performanta mentionate in capitolul I ,,Cerinte generale”.

.....

.....

trebuie detectate (cum ar fi tesuturi biologice, celule, lichide biologice si
microorganisme), tinand seama de scopul preconizat al dispozitivului.
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7.2.

7.3.

7.4.

8.2.

8.3.

8.4.

Dispozitivele sunt proiectate, fabricate si ambalate astfel incat sa se reducd la
minimum riscul prezentat de contaminanti si reziduuri pentru pacienti, luand in
considerare scopul preconizat al dispozitivului, precum si pentru persoanele
implicate in transportul, depozitarea si utilizarea dispozitivelor. O atentie deosebita
este acordata atat tesuturilor expuse, cat si duratei si frecventei de expunere.

Dispozitivele sunt proiectate si fabricate astfel incat sd se reducd pe cat posibil
riscurile prezentate de substantele care s-ar putea infiltra sau scurge din dispozitiv. Se
acordd o atentie speciald substantelor cancerigene, mutagene sau toxice pentru
reproducere, in conformitate cu partea 3 din anexa VI la Regulamentul (CE) nr.
1272/2008 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 decembrie 2008
privind clasificarea, etichetarea si ambalarea substantelor si a amestecurilor, de
modificare si de abrogare a Directivelor 67/548/CEE si 1999/45/CE, precum si de
modificare a Regulamentului (CE) nr. 1907/2006%, precum si substantelor care
afecteazd sistemul endocrin pentru care existd dovezi stiintifice a unor efecte
probabile grave pentru sandtatea umana si care sunt identificate in conformitate cu
procedura prevazutd la articolul 59 din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al
Parlamentului European si al Consiliului din 18 decembrie 2006 privind
inregistrarea, evaluarea, autorizarea si restrictionarea substantelor chimice
(REACH)"".

Dispozitivele sunt proiectate si fabricate astfel incat sd se reducd pe cat posibil
riscurile prezentate de patrunderea sau scurgerea neintentionatd a substantelor in sau
din dispozitiv, ludnd in considerare dispozitivul si natura mediului 1n care acesta este
destinat a fi utilizat.

Infectarea si contaminarea microbiana

Dispozitivele si procesele de fabricatie sunt proiectate in asa fel incat sa se elimine
sau sd se reduca pe cat posibil riscul de infectare a utilizatorilor, profesionisti sau
nespecialisti sau, dupa caz, a altor persoane.

Proiectarea:
(a) permite manipularea cu usurinta si in conditii de siguranta;
si, dacd este necesar,

(b) reduce pe cat posibil si in mod adecvat orice scurgere microbiand din dispozitiv
si/sau expunerea microbiand in timpul utilizarii,

(c) previne contaminarea microbiana a dispozitivului sau a probei.

Dispozitivele etichetate ca fiind sterile sau ca avand o conditie microbiologica
speciala sunt prelucrate, fabricate si ambalate pentru a se asigura cd rdman astfel
atunci cand sunt introduse pe piatd, precum si n conditiile de transport si depozitare
indicate de producdtor, pana la deteriorarea sau deschiderea ambalajului protector.

Dispozitivele etichetate ca fiind sterile sau ca avand o conditie microbiologica
speciala trebuie sa fi fost prelucrate, fabricate si, dupa caz, sterilizate prin metode
adecvate si validate.

Dispozitivele care urmeaza sa fie sterilizate se fabrica in conditii (de exemplu, de
mediu) controlate in mod corespunzator.

40
41

JOL 353,31.12.2008, p. 1.
JO L 136, 29.5.2007, p. 3.

92

RO



8.5.

9.2.

9.3.

10.

10.1.

RO

Sistemele de ambalare pentru dispozitive nesterile mentin integritatea si curdtenia
dispozitivului indicate de producator si, dacd dispozitivele sunt sterilizate inainte de
utilizare, reduc la minimum riscul de contaminare microbiana; sistemul de ambalare
trebuie sa fie adecvat, tinand seama de metoda de sterilizare indicata de producator.

Etichetarea dispozitivelor face distinctia intre produsele identice sau similare
introduse pe piata atat in stare sterila, cat si nesterila.

Dispozitive care incorporeaza materiale de origine biologica

In cazul in care dispozitivele includ tesuturi, celule si substante provenite de la
animale, prelucrarea, conservarea, testarea si manipularea tesuturilor, celulelor si
substantelor de acest fel se efectueaza astfel incat sa se asigure siguranta optima
pentru utilizatori, profesionisti sau nespecialisti, sau pentru alte persoane.

In special, siguranta in ceea ce priveste virusurile si alti agenti transmisibili se
asigura prin punerea in aplicare a unor metode validate de eliminare sau inactivare in
timpul procesului de productie. Acest fapt poate sa nu fie valabil pentru anumite
dispozitive, dacd activitatea virusului si a altor agenti transmisibili este parte
integrantd din scopul preconizat al dispozitivului sau cand un astfel de proces de
eliminare sau inactivare ar compromite performanta dispozitivului.

In cazul in care dispozitivele includ tesuturi, celule sau substante umane, selectarea
surselor, a donatorilor si/sau a substantelor de origine umand, prelucrarea,
conservarea, testarea si manipularea tesuturilor, celulelor si a substantelor de acest fel
se efectueaza astfel Incat sd se asigure siguranta optima pentru utilizatori,
profesionisti sau nespecialisti, sau pentru alte persoane.

In special, siguranta in ceea ce priveste virusurile si alti agenti transmisibili este
asiguratd prin punerea in aplicare a unor metode validate de eliminare sau inactivare
in timpul procesului de productie. Acest fapt poate sa nu fie valabil pentru anumite
dispozitive, daca activitatea virusului si a altor agenti transmisibili este parte
integrantd din scopul preconizat al dispozitivului sau cand un astfel de proces de
eliminare sau inactivare ar compromite performanta dispozitivului.

In cazul in care dispozitivele includ celule sau substante de origine microbiani,
prelucrarea, conservarea, testarea si manipularea celulelor si a substantelor se
efectueaza astfel Incat sa se asigure siguranta optima pentru utilizatori, profesionisti
sau nespecialisti, sau pentru alte persoane.

In special, siguranta in ceea ce priveste virusurile si alti agenti transmisibili se
asigura prin punerea in aplicare a unor metode validate de eliminare sau inactivare in
timpul procesului de productie. Acest fapt poate sd nu fie valabil pentru anumite
dispozitive, daca activitatea virusului si a altor agenti transmisibili este parte
integrantd din scopul preconizat al dispozitivului sau cand un astfel de proces de
eliminare sau inactivare ar compromite performanta dispozitivului.

Interactiunea dispozitivelor cu mediul lor

Daca dispozitivul este destinat utilizdrii in combinatie cu alte dispozitive sau
echipamente, intregul ansamblu, inclusiv sistemul de conectare, este sigur si nu
afecteazd in mod negativ performantele specificate ale dispozitivelor. Orice restrictii
de utilizare care se aplica unor astfel de combinatii sunt indicate pe eticheta si/sau in
instructiunile de folosire. Conexiunile pe care utilizatorul trebuie sd le manevreze
trebuie sd fie proiectate si construite in asa fel incat sd reducd la minimum toate
riscurile posibile care rezultd din conectarea incorecta.
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10.2.

10.3.

10.4.

10.5.

10.6.

10.7.

11.

11.1.

Dispozitivele sunt astfel proiectate si fabricate incat sa indeparteze sau sa reduca cat
mai mult posibil si in mod adecvat:

(a) riscurile de ranire a utilizatorilor, profesionisti sau nespecialisti, sau a oricarei
alte persoane in legatura cu caracteristicile lor fizice si ergonomice;

(b) riscurile de erori in utilizare din cauza caracteristicilor ergonomice, factorilor
umani si mediului in care dispozitivul este destinat a fi utilizat;

(c) riscurile legate de orice influente externe sau conditii de mediu previzibile,
cum sunt campurile magnetice, efectele electrice si electromagnetice externe,
descarcarea electrostaticd, presiunea, umiditatea, variatiile de temperaturd sau
interferentele semnalelor radio;

(d) riscurile asociate utilizarii dispozitivului atunci cand acesta intra in contact cu
materiale, lichide si substante, inclusiv gaze, la care este expus 1n conditii
normale de utilizare;

(e) riscurile asociate unor posibile interactiuni negative intre software si mediul in
care acesta opereaza si interactioneaza;

(f) riscurile de patrundere accidentala a unor substante in dispozitiv;
(g) riscul de identificare incorectd a probelor;
(h) riscurile privind orice interferentd previzibila cu alte dispozitive.

Dispozitivele sunt proiectate si fabricate astfel incat sd se reduca la minimum
riscurile de incendiu sau de explozie, in cazul utilizarii normale si In conditii de prim
defect. Se acorda o atentie speciala dispozitivelor a caror utilizare preconizata
include expunerea la sau utilizarea in asociere cu substante inflamabile sau substante
care pot cauza combustie.

Dispozitivele sunt concepute si fabricate astfel Incat ajustarea, calibrarea si
intretinerea, dacd acestea sunt necesare pentru a atinge performantele preconizate, sa
se poata face in conditii de siguranta.

Dispozitivele destinate pentru a fi exploatate impreund cu alte dispozitive sau
produse sunt proiectate si fabricate astfel incat interoperabilitatea sa fie fiabila si
sigura.

Dispozitivele sunt proiectate si fabricate astfel Incat sd se faciliteze eliminarea in
conditii de sigurantd a dispozitivului si/sau a oricarei substante reziduale de cétre
utilizatori, profesionisti sau nespecialisti, sau alte persoane.

Scala de masurare, monitorizare sau afisare (inclusiv modificarea culorilor si a altor
indicatori vizuali) este proiectatd In conformitate cu principiile ergonomice, tinand
cont de scopul preconizat al dispozitivului.

Dispozitive cu functie de masurare

Dispozitivele care au o functie de masurare analiticd primara sunt astfel proiectate si
fabricate incat sa asigure un grad suficient de acuratete, precizie si stabilitate a
madsuratorilor in limite de precizie adecvate, tinand seama de scopul preconizat al
dispozitivului si de procedurile si materialele de masurare de referintd disponibile.
Limitele de precizie sunt specificate de catre producétor.
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11.2.

12.

12.1.

12.2.

12.3.

13.

13.1.

13.2.

13.3.

14.

14.1.

14.2.

14.3.

Masuratorile efectuate cu ajutorul dispozitivelor cu functie de masurare si exprimate
in unitdti legale sunt in conformitate cu dispozitiille Directivei 80/181/CEE a
Consiliului*.

Protectia impotriva radiatiilor

Dispozitivele sunt astfel proiectate, fabricate si ambalate incat expunerea
utilizatorului, profesionisti sau nespecialisti, sau a altor persoane la radiatiile emise
(intentionate, neintentionate, parazite sau difuze) sa fie redusa cat mai mult posibil.

Daca dispozitivele sunt proiectate sa emita radiatii potential periculoase, vizibile
si/sau invizibile, ele trebuie in mdsura posibilului:

(a) sa fie astfel proiectate si fabricate incat sd asigure ca aspectele caracteristice si
cantitatea de radiatii emise pot fi controlate si/sau reglate si,

(b) sa fie dotate cu afisaj vizual si/sau avertizare sonora a acestor emisii.

Instructiunile de utilizare pentru dispozitivele care emit radiatii furnizeaza informatii
detaliate cu privire la natura radiatiilor emise, mijloacele de protectie a utilizatorului
si modurile de evitare a manevrelor incorecte si de eliminare a riscurilor inerente
instaldrii.

Software incorporat in dispozitive si software autonom

Dispozitivele care incorporeaza sisteme electronice programabile, inclusiv software,
sau software autonom care reprezintd dispozitive in sine, sunt proiectate astfel incat
sd se asigure repetabilitatea, fiabilitatea si performanta in functie de scopul
preconizat. In eventualitatea in care sistemul prezinti un prim defect, trebuie
adoptate mijloacele adecvate pentru a elimina sau reduce, pe cat posibil, riscurile
aferente.

In cazul dispozitivelor care incorporeazi software sau software autonom care
reprezintd dispozitive 1n sine, softul este dezvoltat si produs in conformitate cu
stadiul actual al tehnologiei, ludnd 1n considerare principiile ciclului de viatd al
dezvoltarii, ale gestionarii riscurilor, verificarii si validarii.

Softurile mentionate in prezenta sectiune care urmeaza sa fie utilizate in combinatie
cu platformele software mobile sunt proiectate si fabricate ludnd in considerare
caracteristicile specifice ale platformei mobile (de exemplu, dimensiunea si raportul
de contrast al ecranului) si factorii externi legati de utilizarea acestora (mediu variabil
in ceea ce priveste nivelul de lumind sau zgomot).

Dispozitive conectate la o sursa de energie sau echipate cu o sursa de energie

Pentru dispozitivele conectate la o sursa de energie sau echipate cu o sursa de
energie, In cazul unei conditii de prim defect, se adopta mijloacele adecvate pentru a
elimina sau a reduce, In masura in care acest lucru este posibil si oportun, riscurile
aferente.

Dispozitivele care incorporeazad o sursa de energie internd de care depinde siguranta
pacientilor sunt prevdzute cu un mijloc de determinare a starii acestei surse de
alimentare.

Dispozitivele sunt astfel proiectate si fabricate incat sd se reducd pe cat posibil
riscurile de a crea interferente electromagnetice care ar putea afecta functionarea
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14.4.

14.5.

15.

15.1.

15.2.

15.3.

15.4.

15.5.

15.6.

15.7.

dispozitivului respectiv sau a altor dispozitive sau echipamente in mediul de utilizare
preconizat.

Dispozitivele sunt astfel proiectate si fabricate incat s ofere un nivel corespunzator
de imunitate intrinseca la perturbatii electromagnetice care sa le permitd functionarea
preconizata.

Dispozitivele sunt concepute si fabricate astfel Incat sa se evite, pe cat posibil, riscul
de socuri electrice accidentale pentru utilizator, profesionist sau nespecialist, sau
pentru alte persoane, atat In conditii normale de utilizare a dispozitivului, cat si in
cazul unei conditii de prim defect, cu conditia ca dispozitivul sa fie instalat si
intretinut conform indicatiilor constructorului.

Protectia impotriva riscurilor mecanice si termice

Dispozitivele sunt concepute si fabricate astfel incat sda protejeze utilizatorul,
profesionist sau nespecialist, sau alte persoane impotriva riscurilor mecanice.

Dispozitivele sunt suficient de stabile in conditiile de functionare prevazute. Ele sunt
in masurd sa reziste la solicitdrile inerente in mediul de lucru prevazut si sa-si
pastreze aceastd rezistentd pe parcursul duratei de viatd preconizate, cu conditia
respectarii cerintelor de verificare si intretinere indicate de producator.

In cazul in care exista riscuri datorate prezentei unor piese mobile, riscuri cauzate de
dezmembrare sau desprindere sau de scurgerile de substante, sunt incorporate
mijloace adecvate de protectie.

Orice aparatoare sau alte mijloace incluse in dispozitiv pentru asigurarea protectiei,
in special Tmpotriva pieselor mobile, sunt sigure si nu impiedica accesul pentru
functionarea normala a dispozitivului si nici nu Tmpiedica intretinerea curentd a
dispozitivului, astfel cum a fost preconizata de producator.

Dispozitivele sunt astfel proiectate si fabricate incat sa reduca la cel mai mic nivel
posibil riscurile provenite din vibratia generatd de dispozitive, tindnd seama de
progresul tehnic si de mijloacele disponibile pentru limitarea vibratiilor, in special la
sursa, exceptand cazul in care vibratiile fac parte din specificatiile de functionare.

Dispozitivele sunt proiectate si fabricate astfel incat riscurile legate de emisiile
sonore sa fie reduse la nivelul cel mai mic posibil, ludnd in considerare progresul
tehnic si mijloacele disponibile pentru reducerea zgomotului, mai ales la sursa,
exceptand cazul in care emisiile sonore fac parte din specificatiile de functionare ale
dispozitivului.

Terminalele si conectorii la sursele de energie electrica, gaze, energie hidraulicd sau
pneumatica care trebuie manipulate de catre utilizator, profesionist sau nespecialist,
sau de alte persoane sunt proiectate si fabricate astfel incit sd se reduca la minim
toate riscurile posibile.

Erorile care ar putea fi cauzate de montarea sau remontarea, conectarea sau
deconectarea unor anumite piese inainte si In timpul utilizarii si care ar putea
constitui o sursa de risc trebuie eliminate prin proiectarea si constructia acestor piese
sau, dacd acest lucru nu este posibil, prin informatii inscriptionate direct pe piese
si/sau pe carcasa acestora.

Aceleasi informatii trebuie sd figureze si pe piesele mobile si/sau pe carcasa lor,
atunci cand este necesara cunoasterea directiei miscarii lor pentru a se evita un risc.

96

RO



RO

15.8.

16.

16.1.

16.2.

16.3.

Partile accesibile ale dispozitivelor (cu exceptia pieselor si zonelor destinate sa
furnizeze céldurd sau sd atingd anumite temperaturi date) si spatiul din vecinatatea
acestora nu trebuie sa atingd temperaturi cu potential de risc in conditii normale de
utilizare.

Protectia impotriva riscurilor prezentate de dispozitivele destinate de catre
producitor a fi utilizate pentru autotestare sau pentru testare in proximitatea
pacientului

Dispozitivele destinate a fi utilizate pentru autotestare sau pentru testare in
proximitatea pacientului sunt proiectate si fabricate astfel incat sa functioneze in mod
corespunzator pentru scopul preconizat, tindnd seama de competentele si mijloacele
aflate la dispozitia utilizatorilor preconizati si de influenta care rezulta din diferentele
utilizatorilor preconizati cu privire la tehnicad si mediu care pot fi anticipate Th mod
rezonabil. Informatiile si instructiunile furnizate de producator trebuie s fie usor de
inteles si de aplicat de catre utilizatorul preconizat.

Dispozitivele destinate a fi utilizate pentru autotestare sau pentru testare in
proximitatea pacientului sunt proiectate si fabricate astfel incat

- sa garanteze ca dispozitivul este usor de folosit de catre utilizatorul preconizat
in toate etapele procedurii si

— sd reduca pe cat posibil riscul de eroare al utilizatorului preconizat in
manipularea dispozitivului si, dupd caz, a probelor si, de asemenea, in
interpretarea rezultatelor.

Dispozitivele destinate a fi utilizate pentru autotestare sau pentru testare in
proximitatea pacientului, daca este posibil in mod rezonabil, includ o procedura prin
care utilizatorul preconizat:

- poate verifica dacd, in momentul utilizarii, dispozitivul va functiona astfel cum
este prevazut de catre producator si

—  poate sa fie avertizat in cazul in care dispozitivul nu a reusit sa furnizeze un
rezultat valabil.

IT1. CERINtE PRIVIND INFORMACIILE FURNIZATE iMPREUNA CU DISPOZITIVUL

17.

17.1.

Etichetare si instructiuni de utilizare

Cerinte generale privind informatiile furnizate de catre producitor

Fiecare dispozitiv este insotit de informatiile necesare pentru a identifica dispozitivul si
producatorul si oferd utilizatorilor, profesionisti sau nespecialisti, sau altor persoane, dupa
caz, informatii privind siguranta si performanta. Astfel de informatii pot apadrea chiar pe
dispozitiv, pe ambalaj sau in instructiunile de utilizare ale acestuia, ludnd in considerare
urmatoarele:

@

Suportul, formatul, continutul, lizibilitatea si amplasarea etichetei si a instructiunilor
de utilizare este corespunzdtoare dispozitivului respectiv, destinatiei sale si
cunostintelor tehnice, experientei, educatiei sau formarii utilizatorului (utilizatorilor)
preconizat (preconizati). In special, instructiunile de utilizare sunt scrise in termeni
usor de Inteles de catre utilizatorul preconizat si, dupa caz, acestea sunt completate
cu desene si diagrame. Anumite dispozitive pot include informatii separate pentru
utilizatorii profesionisti si nespecialisti.
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(i)

(iii)

(iv)

)

(vi)

(vii)

(viii)

(ix)

17.2.

Informatiile care trebuie sa figureze pe etichetd sunt furnizate chiar pe dispozitiv.
Daca acest lucru nu este fezabil sau adecvat, unele informatii sau toate informatiile
pot sa apara pe ambalajul fiecarei unitati si/sau pe ambalajul dispozitivelor multiple.

Daca dispozitivele multiple sunt furnizate pentru un singur utilizator si/sau locatie,
poate fi furnizatd o singurd copie a instructiunilor de utilizare in cazul in care
cumpdratorul este de acord, acesta din urma putand solicita furnizarea unor copii
suplimentare.

In cazuri exceptionale, justificate in mod corespunzitor, instructiunile de utilizare ar
putea sa nu fie necesare sau ele ar putea fi prescurtate daca dispozitivul poate fi
utilizat in conditii de siguranta si astfel cum este prevazut de catre producétor in lipsa
unor astfel de instructiuni de utilizare.

Etichetele sunt furnizate Intr-un format lizibil, dar acestea pot fi completate cu
formate care pot fi citite cu alte instrumente, cum ar fi identificarea prin
radiofrecventd (RFID) sau coduri de bare.

In cazul in care dispozitivul este destinat numai pentru uz profesional, instructiunile
de utilizare pot fi furnizate utilizatorului pe alt suport decat pe suport hartie (de
exemplu, electronic), cu exceptia cazului in care dispozitivul este destinat pentru
testare in proximitatea pacientului.

Riscurile reziduale care trebuie comunicate utilizatorului si/sau altor persoane sunt
incluse ca limitari, contraindicatii, precautii sau avertismente in informatiile furnizate
de catre producator.

Dupa caz, aceste informatii trebuie prezentate sub forma de simboluri recunoscute la
nivel international. Orice simbol sau culoare de identificare utilizate sunt in
conformitate cu standardele armonizate sau cu STC. In domeniile in care nu existi
standarde sau STC, simbolurile si culorile sunt descrise in documentatia furnizata
impreuna cu dispozitivul.

In cazul dispozitivelor care contin o substanti sau un amestec care pot fi considerate
ca fiind periculoase, tindnd seama de natura si cantitatea constituentilor sai si de
forma in care acestea sunt prezente, se aplica pictogramele de pericol si cerintele de
etichetare relevante din Regulamentul (CE) nr. 1272/2008. Daca spatiul este
insuficient pentru a afisa toate informatiile chiar pe dispozitiv sau pe eticheta
acestuia, pictogramele de pericol relevante se afiseaza pe eticheta, iar celelalte
informatii cerute de regulamentul respectiv se furnizeaza in instructiunile de
utilizare.

Dispozitiile Regulamentului (CE) nr. 1907/2006 referitoare la fisa tehnica de
securitate a dispozitivului se aplicd daca toate informatiile relevante nu sunt deja
oferite, asa cum ar trebui, prin intermediul instructiunilor de utilizare.

Informatiile de pe eticheta

Eticheta include urmatoarele detalii:

(1)
(i)

(iii)

Numele sau denumirea comerciald a dispozitivului;

Detaliile strict necesare pentru utilizator pentru a identifica dispozitivul si, daca
acesta nu este evident pentru utilizator, scopul preconizat al dispozitivului;

Numele, denumirea comerciala inregistrata sau marca Inregistrata a producatorului si
adresa sediului sdu social la care poate fi contactat si unde acesta poate fi localizat;
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(iv)

(v)
(vi)
(vii)

(viii)

(ix)

(x)

(xi)

(xii)

(xiii)

(xiv)

(xv)

(xvi)

(xvii)

(xviii)

(xix)

17.3.
17.3.1.

Pentru dispozitivele importate, numele, denumirea comerciala inregistratd sau marca
inregistratd a reprezentantului autorizat stabilit In Uniune si adresa sediului sdu social
la care poate fi contactat si unde acesta poate fi localizat;

O indicatie precizand ca dispozitivul este destinat utilizarii pentru diagnostic in vitro;

Codul lotului/numarul lotului sau numarul de serie al dispozitivului precedat de
cuvantul LOT sau NUMAR DE SERIE sau un simbol echivalent, dupa caz;

Dupa caz, identificatorul unic al dispozitivului (IUD);

O indicatie clara a datei pand la care dispozitivul poate fi utilizat In conditii de
siguranta, fara afectarea performantei, exprimata, in ordine, cel putin ca an, luna si,
daca este cazul, zi;

Daca nu exista nicio indicatie cu privire la data pana la care acesta poate fi utilizat in
sigurantd, se precizeaza anul fabricatiei. Acest an de fabricatie poate fi inclus ca parte
din numarul de lot sau de serie, cu conditia ca data sd poatad fi identificata Tn mod
clar.

Dupa caz, o indicatie a cantitdtii nete a continutului, exprimatd ca greutate sau
volum, numar de unitati sau orice combinatie a acestora sau alti termeni care reflecta
cu acuratete continutul ambalajului;

O indicatie a unor eventuale conditii speciale de depozitare si/sau manipulare
aplicabile;

Dupa caz, o indicatie a starii sterile a dispozitivului si a metodei de sterilizare sau o
declaratie prin care sa se indice orice conditie microbiologicd speciald sau conditie
de puritate;

Avertismente sau precautii care trebuie luate, care trebuie sd fie aduse in atentia
imediatd a utilizatorului, profesionist sau nespecialist, sau a altor persoane. Aceste
informatii pot fi mentinute la un nivel minim, caz in care instructiunile de utilizare
contin informatii mai detaliate.

Dupa caz, orice instructiuni speciale de functionare;

Daca dispozitivul este de unica folosintd, o indicatie in acest sens. Indicatia
fabricantului privind unica folosintd trebuie sd fie uniforma pe intreg teritoriul
Uniunii;

In cazul in care dispozitivul este destinat pentru autotestare sau pentru testare in
proximitatea pacientului, o indicatie privind acest fapt;

In cazul in care dispozitivul este destinat doar pentru evaluarea performantei, o
indicatie privind acest fapt;

In cazul in care trusele de dispozitive includ reactivi individuali si articole care pot fi
puse la dispozitie ca dispozitive separate, fiecare dintre aceste dispozitive respecta
cerintele de etichetare mentionate in prezenta sectiune;

Ori de cate ori este practic si rezonabil, dispozitivele si componentele separate sunt
identificate, cand este cazul, pe loturi, pentru a permite masurile adecvate de
detectare a riscurilor potentiale pe care le presupun dispozitivele si componentele
detasabile.

Informatiile din instructiunile de utilizare

Instructiunile de utilizare contin urmatoarele detalii:
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(i)

(iii)
(iv)
(v)

(vi)
(vii)

(vii)

(ix)

)

(xi)

(xii)

Numele sau denumirea comerciald a dispozitivului;
Scopul preconizat al dispozitivului:
—  ce este detectat si/sau masurat;

— functia sa (de exemplu, screening, monitorizare, diagnostic sau ajutor pentru
diagnostic);

— tulburarea, afectiunea specifica sau factorul de risc specific de interes pe care
dispozitivul este destinat sa o (1l) detecteze, defineasca sau diferentieze;

- daca este automatizat sau nu;

- daca este calitativ, semicantitativ sau cantitativ;

— tipul de proba (probe) necesara (necesare) si

— dupa caz, populatia care face obiectul testarii.

O indicatie precizand ca dispozitivul este destinat utilizarii pentru diagnostic in vitro;
Utilizatorul preconizat, dupd caz (de exemplu, cadre medicale, nespecialisti);
Principiul de testare;

O descriere a reactivilor, a substantelor etalon si a controalelor si a oricarei limitari
privind utilizarea lor (de exemplu, pentru un instrument specific);

O lista de materiale furnizate si o lista de materiale speciale necesare insa
nefurnizate;

In cazul dispozitivelor destinate utilizdrii impreuna cu alte dispozitive si/sau
echipamente de uz general:

— informatii pentru identificarea acestor dispozitive sau echipamente, pentru a
obtine o combinatie sigurd, si/sau

—  informatii privind orice restrictii cunoscute privind combinatiile de dispozitive
si echipamente.

O indicatie a oricarei conditii speciale de depozitare (de exemplu, temperatura,
lumind, umiditate etc.) si/sau de manipulare care se aplica;

Stabilitatea in cursul utilizarii, care poate include conditiile de depozitare si durata de
valabilitate dupa prima deschidere a recipientului primar, impreund cu conditiile de
depozitare si stabilitatea solutiilor de lucru, n cazul in care acest lucru este relevant;

In cazul in care dispozitivul este furnizat in stare sterild, o indicatie a strii sale
sterile, a metodei de sterilizare si instructiuni n cazul in care ambalajul steril este
deteriorat inainte de utilizare;

Informatii care permit informarea utilizatorului cu privire la orice avertismente,
precautii, masuri care trebuie luate si restrictii de utilizare referitoare la dispozitiv.
Aceste informatii cuprind, dupa caz:

— avertismente, precautii si/sau masuri care trebuie luate in caz de defectiune a
dispozitivului sau de degradare, indicata prin modificari ale aspectului sdu care
pot afecta functionarea;

— avertismente, precautii si/sau masurile care trebuie luate In ceea ce priveste
expunerea la influente externe sau conditii de mediu previzibile in mod
rezonabil, cum ar fi cdmpuri magnetice, efecte electrice si electromagnetice
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(xiii)

(xiv)

(xv)

(xvi)

(xvii)

(xviii)

externe, descarcari electrostatice, radiatii asociate procedurilor de diagnostic
sau terapeutice, presiune, umiditate sau temperaturd;

— avertismente, precautii si/sau masurile care trebuie luate In ceea ce priveste
riscurile de interferentd generate de prezenta previzibila in mod rezonabil a
dispozitivului in cursul anumitor investigatii diagnostice, evaludri, tratamente
terapeutice sau alte proceduri (de exemplu, interferente electromagnetice emise
de dispozitiv care afecteaza alte echipamente);

— precautii legate de materialele incorporate n dispozitiv care sunt cancerigene,
mutagene sau toxice, sau care prezintd proprietdti care afecteaza sistemul
endocrin sau care ar putea duce la sensibilizare sau reactie alergicd a
pacientului sau utilizatorului;

— dacd dispozitivul este de unica folosintd, o indicatie in acest sens. Indicatia
producatorului privind unica folosintd trebuie sa fie uniformd pe Iintreg
teritoriul Uniunii;

— daca dispozitivul este reutilizabil, informatii privind procesele adecvate care sa
permitd reutilizarea, inclusiv curatarea, dezinfectarea, decontaminarea,
ambalarea si, dupd caz, metoda validatd de resterilizare. Se furnizeaza
informatii pentru identificarea momentului cand dispozitivul nu mai poate fi
reutilizat, de exemplu semne de degradare a materialului sau numarul maxim
de reutilizari permise.

Orice avertismente si/sau masuri de precautie legate de materiale cu potential
infectios incluse in dispozitiv;

Dupa caz, cerinte pentru instalatii speciale (de exemplu, mediu curat) sau formare
speciala (de exemplu, protectia impotriva radiatiilor) sau calificari speciale ale
utilizatorului preconizat al dispozitivului;

Conditii pentru colectarea, manipularea si pregatirea probei;

Detalii cu privire la orice tratament sau manipulare de pregitire a dispozitivului
inainte de a fi gata de utilizare (de exemplu, sterilizare, asamblare finala, calibrare
etc.);

Informatiile necesare pentru a verifica daca dispozitivul este instalat in mod
corespunzdtor si daca acesta este gata de functionare in conditii de siguranta si astfel
cum este prevazut de catre producator, impreuna cu, dupa caz:

—  detalii privind natura si frecventa intretinerii periodice preventive, inclusiv
curatarea si dezinfectarea;

—  identificarea oricdror componente consumabile si modul in care se Tnlocuiesc
acestea;

— informatii privind orice calibrare necesara pentru a asigura functionarea corecta
a dispozitivului 1n conditii de sigurantd pe toatd durata de viatd preconizata a
acestuia;

— metodele de reducere a riscurilor intdmpinate de persoanele implicate in
instalarea, calibrarea sau intretinerea dispozitivelor.

Dupa caz, recomandari pentru procedurile de control al calitatii;
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(xix)

(xx)

(xx1)

(xxi1)
(xxiii)

(xx1v)

(xxv)

(xxv1)

(xxvii)

(xxviii)

Trasabilitatea metrologicd a valorilor atribuite solutiilor etalon si materialelor de
control al acuratetei, inclusiv identificarea materialelor de referintd si/sau a
procedurilor de masurare de referinta de nivel superior aplicabile;

Procedura de testare, inclusiv calculele si interpretarea rezultatelor si, dupa caz, daca
sunt luate in considerare testele de confirmare;

Caracteristicile referitoare la performanta analitici, cum ar fi sensibilitatea,
specificitatea, precizia, repetabilitatea, reproductibilitatea, limitele de detectie si
intervalul de masurare, inclusiv informatiile necesare pentru controlul interferentelor
relevante cunoscute, limitarile metodei si informatiile privind folosirea de cétre
utilizator a procedurilor si materialelor de masurare de referinta disponibile;

Dupa caz, caracteristicile referitoare la performanta clinicd, cum ar fi sensibilitatea
de diagnostic si specificitatea de diagnostic;

Dupa caz, intervalele de referinta;

Informatii privind substantele interferente sau limitarile (de exemplu, indicii vizuale
privind hiperlipidemia sau hemoliza, vechimea probei) care pot afecta performanta
dispozitivului;

Avertismente sau precautii care trebuie luate pentru a facilita eliminarea in conditii
de sigurantd a dispozitivului, a accesoriilor sale i a consumabilelor utilizate cu
acesta, dupd caz. Aceste informatii cuprind, dupa caz:

— riscuri de infectie sau riscuri microbiene (de exemplu, consumabile
contaminate cu substante cu potential infectios de origine umana);

— pericole pentru mediu (de exemplu, baterii sau materiale care emit niveluri
potential periculoase de radiatii);

— pericole fizice (de exemplu, explozie).

Numele, denumirea comerciala inregistrata sau marca Inregistrata a producatorului si
adresa sediului sdu social la care poate fi contactat si unde acesta poate fi localizat,
impreund cu un numar de telefon si/sau de fax si/sau adresa de internet pentru a
obtine asistenta tehnica;

Data emiterii instructiunilor de utilizare sau, dacd acestea au fost revizuite, data
emiterii si identificatorul ultimei revizuiri a instructiunilor de utilizare;

Un notd adresatd utilizatorului, profesionist sau nespecialist, care precizeaza ca orice
incident grav care a avut loc in raport cu dispozitivul trebuie raportat producatorului
si autoritdtii competente din statul membru in care utilizatorul si/sau pacientul este
stabilit.

(xxix) In cazul in care trusele de dispozitive includ reactivi individuali si articole care pot fi

17.3.2.

(1)

(ii)

puse la dispozitie ca dispozitive separate, fiecare dintre aceste dispozitive respecta
cerintele referitoare la instructiunile de utilizare mentionate in prezenta sectiune;

In plus, instructiunile de utilizare in cazul dispozitivelor destinate pentru autotestare
pentru testare in proximitatea pacientului respectd urmatoarele principii:

sunt furnizate detalii cu privire la procedura de testare, inclusiv orice preparat de
reactivi, colectarea de probe si/sau pregatirea lor si informatii cu privire la modul in
care ar trebui sa se realizeze testul si sa se interpreteze rezultatele;

rezultatele trebuie sd fie exprimate si prezentate intr-o manierd care sa fie usor de
inteles de utilizatorul preconizat;
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(iii)

(iv)

™)

informatiile trebuie sa fie furnizate Tmpreuna cu recomandari pentru utilizator cu
privire la masurile pe care ar trebui sa le ia (in caz de rezultat pozitiv, negativ sau
nedeterminat), la limitarile testdrii si la posibilitatea unui rezultat fals pozitiv sau fals
negativ. Se furnizeaza, de asemenea, informatii cu privire la orice factori care pot
afecta rezultatul testului (de exemplu, varstd, sex, menstruatie, infectie, exercitii
fizice, post, regim alimentar sau medicament);

in cazul dispozitivelor destinate pentru autotestare, informatiile furnizate includ o
mentiune clard conform careia utilizatorul nu ar trebui sd ia nicio decizie
semnificativa de ordin medical fara a consulta in prealabil un cadru medical adecvat;

in cazul dispozitivelor destinate pentru autotestare utilizate pentru monitorizarea unei
boli existente, informatiile specifica de asemenea faptul ca pacientul nu ar trebui sa
adapteze tratamentul decat daca a beneficiat de formarea corespunzatoare in acest
scop.
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ANEXA 11
DOCUMENTATIA TEHNICA

Documentatia tehnicd si, dupa caz, rezumatul documentatiei tehnice (RDT) care trebuie
intocmit de catre producator includ, in special, urmatoarele elemente:

1.

1.1.

DESCRIEREA sI SPECIFICASIILE DISPOZITIVULUI, INCLUSIV VARIANTE sI ACCESORII

Descrierea si specificatiile dispozitivului

(a)

(b)

(©)

(d)

(e)

Q)

numele produsului sau denumirea comerciald si o descriere generald a
dispozitivului, inclusiv scopul sau preconizat,

identificatorul IUD al dispozitivului, astfel cum se prevede la articolul 22
alineatul (1) litera (a) punctul (i), atribuit de catre producator dispozitivului 1n
cauzd, de Indata ce identificarea dispozitivului respectiv se bazeazd pe un
sistem [UD, sau, in lipsa acestuia, o identificare clara prin intermediul codului
produsului, numarului de catalog sau alta referintd lipsitd de ambiguitate care
permite trasabilitatea;

scopul preconizat al dispozitivului care poate include:
(i)  ce este detectat si/sau masurat;

(i) functia sa (de exemplu, screening, monitorizare, diagnostic sau ajutor
pentru diagnostic);

(ii1) tulburarea, afectiunea specifica sau factorul de risc specific de interes pe
care dispozitivul este destinat sa o (il) detecteze, defineascd sau
diferentieze;

(iv) daca este automatizat sau nu;

(v) daca este calitativ, semicantitativ sau cantitativ;
(vi) tipul de proba (probe) necesara (necesare);

(vil) dupa caz, populatia care face obiectul testarii;
(viii) utilizatorul preconizat.

descrierea principiului metodei de testare sau a principiilor de functionare ale
instrumentului;

clasa de risc a dispozitivului si regula de clasificare aplicabila in conformitate
cu anexa VII;

descrierea componentelor si, dupa caz, descrierea ingredientelor reactive ale
componentelor relevante (cum ar fi anticorpi, antigeni, primeri de acid
nucleic);

si, dupa caz:

(2

(h)

descrierea materialelor pentru colectarea si transportul probelor furnizate
impreund cu dispozitivul sau descrieri ale specificatiilor recomandate de
utilizare;

pentru instrumentele pentru teste automatizate: descrierea caracteristicilor
adecvate de testare sau a testelor specifice;
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(i) pentru testele automatizate: o descriere a caracteristicilor adecvate ale
instrumentelor sau a instrumentelor specifice;

() o descriere a oricarui software care urmeaza a fi folosit Tmpreuna cu
dispozitivul,;

(k) o descriere sau o lista completa a diferitelor configuratii/variante ale
dispozitivului care vor fi disponibile;

(I) o descriere a accesoriilor, a altor dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro
si a altor produse, care sunt destinate a fi utilizate in combinatie cu
dispozitivul.

1.2. Trimiterile la generatiile anterioare si similare ale dispozitivului

(a) o imagine de ansamblu privind generatia (generatiile) anterioara (anterioare)
a(le) dispozitivului producatorului, daca aceasta (acestea) exista;

(b) o imagine de ansamblu a dispozitivelor similare ale producatorului disponibile
pe piata UE sau pe piata internationala, daca acestea exista.

2. INFORMACtII FURNIZATE DE PRODUCATOR

(a) un set complet care contine

- eticheta (etichetele) de pe dispozitiv si de pe ambalaj;

— instructiunile de utilizare;

(b) o lista cu versiunile lingvistice destinate statelor membre in care dispozitivul
este prevazut sa fie comercializat.

3. INFORMACtII PRIVIND PROIECTAREA sI FABRICAREA
3.1. Informatii privind proiectarea

Informatii care sa permita o intelegere generala a etapelor de proiectare a dispozitivului.

Acestea includ:

(a)

(b)

(d)

(e)

descrierea ingredientelor critice ale dispozitivului, cum ar fi anticorpi, antigeni,
enzime si primeri de acid nucleic, furnizate sau recomandate pentru a fi
utilizate Tmpreuna cu dispozitivul;

pentru instrumente, descrierea principalelor subsisteme, a tehnologiei analitice
(de exemplu, principii de functionare, mecanisme de control) si a hardware-
ului si software-ului specifice;

pentru instrumente si software, imaginea de ansamblu a intregului sistem;

pentru software autonom, descrierea metodologiei de interpretare a datelor (si
anume, algoritmul);

pentru dispozitivele destinate pentru autotestare sau dispozitivele pentru testare
in proximitatea pacientului, descrierea aspectelor de proiectare care fac ca
acestea sd fie adecvate pentru autotestare sau pentru testare in proximitatea
pacientului.
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3.2. Informatii privind fabricarea

(a) Informatii care sa permitd o intelegere generald a proceselor de fabricare, cum
ar fi productia, asamblarea, testarea finald a produsului si ambalarea
dispozitivului finit. Informatii mai detaliate trebuie furnizate pentru auditul
sistemului de control al calitatii sau pentru alte proceduri aplicabile de evaluare
a conformitatii;

(b) identificarea tuturor amplasamentelor, inclusiv furnizorii si subcontractantii,
unde sunt efectuate activitatile de fabricare.

4. CERIN{E GENERALE PRIVIND SIGURANtA sI PERFORMAN{A

Documentatia contine informatii cu privire la solutiile adoptate pentru a indeplini cerintele
generale privind siguranta si performanta stabilite in anexa I. Aceste informatii pot lua forma
unei liste de control care identifica:

(a) cerintele generale privind siguranta si performanta aplicabile dispozitivului si
motivele pentru care nu se aplica si altele;

(b) metoda (metodele) folosite pentru a demonstra conformitatea cu fiecare cerinta
generala aplicabila privind siguranta si performanta;

(c) standardele armonizate sau STC aplicate sau altd metoda utilizata (alte metode
utilizate);

(d) identitatea precisd a documentele controlate care oferda dovada conformitatii cu
fiecare standard armonizat, STC sau altda metoda utilizatd pentru a demonstra
conformitatea cu cerintele generale privind siguranta si performanta. Aceste
informatii trebuie sd includd o trimitere la localizarea acestor documente
justificative in documentatia tehnicd completd si, dupd caz, In rezumatul
documentatiei tehnice.

5. ANALIZA RISC-BENEFICIU sI GESTIONAREA RISCURILOR
Documentatia contine un rezumat al
(a) analizei riscuri-beneficii mentionate in sectiunile 1 si 5 din anexa I si

(b) solutiilor adoptate si al rezultatelor gestionarii riscurilor mentionate in
sectiunea 2 din anexa I.

6. VERIFICAREA sI VALIDAREA PRODUSULUI

Documentatia contine rezultatele testarilor si/sau studiilor de verificare si validare efectuate
pentru a demonstra conformitatea dispozitivului cu cerintele prezentului regulament si, in
special, cu cerintele generale aplicabile privind siguranta si performanta.

Aceasta include:
6.1 Informatii privind performanta analitica
6.1.1 Tipul de proba

Aceasta sectiune descrie diferitele tipuri de probe care pot fi utilizate, inclusiv stabilitatea
acestora (de exemplu, depozitarea si, dupa caz, conditiile de transport) si conditiile de
depozitare (de exemplu durata, limitele de temperatura si ciclurile inghetare/dezghetare).
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6.1.2 Caracteristicile privind performanta analitica
6.1.2.1 Precizia masurarii
(a) Acuratetea masurarii

Aceastd sectiune furnizeaza informatii privind acuratetea procedurii de masurare si
rezuma datele intr-o masura suficient de detaliatd pentru a permite evaluarea
caracterului adecvat al mijloacelor selectate pentru a stabili acuratetea. Masurile
privind acuratetea se aplica atat testelor cantitative, cat si celor calitative doar atunci
cand este disponibil(a) un standard sau o metoda de referinta.

(b) Precizia masurarii
Aceasta sectiune descrie studii de repetabilitate si de reproductibilitate.
6.1.2.2 Sensibilitatea analitica

Aceastd sectiune include informatii privind proiectul studiului si rezultatele sale. Ea
furnizeazd o descriere a tipului de probe si a pregatirii lor, inclusiv matricea, nivelurile
analitului si modul in care au fost stabilite nivelurile. Se furnizeaza, de asemenea, numarul de
duplicate testate la fiecare concentratie, precum si o descriere a calculului utilizat pentru a
determina sensibilitatea de testare.

6.1.2.3 Specificitatea analitica

Aceastd sectiune descrie studiile privind interferentele si reactivitatea Incrucisatd pentru
stabilirea specificitatii analitice In prezenta altor substante/agenti in proba.

Se furnizeaza informatii privind evaluarea substantelor/agentilor cu potential de interferenta si
reactie incrucisatd in cadrul testului, tipul de substantd/agent si concentratia testata, tipul de
proba, concentratia de testare a analitului, precum si rezultatele.

Substantele/agentii care pot interfera sau cauza reactii Incrucisate, care variaza foarte mult in
functie de tipul si proiectul testului, ar putea sa provina din surse exogene sau endogene, cum
ar fi:

(a) substante utilizate pentru tratamentul pacientilor (de exemplu, medicamente);
(b) substantele ingerate de catre pacient (de exemplu, alcool, produse alimentare);

(c) substante addugate in cursul prepararii probei (de exemplu, conservanti,
stabilizatori);

(d) substante intdlnite Tn anumite tipuri de probe (de exemplu, hemoglobina, lipide,
bilirubind, proteine);

(e) analiti cu structurd similard (de exemplu, precursori, metaboliti) sau afectiuni
care nu au legatura cu conditiile de testare, inclusiv probe negative pentru
testare, dar pozitive pentru o afectiune care poate mima afectiunea studiata.

6.1.2.4 Trasabilitatea metrologica a solutiei etalon si valorile materialului de control
6.1.2.5 Intervalul de masurare al testului

Aceasta sectiune include informatii privind intervalul de mdasurare (sisteme de masurare
liniare si neliniare), inclusiv limita de detectie si descrie informatiile privind modul in care au
fost stabilite.

Aceste informatii includ o descriere a tipului de probe, numarul de probe, numdrul de
duplicate, si pregatirea, inclusiv informatii privind matricea, nivelurile analitului si modul in
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care au fost stabilite nivelurile. Dupa caz, se adaugd o descriere a efectului de ,,carlig” al
dozelor mari si datele justificative pentru masurile de atenuare (de exemplu, diluarea).

6.1.2.6 Definitia valorii de delimitare a testului

Aceastd sectiune furnizeaza un rezumat al datelor analitice cu o descriere a proiectului studiului,
inclusiv metodele pentru determinarea valorii de delimitare a testului, inclusiv:

(a) populatia (populatiile) care face (fac) obiectul studiului
(demografie/selectare/criteriile de includere si excludere/numérul de persoane
incluse);

(b) metoda sau modul de caracterizare a probelor si

(c) metodele statistice, de exemplu, analiza ROC (Receiver Operator
Characteristic) pentru a genera rezultate si, dupa caz, pentru a defini zonele gri
sau cele echivoce.

6.2 Informatii privind performanta analitica
Dupa caz, documentatia contine date referitoare la performanta clinicd a dispozitivului.

Raportul privind dovezile clinice mentionat in sectiunea 3 din anexa XII se include si/sau sunt
mentionate referintele sale complete in documentatia tehnica.

6.3 Stabilitate (cu exceptia stabilitatii probelor)

Aceasta sectiune descrie durata de valabilitate declarata, studiile privind stabilitatea in cursul
utilizarii si in cursul transportului.

6.3.1 Durata de valabilitate declarata

Aceasta sectiune furnizeaza informatii cu privire la studiile de testare a stabilitdtii n sprijinul
duratei de valabilitate declarate. Sunt supuse testului cel putin trei loturi diferite fabricate in
conditii care sunt, in esentd, echivalente cu conditiile de productie de rutind (nu este necesar
ca aceste loturi sa fie consecutive). Studiile accelerate sau datele extrapolate din date in timp
real sunt acceptabile pentru declaratia initiala privind durata de valabilitate, insa trebuie
realizate ulterior studii de stabilitate in timp real.

Aceste informatii detaliate descriu:

(a) raportul privind studiul (inclusiv protocolul, numarul de loturi, criteriile de
acceptare si intervalele de testare);

(b) atunci cand au fost efectuate studii accelerate inaintea studiilor in timp real,
metoda utilizata pentru studiile accelerate;

(c) concluziile si durata de valabilitate declarata.
6.3.2 Stabilitatea in cursul utilizarii

Aceasta sectiune oferd informatii privind studiile referitoare la stabilitatea in cursul utilizarii
pentru un lot, reflectind utilizarea obisnuitd a dispozitivului (reald sau simulatd). Aceasta
poate include stabilitatea continutului unui flacon deschis si/sau, pentru instrumentele
automatizate, stabilitatea in cadrul aparatului (,,la bord™).

In cazul instrumentelor automatizate, in cazul in care se declara stabilitatea calibrarii, trebuie
incluse date justificative.

Aceste informatii detaliate descriu:

(a) raportul privind studiul (inclusiv protocolul, criteriile de acceptare si intervalele
de testare);
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(b)

concluziile si stabilitatea in cursul utilizdrii declarata.

6.3.3 Stabilitatea in cursul transportului

Aceasta sectiune furnizeaza informatii privind studiile referitoare la stabilitatea in cursul
transportului pentru un lot pentru a evalua toleranta produselor la conditiile de transport

anticipate.

Studiile privind transportul pot fi efectuate in conditii reale si/sau simulate si includ conditii
de transport variabile, cum ar fi temperaturi extrem de ridicate si/sau scazute.

Aceste informatii descriu:

(a)
(b)
(©)

raportul privind studiul (inclusiv protocolul, criteriile de acceptare);
metoda folositd pentru conditiile simulate;

concluzia si conditiile de transport recomandate.

6.4 Verificarea si validarea software-ului

Documentatia contine dovezi privind validarea software-ului, astfel cum este utilizat in
dispozitivul finit. Aceste informatii includ, de reguld, rezumatul rezultatelor tuturor
verificarilor, validarilor si testelor efectuate la nivel intern si, dupa caz, intr-un mediu real al
utilizatorului inainte de lansarea versiunii finale. Ele ar trebui, de asemenea, sd abordeze toate
configuratiile hardware diferite si, dupa caz, sistemele de operare mentionate pe eticheta.

6.5 Informatii suplimentare in cazuri specifice

(a)

(b)

(c)

(d)

In cazul dispozitivelor introduse pe piatid in stare sterild sau intr-o stare
microbiologicd definita, o descriere a conditiilor de mediu pentru etapele de
fabricatie relevante. In cazul dispozitivelor introduse pe piata in stare sterild, o
descriere a metodelor utilizate, inclusiv rapoartele de validare, in ceea ce
priveste ambalarea, sterilizarea si mentinerea sterilitatii. Raportul de validare
include testarea pentru biosarcind, testarea de pirogenitate si, dupa caz, testarea
pentru reziduuri de agenti de sterilizare.

In cazul dispozitivelor care contin tesuturi, celule si substante de origine
animald, umana sau microbiand, informatii privind originea acestor materiale si
conditiile 1n care au fost colectate;

In cazul dispozitivelor cu functie de masurare introduse pe piatd, o descriere a
metodelor folosite pentru a asigura acuratetea, astfel cum se prevede in
specificatii.

Daca dispozitivul urmeaza a fi conectat la un alt echipament pentru a functiona
in conformitate cu scopul preconizat, o descriere a acestei combinatii, inclusiv
dovada cd aceasta este conformd cu cerintele generale privind siguranta si
performanta atunci cand dispozitivul este conectat la un astfel de echipament,
avand 1n vedere caracteristicile specificate de producator.
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10.

ANEXA 111
DECLARATIA DE CONFORMITATE UE

Numele, denumirea comerciala inregistratd sau marca inregistratd a producatorului
si, dupa caz, a reprezentantului autorizat al acestuia, si adresa sediului lor social la
care pot fi contactati si unde acestia pot fi localizati;

O mentiune din care reiese cd declaratia de conformitate este emisd pe raspunderea
exclusiva a producatorului;

Identificatorul IUD al dispozitivului, astfel cum se mentioneaza la articolul 22
alineatul (1) litera (a) punctul (i), de indata ce identificarea dispozitivului la care se
referd declaratia se bazeaza pe un sistem IUD;

Numele produsului sau denumirea comerciala, codul produsului, numarul de catalog
sau alta referintd lipsitd de ambiguitate care permite identificarea si trasabilitatea
dispozitivului la care se refera declaratia (poate include o fotografie, dupd caz). Cu
exceptia numelui produsului sau denumirii comerciale, informatiile care permit
identificarea si trasabilitatea pot fi furnizate de identificatorul dispozitivului
mentionat la punctul 3;

Clasa de risc a dispozitivului In conformitate cu regulile stabilite Tn anexa VII;

O declaratie conform careia dispozitivul la care se referd prezenta declaratie este in
conformitate cu prezentul regulament si, dupa caz, cu alte acte legislative relevante
ale Uniunii care prevad emiterea unei declaratii de conformitate;

Trimiterile la standardele armonizate relevante sau STC utilizate in legatura cu
declaratia de conformitate respectiva;

Dupa caz, numele si numarul de identificare al organismului notificat, o descriere a
procedurii de evaluare a conformitatii efectuate si identificarea certificatului
(certificatelor) eliberat(e) ;

Informatii suplimentare, dupa caz;

Locul si data emiterii, numele si functia persoanei care semneaza, precum si
mentionarea persoanei pentru care si in numele careia semneaza, semnatura.
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ANEXA 1V
MARCAJUL DE CONFORMITATE CE

l. Marcajul CE consta in initialele ,,CE” avand urmatoarea forma:
IEEEEEE] T LTI
L1 = I |
- 1 T
- I t .
- 1123 N
1
1
nEl CH
M| 1 11 11
I ENEEEEEEN] rrrrT i

Daca marcajul CE este micsorat sau marit, se respecta proportiile din reprezentarea
graficd gradata care figureazd mai sus.

Diferitele componente ale marcajului CE trebuie sa aibd in mod substantial aceeasi
dimensiune verticald, care nu poate fi mai micd de 5 mm. Dispozitivele de mici
dimensiuni pot face exceptie de la aceasta cerintd privind dimensiunea minima.
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ANEXA V

INFORMATIILE CARE TREBUIE FURNIZATE IMPREUNA CU
INREGISTRAREA DISPOZITIVELOR SI A OPERATORILOR
ECONOMICI iN CONFORMITATE CU ARTICOLUL 23

SI

S

DATELE IDENTIFICATORULUI IUD AL DISPOZITIVULUI iN

CONFORMITATE CU ARTICOLUL 22

Partea A

Informatiile care trebuie furnizate impreuna cu inregistrarea dispozitivelor in

conformitate cu articolul 23

Producatorii sau, dupd caz, reprezentantii autorizati, si, dupd caz, importatorii furnizeaza
urmatoarele informatii:

l.
2.
3.

10.
1.
12.
13.

rolul operatorului economic (fabricant, reprezentant autorizat sau importator),
numele, adresa si datele de contact ale operatorului economic,

dacad furnizarea de informatii este efectuata de o altd persoand in numele oricaruia
dintre operatorii economici mentionati la punctul 1, numele, adresa si datele de
contact ale acestei persoane,

identificatorul IUD al dispozitivului, sau 1n cazul in care identificarea dispozitivului
nu se bazeaza incd pe un sistem [UD, datele prevazute la punctele 5 - 18 din partea B
a prezentei anexe,

tipul, numarul si data de expirare a certificatului si denumirea sau numarul de
identificare al organismului notificat care a emis certificatul (si linkul catre
informatiile privind certificatul introduse de catre organismul notificat in sistemul
electronic privind certificatele),

statul membru in care dispozitivul va fi sau a fost introdus pe piatd in Uniune,

in cazul in care dispozitivele sunt clasificate in clasele B, C sau D: statele membre in
care dispozitivul este sau va fi pus la dispozitie,

in cazul unui dispozitiv importat: tara de origine,

prezenta unor tesuturi, celule sau substante de origine umana (da/nu),
prezenta unor tesuturi, celule sau substante de origine animala (da/nu),
prezenta unor celule sau substante de origine microbiand (da/nu),

clasa de risc a dispozitivului, in conformitate cu regulile stabilite in anexa VII,

dupd caz, numdrul de identificare unic al studiului de interventie referitor la
performanta clinica si al studiului de alt tip referitor la performanta clinica care
presupune riscuri pentru subiectii studiului realizate in ceea ce priveste dispozitivul
(sau linkul cétre inregistrarea studiului referitor la performanta clinica in sistemul
electronic privind studiile referitoare la performanta clinicd),
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14. in cazul dispozitivelor proiectate si fabricate de o altd persoand fizica sau juridica
astfel cum se prevede la articolul 8 alineatul (10), numele, adresa si datele de contact
ale persoanei fizice sau juridice respective,

15. in cazul dispozitivelor clasificate in clasa C sau D, rezumatul privind siguranta si
performanta,

16. stadiul dispozitivului (pe piatd, nu se mai fabrica, retras de pe piatd, rechemat),

17. in cazul in care dispozitivul este ,,nou”, 0 mentiune in acest sens.

Un dispozitiv este considerat ca fiind ,,nou” in cazul in care:

(a) nu a existat un astfel de dispozitiv disponibil in mod continuu pe piata Uniunii
in cursul celor trei ani anteriori pentru analitul relevant sau pentru un alt
parametru,

(b) procedura implica o tehnologie analiticd ce nu a fost folositd in mod continuu
in legaturd cu un anumit analit sau cu un alt parametru pe piata Uniunii in
cursul celor trei ani anteriori.

18. Daca dispozitivul este destinat pentru autotestare sau pentru testare in proximitatea
pacientului, o mentiune in acest sens.

Partea B
Datele identificatorului IUD al dispozitivului in conformitate cu articolul 22

Identificatorul IUD al dispozitivului asigurd accesul la urmatoarele informatii referitoare la
producator si la modelul de dispozitiv:

1. cantitatea per configuratie de ambalaj,
2. dupa caz, identificatorul (identificatorii) alternativ(i) sau suplimentar(i),
3. modalitatea in care este controlatd productia dispozitivului (data expirdrii sau data

fabricatiei, numarul lotului, numarul de serie),

4. dupa caz, identificatorul ,,unitatii de utilizare” a dispozitivului (in cazul in care un
identificator IUD nu este atribuit dispozitivului la nivelul ,,unitatii sale de utilizare”,
se atribuie un identificator al ,,unitatii de utilizare” a dispozitivului pentru a asocia
utilizarea unui dispozitiv cu un pacient),

5. numele si adresa producatorului (astfel cum se indica pe etichetd),

6. dupd caz, numele si adresa reprezentantului autorizat (astfel cum se indica pe
etichetd),

7. codul din Nomenclatorul global al dispozitivelor medicale (GMDN) sau codul
dintr-un nomenclator recunoscut la nivel international,

8. dupa caz, denumirea comerciald/marca,

9. dupa caz, modelul dispozitivului, numarul de referintd sau de catalog,

10. descrierea suplimentard a produsului (optional),

11. dupd caz, conditiile de depozitare si/sau de manipulare (astfel cum se indicd pe
etichetd sau 1n instructiunile de utilizare),

12. dupa caz, denumirile comerciale suplimentare ale dispozitivului,

13. etichetat ca dispozitiv de unica folosinta (da/nu),
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14.
15.
16.
17.

18.

dupa caz, numarul limitat de reutilizari,
dispozitiv ambalat steril (da/nu),
este necesara sterilizarea inainte de utilizare (da/nu),

adresa URL pentru informatii suplimentare, de exemplu, instructiuni de utilizare in
format electronic (optional),

dupa caz, avertismente critice sau contraindicatii.
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ANEXA VI

CERINTE MINIME CARE TREBUIE INDEPLINITE DE
ORGANISMELE NOTIFICATE

CERINtE ORGANIZA{IONALE sI GENERALE
Statut juridic si structura organizationala

Un organism notificat este infiintat in conformitate cu legislatia nationala a unui stat
membru sau in conformitate cu legislatia unei tari terte cu care Uniunea a incheiat un
acord in acest sens si dispune de o documentatie completa cu privire la personalitatea
sa juridica si la statutul sdu juridic.. Aceasta cuprinde informatii cu privire la dreptul
de proprietate si la persoanele juridice sau fizice care exercitd controlul asupra
organismului notificat.

In cazul in care organismul notificat este o entitate juridica care este parte a unei
organizatii mai mari, activitatile desfasurate de aceastd organizatie, precum si
structura sa organizatorica si guvernanta sa si relatia cu organismul notificat sunt
documentate in mod clar.

In cazul in care organismul notificat detine integral sau partial entititi juridice
stabilite intr-un stat membru sau intr-o tard tertd, activitatile si responsabilitatile
acelor entitdti, precum si relatiile lor juridice si operationale cu organismul notificat
sunt definite si documentate Tn mod clar.

Structura organizationald, distributia responsabilitatilor si functionarea organismului
notificat sunt de asa naturd incat sa asigure increderea in performanta si rezultatele
activitatilor de evaluare a conformitatii efectuate.

Structura organizationala si functiile, responsabilitatile si autoritatea personalului sdu
de conducere de nivel superior si ale altor categorii de personal cu influenta asupra
performantei si a rezultatelor activititilor de evaluare a conformitatii sunt
documentate in mod clar.

Independenta si impartialitate

Organismul notificat este un organism tert, independent de producatorul produsului
in legdturd cu care aceasta efectueaza activititi de evaluare a conformitatii.
Organismul notificat este, de asemenea, independent de orice alt operator economic
care are un interes in ceea ce priveste produsul, precum si de orice concurent al
producétorului.

Organismul notificat este astfel organizat si administrat incat sd garanteze
independenta, obiectivitatea si impartialitatea activitatilor sale. Organismul notificat
dispune de proceduri care sa asigure In mod eficient identificarea, investigarea si
solutionarea oricdrui caz in care ar putea aparea un conflict de interese, inclusiv
implicarea in servicii de consultantd in domeniul dispozitivelor medicale pentru
diagnostic in vitro inainte de angajarea in cadrul organismului notificat.

Organismul notificat, personalul sdu de conducere de nivel superior si personalul
responsabil cu Indeplinirea sarcinilor de evaluare a conformitatii

- nu sunt proiectantul, producatorul, furnizorul, instalatorul, cumparatorul,
proprietarul, utilizatorul sau agentul de mentenantd al produselor si nici
reprezentantul autorizat al vreuneia dintre partile respective. Acest lucru nu
impiedica achizitionarea si utilizarea produselor evaluate care sunt necesare
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pentru operatiunile organismului notificat (de exemplu, echipamentul de
masurare), efectuarea evaludrii conformitatii sau utilizarea unor astfel de
produse in scopuri personale;

— nu sunt direct implicati in proiectarea, fabricarea sau constructia,
comercializarea, instalarea, utilizarea sau mentenanta produselor pe care le
evalueaza si nu reprezinta partile angajate in acele activitati. Acestia nu se
implica in activitati care le-ar putea afecta impartialitatea sau integritatea in
ceea ce priveste activitdtile de evaluare a conformitatii pentru care sunt
notificati;

— nu oferd sau nu furnizeaza niciun serviciu care poate pune in pericol increderea
in independenta, impartialitatea sau obiectivitatea lor. In special, ei nu ofera
sau furnizeaza servicii de consultantd producatorului, reprezentantului sau
autorizat, unui furnizor sau unui concurent comercial in ceea ce priveste
proiectarea, constructia, comercializarea sau intretinerea produselor sau
procesele in curs de evaluare. Aceasta nu exclude activitatile de formare
generale referitoare la reglementarile Tn materie de dispozitive medicale sau la
standarde aferente care nu sunt adaptate la cerintele clientilor.

1.2.4. Impartialitatea organismelor notificate, a personalului lor de conducere de nivel
superior si a personalului responsabil cu evaluarea este garantatd. Remuneratia
personalului de conducere de nivel superior si a personalului responsabil cu
evaluarea al organismului notificat nu depinde de rezultatele evaluarilor.

1.2.5. In cazul in care un organism notificat este detinut de o entitate sau institutie publica,
se asigurd si se documenteazd independenta si absentei oricarui conflict de interese
intre, pe de o parte, autoritatea nationald responsabila de organismele notificate si/sau
autoritatea competenta si, pe de altd parte, organismul notificat.

1.2.6.  Organismul notificat se asigura ca activitatile filialelor sale sau ale subcontractantilor
sai sau ale oricdrui organism asociat, nu afecteaza independenta, impartialitatea sau
obiectivitatea activitatilor sale de evaluare a conformitatii si documenteaza acest fapt.

1.2.7. Organismul notificat functioneaza in conformitate cu un ansamblu de termeni si
conditii coerente, echitabile si rezonabile, tindnd seama de interesele intreprinderilor
mici si mijlocii, astfel cum sunt definite in Recomandarea 2003/361/CE a Comisiei.

1.2.8. Cerintele din prezenta sectiune nu aduc in niciun fel atingere schimburilor de
informatii tehnice si de orientdri In materie de reglementare intre un organism
notificat si un producator care solicitd evaluarea conformitatii sale.

1.3. Confidentialitate

Personalul unui organism notificat respecta secretul profesional cu privire la toate informatiile
obtinute 1n indeplinirea sarcinilor sale in temeiul prezentului regulament, cu exceptia
raportului cu autoritdtile nationale responsabile de organismele notificate, autoritatile
competente sau Comisia. Drepturile de autor sunt protejate. In acest scop, organismul notificat
dispune de proceduri documentate.

14. Raspundere

Organismul notificat incheie o asigurare de raspundere adecvata care corespunde activitatilor
de evaluare a conformitatii pentru care este notificat, inclusiv eventuala suspendare, limitare
sau retragere a certificatelor, si sferei geografice a activitdtilor sale, cu exceptia cazului in care
raspunderea este asumata de stat, in conformitate cu legislatia internd, sau in care statul
membru Insusi este direct responsabil pentru evaluarea conformitatii.
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1.5.

Cerinte financiare

Organismul notificat are la dispozitie resursele financiare necesare pentru a-si desfasura
activitatile de evaluare a conformitatii si operatiunile legate de activitatile conexe. El
documenteazd capacitatea sa financiard si viabilitatea sa economicd sustenabila si ofera
dovezi 1n acest sens, tindnd seama de circumstantele specifice in cursul unei faze initiale de
demarare a activitatii.

1.6.
1.6.1.

1.6.2.

2.2.

3.
3.1.
3.1.1.

Participarea la activitatile de coordonare

Organismul notificat participa la activitdtile de standardizare relevante si la
activitatile grupului de coordonare a organismelor notificate sau se asigurd ca
personalul sdu responsabil cu evaluarea este informat in legdturd cu acestea si ca
personalul sdu responsabil cu evaluarea si cu procesul decizional este informat cu
privire la legislatia relevantd si la documentele privind orientarea si cele mai bune
practici adoptate in cadrul prezentului regulament.

Organismul notificat adera la un cod de conduitd care abordeaza, printre altele, etica
practicilor comerciale pentru organismele notificate in domeniul dispozitivelor
medicale pentru diagnostic in vitro care este acceptatd de autoritatile nationale
responsabile cu organismele notificate. Codul de conduitd prevede un mecanism de
monitorizare si verificare a punerii sale in aplicare de catre organismele notificate.

CERIN{E DE CONTROL AL CALITA¢II

Organismul notificat instituie, documenteaza, pune in aplicare, tine la zi si
gestioneaza un sistem de control al calitétii care este adecvat naturii, domeniului si
amplorii activitatilor sale de evaluare a conformitdtii si capabil sd sprijine si sa
demonstreze indeplinirea coerentd a cerintelor din prezentul regulament.

Sistemul de control al calitatii al organismului notificat abordeaza cel putin
urmatoarele:

— politicile de alocare a personalului in functie de activitati, precum si
responsabilitatile acestuia;

—  procesul de luare a deciziilor in conformitate cu sarcinile, responsabilitatile si
rolul personalului de conducere de nivel superior si ale altor categorii de
personal al organismului notificat;

- controlul documentelor;

— controlul Tnregistrarilor;

— reexaminarea gestionarii,

- audituri interne;

— actiunii corective si preventive;

—  plangeri si contestatii.

CERINtE REFERITOARE LA RESURSE
Aspecte generale

Un organism notificat este capabil sa realizeze toate sarcinile care i-au fost atribuite
prin prezentul regulament cu cel mai inalt grad de integritate profesionald si
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3.2

3.2.1.

3.2.2.

3.2.3.

competenta tehnica necesara in domeniul specific, indiferent daca sarcinile respective
sunt realizate chiar de organismul notificat sau in numele sdu si pe raspunderea sa.

In special, acesta dispune de personalul necesar si detine sau are acces la toate
echipamentele si instalatiile necesare pentru a indeplini in mod corespunzétor
sarcinile tehnice si administrative care decurg din activitatile de evaluare a
conformitatii In legatura cu care a fost notificat.

Acest lucru presupune disponibilitatea unui numar suficient de personal stiintific in
cadrul organizatiei sale care posedd experientd si cunostinte suficiente pentru a
evalua functionalitatea medicald si performanta dispozitivelor pentru care a fost
notificat, avand in vedere cerintele prezentului regulament si, in special, cele
prevazute in anexa .

De fiecare datd si pentru fiecare procedurd de evaluare a conformitatii si pentru
fiecare tip sau categorie de produse in legaturd cu care este notificat, un organism
notificat dispune in cadrul organizatiei sale de personalul administrativ, tehnic si
stiintific necesar avand cunostinte tehnice si experientd suficienta si corespunzatoare
referitoare la dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro si de tehnologiile
corespunzatoare pentru a efectua sarcinile de evaluare a conformitatii, inclusiv
evaluarea datelor clinice.

Organismul notificat documenteaza in mod clar domeniul de aplicare si limitele
sarcinilor, responsabilittilor si competentelor in ceea ce priveste personalul implicat
in activitatile de evaluare a conformitatii si informeaza in acest sens personalul in
cauza.

Criterii de calificare in raport cu personalul

Organismul notificat stabileste si documenteaza criteriile de calificare si procedurile
de selectie si autorizare a persoanelor implicate in activitatile de evaluare a
conformitatii (cunostinte, experientd si alte competente necesare), precum si
formarea necesard (formarea initiald si continud). Criteriile de calificare se refera la
diverse functii in cadrul procesului de evaluare a conformitatii (de exemplu, audit,
evaluarea/testarea produsului, dosarul de proiectare/revizuirea dosarelor, procesul de
luare a deciziilor), precum si dispozitivele, tehnologiile si domeniile care intrd in
sfera de aplicare a desemnarii.

Criteriile de calificare se refera la domeniul de aplicare al desemnarii organismului
notificat in conformitate cu descrierea domeniului de aplicare utilizata de statul
membru pentru notificarea mentionatd la articolul 31, oferind un grad de detaliere
suficient pentru calificarea necesara in cadrul subdiviziunilor descrierii domeniului
de aplicare.

Sunt definite criterii specifice de calificare pentru evaluarea aspectelor privind
biocompatibilitatea, evaluarea clinica si a diferitelor tipuri de procese de sterilizare.

Personalul responsabil cu autorizarea altor membri ai personalului in vederea
efectudrii unor activitati specifice de evaluare a conformitatii si personalul care
detine responsabilitatea generald pentru revizuirea finala si procesul de luare a
deciziilor privind certificarea este angajat chiar de catre organismul notificat si nu
este subcontractat. Acest personal, in ansamblu, trebuie sa detind cunostinte si
experientd dovedite in urmatoarele domenii:

—  legislatia Uniunii referitoare la dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro
st documentele de orientare relevante;
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3.24.

3.2.5.

procedurile de evaluare a conformitatii in conformitate cu prezentul
regulament;

o gama larga tehnologii legate de dispozitivele medicale pentru diagnostic in
vitro, industria dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro si proiectarea
si fabricarea dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro;

sistemul de control al calitatii al organismului notificat si procedurile aferente;

tipurile de calificari (cunostinte, experienta si alte competente) necesare pentru
efectuarea de evaluari ale conformitatii in ceea ce priveste dispozitivele
medicale pentru diagnostic in vitro, precum si criteriile de calificare relevante;

formarea relevanta pentru personalul implicat in activitdtile de evaluare a
conformitatii In ceea ce priveste dispozitivele medicale pentru diagnostic in
Vitro;

capacitatea de a intocmi certificate, inregistrari si rapoarte care sa demonstreze
ca evaluarile conformitatii au fost efectuate in mod adecvat.

Organismele notificate au la dispozitie personal cu expertiza clinicd. Acest personal
este integrat Tn procesul decizional al organismului notificat in mod constant pentru:

a identifica situatiile in care este necesara contributia specialistilor pentru
evaluarea evaludrii clinice efectuate de producator si identificarea expertilor
calificati In mod corespunzator;

a asigura o formare corespunzatoare expertilor clinici externi cu privire la
cerintele relevante din prezentul regulament, actele delegate si/sau de punere in
aplicare, standardele armonizate, STC si documentele de orientare si a se
asigura ca expertii clinici externi sunt pe deplin informati cu privire la
contextul si implicatiile evaluarii lor si ale consilierii oferite;

a putea discuta pe marginea datelor clinice cuprinse in evaluarea clinicd a
producatorului cu producatorul si cu expertii clinici externi si pentru a oferi
orientdri adecvate expertilor clinici externi cu privire la evaluarea evaluarii
clinice;

a fi Tn masurd sd conteste din punct de vedere stiintific datele clinice
prezentate, precum si rezultatele evaludrii efectuate de expertii clinici externi
cu privire la evaluarea clinica a producétorului;,

a fi in masura sa stabileasca comparabilitatea si coerenta evaludrilor clinice
efectuate de expertii clinici;

a fi in masurd sa ia o decizie obiectivd bazatd pe criterii clinice privind
evaluarea evaluarii clinice a producdtorului si sd formuleze o recomandare
adresata factorului de decizie al organismului notificat.

Personalul responsabil de efectuarea reexaminadrii legate de produse (de exemplu,
reexaminarea dosarului de proiectare, reexaminarea sau examinarea de tip a
documentatiei tehnice, inclusiv aspecte cum ar fi evaluarea clinicd, sterilizarea,
validarea programelor informatice) detine urmatoarele calificari dovedite:

absolvirea cu succes a unei universitati sau o diploma de absolvire a unui
colegiu tehnic sau o calificare echivalentd intr-un domeniu de studii relevant,
de exemplu, medicina, stiinte naturale sau inginerie;
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3.2.6.

3.3.
3.3.1.

—  patru ani de experienta profesionald in domeniul produselor medicale sau in
sectoarele conexe (de exemplu, sectorul industrial, audit, asistentd medicala,
experientd in cercetare), doi ani din aceastd experientd fiind in domeniul
proiectarii, productiei, testarii sau utilizarii dispozitivului sau tehnologiei care
urmeaza a fi evaluat(d) sau intr-un domeniu legat de aspectele stiintifice care
urmeaza a fi evaluate;

—  cunostinte adecvate privind cerintele generale de sigurantd si performanta
prevazute in anexa I, precum si actele delegate si/sau de punere in aplicare
aferente, standardele armonizate, STC si documentele de orientare;

— cunostinte si experientd adecvate cu privire la gestionarea riscurilor si la
standardele si documentele de orientare conexe in materie de dispozitive
medicale pentru diagnostic in vitro;

— cunostinte si experientd adecvate cu privire la procedurile de evaluare a
conformitatii prevazute in anexele VIII - X, in special cu privire la aspectele
pentru care este autorizat, precum s$i autoritatea corespunzdtoare pentru
realizarea acestor evaluari.

Personalul responsabil de efectuarea de audituri ale sistemului producatorului de
control al calitatii detine urmatoarele calificari dovedite:

—  absolvirea cu succes a unei universitdti sau o diploma de absolvire a unui
colegiu tehnic sau o calificare echivalenta intr-un domeniu de studii relevant,
de exemplu, medicina, stiinte naturale sau inginerie;

— patru ani de experientd profesionald in domeniul produselor medicale sau in
sectoarele conexe (de exemplu, sectorul industrial, audit, asistentd medicala,
experientd de cercetare), doi ani din aceastd experientd fiind In domeniul
gestionarii calitatii;

— cunostinte adecvate privind legislatia in materie de dispozitive medicale pentru
diagnostic in vitro, precum si actele delegate si/sau de punere in aplicare
aferente, standardele armonizate, STC si documentele de orientare;

— cunostinte si experientd adecvate cu privire la gestionarea riscurilor si la
standardele si documentele de orientare conexe in materie de dispozitive
medicale pentru diagnostic in vitro;

— cunostinte adecvate privind sistemele de control al calititii si standardele si
documentele de orientare aferente;

— cunostinte si experientd adecvate cu privire la procedurile de evaluare a
conformitatii prevazute in anexele VIII - X, in special cu privire la aspectele
pentru care este autorizat, precum si autoritatea corespunzatoare pentru
realizarea auditurilor;

— formare in materie de tehnici de audit, care sa ii permita sa conteste sisteme de
control al calitatii.

Documentarea calificarii, formarii si autorizarii personalului

]

Organismul notificat dispune de o procedurd pentru a documenta calificarea fiecarui
membru al personalului implicat in activitdtile de evaluare a conformitatii si
indeplinirea criteriilor de calificare mentionate in sectiunea 3.2. Atunci cand, in
circumstante exceptionale, indeplinirea criteriilor de calificare stabilite in sectiunea
3.2 nu poate fi demonstratd pe deplin, organismul notificat justifica Tn mod
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3.3.2.

corespunzator autorizatia personalului sdu de a desfasura activitati specifice de
evaluare a conformitatii.

Pentru personalul sdu mentionat in sectiunile 3.2.3 - 3.2.6, organismul notificat
stabileste si actualizeaza:

— o matrice care detaliazd responsabilititile personalului in ceea ce priveste
activitatile de evaluare a conformitatii;

— inregistrari care demonstreaza cunostintele si experienta necesare pentru
activitatea de evaluare a conformitatii pentru care este autorizat personalul.
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3.4.

34.1.

3.4.2.

3.4.3.

3.4.4.

3.5.

3.5.1.

3.5.2.

4.2.

4.3.

RO

Subcontractantii si expertii externi

Fara a aduce atingere limitarilor care decurg din sectiunea 3.2., organismele
notificate pot subcontracta parti clar definite ale activititilor de evaluare a
conformitatii. Nu este permisd subcontractarea auditdrii sistemelor de control al
calitatii sau a reexaminarilor legate de produse in totalitatea lor.

In cazul in care un organism notificat subcontracteaza activititi de evaluare a
conformitatii, fie catre o organizatie, fie catre o persoana fizica, el are o politica care
descrie conditiile in care poate avea loc subcontractarea. Orice subcontractare sau
consultare a expertilor externi este documentata in mod adecvat si face obiectul unui
acord scris care vizeaza, Intre altele, confidentialitatea si conflictul de interese.

Atunci cand se recurge la subcontractanti sau experti externi in contextul evaludrii
conformitatii, organismul notificat dispune de competente proprii adecvate in fiecare
domeniu de produse pentru care este desemnat sd conducd evaluarea conformitatii,
pentru a verifica pertinenta si valabilitatea opiniilor expertilor si a adopta decizia cu
privire la certificare.

Organismul notificat stabileste proceduri pentru evaluarea si monitorizarea
competentei tuturor subcontractantilor si expertilor externi la care se recurge.

Monitorizarea competentelor si formare

Organismul notificat monitorizeazd in mod adecvat executarea satisficitoare a
activitatilor de evaluare a conformitatii de catre personalul sau.

El revizuieste competenta personalului sau si identifica nevoile de formare, pentru a
mentine nivelul necesar de calificare si de cunostinte.

CERINtE PRIVIND PROCESUL

Procesul decizional al organismului notificat trebuie sa fie documentat in mod clar,
inclusiv procedurile pentru eliberarea, suspendarea, reacordarea, retragerea sau
refuzul certificatelor de evaluare a conformitatii, modificarea sau restrictionarea lor
si emiterea suplimentelor.

Organismul notificat dispune de o procedurd documentata pentru desfasurarea
procedurilor de evaluare a conformitétii pentru care este desemnat, tinand seama de
specificitdtile lor respective, inclusiv consultdri impuse prin lege, in ceea ce priveste
diferitele categorii de dispozitive care intrd in domeniul de aplicare al notificarii,
asigurand transparenta si posibilitatea de a reproduce procedurile in cauza.

Organismul notificat dispune de proceduri documentate care vizeaza cel putin
urmatoarele elemente:

—  cererea de evaluare a conformitatii de catre un producator sau de catre un
reprezentant autorizat,

—  prelucrarea cererii, inclusiv verificarea integrititii documentatiei, calificarea
produsului ca dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro si clasificarea sa,

— limba in care sunt redactate cererea, corespondenta si documentatia care trebuie
prezentata,

—  termenii acordului cu producdtorul sau cu reprezentantul sdu autorizat,

— taxele care urmeaza sa fie percepute pentru activitatile de evaluare a
conformitatii,
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evaluarea modificarilor relevante care urmeazad sia fie prezentate pentru
aprobarea prealabila,

planificarea supravegherii,

reinnoirea certificatelor.
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1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

1.7.

1.8.

1.9.

2.
2.1.

ANEXA VII
CRITERII DE CLASIFICARE

NORME DE PUNERE iN APLICARE A REGULILOR DE CLASIFICARE

Aplicarea regulilor de clasificare este reglementatd de scopul preconizat al
dispozitivelor.

In cazul in care dispozitivul este destinat si fie utilizat in combinatie cu un alt
dispozitiv, regulile de clasificare se aplica separat pentru fiecare dispozitiv.

Accesoriile sunt clasificate de sine statator, separat de dispozitivul cu care sunt
utilizate.

Software-ul autonom, care guverneaza un dispozitiv sau influenteaza utilizarea unui
dispozitiv, intrd automat in aceeasi clasa cu dispozitivul. In cazul in care software-ul
autonom este independent de orice alt dispozitiv, el este clasificat de sine statator.

Solutiile etalon destinate a fi utilizate cu un dispozitiv se clasifica In aceeasi clasa ca
si dispozitivul.

Materialele de control autonome, cu valori atribuite cantitative sau calitative
destinate pentru un analit specific sau pentru analiti multipli sunt clasificate in
aceeasi clasa ca si dispozitivul.

Producatorul ia in considerare toate regulile pentru stabilirea clasificarii adecvate a
dispozitivului.

In cazul in care un dispozitiv are scopuri preconizate multiple prevazute de
producdtor, care incadreaza dispozitivul in mai multe clase, el este clasificat in clasa
superioara.

Daca aceluiasi dispozitiv i se aplicd mai multe reguli de clasificare, se aplica regula
care duce la Incadrarea in clasificarea superioara.

REGULI DE CLASIFICARE

Regula 1

Dispozitivele destinate pentru urméatoarele scopuri sunt clasificate in clasa D:

— Dispozitivele destinate a fi utilizate pentru a detecta prezenta unui agent
transmisibil sau expunerea la un agent transmisibil in sdnge, componentele
sanguine, celule, tesuturi sau organe sau in oricare dintre derivatii lor, pentru a
evalua adecvarea lor pentru transfuzie sau transplant.

— Dispozitivele destinate a fi utilizate pentru a detecta prezenta unui agent
transmisibil sau expunerea la un agent transmisibil care cauzeaza o boald care
amenintd viata cu un risc mare sau nedefinit in prezent de raspandire.

Aceastd norma se aplica testelor de prima linie, testelor de confirmare si testelor suplimentare.

2.2,

Regula 2

Dispozitivele destinate a fi utilizate pentru determinarea grupelor sanguine sau pentru
determinarea grupelor de tesut pentru a asigura compatibilitatea imunologica a sangelui, a
componentelor sanguine, a celulelor, a tesuturilor sau a organelor care sunt destinate
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transfuziei sau transplantului, sunt clasificate in clasa C, cu exceptia cazului in care sunt
destinate a fi utilizate pentru determinarea oricaruia dintre urmatorii markeri:

- sistemul ABO [A (ABO1), B (ABO2), AB (ABO3)];
— sistemul Rhesus [RH1 (D), RH2 (C), RH3 (E), RH4 (c), RHS5 (e)];
— sistemul Kell [Kell (K)];
— sistemul Kidd [JK1 (Jka), JK2 (Jkb)];
- Sistemul Duffy [FY1 (Fya), FY2 (Fyb)]
caz in care sunt clasificate in clasa D.
2.3. Regula 3
Dispozitivele sunt clasificate in clasa C in cazul in care sunt destinate a fi utilizate pentru:

(a) detectarea prezentei unui agent cu transmitere sexuald sau a expunerii la un
astfel de agent;

(b) detectarea prezentei in lichidul cefalorahidian sau in sange a unui agent
infectios cu un risc de propagare limitata;

(c) detectarea prezentei unui agent infectios, in cazul in care existd un risc
semnificativ ca un rezultat gresit sd provoace decesul sau un handicap grav al
persoanei sau fatului in curs de testare sau al descendentilor persoanei;

(d) screeningul prenatal al femeilor, pentru a determina starea lor imunitard in
raport cu agentii transmisibili;

(e) determinarea statutului bolii infectioase sau a starii imunitare, in cazul 1n care
existd riscul ca un rezultat gresit si conduca la o decizie de gestionare a
pacientului care ar determina aparitia unui pericol iminent pentru viata
pacientului sau a descendentilor pacientului;

(f) selectia pacientilor, si anume:
(i)  dispozitive destinate a fi utilizate ca diagnostic companion; sau

(i) dispozitive destinate a fi utilizate pentru determinarea stadiilor unei boli;
sau

(i11) dispozitive destinate a fi utilizate in screeningul pentru depistarea
cancerului sau in diagnosticarea cancerului.

(g) testele genetice umane;

(h) monitorizarea nivelurilor de medicamente, substante sau componente
biologice, In cazul in care existd riscul ca un rezultat gresit s conduca la o
decizie de gestionare a pacientului care ar determina aparitia unui pericol
iminent pentru viata pacientului sau a descendentilor pacientului;

(i) gestionarea pacientilor care sufera de o boald infectioasa ce le pune viata in
pericol;

(j)  screeningul pentru depistarea afectiunilor congenitale ale fatului.
24. Regula 4

(a) Dispozitivele destinate a fi utilizate pentru autotestare sunt clasificate in clasa
C, cu exceptia dispozitivelor al caror rezultat nu duce la aparitia unei stari
critice din punct de vedere medical sau este preliminar si necesita actiuni
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ulterioare cu ajutorul testului de laborator adecvat, situatie in care dispozitivele
fac parte din clasa B.

(b) Dispozitivele destinate a fi utilizate pentru determinarea gazelor sanguine si a
glicemiei pentru testdrile in proximitatea pacientului sunt incadrate in clasa C.
Alte dispozitive care sunt destinate a fi utilizate pentru testarile in proximitatea
pacientului sunt clasificate de sine statator.

2.5. Regula 5
Urmatoarele dispozitive clasificate in clasa A:

(a) reactivii sau alte articole care poseda caracteristici specifice, care, astfel cum
preconizeaza producatorul, fac ca acestea sa fie adecvate pentru procedurile de
diagnostic in vitro legate de o examinare specifica;

(b) instrumentele destinate de catre producator in mod specific a fi utilizate pentru
procedurile de diagnostic in vitro;

(c) recipientii pentru recoltare de probe.
2.6. Regula 6

Dispozitivele care nu sunt vizate de regulile de clasificare mentionate anterior sunt clasificate
in clasa B.

2.7. Regula 7

Dispozitivele de control fard o valoare alocatd cantitativd sau calitativa sunt clasificate 1n
clasa B.

126

RO



RO

ANEXA VIII

EVALUAREA CONFORMITAIII PE BAZA ASIGURARII TOTALE A

CALITATII SI A EXAMINARII PROIECTULUI

Capitolul I: Sistem de asigurare totala a calitatii

Producatorul asigurd aplicarea sistemului de control al calitatii aprobat pentru
proiectarea, fabricarea si controlul final al dispozitivelor respective, astfel cum se
specificd in sectiunea 3 si acesta este supus auditului mentionat in sectiunile 3.3 si
3.4 si supravegherii mentionate in sectiunea 4.

Producatorul care indeplineste obligatiile impuse in sectiunea 1 intocmeste si
pastreaza o declaratie de conformitate UE 1n conformitate cu articolul 15 si cu anexa
I pentru modelul de dispozitiv vizat de procedura de evaluare a conformitatii. Prin
emiterea unei declaratii de conformitate, producatorul garanteaza si declard ca
dispozitivele respective respectd dispozitiile din prezentul regulament, care se aplica
acestora.

Sistemul de control al calitatii

Producatorul depune o cerere de evaluare a sistemului sau de control al calitétii la un
organism notificat. Cererea include:

— numele si adresa producdtorului si orice unitdti suplimentare de productie
vizate de sistemul de control al calitdtii, si, in cazul in care cererea este depusa
de reprezentantul autorizat, numele si adresa acestuia,

— toate informatiile relevante privind dispozitivul sau categoria de dispozitive
care face obiectul procedurii,

— o declaratie scrisa specificand ca nicio altd cerere nu a fost depusa la niciun alt
organism notificat pentru acelasi sistem de control al calitdtii referitor la
dispozitiv sau informatii cu privire la orice cerere anterioard pentru acelasi
sistem de control al calitatii referitor la dispozitiv care a fost refuzata de alt
organism notificat,

— documentatia privind sistemul de control al calitatii,

— o descriere a procedurilor existente pentru indeplinirea obligatiilor impuse de
sistemul de control al calitatii aprobat si angajamentul din partea
producatorului de a aplica aceste proceduri,

— o descriere a procedurilor existente pentru a mentine sistemul aprobat de
control al calitatii adecvat si eficace si un angajament al producatorului de a
aplica aceste proceduri,

— documentatia privind planul de supraveghere ulterioara introducerii pe piata,
inclusiv, dupa caz, un plan de monitorizare ulterioara introducerii pe piata,
precum si procedurile instituite pentru a asigura respectarea obligatiilor care
decurg din dispozitiile privind vigilenta prevazute la articolele 59 - 64,

— o descriere a procedurilor existente pentru actualizarea planului de
supraveghere ulterioard introducerii pe piata, inclusiv, dupa caz, un plan de
monitorizare ulterioard introducerii pe piatd, si procedurile prin care se asigurd
respectarea obligatiilor care decurg din dispozitiile privind vigilenta prevazute
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3.2

3.3.

la articolele 59 - 64, precum si angajamentul din partea producatorului de a
aplica aceste proceduri.

Aplicarea sistemului de control al calititii garanteaza ca dispozitivele sunt conforme
cu dispozitiile prezentului regulament aplicabile acestora in fiecare etapa, de la
proiectare pana la inspectia finald. Toate elementele, cerintele si dispozitiile adoptate
de producator referitor la sistemul sau de control al calitatii sunt documentate intr-o
maniera sistematica si ordonatd sub forma de politici si proceduri scrise, cum ar fi
programele in materie de calitate, planurile in materie de calitate, manualele
referitoare la calitate si evidentele privind calitatea.

In plus, documentele care trebuie sa fie prezentate pentru evaluarea sistemului de
control al calitatii includ o descriere adecvata, in special:

(a) aobiectivelor producatorului in domeniul calitatii;
(b) aorganizarii intreprinderii si in special:

— structurile organizatorice, responsabilitdtile personalului de conducere si
autoritatea sa organizatorica In materie de proiectare si fabricare a produselor;

— metodele de monitorizare a functiondrii eficace a sistemului de control al
calitatii si 1n special capacitatea sa de a atinge calitatea doritd a proiectarii si a
produsului, inclusiv controlul produselor neconforme,

— in cazul 1n care proiectarea, fabricarea si/sau inspectia si testarea finala a
produselor sau a unor elemente ale acestora sunt efectuate de o terta parte,
metodele de monitorizare a functionarii eficace a sistemului de control al
calitatii, In special tipul si amploarea controalelor aplicate tertei parti in cauza,

— in cazul 1n care producétorul nu are sediul social intr-un stat membru, proiectul
de mandat pentru desemnarea unui reprezentant autorizat si o scrisoare de
intentie a reprezentantului autorizat pentru a accepta mandatul;

(c) a procedurilor si tehnicilor de monitorizare, verificare, validare si control al
proiectarii dispozitivelor, inclusiv documentatia aferentd, precum si datele si
inregistrarile generate de aceste proceduri si tehnici;

(d) a tehnicilor de inspectie si de asigurare a calitatii in etapa de fabricare si in
special:

—  procedeele si procedurile care vor fi utilizate, mai ales In ceea ce priveste
sterilizarea, achizitionarea si documentele relevante;

—  procedurile de identificare a produsului elaborate si actualizate pe baza
desenelor, specificatiilor si a altor documente relevante in fiecare faza a
procesului de fabricatie;

(e) atestelor si verificdrilor corespunzatoare care se vor efectua Tnaintea, in timpul
si la sfarsitul procesului de fabricatie, a frecventei acestora si a echipamentului
de testare folosit; este asiguratd in mod corespunzator trasabilitatea calibrarii
echipamentului de testare.

In plus, producatorul acorda organismului notificat accesul la documentatia tehnica
mentionata in anexa II.

Audit

(a) Organismul notificat efectueaza un audit al sistemului de control al calitatii
pentru a stabili daca acesta respectd cerintele mentionate in sectiunea 3.2. Cu
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3.4.

4.2.

exceptia cazului In care acest fapt se justificdi in mod corespunzator, el
presupune ca sistemele de control al calititii care indeplinesc standardele
armonizate relevante sau STC sunt conforme cu cerintele vizate de standarde
sau de STC.

(b) Echipa de evaluare include cel putin un membru cu experientd in evaluarea
tehnologiei respective. Procedura de evaluare include un audit la sediul
producatorului  si, dacd este cazul, la sediul furnizorilor si/sau
subcontractantilor producatorului pentru inspectarea proceselor de fabricatie si
a altor procedee relevante.

(c) In plus, in cazul unor dispozitive clasificate in clasa C, procedura de audit
include o evaluare, pe o baza reprezentativa, a documentatiei privind proiectul
din documentatia tehnicd mentionate 1n anexa II privind dispozitivul
(dispozitivele) 1n cauzd. Pentru a alege esantionul (esantioanele)
reprezentativ(e), organismul notificat ia Tn considerare caracterul novator al
tehnologiei, asemandrile in materie de proiectare, tehnologie, fabricare si
metode de sterilizare, scopul preconizat si rezultatele oricaror evaluari
anterioare relevante care au fost efectuate in conformitate cu prezentul
regulament. Organismul notificat documenteazd motivele pentru care a ales
esantionul (esantioanele) respectiv(e).

(d) Daca sistemul de control al calitatii este conform cu dispozitiile relevante din
prezentul regulament, organismul notificat elibereazd un certificat UE de
asigurare totald a calitatii. Decizia este notificatd producatorului. Aceasta
cuprinde concluziile auditului si o evaluare justificata.

Producatorul informeaza organismul notificat care a aprobat sistemul de control al
calitatii cu privire la orice plan de modificare substantiala a sistemului de control al
calitatii sau a gamei de produse vizate. Organismul notificat evalueaza modificarile
propuse si verificd dacd sistemul de control al calitatii astfel modificat mai
corespunde cerintelor mentionate in sectiunea 3.2. Acesta notifica producatorului
decizia sa, care trebuie sd contind concluziile auditului si o evaluare motivata.
Aprobarea cu privire la orice modificare importanta a sistemului de control al
calitatii sau a gamei de produse vizate ia forma unui supliment la certificatul UE de
asigurare totald a calitatii.

Evaluarea supravegherii aplicabila dispozitivelor clasificate in clasa C si D

Scopul supravegherii este de a garanta cd producatorul indeplineste in mod
corespunzator obligatiile impuse de sistemul de control al calitatii aprobat.

Producatorul autorizeaza organismul notificat sa efectueze toate auditurile necesare,
inclusiv inspectii, si 1i furnizeaza toate informatiile relevante, in special:

— documentatia privind sistemul de control al calitatii;

— documentatia privind planul de supraveghere ulterioara introducerii pe piata,
inclusiv o monitorizare ulterioard introducerii pe piatd, precum si, daca este
cazul, orice constatdri rezultate In urma aplicdrii planului de supraveghere
ulterioara introducerii pe piatd, inclusiv monitorizarea ulterioard introducerii pe
piata, si a dispozitiilor privind vigilenta stabilite la articolele 59 - 64,

— datele mentionate in acea parte a sistemului de control al calitatii care se referd
la proiectare, cum ar fi rezultatele analizelor, calcule, incercéri si solutiile
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adoptate 1n ceea ce priveste gestionarea riscurilor, astfel cum se mentioneaza in
sectiunea 2 din anexa I,

— datele stipulate in acea parte a sistemului de control al calitatii care se refera la
fabricare, cum ar fi rapoartele inspectiilor si datele incercarilor, datele
etalondrii, rapoartele privind calificarea personalului in cauza etc.

4.3. Organismul notificat efectueaza periodic, cel putin o data la fiecare 12 luni audituri si
evaludri corespunzatoare pentru a se asigura ca producdtorul aplica sistemul de
control al calitdtii aprobat si planul de supraveghere ulterioara introducerii pe piata si
furnizeaza producatorului un raport de evaluare. Aceasta include inspectii la sediul
producdtorului si, dacd este cazul, al furnizorilor si/sau subcontractantilor
producitorului. in timpul acestor inspectii, organismul notificat poate, daci este
necesar, sa efectueze sau sd ceard sa se efectueze testari pentru a verifica daca
sistemul de control al calittii functioneazd in mod corespunzator. El furnizeaza
producdtorului un raport al inspectiei si, daca s-a efectuat o testare, un raport al
acestel testari.

4.4. Organismul notificat efectueaza In mod aleatoriu inspectii neanuntate in fabricile
producatorului si, dacd este cazul, ale furnizorilor si/sau subcontractantilor
producdtorului, care pot fi combinate cu evaluarea periodicda a supravegherii
mentionate in sectiunea 4.3. sau pot fi realizate in plus fatd de aceasta evaluare a
supravegherii. Organismul notificat elaboreaza un plan pentru inspectiile neanuntate
care nu este adus la cunostinta producatorului.

In contextul acestor inspectii neanuntate, organismul notificat verificd un esantion adecvat din
productia sau procesul de fabricatie pentru a verifica dacd dispozitivul fabricat este in
conformitate cu documentatia tehnici si/sau dosarul de proiectare. Inainte de inspectia
neanuntatd, organismul notificat specifica criteriile adecvate de esantionare si procedura de
testare.

In loc de, sau in plus fatdi de, esantionarea din productie, organismul notificat preleva
esantioane de dispozitive de pe piatd pentru a verifica daca dispozitivul fabricat este in
conformitate cu documentatia tehnica si/sau dosarul de proiectare. Inainte de esantionare,
organismul notificat specifica criteriile adecvate de esantionare si procedura de testare.

Organismul notificat furnizeaza producatorului un raport de inspectie care include, dupa caz,
rezultatul controlului prin sondaj.

4.5. In cazul dispozitivelor clasificate in clasa C, evaluarea supravegherii include, de
asemenea, evaluarea documentatiei privind proiectul din documentatia tehnica
privind dispozitivul (dispozitivele) in cauza pe baza unui (unor) nou (noi) esantion
(esantioane) reprezentativ(e) ales(e) in conformitate cu rationamentul documentat de
catre organismul notificat in conformitate cu litera (c) din sectiunea 3.3.

4.6. Organismul notificat se asigurda ca structura echipei de evaluare garanteaza
experientd in ceea ce priveste tehnologia in cauzd, obiectivitate continud si
neutralitate; aceasta include o rotatie a membrilor echipei de evaluare la intervale de
timp adecvate. Ca regula generald, un auditor principal nu conduce si nu efectueaza
mai mult de trei ani consecutivi un audit referitor la acelasi producator.

4.7. In cazul in care organismul notificat constati o divergentd intre esantionul prelevat
din productie sau de pe piata si specificatiile prevazute in documentatia tehnicd sau
proiectul aprobat, el suspenda sau retrage certificatul respectiv sau impune restrictii
cu privire la aceasta.

130

RO



RO

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

5.6.

Capitolul II: Examinarea dosarului de proiect

Examinarea proiectului dispozitivului si verificarea loturilor aplicabile
dispozitivelor din clasa D

Pe langa obligatia impusa in sectiunea 3, producatorul de dispozitive clasificate in
clasa D depune la organismul notificat mentionat in sectiunea 3.1 o cerere de
examinare a dosarului de proiect privind dispozitivul pe care intentioneaza sa-l
produca si care se inscrie 1n categoria de dispozitive vizate de sistemul de control al
calitatii mentionat in sectiunea 3.

Cererea descrie proiectul, procesul de fabricare si performantele dispozitivului
respectiv. Ea include documentatia tehnica, astfel cum se mentioneaza in anexa II; in
cazul in care documentatia tehnicd este voluminoasa si/sau este pastratd in diferite
locuri, producatorul prezintd un rezumat al documentatiei tehnice si permite accesul
la intreaga documentatie tehnica la cerere.

In cazul dispozitivelor de autotestare sau pentru testare In proximitatea pacientului,
cererea include, de asemenea, aspectele mentionate in sectiunea 6.1 litera (b).

Organismul notificat examineaza cererea recurgand la personal cu cunostinte si
experientd dovedite In ceea ce priveste tehnologia in cauza. Organismul notificat
poate solicita ca respectiva cerere sa fie completata cu teste sau dovezi suplimentare
care sd permitd evaluarea conformitatii cu cerintele din prezentul regulament.
Organismul notificat efectueaza teste fizice sau de laborator adecvate in legatura cu
dispozitivul sau solicita producatorului sa efectueze astfel de teste.

Inainte de a emite un certificat UE de examinare a proiectului, organismul notificat
solicitd unui laborator de referintd, in cazul in care este desemnat in conformitate cu
articolul 78, sa verifice conformitatea dispozitivului cu STC, atunci cdnd acestea sunt
disponibile, sau cu alte solutii alese de producator pentru a garanta un nivel de
siguranta si performanta care este cel putin echivalent.

Laboratorul de referintd furnizeaza un aviz stiintific in termen de 30 de zile.

Avizul stiintific al laboratorului de referinta si actualizdrile eventuale sunt incluse in
documentatia organismului notificat privind dispozitivul. Atunci cand adopta decizia
sa, organismul notificat acordd atentia cuvenitd punctelor de vedere exprimate in
avizul stiintific. Organismul notificat nu elibereaza certificatul in cazul in care avizul
stiintific este nefavorabil.

Organismul notificat furnizeazd producatorului un raport de examinare UE a
proiectului.

In cazul in care dispozitivul este conform cu dispozitiile relevante din prezentul
regulament, organismul notificat emite un certificat de examinare UE a proiectului.
Certificatul contine concluziile examinarii, conditiile de valabilitate, datele necesare
pentru identificarea proiectului aprobat si, dupa caz, o descriere a scopului preconizat
al dispozitivului.

Modificarile aduse proiectului aprobat primesc o aprobare suplimentara din partea
organismului notificat care a eliberat certificatul de examinare UE a proiectului, ori
de cate ori modificarile ar putea afecta conformitatea cu cerintele generale privind
siguranta si performanta din prezentul regulament sau cu conditiile indicate n ceea
priveste folosirea dispozitivului. Solicitantul informeaza organismul notificat care a
eliberat certificatul de examinare UE a proiectului cu privire la orice modificari pe
care intentioneazd sd le aduca proiectului aprobat. Organismul notificat examineaza
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5.7.

5.8.

modificarile planificate, notificd producdtorului decizia sa si ii furnizeaza un
supliment la raportul de examinare UE a proiectului.

In cazul in care modificarile ar putea afecta conformitatea cu STC sau cu alte solutii
alese de producator, care au fost aprobate prin certificatul de examinare UE a
proiectului, organismul notificat consulta laboratorul de referinta care a fost implicat
in consultarea initiala, pentru a confirma ca se mentine conformitatea cu STC sau cu
alte solutii alese de producator pentru a garanta un nivel de siguranta si performanta
care este cel putin echivalent.

Laboratorul de referintd furnizeaza un aviz stiintific in termen de 30 de zile.

Aprobarea oricdrei modificari a proiectului aprobat ia forma unui supliment la
certificatul de examinare UE a proiectului.

Pentru verificarea conformitatii dispozitivelor fabricate, clasificate in clasa D,
producatorul efectueaza incercari pe dispozitivele fabricate sau pe fiecare lot de
dispozitive. Dupa incheierea controalelor si incercarilor, el transmite organismului
notificat fard intdrziere rapoartele relevante privind aceste incercari. In plus,
producatorul pune esantioanele de dispozitive fabricate sau de loturi de dispozitive la
dispozitia organismului notificat in conformitate cu conditiile si modalitatile
convenite in prealabil, care includ faptul ca organismul notificat sau producatorul, la
intervale regulate, trimite esantioane de dispozitive fabricate sau de loturi de
dispozitive la un laborator de referintd, atunci cand este desemnat in conformitate cu
articolul 78, in vederea efectudrii unor teste corespunzatoare. Laboratorul de referinta
informeaza organismul notificat cu privire la constatarile sale.

Producatorul poate introduce dispozitivele pe piatd dacd organismul notificat nu
transmite producatorului in termenul convenit, dar nu mai tarziu de 30 de zile de la
primirea esantioanelor, o hotarare diferitd, inclusiv, in special, o conditie de
valabilitate a certificatelor emise.

Examinarea proiectului anumitor tipuri de dispozitive

Examinarea proiectului dispozitivelor de autotestare si al celor pentru testare in
proximitatea pacientului clasificate in clasa A, B sau C

(a) Producatorul dispozitivelor de autotestare sau al celor pentru testare in
proximitatea pacientului clasificate in clasa A, B si C depune la organismul
notificat mentionat in sectiunea 3.1 o cerere de examinare a proiectului.

(b) Cererea permite intelegerea proiectului dispozitivului si evaluarea conformitatii
cu cerintele din prezentul regulament privind proiectarea. Ea cuprinde:

— rapoarte de incercare, inclusiv rezultatele studiilor efectuate cu utilizatorii
carora le este destinat dispozitivul;

— in cazul in care este posibil, un exemplu de dispozitiv; In cazul in care este
necesar, dispozitivul se restituie dupa finalizarea examinarii proiectului;

—  date indicdnd manevrabilitatea dispozitivului, avand in vedere scopul sau
preconizat pentru autotestare sau pentru testare in proximitatea pacientului;

— informatiile care trebuie furnizate odata cu dispozitivul pe eticheta si in
instructiunile de folosire ale acestuia.
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6.2.

Organismul notificat poate solicita ca respectiva cerere s fie completata cu teste sau
dovezi suplimentare care sd permitd evaluarea conformitdtii cu cerintele din
prezentul regulament.

(¢) Organismul notificat examineaza cererea recurgand la personal cu cunostinte si
experientd dovedite in ceea ce priveste tehnologia in cauzd si furnizeaza
producdtorului un raport de examinare UE a proiectului.

(d) In cazul in care dispozitivul este conform cu dispozitiile relevante din prezentul
regulament, organismul notificat emite un certificat de examinare UE a
proiectului. Certificatul cuprinde concluziile examindrii, conditiile de
valabilitate, datele necesare pentru identificarea proiectului aprobat si, dupa
caz, o descriere a scopului preconizat al dispozitivului.

(e) Modificarile aduse proiectului aprobat primesc o aprobare suplimentard din
partea organismului notificat care a eliberat certificatul de examinare UE a
proiectului ori de céate ori modificarile ar putea afecta conformitatea cu
cerintele generale privind siguranta si performanta din prezentul regulament
sau cu conditiile indicate in ceea priveste folosirea dispozitivului. Solicitantul
informeaza organismul notificat care a eliberat certificatul de examinare UE a
proiectului cu privire la orice modificari pe care intentioneaza sa le aduca
proiectului aprobat. Organismul notificat examineazd modificarile planificate,
notificd producatorului decizia sa si 1i furnizeaza un supliment la raportul de
examinare UE a proiectului. Aprobarea oricirei modificari a proiectului
aprobat ia forma unui supliment la certificatul de examinare UE a proiectului.

Examinarea proiectului de dispozitiv de diagnostic companion

(a) Producatorul unui dispozitiv de diagnostic companion inainteazd organismului
notificat mentionat in sectiunea 3.1 o cerere de examinare a proiectului.

(b) Cererea permite intelegerea proiectarii dispozitivului si evaluarea conformitatii
cu cerintele de proiectare din prezentul regulament care urmeaza sa fie
evaluate, 1n special, in ceea ce priveste gradul de adecvare a dispozitivului 1n
raport cu medicamentul in cauza.

(c) Pentru dispozitivul de diagnostic companion conceput pentru a fi utilizat pentru
a evalua eligibilitatea pacientului pentru un tratament cu un anumit
medicament, organismul notificat consultd, inainte de emiterea unui certificat
de examinare UE a proiectului si pe baza proiectului de rezumat privind
siguranta si performanta si a proiectului de instructiuni de utilizare, una dintre
autoritdtile competente desemnate de statele membre in conformitate cu
Directiva 2001/83/CE (denumita in continuare ,aautoritate competentd in
materie de medicamente”) sau Agentia Europeanda pentru Medicamente
(denumita in continuare ,,EMA”), instituitd prin Regulamentul (CE) nr.
726/2004 de stabilire a procedurilor comunitare privind autorizarea si
supravegherea medicamentelor de uz uman si veterinar si de instituire a unei
Agentii Europene pentru Medicamente®, cu privire la gradul de adecvare a
dispozitivului in raport cu medicamentul in cauzi. In cazul in care
medicamentul intrd exclusiv in domeniul de aplicare al anexei la Regulamentul
(CE) nr. 726/2004, organismul notificat consulta EMA.
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(d)

(e)

®

Autoritatea competentd in materie de medicamente sau EMA emite un aviz,
daca este cazul, in termen de 60 de zile de la primirea unei documentatii valide.
Aceasta perioada de 60 de zile poate fi prelungitd doar o singura data pentru o
perioadd suplimentard de 60 de zile, pe motive valabile din punct de vedere
stiintific. Avizul autoritatii competente in materie de medicamente sau al EMA
si eventualele actualizari sunt incluse Tn documentatia organismului notificat
privind dispozitivul.

Organismul notificat ia In considerare in mod adecvat avizul, in cazul in care
existd, emis de autoritatea competenta in materie de medicamente in cauza sau
de EMA in luarea unei decizii. El transmite decizia sa finala autoritatii
competente in materie de medicamente in cauzd sau EMA. Certificatul de

examinare a proiectului este emis in conformitate cu litera (d) din sectiunea
6.1.

Inainte de efectuarea unor modificari care afecteazi gradul de adecvare a
dispozitivului in raport cu medicamentul in cauza, producatorul informeaza cu
privire la modificari organismul notificat, care va consulta autoritatea
competentd in materie de medicamente care a fost implicatd in consultarea
initiala sau EMA. Autoritatea competenta Tn materie de medicamente sau EMA
emite un aviz, daca este cazul, in termen de 30 de zile de la primirea
documentatiei valide referitoare la modificari. Se elibereaza un supliment la
certificatul de examinare UE a proiectului in conformitate cu litera (e) din
sectiunea 6.1.

Capitolul III: Dispozitii administrative

Pentru o perioada de cel putin cinci ani de la introducerea pe piatd a ultimului
dispozitiv, producdtorul sau reprezentantul autorizat al acestuia pastreaza la
dispozitia autoritatilor competente:

declaratia de conformitate;

documentatia mentionatd in sectiunea 3.1 a patra liniuta si, in special, datele si
inregistrarile generate de procedurile mentionate la litera (c) din sectiunea 3.2,

modificarile mentionate in sectiunea 3.4,
documentatia mentionata in sectiunea 5.2 si la litera (b) din sectiunea 6.1 si

deciziile si rapoartele primite de la organismul notificat mentionate in
sectiunile 3.3, 4.3, 4.4, 5.5, 5,6, 5.8, literele (c), (d) si (e) din sectiunea 6.1,
litera (e) din sectiunea 6.2 si litera (f) din sectiunea 6.2.

Fiecare stat membru prevede ca aceastd documentatie sa fie pastratd la dispozitia
autoritatilor competente pentru perioada indicatd in prima tezd din alineatul
precedent in cazul in care producatorul sau reprezentantul sdu autorizat, stabilit pe
teritoriul sau, intrd in faliment sau isi Inceteazad activitatea inainte de incheierea
acestei perioade.
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2.

ANEXA IX
EVALUAREA CONFORMITACtII PE BAZA EXAMINARII DE TIP

Examinarea UE de tip este procedura prin care un organism notificat constata si
certifica faptul cd un esantion reprezentativ din productia vizatd indeplineste
dispozitiile relevante din prezentul regulament.

Cererea

Cererea include:

3.

— numele si adresa producétorului si, in cazul in care cererea este depusa de catre
reprezentantul autorizat, numele si adresa acestuia din urma;

—  documentatia tehnicd mentionatd in anexa II, necesard evaludrii conformitatii
esantionului reprezentativ din productia in cauzd, denumit In continuare
Ltipul”, cu cerintele prezentului regulament; in cazul in care documentatia
tehnicd este voluminoasd si/sau este pastratd in diferite locuri, producétorul
prezintd un rezumat al documentatiei tehnice si permite accesul la intreaga
documentatie tehnica la cerere. Solicitantul pune ,tipul” la dispozitia
organismului notificat. Organismul notificat poate solicita alte esantioane daca
este necesar,

— in cazul dispozitivelor de autotestare sau al celor pentru testare In proximitatea
pacientului, rapoarte de incercare, inclusiv rezultatele studiilor efectuate cu
utilizatorii carora le este destinat dispozitivul, precum si date indicand
manevrabilitatea dispozitivului, avand in vedere scopul sdu preconizat pentru
autotestare sau pentru testare in proximitatea pacientului,

— o declaratie scrisa specificand ca nicio alta cerere nu a fost depusa la niciun alt
organism notificat pentru acelasi tip, sau informatii despre orice cerere
anterioard referitoare la acelasi tip, care a fost refuzata de catre alt organism
notificat.

Evaluare

Organismul notificat:

3.1.

3.2

3.3.

examineaza si evalueazd documentatia tehnica si verifica daca tipul a fost fabricat in
conformitate cu aceastd documentatie; inregistreaza, de asemenea, articolele
proiectate In conformitate cu specificatiile aplicabile ale standardelor prevazute la
articolul 6 sau in STC, precum si articolele care nu sunt proiectate pe baza
dispozitiilor relevante ale standardelor mentionate mai sus;

efectueaza sau dispune efectuarea evaluarilor corespunzitoare si a testelor fizice sau
de laborator necesare pentru a verifica daca solutiile adoptate de cétre producétor
respecta cerintele generale privind siguranta si performanta din prezentul regulament
in cazul in care standardele mentionate la articolul 6 sau in STC nu au fost aplicate;
in cazul in care dispozitivul urmeaza a fi conectat la un alt echipament pentru a
functiona conform scopului sdu preconizat, se furnizeaza elemente de proba care sa
ateste ca respecta cerintele generale privind siguranta si performanta in cazul in care
este conectat la un astfel de echipament avand caracteristicile indicate de producétor;

sa efectueze sau sa dispuna efectuarea evaludrilor adecvate si a testelor fizice sau de
laborator necesare pentru a verifica daca, in cazul in care producdtorul a ales sa
aplice standardele relevante, acestea au fost efectiv aplicate;
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3.4.

3.5.

3.6.

4.

convine cu solicitantul asupra locului unde se efectueazd evaludrile si testele
necesare.

in cazul unor dispozitive clasificate in clasa D, solicitd unui laborator de referinta, in
cazul In care a fost desemnat in conformitate cu articolul 78, sa verifice
conformitatea dispozitivului cu STC sau cu alte solutii alese de producator pentru a
garanta un nivel de sigurantd si performantd care este cel putin echivalent.
Laboratorul de referinta furnizeaza un aviz stiintific in termen de 30 de zile. Avizul
stiintific al laboratorului de referintd si actualizdrile eventuale sunt incluse in
documentatia organismului notificat privind dispozitivul. Atunci cand adopta decizia
sa, organismul notificat acordd atentia cuvenitd punctelor de vedere exprimate in
avizul stiintific. Organismul notificat nu poate elibera certificatul in cazul 1n care
avizul stiintific este nefavorabil.

Pentru dispozitivul de diagnostic companion destinat a fi utilizat pentru a evalua
eligibilitatea pacientului pentru un tratament cu un anumit medicament, solicita
avizul, pe baza proiectului de rezumat privind siguranta si performanta si a
proiectului de instructiuni de utilizare, uneia dintre autorititile competente desemnate
de statele membre 1n conformitate cu Directiva 2001/83/CE (denumita in continuare
»autoritate competentd in materie de medicamente”) sau al Agentiei Europene pentru
Medicamente (denumitd in continuare ,,EMA”) cu privire la gradul de adecvare a
dispozitivului in raport cu medicamentul in cauzi. In cazul in care medicamentul
intrd exclusiv in domeniul de aplicare al anexei la Regulamentul (CE) nr. 726/2004,
organismul notificat consulta EMA. Autoritatea competentd in materie de
medicamente sau Agentia Europeana pentru Medicamente emite un aviz, daca este
cazul, in termen de 60 de zile de la primirea documentatiei valide. Aceasta perioada
de 60 de zile poate fi prelungitd doar o singura data pentru o perioada suplimentara
de 60 de zile, pe motive valabile din punct de vedere stiintific. Avizul autoritatii
competente in materie de medicamente sau al EMA si eventualele actualizari sunt
incluse in documentatia organismului notificat privind dispozitivul. Organismul
notificat ia in considerare in mod adecvat avizul, in cazul in care existia, emis de
autoritatea competentd Tn materie de medicamente in cauza sau de EMA in luarea
unei decizii. El transmite decizia sa finala autoritatii competente In materie de
medicamente in cauzad sau EMA.

Certificat

Daca tipul este conform cu dispozitiille din prezentul regulament, organismul notificat
elibereazd un certificat de examinare UE de tip. Certificatul contine numele si adresa
producatorului, concluziile evaludrii, conditiile de valabilitate si datele necesare pentru
identificarea tipului aprobat. Partile relevante ale documentatiei sunt anexate la certificat, iar
organismul notificat pastreaza o copie.

5.
5.1.

5.2.

Modificari aduse tipului

Solicitantul informeaza organismul notificat care a emis certificatul de examinare UE
de tip cu privire la orice modificare pe care intentioneaza sa o aduca tipului aprobat.

Modificarile aduse produsului aprobat primesc o aprobare suplimentara din partea
organismului notificat care a eliberat certificatul de examinare UE de tip ori de cate
ori modificarile ar putea afecta conformitatea cu cerintele generale privind siguranta
si performanta sau cu conditiile indicate pentru utilizarea produsului. Organismul
notificat examineazd modificarile planificate, notificd producatorului decizia sa si 1i
furnizeazd un supliment la raportul de examinare UE de tip. Aprobarea oricérei
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5.3.

5.4.

6.

modificari a tipului aprobat ia forma unui supliment la certificatul initial de
examinare UE de tip.

In cazul in care modificarile ar putea afecta conformitatea cu STC sau cu alte solutii
alese de producator, care au fost aprobate prin certificatul de examinare UE de tip,
organismul notificat consultd laboratorul de referintd care a fost implicat in
consultarea initiald, pentru a confirma ca se mentine conformitatea cu STC, atunci
cand sunt disponibile, sau cu alte solutii alese de producator pentru a garanta un nivel
de siguranta si performanta care este cel putin echivalent.

Laboratorul de referintd furnizeaza un aviz stiintific in termen de 30 de zile.

In cazul in care modificarile afecteaza un dispozitiv de diagnostic companion aprobat
prin intermediul certificatului de examinare UE de tip cu privire la gradul sau de
adecvare 1n raport cu un medicament, organismul notificat consultd autoritatea
competentd in materie de medicamente care a fost implicatd in consultarea initiala
sau EMA. Autoritatea competenta in materie de medicamente sau EMA emite un
aviz, dacd este cazul, in termen de 30 de zile de la primirea documentatiei valide
referitoare la modificari. Aprobarea oricarei modificari a tipului aprobat ia forma
unui supliment la certificatul initial de examinare UE de tip.

Dispozitii administrative

Pentru o perioada de cel putin cinci ani de la introducerea pe piata a ultimului dispozitiv,
producdtorul sau reprezentantul autorizat al acestuia pastreaza la dispozitia autoritatilor
competente:

— documentatia mentionata la a doua liniuta din sectiunea 2;
—  modificarile mentionate in sectiunea 5,

— copii ale certificatelor de examinare UE de tip si ale completarilor acestora.

Se aplica sectiunea 8 din anexa VIII.
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3.2.

3.3.

3.4.

4.

ANEXA X

EVALUAREA CONFORMITA¢II PE BAZA ASIGURARII CALITAtII PRODUCHIEI

Producatorul asigurd aplicarea sistemului de control al calitatii aprobat pentru
fabricarea dispozitivelor in cauzd si efectueazd inspectia finala, dupd cum se
specifica in sectiunea 3, fiind supus supravegherii mentionate in sectiunea 4.

Producatorul care indeplineste obligatiile impuse in sectiunea 1 intocmeste si
pastreaza o declaratie de conformitate UE 1n conformitate cu articolul 15 si cu anexa
I pentru modelul de dispozitiv vizat de procedura de evaluare a conformitatii. Prin
emiterea unei declaratii de conformitate UE, producatorul garanteaza si declara ca
dispozitivele respective sunt conforme cu tipul descris in certificatul de examinare
UE de tip si respectd dispozitiile din prezentul regulament care se aplica acestora.

Sistemul de control al calitatii

Producatorul depune o cerere de evaluare a sistemului sau de control al calitétii la un
organism notificat.

Cererea include:
—  toate elementele enumerate in sectiunea 3.1 din anexa VIII,

— documentatia tehnica, astfel cum se mentioneaza in anexa Il pentru tipurile
aprobate; in cazul in care documentatia tehnica este voluminoasa si/sau este
pastrata in diferite locuri, producatorul prezintd un rezumat al documentatiei
tehnice si permite accesul la intreaga documentatie tehnica la cerere;

— o copie a certificatelor de examinare UE de tip mentionate in sectiunea 4 din
anexa IX; 1n cazul in care certificatele de examinare UE de tip au fost emise de
acelasi organism notificat la care se depune cererea, o trimitere la documentatia
tehnica si la certificatele emise este suficienta.

Aplicarea sistemului de control al calitatii trebuie garanteaza ca dispozitivele sunt
conforme cu tipul descris in certificatul de examinare UE de tip si cu dispozitiile
prezentului regulament care le sunt aplicabile in fiecare etapa. Toate elementele,
cerintele si dispozitiile adoptate de producator privind sistemul sdau de control al
calitatii sunt documentate intr-o maniera sistematica si ordonata sub forma de politici
si proceduri scrise, cum ar fi programele in materie de calitate, planurile Tn materie
de calitate, manualele referitoare la calitate si evidentele privind calitatea.

Aceasta trebuie sa includa, in special, o descriere adecvatd a tuturor elementelor
enumerate la literele (a), (b), (d) si (e) din sectiunea 3.2 din anexa VIII.

Se aplica dispozitiile de la literele (a) si (b) din sectiunea 3.3 din anexa VIII.

In cazul in care sistemul de calitate garanteazi ci dispozitivele sunt conforme cu
tipul descris in certificatul de examinare UE de tip si cu dispozitiile relevante din
prezentul regulament, organismul notificat emite un certificat UE de asigurare a
calitatii. Decizia este notificata producatorului. Ea cuprinde concluziile inspectiei si o
evaluare motivata.

Se aplica dispozitiile din sectiunea 3.4 din anexa VIIIL.

Supraveghere

Se aplicd dispozitiile din sectiunea 4.1, prima, a doua si a patra liniutd din sectiunea 4.2,
sectiunea 4.3, sectiunea 4.4, sectiunea 4.6 si sectiunea 4.7 din anexa VIII.

138



RO

5.2.

6.

Verificarea dispozitivelor fabricate clasificate in clasa D

In cazul dispozitivelor fabricate clasificate in clasa D, producitorul efectueaza
incercari pe dispozitivele fabricate sau pe fiecare lot de dispozitive. Dupa incheierea
controalelor si incercdrilor, el transmite organismului notificat fara Iintarziere
rapoartele relevante privind aceste incerciri. In plus, producitorul pune esantioanele
de dispozitive fabricate sau de loturi de dispozitive la dispozitia organismului
notificat In conformitate cu conditiile si modalitatile convenite in prealabil, care
includ faptul ca organismul notificat sau producétorul, la intervale regulate, trimite
esantioane de dispozitive fabricate sau de loturi de dispozitive la un laborator de
referinta, atunci cand este desemnat in conformitate cu articolul 78, in vederea
efectudrii unor teste corespunzatoare. Laboratorul de referintd informeaza organismul
notificat cu privire la constatarile sale.

Producatorul poate introduce dispozitivele pe piatd dacd organismul notificat nu
transmite producatorului in termenul convenit, dar nu mai tarziu de 30 de zile de la
primirea esantioanelor, o hotarare diferitd, inclusiv, in special, o conditie de
valabilitate a certificatelor emise.

Dispozitii administrative

Pentru o perioada de cel putin cinci ani de la introducerea pe piatd a ultimului dispozitiv,
producatorul sau reprezentantul autorizat al acestuia pastreazd la dispozitia autoritatilor
competente:

— declaratia de conformitate,
— documentatia mentionata la a patra liniutd din sectiunea 3.1 din anexa VIII,

—  documentatia mentionatd la a saptea liniutd din sectiunea 3.1 din anexa VIII,
inclusiv certificatul de examinare UE de tip mentionat in anexa IX,

—  modificarile mentionate in sectiunea 3.4 din anexa VIII si

— deciziile si rapoartele organismului notificat mentionate in sectiunile 3.3, 4.3, si
4.4 din anexa VIIIL.

Se aplica sectiunea 8 din anexa VIII.
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S kAW

10.

11.
12.
13.
14.

ANEXA XT

CONTINUTUL MINIM AL CERTIFICATELOR ELIBERATE DE

CATRE UN ORGANISM NOTIFICAT

Numele, adresa si numarul de identificare al organismului notificat;

numele si adresa producdtorului si, daca este cazul, ale reprezentantului autorizat al
acestuia;

numarul unic de identificare a certificatului;
data eliberarii;
data expirarii;

datele necesare pentru identificarea dispozitivului (dispozitivelor) sau a categoriilor
de dispozitive vizate de certificat, inclusiv scopul preconizat al dispozitivului
(dispozitivelor) si codul (codurile) GMDN sau codul (codurile) dintr-un nomenclator
recunoscut la nivel international;

daca este cazul, instalatiile de productie vizate de certificat;

trimiterea la prezentul regulament si la anexa relevantd in conformitate cu care s-a
efectuat evaluarea conformitatii;

examindrile si Incercarile realizate, de exemplu, trimiterea la standardele
relevante/rapoartele de incercare/raportul (rapoartele) de audit;

daca este cazul, trimiterea la partile relevante ale documentatiei tehnice sau la alte
certificate necesare pentru introducerea pe piatd a dispozitivului (dispozitivelor)
vizat(e);

daca este cazul, informatii cu privire la supravegherea de catre organismul notificat;
concluziile evaludrii, examinarii si inspectiei organismului notificat;
conditiile sau limitarile referitoare la valabilitatea certificatului,

semndtura obligatorie din punct de vedere juridic a organismului notificat in
conformitate cu legislatia nationald aplicabila.
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ANEXA XTI

DOVEZILE CLINICE SI MONITORIZAREA ULTERIOARA
INTRODUCERII PE PIA"[A

Partea A: Dovezile clinice

Demonstrarea conformitatii cu cerintele generale privind siguranta si performanta stabilite n
anexa I, In conditii normale de utilizare, se bazeaza pe dovezi clinice.

Doverzile clinice includ toate informatiile care sustin validitatea stiintificd a analitului,
performanta analitica si, dupa caz, performanta clinica a dispozitivului pentru scopul sau
preconizat, astfel cum a fost indicat de producator.

1. DETERMINAREA VALIDITA¢II sTIINt{IFICE sI EVALUAREA PERFORMAN{EI
1.1. Determinarea validitatii stiintifice

1.1.1.  Validitatea stiintificd se refera la asocierea analitului cu o afectiune clinicd sau cu o
stare fiziologica.

1.1.2. Determinarea validitatii stiintifice poate sa nu fie necesard in cazul in asocierea
analitului cu o afectiune clinica sau cu o stare fiziologica este bine cunoscutd, pe
baza informatiilor disponibile, cum ar fi literatura revizuitd inter pares, datele
istorice si experienta.

1.1.3.  Pentru un nou analit si/sau un nou scop preconizat, validitatea stiintificd se
demonstreaza pe baza uneia dintre urmatoarele surse sau a unei combinatii intre
acestea:

—  informatiile privind dispozitivele de masurare a aceluiasi analit cu acelasi scop
preconizat care au fost deja introduse pe piata;

— literatura;

— opiniile expertilor;

—  rezultatele studiilor de validare a conceptului;

— rezultatele studiilor referitoare la performanta clinica.

1.1.4. Informatiile care sustin validitatea stiintificd a analitului sunt rezumate in cadrul
raportului privind dovezile clinice.

1.2. Evaluarea performantelor

Evaluarea performantelor unui dispozitiv este procesul prin care datele generate sunt evaluate
si analizate pentru a demonstra performanta analiticd si, dupa caz, performanta clinica a
dispozitivului respectiv pentru scopul sau preconizat, astfel cum a fost indicat de producator.

Studiile de interventie referitoare la performanta clinica si studiile de alt tip referitoare la
performanta clinica care presupun riscuri pentru subiectii studiilor sunt efectuate numai dupa
ce performanta analiticd a dispozitivului a fost stabilita si considerata ca fiind acceptabila.

1.2.1. Performanta analitica

1.2.1.1 Caracteristicile performantei analitice sunt descrise in anexa I sectiunea 6 punctul (1)
litera (a).
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1.2.1.2 Ca regulda generald, performanta analiticd se demonstreazd intotdeauna pe baza
studiilor referitoare la performanta analitica.

1.2.1.3 Pentru dispozitivele noi, este posibil sd nu se poatd demonstra acuratetea deoarece pot
sa nu fie disponibile materiale de referintd de nivel superior adecvate sau o metoda
comparativa adecvatd. Daca nu existd metode comparative, pot fi utilizate abordari diferite
(de exemplu, comparatia cu o altd metoda bine documentatd, comparatia cu metoda de
referinti compozitd). In absenta unor astfel de abordari, ar fi necesar un studiu referitor la
performanta analiticd care sd compare performanta testului cu practica clinicd standard
actuald.

1.2.1.4 Datele privind performanta analitici sunt rezumate in cadrul raportului privind
dovezile clinice.

1.2.2. Performanta clinica

1.2.1.1 Caracteristicile performantei clinice sunt descrise in anexa I sectiunea 6 punctul (1)
litera (b).

1.2.2.2 Datele privind performanta clinicd pot sd nu fie necesare pentru dispozitivele
standardizate si pentru dispozitivele Incadrate in clasa A, in conformitate cu regulile stabilite
in anexa VII.

1.2.2.3 Performantele clinice ale unui dispozitiv sunt demonstrate pe baza uneia dintre
urmatoarele surse sau a unei combinatii intre acestea:

— studii referitoare la performanta clinica;

literatura;
— experienta dobandita prin testele de diagnostic de rutina.

1.2.2.4 Se efectueaza studii referitoare la performanta clinicd, cu exceptia cazului in care se
justificd in mod corespunzator s se recurga la alte surse de date referitoare la performantele
clinice.

1.2.2.5 Datele privind performanta clinica sunt rezumate in cadrul raportului privind dovezile
clinice.

1.2.2.6 Atunci cind evaluarea performantelor clinice include un studiu referitor la
performanta clinica, nivelul de detaliu al raportului acestui studiu mentionat in sectiunea 2.3.3
din prezenta anexa va varia in functie de clasa de risc a dispozitivului determinatd in
conformitate cu regulile stabilite Tn anexa VII:

— pentru dispozitivele clasificate in clasa B, in conformitate cu regulile stabilite
in anexa VII, raportul privind studiul referitor la performanta clinica se poate
limita la un rezumat al protocolului, rezultatelor si concluziilor studiului;

— pentru dispozitivele clasificate in clasa C, In conformitate cu regulile stabilite
in anexa VII, raportul privind studiul referitor la performanta clinicd include
metoda de analizd a datelor, concluzia studiului si detaliile relevante privind
protocolul de studiu;

— pentru dispozitivele clasificate in clasa D, in conformitate cu regulile stabilite
in anexa VII, raportul privind studiul referitor la performanta clinicd include
metoda de analizd a datelor, concluzia studiului si detaliile relevante privind
protocolul de studiu si datele individuale.
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2. STUDIILE REFERITOARE LA PERFORMANtA CLINICA
2.1. Scopul studiilor referitoare la performanta clinica

Scopul studiilor referitoare la performanta clinica este sa stabileasca sau sa confirme aspecte
ale performantei dispozitivului care nu pot fi determinate prin studii referitoare la performanta
analitica, literaturd si/sau experienta anterioard dobanditd prin teste de diagnostic de rutina.
Aceste informatii sunt utilizate pentru a demonstra conformitatea cu cerintele generale privind
siguranta si performanta relevante in ceea ce priveste performanta clinicd. Atunci cand se
efectueaza studii referitoare la performanta clinica, datele obtinute se utilizeaza in procesul de
evaluare a performantelor si fac parte din dovezile clinice pentru dispozitiv.

2.2 Considerente etice pentru studiile referitoare la performanta clinica

Fiecare etapa a studiului referitor la performanta clinicd, de la prima examinare privind
necesitatea si justificarea studiului, pand la publicarea rezultatelor, se efectueaza 1in
conformitate cu principiile etice recunoscute, cum ar fi, de exemplu, cele prevazute in
Declaratia de la Helsinki privind principiile etice aplicabile cercetarilor medicale care implica
subiecti umani a Asociatiei Medicale Mondiale, adoptata la cea de-a 18-a Reuniune medicala
mondiala de la Helsinki, Finlanda, din 1964, astfel cum a fost modificata ultima data de catre
cea de-a 59-a Adunare generald a Asociatiei Medicale Mondiale care a avut loc la Seul,
Coreea, in 2008.

2.3. Metode pentru studiile referitoare la performanta clinica
2.3.1.  Tipul proiectului studiului referitor la performanta clinica

Studiile referitoare la performanta clinica sunt concepute in asa fel Incat maximizeze
relevanta datelor, reducand in acelasi timp la minimum erorile sistematice potentiale.
Proiectul studiului furnizeazd datele necesare pentru a aborda performanta clinicd a
dispozitivului.

2.3.2.  Protocolul de studiu referitor la performanta clinica

Studiile referitoare la performanta clinicd sunt efectuate pe baza unui ,,protocol de studiu

=9

referitor la performanta clinicd” adecvat.

Protocolul de studiu referitor la performanta clinica stabileste modul in care se preconizeaza
efectuarea studiului. El contine informatii cu privire la proiectul studiului, cum ar fi scopul,
obiectivele, populatia studiatd, descrierea metodei (metodelor) de testare si interpretarea
rezultatelor, formarea si monitorizarea la fata locului, tipul de probe, colectarea probelor,
pregdtirea, manipularea si depozitarea, criteriile de includere si excludere, limitarile,
avertismente si masurile de precautie, colectarea/gestionarea datelor, analiza datelor,
materiale necesare, numarul locurilor de desfasurare a studiului si, dupd caz, efecte/rezultate
clinice, precum si cerintele pentru monitorizarea pacientilor.

In plus, protocolul de studiu referitor la performanta clinica identifica principalii factori care
ar putea avea impact asupra exhaustivitatii si semnificatiei rezultatelor, cum ar fi procedurile
de monitorizare a participantilor vizati, algoritmul de decizie, procesul de solutionare a
divergentelor, procedeul orb, abordarile referitoare la analizele statistice, metodele pentru
inregistrarea efectelor/rezultatelor si, dupd caz, comunicarea rezultatelor testelor.

2.3.3.  Raportul privind studiul referitor la performanta clinica
Un ,raport privind studiul referitor la performanta clinica”, semnat de un medic sau o alta

persoana autorizata responsabild, contine informatii documentate privind protocolul de studiu
referitor la performanta clinica, rezultatele si concluziile studiului referitor la performanta
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clinicd, inclusiv constatdrile negative. Rezultatele si concluziile sunt transparente, impartiale
si relevante din punct de vedere clinic. Raportul contine suficiente informatii pentru a permite
intelegerea sa de catre o parte tertd independentd, fara sa fie necesare trimiteri la alte
documente. Raportul include, de asemenea, dupa caz, orice modificari ale protocolului sau
abateri de la acesta, precum si excluderi de date, insotite de justificarea corespunzatoare.

3. RAPORTUL PRIVIND DOVEZILE CLINICE

3.1 Raportul privind dovezile clinice contine datele privind validitatea stiintifica, datele
privind performanta analitica si, dupa caz, datele privind performanta clinica. In cazul in care
se considera cad datele privind performanta analitici sunt suficiente pentru a declara
conformitatea cu cerintele generale privind siguranta si performanta stabilite Tn anexa I, farad a
fi nevoie de date referitoare la performanta clinicd, o justificare documentata ar trebui inclusa
in raportul privind dovezile clinice.

3.2 Raportul privind dovezile clinice pune in special accentul pe:
—  justificarea abordarii adoptate pentru a colecta dovezile clinice;

— tehnologia pe care se bazeaza dispozitivul, scopul preconizat al dispozitivului
si orice afirmatii privind performanta clinica sau siguranta dispozitivului;

—  natura si amploarea validitatii stiintifice si datele privind performanta care au
fost evaluate;

— modul in informatiile mentionate demonstreaza performanta clinica si siguranta
dispozitivului n cauza;

—  metodologia de cautare a literaturii, in cazul in care examinarea literaturii este
abordarea adoptatd pentru colectarea de dovezi clinice.

3.3 Dovezile clinice si documentatia aferentd sunt actualizate pe toatd durata ciclului de viata
al dispozitivului In cauza cu datele obtinute din punerea in aplicare a planului producatorului
de supraveghere ulterioara introducerii pe piatd mentionat la articolul 8 alineatul (5), care
include un plan de monitorizare a dispozitivului ulterioard introducerii pe piatd, in
conformitate cu partea B din prezenta anexa.

Partea B: Monitorizarea ulterioara introducerii pe piata

1. Producatorii pun in aplicare proceduri care sa le permitd colectarea si evaluarea
informatiilor referitoare la validitatea stiintificd, precum si la performanta analitica si
clinicd a dispozitivelor lor, pe baza datelor obtinute din monitorizarea ulterioara
introducerii pe piata.

2. In cazul 1n care producétorul dispune de astfel de informatii, se efectueaza o evaluare
adecvata a riscurilor, iar raportul privind dovezile clinice se modifica in consecinta.

3. In cazul in care este necesar ca dispozitivele si fie modificate, se tine seama de
concluzia monitorizarii ulterioare introducerii pe piatd pentru dovezile clinice
mentionate in partea A din prezenta anexa si pentru evaluarea riscurilor mentionata
in sectiunea 2 din anexa 1. In cazul in care este necesar, dovezile clinice sau
gestionarea riscurilor se actualizeaza si/sau sunt puse in aplicare actiuni corective.

4. Orice nou scop preconizat al unui dispozitiv este sprijinit printr-un raport privind
dovezile clinice actualizat.
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ANEXA XTII

STUDII DE INTERVEN(IE REFERITOARE LA PERFORMANtA CLINICA sI STUDII DE
ALT TIP REFERITOARE LA PERFORMANtA CLINICA CARE PRESUPUN RISCURI

PENTRU SUBIECtII STUDIILOR

Documentatia legata de cererea privind studiile de interventie referitoare la

performanta clinica si studiile de alt tip referitoare la performanta clinica care
presupun riscuri pentru subiectii studiilor

In cazul dispozitivelor care fac obiectul evaluarii performantei, concepute pentru a fi utilizate
in contextul studiilor de interventie referitoare la performanta clinica si al studiilor de alt tip
referitoare la performanta clinica care presupun riscuri pentru subiectii studiilor, sponsorul
intocmeste si depune cererea In conformitate cu articolul 49, insotita de documentatia
prevazutd mai jos:

1.

Formularul de cerere

Formularul de cerere este completat Tn mod corespunzator, contindnd urmatoarele informatii:

2.

1.1.

1.2.

1.3.
1.4.
L.5.

1.6.

1.7.

1.8.

1.9.

Numele, adresa si datele de contact ale sponsorului si, dupa caz, numele, adresa
si datele de contact ale persoanei sale de contact stabilite Tn Uniune.

In cazul in care sunt diferite de cele de mai sus, numele, adresa si datele de
contact ale producatorului dispozitivului destinat evaludrii performantei si,
dupa caz, ale reprezentantului sau autorizat.

Titlul studiului referitor la performanta clinica.
Numarul de identificare unic, in conformitate cu articolul 49 alineatul (1).

Statutul studiului referitor la performanta clinica (de exemplu, prima depunere,
redepunere, modificari semnificative).

In cazul redepunerii in legaturd cu acelasi dispozitiv, data (datele) si numarul
(numerele) de referinta ale depunerii (depunerilor) anterioare sau, in cazul unei
modificari semnificative, trimiterea la depunerea initiala.

In cazul unei depuneri paralele pentru un trial clinic efectuat cu un
medicament, in conformitate cu Regulamentul (UE) nr. [Trimitere la viitorul
regulament privind trialurile clinice], trimiterea la numarul de inregistrare
oficial al trialului clinic.

Identificarea statelor membre, tarilor AELS, Turciei si tarilor terte in care se va
desfasura studiul referitor la performanta clinica in cadrul unui studiu efectuat
in centre multiple/multinational la momentul depunerii cererii.

Scurtd descriere a dispozitivului care face obiectul evaluarii performantei (de
exemplu, denumirea, codul GMDN sau codul dintr-un nomenclator recunoscut
la nivel international, scopul preconizat, clasa de risc si regula de clasificare
aplicabila in conformitate cu anexa VII).

1.10 Rezumatul protocolului de studiu referitor la performanta clinica.

1.11. Dupa caz, informatii privind un comparator.

Brosura investigatorului
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Brosura investigatorului (BI) cuprinde informatii privind dispozitivul care face obiectul
evaluarii performantei care sunt relevante pentru studiu si disponibile la momentul depunerii
cererii. Ea este identificatd in mod clar si contine, in special, urmatoarele informatii:

2.1

2.2.

2.3.
2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

2.8.

Identificarea si descrierea dispozitivului, inclusiv informatii privind scopul
preconizat, clasificarea riscurilor si regula de clasificare aplicabila, n
conformitate cu anexa VII, proiectarea si fabricarea dispozitivului si trimiterea
la generatiile anterioare si similare ale dispozitivului.

Instructiunile producétorului pentru instalare si utilizare, inclusiv cerintele
privind depozitarea si manipularea, precum si eticheta si instructiunile de
utilizare, in masura in care aceste informatii sunt disponibile.

Testarea preclinica si date experimentale.
Datele clinice existente, in special urmatoarele:

literatura stiintifica relevanta disponibild cu privire la siguranta, performanta,
caracteristicile proiectului si scopul preconizat ale dispozitivului si/sau ale
dispozitivelor echivalente sau similare;

alte date clinice relevante disponibile cu privire la siguranta, performanta,
caracteristicile proiectului si scopul preconizat ale dispozitivelor echivalente
sau similare ale aceluiasi fabricant, inclusiv perioada de disponibilitate pe piata
si 0 reexaminare a performantei si a aspectelor legate de siguranta, precum si
orice actiuni corective intreprinse.

Rezumatul analizei riscuri-beneficii si a gestiondrii riscurilor, inclusiv
informatii cu privire la riscurile cunoscute sau previzibile si la avertismente.

In cazul dispozitivelor care includ tesuturi, celule si substante de origine
umand, animald sau microbiand, informatii detaliate privind tesuturile, celulele
si substantele si privind respectarea cerintelor generale privind siguranta si
performanta relevante si gestionarea riscurilor specifice in legatura cu
tesuturile, celulele si substantele.

Trimiterea la standardele armonizate sau la alte standarde recunoscute pe plan
international respectate in totalitate sau partial.

O clauzd conform céreia orice actualizdri ale BI sau orice alte informatii
relevante care devin disponibile trebuie aduse la cunostinta investigatorilor.

3. Protocolul de studiu referitor la performanta clinica, astfel cum se mentioneaza in
sectiunea 2.3.2 din anexa XII.

4. Alte informatii

4.1.

O declaratie semnata de catre persoana fizicd sau juridicd responsabild cu
fabricarea dispozitivului care face obiectul evaludrii performantei conform
careia dispozitivul in cauza este In conformitate cu cerintele generale privind
siguranta si performanta, pe langd aspectele vizate de studiul referitor la
performanta clinicd si, in ceea priveste aceste aspecte, s-au luat toate masurile
de precautie pentru a proteja sandtatea si siguranta subiectului. Aceastd
declaratie poate fi sprijinitd de un certificat eliberat de catre un organism
notificat.
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4.2. Dupa caz, in conformitate cu legislatia nationala, o copie a avizului (avizelor)
comitetului (comitetelor) de eticd in cauza de indata ce este (sunt)
disponibil(e).

4.3. Dovada asigurdrii sau a acordarii de despagubiri subiectilor in caz de ranire, in
conformitate cu legislatia nationala

4.4. Documentele si procedurile care urmeaza a fi utilizate pentru obtinerea
consimtdmantului n cunostintd de cauza.

4.5 Descrierea masurilor pentru respectarea normelor aplicabile privind protectia si
confidentialitatea datelor cu caracter personal, in special:

— masuri tehnice si organizatorice care vor fi puse in aplicare pentru a evita
accesul, dezvaluirea, diseminarea, modificarea neautorizate sau pierderea
informatiilor si a datelor cu caracter personal prelucrate;

— o descriere a masurilor care vor fi puse in aplicare pentru a asigura
confidentialitatea inregistrarilor si datelor cu caracter personal ale subiectilor
vizati de studiile referitoare la performanta clinica;

— o descriere a masurilor care vor fi puse in aplicare in cazul incalcarii securitatii
datelor pentru a atenua eventualele efecte adverse.

I1. Alte obligatii ale sponsorului

1. Sponsorul se angajeazd sa pund la dispozitia autoritatilor nationale competente orice
documente necesare pentru a furniza dovezi in sprijinul documentatiei mentionate in capitolul
I al prezentei anexe. In cazul in care sponsorul nu este persoana fizici sau juridicd
responsabila cu fabricarea dispozitivului destinat evaluarii performantei, aceasta obligatie
poate fi indeplinitd de persoana respectiva in numele sponsorului.

2. Evenimentele raportabile sunt furnizate de catre investigator(i) in timp util.

3. Documentatia mentionata in prezenta anexd se pastreaza o perioada de timp de cel putin
cinci ani dupa incheierea studiului referitor la performanta clinica efectuat cu dispozitivul in
cauza sau, in cazul in care dispozitivul este ulterior introdus pe piata, cel putin cinci ani dupa
ce ultimul dispozitiv a fost introdus pe piata.

Fiecare stat membru adoptd dispozitii conform cérora aceastd documentatie este pastrata la
dispozitia autoritatilor competente in perioada indicata in paragraful precedent in cazul in care
sponsorul sau persoana sa de contact, stabilit(d) pe teritoriul sdu, intrd in faliment sau isi
inceteaza activitatea Tnainte de incheierea acestei perioade.
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ANEXA XIV
TABEL DE CORESPONDENTA

Directiva 98/79/CE

Prezentul regulament

Articolul 1 alineatul (1)

Articolul 1 alineatul (1)

Articolul 1 alineatul (2)

Articolul 2

Articolul 1 alineatul (3)

Articolul 2 punctul (36)

Articolul 1 alineatul (4)

Articolul 1 alineatul (5)

Articolul 4 alineatele (4) si (5)

Articolul 1 alineatul (6)

Articolul 1 alineatul (6)

Articolul 1 alineatul (7)

Articolul 1 alineatul (4)

Articolul 2

Articolul 4 alineatul (1)

Articolul 3

Articolul 4 alineatul (2)

Articolul 4 alineatul (1)

Articolul 20

Articolul 4 alineatul (2)

Articolul 17 alineatul (1)

Articolul 4 alineatul (3)

Articolul 17 alineatul (3)

Articolul 4 alineatul (4)

Articolul 8 alineatul (7)

Articolul 4 alineatul (5)

Articolul 16 alineatul (6)

Articolul 5 alineatul (1)

Articolul 6 alineatul (1)

Articolul 5 alineatul (2)

Articolul 5 alineatul (3) Articolul 7
Articolul 6 -

Articolul 7 Articolul 84
Articolul 8 Articolele 67 — 70

Articolul 9 alineatul (1) primul paragraf

Articolul 40 alineatul (5) primul paragraf

Articolul 9 alineatul (1) al doilea paragraf

Articolul 40 alineatul (3) al doilea paragraf si
alineatul (4) al doilea paragraf

Articolul 9 alineatul (2)

Articolul 40 alineatul (2)
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Articolul 9 alineatul (3)

Articolul 40 alineatul (3)

Articolul 9 alineatul (4)

Articolul 40 alineatul (7)

Articolul 9 alineatul (5)

Articolul 9 alineatul (6)

Articolul 9 alineatul (3)

Articolul 9 alineatul (7)

Articolul 8 alineatul (4)

Articolul 9 alineatul (8)

Articolul 41 alineatul (1)

Articolul 9 alineatul (9)

Articolul 41 alineatul (3)

Articolul 9 alineatul (10)

Articolul 43 alineatul (2)

Articolul 9 alineatul (11)

Articolul 40 alineatul (8)

Articolul 9 alineatul (12)

Articolul 45 alineatul (1)

Articolul 9 alineatul (13)

Articolul 5 alineatul (2)

Articolul 10

Articolul 23

Articolul 11 alineatul (1)

Articolul 2 punctele (43) si (44) , articolul 59
alineatul (1) si articolul 61 alineatul (1)

Articolul 11 alineatul (2)

Articolul 59 alineatul (3) si articolul 61
alineatul (1) al doilea paragraf

Articolul 11 alineatul (3)

Articolul 61 alineatele (2) si (3)

Articolul 11 alineatul (4)

Articolul 11 alineatul (5)

Articolul 61 alineatul (3) si articolul 64

Articolul 12

Articolul 25

Articolul 13

Articolul 72

Articolul 14 alineatul (1) litera (a)

Articolul 39 alineatul (4)

Articolul 14 alineatul (1) litera (b)

Articolul 14 alineatul (2)

Articolul 14 alineatul (3)

Articolul 15 alineatul (1)

Articolul 31 si articolul 32

Articolul 15 alineatul (2)

Articolul 27
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Articolul 15 alineatul (3)

Articolul 33 alineatul (1) si articolul 34
alineatul (2)

Articolul 15 alineatul (4)

Articolul 15 alineatul (5)

Articolul 43 alineatul (4)

Articolul 15 alineatul (6)

Articolul 43 alineatul (3)

Articolul 15 alineatul (7)

Articolul 29 alineatul (2) si articolul 33
alineatul (1)

Articolul 16

Articolul 16

Articolul 17

Articolul 71

Articolul 18

Articolul 73

Articolul 19

Articolul 80

Articolul 20 Articolul 75
Articolul 21 -
Articolul 22 -
Articolul 23 Articolul 90
Articolul 24 -
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