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EXPUNERE DE MOTIVE

1. CONTEXTUL PROPUNERII

Cadrul actual de reglementare al UE pentru dispozitivele medicale, altele decat dispozitivele
medicale pentru diagnostic in vitro, constd din Directiva 90/385/CEE a Consiliului privind
dispozitivele medicale active implantabile (DDMAI)' si Directiva 93/42/CEE a Consiliului
privind dispozitivele medicale (DDM)?, care vizeazi o gama foarte larga de produse. DDM le
imparte 1n patru categorii de risc: clasa I (risc mic, de exemplu, bandaje adezive, ochelari de
corectie), clasa Ila (risc mic-mediu, de exemplu, tuburi traheale, material pentru obturatii
dentare), clasa IIb (risc mediu-mare, de exemplu, aparatele cu raze X, placi si suruburi pentru
ortopedie) si clasa III (risc mare, de exemplu, valve cardiace, proteze totale de sold,
implanturi mamare). Dispozitivele medicale active implantabile (de exemplu, stimulatoare
cardiace, defibrilatoare implantabile) vizate de DDMALI se inscriu de facto in clasa III.

Cele doua directive, adoptate 1n anii '90, se bazeaza pe ,,noua abordare” si au scopul de a
asigura buna functionare a pietei interne si un nivel mare de protectie a sanatatii si a sigurantei
umane. Dispozitivele medicale nu fac obiectul vreunei autorizari prealabile introducerii pe
piatd de catre o autoritate de reglementare, ci al unei evaluari a conformitatii care, pentru
dispozitivele cu risc mediu si mare, implica o parte tertd independentd, cunoscuta sub numele
de ,,organism notificat”. Organismele notificate, in numar de aproximativ 80 in intreaga
Europa, sunt desemnate si monitorizate de statele membre si actioneazd sub controlul
autoritatilor nationale. Dupa certificare, dispozitivele poartd marcajul CE, ceea ce le permite
sa circule liber in tarile UE/AELS si in Turcia.

Cadrul de reglementare existent si-a demonstrat meritele, dar a si facut obiectul unor critici
dure, in special dupd ce autoritatile franceze din domeniul sandtatii au descoperit cd un
producator francez (Poly Implant Prothese, PIP) a utilizat, aparent timp de cativa ani, silicon
industrial in loc de silicon medical in fabricarea implanturilor mamare, contrar autorizatiei
eliberate de organismul notificat, cauzand prejudicii pentru mii de femei din intreaga lume.

Intr-o piatd internd cu 32 de tdri participante’ si in contextul unor progrese stiintifice si
tehnologice care apar continuu, au aparut diferente substantiale in ceea ce priveste
interpretarea si aplicarea normelor, subminand astfel obiectivele principale ale directivelor si
anume, siguranta dispozitivelor medicale si libera lor circulatie pe piata interna. In plus, in
privinta anumitor produse existd lacune de reglementare si incertitudini (de exemplu, produse
fabricate utilizand tesuturi sau celule umane neviabile; produse implantabile sau alte produse
invazive destinate unor scopuri cosmetice).

Prezenta revizuire vizeaza eliminarea acestor deficiente si lacune si cresterea sigurantei
pacientilor. Ar trebui instituit un cadru de reglementare robust, transparent si sustenabil care
sa fie ,,adecvat scopului”. Acest cadru ar trebui sa sprijine inovarea si competitivitatea
industriei dispozitivelor medicale si ar trebui sa favorizeze un acces rapid si eficient din punct
de vedere al costurilor la piatd al dispozitivelor medicale inovatoare, spre beneficiul
pacientilor si al cadrelor medicale.

: JOL 189, 20.7.1990, p. 17.
2 JOL 169,12.7.1993, p. 1.
Statele membre ale UE, tarile AELS si Turcia.
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Prezenta propunere este adoptatd in paralel cu o propunere de regulament privind
dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro (DIV), cum ar fi testele sanguine, care sunt
reglementate prin Directiva 98/79/CE a Parlamentului European si a Consiliului (DDIV)*.
Aspectele orizontale care sunt comune ambelor sectoare sunt aliniate, in timp ce
caracteristicile specifice fiecarui sector necesita acte juridice separate.

2. REZULTATELE CONSULTARILOR CU PAREILE INTERESATE sl
EVALUARILE IMPACTULUI

In pregitirea evaludrii impactului cu privire la prezenta propunere si propunerea de
regulament privind DIV, Comisia a organizat doud consultéri publice, prima in perioada 8 mai
— 2 julie 2008, iar a doua in perioada 29 iunie — 15 septembrie 2010. in ambele consultiri
publice, au fost aplicate principiile generale si standardele minime pentru consultarea partilor
interesate de catre Comisie; au fost luate in considerare raspunsurile primite intr-o perioada de
timp rezonabild dupa expirarea termenelor. Dupa analizarea tuturor raspunsurilor, 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 DDIV si a ilustrat
sprijinul larg pentru aceastd initiativd, legatd de revizuirea cadrului de reglementare pentru
dispozitivele medicale in general.

Pe parcursul anilor 2009, 2010 si 2011, aspectele de abordat in revizuirea cadrului de
reglementare pentru dispozitivele medicale au fost discutate in mod regulat in cadrul
reuniunilor Grupului de experti in dispozitive medicale (GEDM), autoritdtilor competente in
domeniul dispozitivelor medicale (ACDM) si grupurilor de lucru specifice in materie de
organisme notificate, situatii limitd si clasificare, investigatie si evaluare clinica, vigilenta,
supravegherea pietei, dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro (DIV) 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 speciala 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) si 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 Tn considerare observatiile scrise referitoare la aceste documente de lucru.

¢ JO L 331, 7.12.1998, p. 1.
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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In plus, reprezentantii Comisiei au participat in mod regulat la conferinte pentru a prezenta
progresele activitdtilor referitoare la initiativa legislativa si pentru a purta discutii cu partile
interesate. Functionari de rang superior au participat la reuniuni 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
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 stimularii 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 comerciald franceza PIP®, ficand un apel pe aceasta 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)

Domeniul de aplicare al regulamentului propus corespunde in mare masurd domeniilor de
aplicare combinate ale Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului, adica vizeaza
toate dispozitivele medicale, cu exceptia dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro.
Totusi, pe de o parte, domeniul de aplicare este extins la unele produse care nu sunt vizate in
prezent de DDMAI/DDM. Iar pe de alta parte, unele produse care in unele state membre sunt
introduse pe piatd ca dispozitive medicale sunt excluse din domeniul sdu de aplicare.

Extinderea domeniului de aplicare se refera la:

o produse fabricate prin utilizarea de tesuturi ori de celule umane neviabile sau de
derivate din acestea, care au suferit modificari substantiale (de exemplu, seringi
preumplute cu colagen uman), cu exceptia cazului 1n care acestea fac obiectul
Regulamentului (CE) nr. 1394/2007 privind medicamentele pentru terapie avansata’.
Tesuturile si celulele umane sau produsele derivate din tesuturi sau celule umane,
care nu sunt modificate in mod substantial si care sunt reglementate prin Directiva
2004/23/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 31 martie 2004 privind
stabilirea standardelor de calitate si securitate pentru donarea, obtinerea, controlul,

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.

’ JO L 324,10.12.2007, p. 121.
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Coqe e . . 1
prelucrarea, conservarea, stocarea si distribuirea tesuturilor si a celulelor umane'® nu
sunt vizate de propunere;

J anumite produse implantabile sau alte produse invazive fard scop medical care sunt
similare dispozitivelor medicale din punct de vedere al caracteristicilor si al
profilului de risc (de exemplu, lentilele de contact necorectoare, implanturile in
scopuri estetice);

Au fost incluse dispozitii suplimentare referitoare la produsele care nu sunt vizate de
regulament, mai mult pentru a clarifica domeniul de aplicare in vederea asigurarii punerii in
aplicare armonizate, decit pentru a modifica in mod substantial domeniul de aplicare al
legislatiei UE. Ele se refera la:

. produse care contin sau constau din substante biologice viabile (de exemplu,
microorganisme vii);

J alimente vizate de Regulamentul (CE) nr. 178/2002 de stabilire a principiilor si a
cerintelor generale ale legislatiei alimentare'' (de exemplu, poate fi vorba de anumite
produse pentru pierdere ponderald); In schimb, dispozitivele medicale sunt excluse
din domeniul de aplicare al Regulamentului 178/2002 (sondele sau dispozitive video
pentru diagnosticare, chiar si in cazul in care sunt introduse pe cale orald, sunt, prin
urmare, clar excluse din legislatia alimentara).

In ceea ce priveste produsele compuse din substante sau combinatii de substante care sunt
concepute sa fie ingerate, inhalate sau administrate rectal sau vaginal si care sunt absorbite de
sau dispersate in corpul uman, limita dintre medicamente si dispozitive medicale este dificil
de trasat. Pentru a asigura un nivel mare de sigurantad a respectivelor produse indiferent de
incadrarea lor, produsele care se incadreazd in definitia unui dispozitiv medical sunt
clasificate in clasa cu gradul de risc cel mai mare si ar trebui sa respecte cerintele relevante
din anexa I la 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'?.

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 dispozitive medicale, DIV, medicamente, tesuturi si celule umane,
produse cosmetice si biocide).

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

10 JO L 102, 7.4.2004, p. 48.
1 JOL31,1.2.2002, p. 1.
12 JOL311,28.11.2001, p. 67.

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

Acest capitol contine dispozitii care sunt tipice pentru legislatia pietei interne referitoare la
produse si stabileste obligatiile operatorilor economici relevanti (producatori, reprezentanti
autorizati ai producatorilor din afara UE, importatori si distribuitori). Instrumentul de
reglementare reprezentat de ,,specificatia tehnicd comuna” (STC), care s-a dovedit a fi util in
contextul DDIV, a fost introdus in domeniul mai larg al dispozitivelor medicale pentru a
permite Comisiei sd specifice mai In amdnunt cerintele generale privind siguranta si
performanta (mentionate in anexa I) si cerintele in materie de evaluare clinica si monitorizare
clinica ulterioara introducerii pe piatd (mentionate in anexa XIII). Totusi, astfel de cerinte lasa
producatorilor posibilitatea de a adopta alte solutii care sd asigure un nivel de sigurantd si
performanta cel putin echivalent.

Obligatiile juridice ale producatorilor sunt proportionale cu clasa de risc in care se Incadreaza
dispozitivele pe care le produc. De exemplu, aceasta inseamnad ca, desi toti producatorii ar
trebui sa aiba operant un sistem de control al calitatii (SCC) pentru a asigura ca produsele lor
indeplinesc, in mod sistematic, cerintele de reglementare, responsabilitatile aferente SCC sunt
mai stricte pentru producatorii de dispozitive cu risc mare decat pentru producatorii de
dispozitive cu risc mic. Producatorii de dispozitive medicale destinate unui anumit pacient,
asa-numitele ,,dispozitive fabricate la comanda”, trebuie sd se asigure ca dispozitivele lor sunt
sigure si functioneaza astfel cum s-a preconizat, dar reglementarile care le vizeaza sunt putine.

Documentele esentiale cu care 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
II.

In domeniul dispozitivelor medicale sunt noi si urmatoarele concepte:

o 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 DDMAI/DDM 1n unele state membre.

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

J Pacientii cdrora li se implanteaza un dispozitiv ar trebui sa primeascd informatii
esentiale privind dispozitivul implantat, care sa permita identificarea acestuia si care
sd contind orice avertismente sau precautii necesare, de exemplu, indicatii despre
compatibilitatea sau incompatibilitatea cu anumite dispozitive de diagnosticare sau
cu scanerele utilizate in cadrul controalelor de securitate.

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/
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3.3.

In conformitate cu articolul 12a din DDM, introdus prin Directiva 2007/47/CE,
Comisia a trebuit sa elaboreze un raport privind reprelucrarea dispozitivelor medicale
si, dupd caz, sa prezinte o propunere legislativd in acest sens. Pe baza constatarilor
Comisiei mentionate in raportul sdu din 27 august 2010'®, care a luat in considerare
avizul Comitetului stiintific pentru riscuri sanitare emergente si noi (CSRSEN) din
15 aprilie 2010, propunerea contine norme stricte privind reprelucrarea dispozitivelor
de unica folosinta in scopul asigurarii unui nivel mare de protectie a sanatatii si a
sigurantei, permitand, in acelasi timp, ca aceasta practicd sd se dezvolte in continuare
in conditii clare. Reprelucrarea dispozitivelor de unica folosintd este considerata
fabricare de dispozitive noi, astfel incat cei care efectueaza reprelucrarea trebuie sa
respecte obligatiile care revin producatorilor. Reprelucrarea dispozitivelor de unica
folosinta cu utilizare critica (de exemplu, dispozitivele pentru proceduri de chirurgie
invaziva) ar trebui, ca reguld generala, interzisd. Deoarece anumite state membre pot
avea motive speciale de ingrijorare in ceea ce priveste siguranta in urma reprelucrarii
dispozitivelor de unica folosinta, ele isi pastreazd dreptul de a mentine sau de a
impune o interdictie generald privind aceasta practica, inclusiv transferul de
dispozitive de unica folosintd cédtre un alt stat membru sau catre o tard tertd in
vederea reprelucrdrii lor si privind accesul dispozitivelor de unica folosinta
reprelucrate pe pietele lor.

Identificarea si trasabilitatea dispozitivelor, inregistrarea dispozitivelor si a
operatorilor economici, rezumatul sigurantei si al performantelor clinice,
Eudamed (Capitolul IIT)

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

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

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 1n aplicare in mod gradual si proportional cu clasa de risc a dispozitivelor;

o cerintd potrivit cdreia producatorii/reprezentantii autorizati si importatorii trebuie
sa se inregistreze, impreuna cu dispozitivele pe care le introduc pe piata UE intr-o
bazd de date centrala europeana;

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;

si dezvoltarea in continuare a béancii de date europene continand dispozitivele
medicale (Eudamed), infiintatd prin Decizia 2010/227/UE a Comisiei'’, care va
contine sisteme electronice integrate privind un IUD european, inregistrarea
dispozitivelor, a operatorilor economici relevanti si a certificatelor eliberate de catre

Raport al Comisiei catre Parlamentul European si Consiliu asupra reprelucrarii dispozitivelor medicale
in Uniunea Europeand, in conformitate cu articolul 12a din Directiva 93/42/CEE, COM(2010) 443
final.

JOL 102, 23.4.2010, p. 45.
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organismele notificate, privind investigatiile clinice, vigilenta si supravegherea
pietei. O mare parte a informatiilor din Eudamed va deveni publicd, in conformitate
cu dispozitiile privind fiecare sistem electronic.

Instituirea unei baze de date centrale de inregistrare nu numai cd va asigura un nivel mare de
transparentd, dar va elimina si cerintele nationale divergente referitoare la inregistrare, care au
apdrut Tn ultimii ani si care au crescut semnificativ costurile de conformare ale operatorilor
economici. Prin urmare, va contribui, de asemenea, la reducerea sarcinilor administrative ale
producétorilor.

34. Organismele notificate (Capitolul I'V)

Buna functionare a organismelor notificate este cruciald pentru a asigura un nivel mare de
protectie a sandtatii si a sigurantei si de incredere a cetatenilor in sistem, care 1n 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 evaludrii conformitatii efectuatd de catre acestea, in special in ceea ce priveste
evaluarea efectuata de ele a evaludrii clinice realizate de catre producatori.

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 Tn majoritatea statelor membre, in loc de a plasa responsabilitatea la nivelul
Uniunii, ceea ce ar fi putut cauza ingrijordri in ceea ce priveste subsidiaritatea. In schimb,
orice noud desemnare si, la intervale regulate, monitorizare a organismelor notificate, sunt
supuse unor ,.evaluari In comun” din partea unor experti ai altor state membre si ai Comisiei,
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
dispozitivelor medicale, pentru a realiza un echilibru rezonabil intre cunostintele si experienta
necesare pentru a efectua evaludri amdnuntite si necesitatea de a asigura continuitatea
obiectivitatii si a neutralitatii In raport cu producatorul care fac obiectul respectivelor evaluari.

3.5. Clasificarea si evaluarea conformitatii (Capitolul V)

Propunerea pastreaza abordarea consacrata (in Europa si pe plan international) de a clasifica
dispozitivele medicale in patru clase, ludnd in considerare riscurile potentiale generate de
proiectarea tehnica si de fabricare. Regulile de clasificare (mentionate in anexa VII) au fost
adaptate la progresul tehnic si la experienta dobanditd din vigilenta si supravegherea pietei.
De exemplu, ca urmare a incidentelor in care au fost implicati donatorii de plasma sanguina si
a unei cereri din partea Frantei, dispozitivele pentru afereza au fost transferate din clasa IIb in
clasa III. Dispozitivele medicale active implantabile si accesoriile lor au fost clasificate in
clasa cu riscul cel mai mare (clasa III) pentru a se mentine acelasi nivel de siguranta cu cel
prevazut in Directiva 90/385/CEE a Consiliului.

RO



RO

Incadrarea intr-o clasa a unui dispozitiv medical stabileste procedura aplicabild de evaluare a
conformitatii pentru care propunerea urmeaza liniile generale ale DDMAI/DDM. Ca reguld
generald, procedura de evaluare a conformitatii pentru dispozitivele din clasa I poate fi
efectuatd pe rdspunderea exclusivd a producdtorului, avand in vedere nivelul mic de
vulnerabilitate asociat cu aceste produse. Cu toate acestea, atunci cand dispozitivele medicale
din clasa I au functie de masurare sau sunt vandute in stare sterild, un organism notificat
trebuie sd verifice aspectele legate de functia de masurare sau de procesul de sterilizare.
Pentru dispozitivele din clasele Ila, IIb si III, este obligatoriu ca un nivel adecvat al implicarii
unui organism notificat sa fie proportional cu clasa de risc, dispozitivele din clasa III
necesitand 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 IIa si IIb, organismul notificat verifica sistemul de control al calitatii si, pentru
esantioane reprezentative, documentatia tehnicd. Dupa certificarea initiald, organismele
notificate trebuie sd efectueze 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,
examineaza dosarul proiectului sau autorizeaza tipul de dispozitiv sunt prezentate in anexele
VIII — X. Ele au fost sintetizate si rationalizate. Propunerea consolideaza competentele si
responsabilitatile organismelor notificate si specifica 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 in fabrici neanuntate, verificarile aleatorii) pentru a asigura conditii de concurentad
echitabile si a evita ca organismele notificate sa fie prea indulgente. Producatorii de
dispozitive fabricate la comanda continud sa facd obiectul unei proceduri specifice (stipulatd
in anexa XI) care nu implicd un organism notificat.

In plus, propunerea introduce obligatia pentru organismele notificate de a notifica un comitet
de experti (a se vedea mai jos la punctul 3.8.) cu privire la noi solicitdri de evaluare a
conformitatii unor dispozitive cu risc mare. Pe baza unor justificari valabile din punct de
vedere stiintific referitoare la starea de sdnatate, comitetul de experti va avea competenta de a
solicita organismului notificat sd prezinte o evaluare preliminard cu privire la care comitetul
poate formula observatii in termen de 60 de zile'®, nainte ca organismul notificat si poata
emite un certificat. Acest mecanism de monitorizare Imputerniceste autoritatile sa ,,examineze
a doua oard” evaludrile individuale si sa-si faca cunoscute punctele de vedere Inainte ca un
dispozitiv sa fie introdus pe piatd. O procedurd similard este deja aplicatd in prezent pentru
dispozitivele medicale fabricate prin utilizarea de tesuturi de origine animald (Directiva
2003/32/CE a Comisiei'”). Utilizarea ei ar trebui si fie exceptia si nu regula si ar trebui sa
urmeze criterii clare si transparente.

3.6. Evaluarea clinica si investigatiile clinice (Capitolul VI)

Bazandu-se pe actuala anexd X a DDM, acest capitol stabileste obligatiile principale ale
producdtorilor in ceea ce priveste efectuarea evaluarilor clinice necesare pentru a demonstra

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 expirarii termenelor, JO
L 124, 8.6.1971, p. 1). Zilele mentionate in acest regulament inseamna zile calendaristice.

19 JO L 105, 26.4.2003, p. 18. Aceastid directiva va fi inlocuita cu Regulamentul (UE) nr. 722/2012 al
Comisiei (JO L 212, 9.8.2012, p. 3) cu efect de la 29 august 2013.
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siguranta si performanta dispozitivelor lor. Cerinte mai detaliate sunt prevazute in anexa XIII,
care abordeaza evaluarea clinicd nainte de introducerea pe piatd si monitorizarea clinica
ulterioard introducerii pe piatd, care Tmpreund constituie un proces continuu pe parcursul
ciclului de viata al unui dispozitiv medical.

Procesul de desfasurare a investigatiilor clinice (echivalentul trialurilor clinice in domeniul
medicamentelor), care este descris in prezent in termeni de baza la articolul 15 din DDM, este
dezvoltat in continuare. In primul rind, conceptul de ,,sponsor” este introdus si aliniat la
definitia utilizata 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 bazd de contract”, care efectueaza investigatii clinice in
beneficiul producatorilor. Cu toate acestea, domeniul de aplicare al propunerii rimane limitat
la investigatiile clinice efectuate pentru a stabili conformitatea cu reglementarile aplicabile,
adicd pentru obtinerea sau confirmarea autorizatiei de introducere pe piatd. Investigatiile
clinice necomerciale, care nu urmaresc un obiectiv impus prin reglementare, nu sunt vizate de
prezentul regulament.

In conformitate cu principiile etice international recunoscute, fiecare investigatie clinica
trebuie sa fie inregistrata intr-un sistem electronic accesibil publicului, pe care Comisia 1l va
infiinta. Pentru a se asigura sinergiile cu domeniul trialurilor clinice efectuate cu
medicamente, sistemul electronic continand investigatiile clinice efectuate cu dispozitive
medicale ar trebui sd fie interoperabil cu viitoarea baza 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 o investigatie clinicd, sponsorul trebuie si transmitd o cerere pentru a
confirma ca nu existd aspecte de sdnatate si sigurantd sau etice care sa o impiedice. Sponsorii
vor avea la dispozitie o noud posibilitate de a efectua investigatii clinice in mai multe state
membre: in viitor, ei pot transmite o singura cerere prin intermediul sistemului electronic care
urmeazi si fie infiintat de Comisie. In consecinti, aspectele de sinitate si siguranti ale
dispozitivului care face obiectul investigatiei clinice vor fi evaluate de catre statele membre in
cauza, sub conducerea unui stat membru coordonator. Evaluarea aspectelor intrinseci de ordin
national, local si etic (de exemplu, raspunderea, calitatea investigatorilor si a sediilor acestora,
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 investigatia
clinica poate fi efectuati pe teritoriul sau. In conformitate cu mai sus mentionata propunere a
Comisiei de regulament privind trialurile clinice cu medicamente de uz uman, prezenta
propunere lasd si ea la latitudinea statelor membre definirea la nivel national a cadrului
organizatoric pentru autorizarea investigatiilor clinice. Cu alte cuvinte, ea se departeaza de un
dualism impus juridic reprezentat de doud organisme distincte, adicd o autoritate nationala
competentd si un comitet de etica.

20 COM(2012)369.
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3.7. Vigilenta si supravegherea pietei (Capitolul VII)

Un sistem de vigilentd care functioneaza bine este ,,coloana vertebrala” a unui cadru legislativ
robust in acest sector, deoarece complicatiile cauzate de dispozitivele medicale care sunt
concepute pentru a fi implantate sau pentru a functiona multi ani sau chiar decenii 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 interpretdrii 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 al experientei in domeniul dispozitivelor
medicale, care va fi prezidat de catre Comisie. 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, Comisia sa poatd desemna in viitor
laboratoare de referintd ale UE, un concept care s-a dovedit a fi un succes In sectorul
alimentar.

In ceea ce priveste managementul la nivelul UE, evaluarea impactului a identificat ca optiuni
de politica preferate fie extinderea responsabilitatii Agentiei Europene pentru Medicamente
(EMA) la dispozitivele medicale, fie gestionarea de catre Comisie a sistemului de
reglementare a dispozitivelor medicale. Tindnd seama de preferinta clara exprimata de partile
interesate, inclusiv de multe state membre, propunerea mandateazd Comisia sd furnizeze
MDCQG 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 de-a lungul timpului.

Cu aceasta propunere, alte acte legislative ale Uniunii sunt modificate in cazul in care existd o
legitura cu dispozitivele medicale. In cazul produselor care combinid medicamente/dispozitive
medicale care sunt reglementate prin Directiva 2001/83/CE, DDMAI si MDD solicitd deja ca
partea reprezentatd de dispozitiv sa respecte cerintele esentiale aplicabile prevazute in
legislatia privind dispozitivele medicale. Cu toate acestea, respectarea acestei cerinte nu este
in prezent verificatd ca parte a procesului de autorizare a medicamentului in cauza. Anexa I la
Directiva 2001/83/CE, care stabileste continutul unei cereri de autorizatie de introducere pe
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piata, este prin urmare modificatd pentru a cere solicitantului sa transmitd dovezi (de exemplu,
o declaratie de conformitate UE sau un certificat eliberat de catre un organism notificat) din
care sa rezulte ca partea reprezentatd de dispozitiv este in conformitate cu cerintele generale
privind siguranta si performanta aplicabile ale viitorului regulament privind dispozitivele
medicale.

Regulamentul (CE) nr. 1223/2009 al Parlamentului European si al Consiliului din 30
noiembrie 2009 privind produsele cosmetice®' este modificat pentru a imputernici Comisia si
determine dacd un produs se Incadreaza sau nu in definitia unui produs cosmetic. Aceasta
posibilitate exista deja in DDMALI si in DDM si este pastrata in prezenta propunere. Ea exista
si in noul Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului din 22
mai 2012 privind punerea la dispozitie pe piati si utilizarea produselor biocide®. Aceasta va
facilita adoptarea unor decizii aplicabile la nivelul UE in ceea ce priveste cazurile ,,la limita”,
in care situatia juridica a unui produs trebuie sa fie clarificata.

Regulamentul (CE) nr. 178/2002 referitor la alimente este modificat in sensul excluderii din
domeniul sdu de aplicare a dispozitivelor medicale (a se vedea punctul 3.1. de mai sus).

Noul regulament va deveni aplicabil la trei ani de la intrarea sa 1n vigoare, pentru a permite
producatorilor, organismelor notificate si statelor membre sd dispuna de timpul necesar pentru
a se adapta la noile cerinte. Comisia are nevoie de timp 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 Inceapa la scurt timp dupd intrarea in vigoare a regulamentului, pentru a se asigura cd la
data aplicarii sale, sunt desemnate suficiente organisme notificate in conformitate cu noile
norme, pentru a se evita orice penurie de dispozitive medicale pe piatd. Sunt prevazute
dispozitii tranzitorii speciale pentru inregistrarea dispozitivelor medicale, a operatorilor
economici relevanti si a certificatelor eliberate de cétre organismele notificate, pentru a
permite o tranzitie usoard de la cerintele de inregistrare la nivel national, la o inregistrare
centrald la nivelul UE.

Viitorul regulament inlocuieste si abrogd Directivele 90/385/CEE si1 93/42/CEE ale
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 caruia au fost adoptate actualele directive privind dispozitivele medicale, a
fost completat de un temei juridic specific, pentru a stabili standarde inalte de calitate si
sigurantd a dispozitivelor de uz medical. Reglementand dispozitivele medicale, Uniunea isi
exercitd competentele sale comune in temeiul articolului 4 alineatul (2) din TFUE.

In temeiul actualelor directive privind dispozitivele medicale, dispozitivele care poarti
marcajul CE pot, in principiu, circula liber pe teritoriul UE. Revizuirea propusa a directivelor
existente, care va integra modificarile introduse prin Tratatul de la Lisabona in ceea ce
priveste sandtatea publica, poate fi realizatd doar la nivelul Uniunii. Acest fapt este necesar

2 JO L 342,22.12.2009, p. 59.
2 JOL 167,27.6.2012, p.1.
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pentru a imbunatati nivelul de protectie a sanatatii publice pentru toti pacientii si utilizatorii
europeni si, de asemenea, pentru a impiedica statele membre sd adopte reglementari diferite
referitoare la produse, ceea ce ar determina fragmentarea si mai accentuata a pietei interne.
Procedurile si normele armonizate permit producdtorilor, in special IMM-urilor care
reprezintd mai mult de 80% din sector, sd-si reduca costurile generate de diferentele nationale
de reglementare, asigurand in acelasi timp un nivel mare si echivalent de sigurantd in intreaga
Uniune. In conformitate cu principiul proportionalititii si al subsidiaritatii, astfel cum se
mentioneaza la articolul 5 din Tratatul privind Uniunea Europeand, prezenta propunere nu
depaseste 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 divergentd a DDMAI si a DDM de catre statele
membre a dus la diferite niveluri de protectie a sanatatii 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 investigatiilor clinice, desemnarea
organismelor notificate, evaluarea cazurilor de vigilenta, realizarea supravegherii pietei si
actiunile de asigurare a respectarii legislatiei (de exemplu, penalitati).

3.11. Drepturile fundamentale

In conformitate cu Carta drepturilor fundamentale a UE, prezenta propunere cauti si asigure
un nivel inalt de protectie a sandtdtii umane (articolul 35 din Cartd) si a consumatorilor
(articolul 38) prin asigurarea unui nivel Tnalt de sigurantd a dispozitivelor medicale
disponibile pe piata Uniunii. Propunerea afecteaza libertatea operatorilor economici de a
desfasura activitdti economice (articolul 16), dar obligatiile impuse producétorilor,
reprezentantilor autorizati, importatorilor si distribuitorilor de dispozitive medicale 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 cd orice investigatie clinicd cu participarea unor
subiecti umani se realizeaza cu respectarea demnitdtii umane, a dreptului la integritate fizica
si psihica a persoanelor vizate si a principiului consimtdmantul liber si informat, in
conformitate cu articolele 1, 3 alineatul (1) si 3 alineatul (2) litera (a) din Carta.

4. IMPLICASIILE BUGETARE

Implicatiile bugetare ale prezentei propuneri sunt urmatoarele:

o Costurile pentru dezvoltarea in continuare a bancii de date Eudamed (costuri unice si
de intretinere);

o Personalul Comisiei va organiza si va participa la ,evaludri in comun” ale
organismelor notificate;
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J Costuri pentru evaluatorii nationali care participa la ,evaluari in comun” ale
organismelor notificate In conformitate cu normele Comisiei privind rambursarea
cheltuielilor efectuate de experti;

J Personalul Comisiei va furniza sprijin stiintific, tehnic si logistic CGDM,
subgrupurilor sale, precum si statelor membre coordonatoare in domeniul
investigatiilor clinice si al vigilentei;

. Personalul Comisiei va gestiona si va dezvolta in continuare cadrul de reglementare
al UE pentru dispozitivele medicale (functionarea prezentului regulament si
pregatirea actelor delegate/de punere in aplicare) si va sprijini statele membre pentru
a asigura punerea sa in aplicare efectiva si eficienta;

o Costuri pentru organizarea de reuniuni ale MDCG si ale subgrupurilor sale, precum
si ale comitetului in temeiul Regulamentului 182/2011, inclusiv rambursarea
membrilor lor, numiti de catre statele membre, pentru a asigura un nivel mare de
coordonare intre statele membre;

o Costuri pentru infiintarea si gestionarea mecanismului de monitorizare a evaluarilor
conformitatii de catre organismele notificate pentru dispozitivele cu risc mare,

inclusiv infrastructura tehnica pentru schimbul de informatii;

. Costuri pentru functionarea laboratoarelor de referinta ale UE, atunci cand acestea
sunt desemnate;

J Costuri pentru participarea la cooperarea internationala in materie de reglementare.

Detaliile costurilor sunt prezentate in fisa financiara legislativd. O discutie detaliata privind
costurile se afla in raportul de evaluare a impactului.
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2012/0266 (COD)

Propunere de

REGULAMENT AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL CONSILIULUI

privind dispozitivele medicale si de modificare a Directivei 2001/83/CE, a
Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si a Regulamentului (CE) nr. 1223/2009

(Text cu relevantd pentru SEE)

PARLAMENTUL EUROPEAN sI CONSILIUL UNIUNIT 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,

Avand 1n vedere avizul Comitetului Economic si Social European™,

23

A N . . . . . 24
Avand in vedere avizul Comitetului Regiunilor™,

Dupi consultarea Autoritatii Europene pentru Protectia Datelor™,

Hotarand in conformitate cu procedura legislativa ordinara,

Intrucat:

(1)  Directiva 90/385/CEE a Consiliului din 20 iunie 1990 privind apropierea legislatiilor
statelor membre referitoare la dispozitivele medicale active implantabile®® st Directiva
93/42/CEE a Consiliului din 14 iunie 1993 privind dispozitivele medicale®” constituie
cadrul de reglementare al Uniunii pentru dispozitivele medicale care nu sunt
dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro. Totusi, o revizuire fundamentald a
directivelor 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 sdnatate, sprijinind in acelasi timp inovarea.

2 JoC[..1.[...],
N JOCI...I,[...],

JOCI...I,[...],
26 JOL 189,20.7.1
27 JOL 169, 12.7.1

7

17.
1.
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2

3)

4)

)

(6)

(7

Prezentul regulament are scopul de a asigura functionarea pietei interne in ceea ce
priveste dispozitivele medicale, luand ca baza un nivel inalt de protectie a sinatatii. in
acelasi timp, prezentul regulament stabileste standarde 1nalte de calitate si siguranta
pentru dispozitivele medicale, pentru a risipi ingrijordrile frecvente in materie de
siguranta 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 TFUE, prezentul regulament armonizeaza normele pentru
introducerea pe piatd si punerea in functiune a dispozitivelor medicale 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 TFUE,
prezentul regulament stabileste standarde inalte de calitate si sigurantd pentru
dispozitivele medicale respective, prin asigurarea, printre altele, a faptului ca datele
rezultate din investigatiile clinice sunt fiabile si robuste, iar siguranta subiectilor care
participa la o investigatie clinica este protejata.

Elementele-cheie ale reglementarilor existente, cum ar fi supravegherea organismelor
notificate, procedurile de evaluare a conformitatii, investigatiile clinice si evaluarea
clinica, vigilenta si supravegherea pietei ar trebui sd fie consolidate in mod
semnificativ, in timp ce ar trebui introduse dispozitii care sd asigure transparenta si
trasabilitatea dispozitivelor, pentru a se imbunatati sdnatatea si siguranta.

In misura in care este posibil, orientirile elaborate la nivel international pentru
dispozitivele medicale, in special 1In contextul activitatii Grupului operativ de
armonizare globald (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, n special
prin dispozitiile privind identificarea unica a unui dispozitiv, cerintele generale privind
siguranta si performanta, documentatia tehnicd, criteriile de clasificare, procedurile de
evaluare a conformitatii si investigatiile clinice.

Din motive istorice, dispozitive medicale active implantabile reglementate prin
Directiva 90/385/CEE si alte dispozitive medicale reglementate prin Directiva
93/42/CEE au fost reglementate prin doud instrumente juridice distincte. In interesul
simplificarii, ambele directive, care au fost modificate de mai multe ori, ar trebui
inlocuite cu un singur act legislativ aplicabil tuturor dispozitivelor medicale care nu
sunt dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro.

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 ale Uniunii de armonizare referitoare la produse, cum ar fi
dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro, medicamentele, produsele cosmetice
si produsele alimentare. Prin urmare, Regulamentul (CE) nr. 178/2002 al
Parlamentului European si al Consiliului din 28 ianuarie 2002 de stabilire a
principiilor si a cerintelor generale ale legislatiei alimentare, de instituire a Autoritatii
Europene pentru Siguranta Alimentard si de stabilire a procedurilor iIn domeniul
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sigurantei produselor alimentare”™ ar trebui si fie modificat pentru a exclude
dispozitivele medicale din domeniul sau de aplicare.

Ar trebui sa 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, daca un produs se incadreaza sau nu in
definitia unui dispozitiv medical sau a unui accesoriu al unui dispozitiv medical.
Deoarece in unele cazuri este dificil sa se faca distinctie intre dispozitivele medicale si
produsele cosmetice, posibilitatea de a lua o decizie aplicabila la nivelul UE in ceea ce
priveste situatia juridicd a unui produs ar trebui, de asemenea, sa fie introdusad in
Regulamentul (CE) nr. 1223/2009 al Parlamentului European si al Consiliului din 30
noiembrie 2009 privind produsele cosmetice™.

Produsele care combind un medicament sau o substantd si un dispozitiv medical sunt
reglementate fie prin prezentul regulament, fie prin 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®. Ar trebui si se asigure ci existd
o interactiune adecvata intre cele doud acte legislative in ceea ce priveste consultarile
din cursul evaluarii anterioare introducerii pe piata si schimbul de informatii privind
cazurile descoperite ca urmare a vigilentei exercitate asupra produselor combinate.
Pentru medicamentele care integreazd o parte reprezentdnd un dispozitiv medical,
respectarea cerintelor generale privind siguranta si performanta de catre partea
reprezentatd de un dispozitiv ar trebui sd fie evaluatd in mod corespunzitor in
contextul autorizatiei de introducere pe piatd. Prin urmare, Directiva 2001/83/CE ar
trebui modificata.

Legislatia Uniunii este incompleta in ceea ce priveste anumite produse fabricate prin
utilizarea de tesuturi sau de celule umane neviabile care au fost supuse unor modificari
substantiale si care nu sunt vizate de Regulamentul (CE) nr. 1394/2007 al
Parlamentului European si al Consiliului din 13 noiembrie 2007 privind
medicamentele pentru terapie avansata si de modificare a Directivei 2001/83/CE si a
Regulamentului (CE) nr. 726/2004°". Desi donarea, procurarea si testarea tesuturilor si
celulelor umane utilizate in fabricarea produselor respective ar trebui sa ramand in
domeniul de aplicare al Directivei 2004/23/CE a Parlamentului European si a
Consiliului din 31 martie 2004 privind stabilirea standardelor de calitate si securitate
pentru donarea, obtinerea, controlul, prelucrarea, conservarea, stocarea si distribuirea
tesuturilor si a celulelor umane™, produsul finit ar trebui sa intre in domeniul de
aplicare al prezentului regulament. Tesuturile si celulele umane care nu sunt
modificate in mod substantial, cum ar fi matricea osoasa demineralizata, precum si
produsele derivate din astfel de tesuturi si celule, nu ar trebui sa fie vizate de prezentul
regulament.

Anumite produse implantabile si alte produse invazive carora producatorul le atribuie
doar un scop estetic sau un alt scop care nu este de naturd medicala, dar care sunt

JOL 31, 1.2.2002, p.1.
JO L 342, 22.12.2009, p. 59.
JOL 311, 28.11.2001, p. 67.
JO L 324, 10.12.2007, p. 121.
JO L 102, 7.4.2004, p. 48.
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similare cu dispozitivele medicale in ceea ce priveste functionarea si profilul de risc, ar
trebui sa fie vizate de prezentul regulament.

La fel ca 1n cazul produselor care contin tesuturi sau celule viabile de origine umana
sau animala, care sunt excluse Tn mod explicit din Directivele 90/385/CEE si
93/42/CEE, si, prin urmare, din prezentul regulament, ar trebui sa se clarifice faptul ca
nici produsele care contin materii biologice vii de altd origine nu sunt vizate de
prezentul regulament.

Existd incertitudini de ordin stiintific cu privire la riscurile si beneficiile
nanomaterialelor utilizate in dispozitivele medicale. Pentru a asigura un nivel mare de
protectie a sanatatii, libera circulatie a bunurilor si certitudinea juridicd a
producatorilor, este necesar sa se introduca o definitiec uniforma a nanomaterialelor
bazatd pe Recomandarea 211/696/UE a Comisiei din 18 octombrie 2011 privind
definitia nanomaterialelor, avand flexibilitatea necesard pentru a adapta aceastd
definitie la progresul stiintific si tehnic si la evolutiile ulterioare ale reglementarilor la
nivelul Uniunii si la nivel international. Atunci cand proiecteaza si fabrica dispozitive
medicale, producatorii ar trebui sa fie foarte atenti la utilizarea nanoparticulelor care
pot fi eliberate in corpul uman, iar aceste dispozitive ar trebui sa facd obiectul celor
mai severe proceduri de evaluare a conformitatii.

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 electromagnetica si de abrogare a Directivei 89/336/CEE*
si cele abordate in 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
dispozitivelor medicale. In consecinta, prezentul regulament ar trebui sa fie considerat
o lex specialis in raport cu directivele respective.

Prezentul regulament ar trebui sd includa cerinte privind proiectarea si fabricarea
dispozitivelor medicale care emit radiatii ionizante fard a aduce atingere aplicarii
Directivei 96/29/Euratom a Consiliului din 13 mai 1996 de stabilire a normelor de
securitate de bazd privind protectia sdnatatii lucratorilor si a populatiei Tmpotriva
pericolelor prezentate de radiatiile ionizante®®, nici a Directivei 97/43/Euratom a
Consiliului din 30 iunie 1997 privind protectia sanatdtii persoanelor impotriva
pericolelor pe care le prezinta 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 aplicd, de asemenea,
tarilor care au intrat in acorduri internationale cu Uniunea, care conferd 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
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privind recunoasterea reciproci in materie de evaluare a conformitatii’” si a Acordului

din 12 septembrie 1963 de instituire a unei asocieri intre Comunitatea Economica
. . . 4

Europeani si Turcia®’.

Ar trebui sa se precizeze Tn mod clar cd dispozitivele medicale oferite persoanelor din
Uniune prin intermediul serviciilor societdtii informationale in 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 trebuie sd respecte cerintele prezentului
regulament cel mai tarziu in momentul in care produsul este introdus pe piatd sau
serviciul este prestat in Uniune.

Este adecvatd adaptarea cerintelor generale privind siguranta si performanta la
progresul tehnic si stiintific, de exemplu pentru softurile destinate in mod specific de
catre producator spre a fi utilizate pentru unul sau mai multe scopuri medicale
prevazute in definitia pentru dispozitivele medicale.

Pentru a recunoaste rolul important al standardizarii in domeniul dispozitivelor
medicale, respectarea standardelor armonizate astfel cum sunt definite 1in
Regulamentul (UE) nr. [.../...] privind standardizarea europeané42 ar trebui sa fie un
mijloc prin care producatorii sa demonstreze conformitatea cu cerintele generale
privind siguranta si performanta si cu alte cerinte juridice, cum ar fi cele privind
calitatea si gestionarea riscurilor.

Directiva 98/79/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 27 octombrie 1998
privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro™ permite Comisiei si adopte
specificatii tehnice comune pentru categorii specifice de dispozitive medicale pentru
diagnostic in vitro. In domeniile in care nu existd standarde armonizate sau in care
acestea nu sunt suficiente, Comisia ar trebui sa fie Imputernicitd sd stabileasca
specificatii tehnice care sa asigure un mijloc de respectare a cerintelor generale privind
siguranta si performanta si a cerintelor Tn materie de evaluare clinicd si/sau
monitorizarea clinica ulterioara introducerii pe piata.

Definitiile din domeniul dispozitivelor medicale, de exemplu cele referitoare la
operatorii economici, investigatiile clinice si vigilenta, ar trebui sa fie aliniate cu
practica consacratd la nivelul Uniunii si la nivel international, pentru a spori
certitudinea juridica.

Normele aplicabile dispozitivelor medicale ar trebui sa fie aliniate, dupa caz, la Noul
cadru legislativ pentru comercializarea produselor, care consta 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
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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 si accesoriilor acestora vizate in prezentul regulament, care nu impiedica
statele membre sa aleagd autoritatile competente care sa Indeplineascd respectivele
sarcini.

Este necesar sd se defineascd 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 1n diferitele parti ale prezentului regulament, pentru a
spori gradul de intelegere a cerintelor juridice si, astfel, a imbunadtdti respectarea
reglementarilor de catre operatorii relevanti.

Cateva obligatii care revin producdtorilor, cum ar fi evaluarea clinica sau raportarea
referitoare la vigilentd, care au fost prezentate doar in anexele la Directivele
90/385/CEE si 93/42/CEE ar trebui incluse 1n partea dispozitivd a prezentului
regulament pentru a imbunatati certitudinea juridica.

Pentru a se asigura ca dispozitivele medicale fabricate in cadrul unei productii de serie
continud sa fie in conformitate cu cerintele din prezentul regulament si cd experienta
dobanditd in urma utilizarii dispozitivelor medicale pe care le produc este luatd in
considerare in procesul de productie, toti producdtorii ar trebui sa aiba un sistem de
control al calitatii si un plan de supraveghere ulterioard introducerii pe piata care ar
trebui sd fie proportionale cu clasa de risc si cu tipul de dispozitiv medical.

Ar trebui sd se asigure cad supravegherea si controlul fabricarii dispozitivelor medicale
se efectueazd in cadrul organizatiei producdtorului de catre o persoand 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 fabricate de producatorii
respectivi si 1n 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 sa
depund o cerere pentru o procedurd de evaluare a conformitdtii, sa raporteze
evenimente In cadrul sistemului de vigilentd sau sd inregistreze dispozitive introduse
pe piata Uniunii. Mandatul ar trebui sd imputerniceascd reprezentantul autorizat sa
indeplineascd In mod corespunzator anumite sarcini definite. Avand in vedere rolul
reprezentantilor autorizati, cerintele minime pe care acestia trebuie sa le indeplineasca
trebuie sa fie clar definite, inclusiv cerinta de a avea la dispozitie o persoand care
indeplineste conditiile minime de calificare care ar trebui sa fie similare celor ale unei
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persoane calificate a producdtorului, dar, tindnd cont de sarcinile reprezentantului
autorizat, ele ar putea fi indeplinite si de catre o persoana cu calificare in drept.

Pentru a asigura certitudinea juridica in ceea ce priveste obligatiile care revin
operatorilor economici, este necesar sa se clarifice situatiile in care un distribuitor, un
importator sau o alta persoana este considerata producatorul unui dispozitiv medical.

Comertul paralel cu produse deja introduse pe piatd este o formd legald de comert in
interiorul pietei interne pe baza articolului 34 din TFUE, sub rezerva limitarilor
stabilite de protectia sdnatatii si a sigurantei si de protectia drepturilor de proprietate
intelectuald mentionate la articolul 36 din TFUE. Totusi, aplicarea acestui principiu
este supusd unor interpretdri 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 Justitie a Uniunii
Europene™® referitoare la alte sectoare relevante si de bunele practici existente in
domeniul dispozitivelor medicale.

Constatarile Comitetului stiintific pentru riscuri sanitare emergente si noi (CSRSEN),
infiintat prin Decizia 2008/721/CE a Comisiei din 5 august 2008 de instituire a unei
structuri consultative compuse din comitete stiintifice si experti in domeniul sigurantei
consumatorilor, al sandtdtii publice si al mediului si de abrogare a Deciziei
2004/210/CE", prezente in avizul sau stiintific din 15 aprilie 2010 privind siguranta
dispozitivelor medicale reprelucrate de unica folosinta si cele ale Comisiei din raportul
ei din 27 august 2010 cétre Parlamentul European si Consiliu asupra reprelucrarii
dispozitivelor medicale in Uniunea Europeand, in conformitate cu articolul 12a din
Directiva  93/42/CEE®, mentioneazd necesitatea unor reglementdri privind
reprelucrarea dispozitivelor de unicd folosintd pentru a asigura un nivel inalt de
protectie a sdnatatii si sigurantei, permitand, n acelasi timp, ca aceastd practicd sa se
dezvolte in continuare in conditii clare. Prin reprelucrarea unui dispozitiv de unica
folosinta, scopul sdu preconizat este modificat, iar cel care efectueaza reprelucrarea ar
trebui, prin urmare, s fie considerat producatorul dispozitivului reprelucrat.

Pacientii carora li se implanteaza un dispozitiv ar trebui sd primeasca informatii
esentiale privind dispozitivul implantat, care sa permitd identificarea acestuia si care sa
contind orice avertismente sau precautii necesare, de exemplu, indicatii despre
compatibilitatea sau incompatibilitatea cu anumite dispozitive de diagnosticare sau cu
scanerele utilizate In cadrul controalelor de securitate.

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

Trasabilitatea dispozitivelor medicale prin intermediul unui sistem de identificare
unica a unui dispozitiv (IUD) bazat pe orientdri internationale ar trebui sa sporeasca in
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mod semnificativ siguranta dispozitivelor medicale dupa introducerea lor pe piatd
datorita imbundtdtirii raportdrii incidentelor, actiunilor corective bine orientate
desfasurate in teren in materie de sigurantd si unei mai bune monitorizari de cétre
autoritatile competente. Ea ar putea contribui, de asemenea, la reducerea erorilor
medicale si la lupta impotriva dispozitivelor contrafacute. Utilizarea sistemului de [UD
ar trebui, de asemenea, sd imbundtiteasca politicile de achizitionare si gestionarea
stocurilor de catre spitale.

Transparenta si o 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.

Un aspect esential este crearea unei baze de date centrald care ar trebui sa integreze
diferite sisteme electronice, IUD fiind parte integrantd din aceasta, pentru a colecta si
prelucra informatii despre dispozitivele medicale aflate pe piatd, precum si despre
operatorii economici relevanti, certificate, investigatii clinice, 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 europeand 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 permita publicului sd fie
informat in mod corespunzator cu privire la dispozitivele de pe piata Uniunii. Sistemul
electronic privind investigatiile clinice ar trebui sa serveascd drept instrument de
cooperare Intre statele membre si sd permita sponsorilor s transmitd, in mod voluntar,
o singurd cerere pentru mai multe state membre si, In acest caz, sd raporteze
evenimentele adverse grave. Sistemul electronic privind vigilenta ar trebui sa permita
producatorilor sd raporteze incidentele grave si alte evenimente raportabile, precum si
sa sprijine coordonarea evaludrii acestora de cdtre autorititile nationale competente.
Sistemul electronic privind supravegherea pietei ar trebui sa fie un instrument pentru
schimbul de informatii ntre autoritatile 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 aplicd prelucririi
datelor cu caracter personal efectuate in statele membre, sub supravegherea
autoritatilor competente din statele membre, in special autoritdtile publice
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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 alineatul (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 cu risc mare, producatorii ar trebui sd intocmeascd un
rezumat continind principalele aspecte de siguranta si performanta ale dispozitivului si
rezultatul evaluarii clinice, sub forma unui document care ar trebui sa fie accesibil
publicului.

Buna functionare a organismelor notificate este cruciala pentru a asigura un nivel mare
de protectie a sanatatii si a sigurantei, precum si al increderii cetatenilor in sistem. Prin
urmare, desemnarea $i monitorizarea organismelor notificate de catre statele membre,
in conformitate cu criterii detaliate si stricte, ar trebui sd 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 in fabrici neanuntate si de a
efectua teste fizice sau de laborator cu dispozitivele medicale, pentru a asigura
conformarea continud a producatorilor dupa primirea certificarii initiale.

In ceea ce priveste dispozitivele medicale cu risc mare, autorititile ar trebui sa fie
informate intr-un stadiu precoce cu privire la dispozitivele care sunt supuse unei
evaluari a conformitatii si sa aiba dreptul, pe baza unor justificari stiintifice valide, sa
controleze evaluarea preliminara efectuata de cétre organismele notificate, in special in
ceea ce priveste dispozitivele noi, dispozitivele in care se utilizeaza o tehnologie noua,
dispozitivele care apartin unei categorii de dispozitive cu risc crescut de incidente
grave sau dispozitivele cu mare grad de similitudine privitor la care au fost identificate
diferente semnificative ale evaludrilor conformitatii efectuate de catre organisme
notificate diferite. Procesul prevazut in prezentul regulament nu impiedicd un
producitor sa informeze in mod voluntar o autoritate competenta cu privire la intentia
sa de a depune o cerere de evaluare a conformitatii pentru un dispozitiv medical cu risc
mare Tnainte de a Tnainta cererea catre organismul notificat.

Este necesar, in special in scopul procedurilor de evaluare a conformitdtii, sd se
mentina clasificarea dispozitivelor medicale in patru clase de produse, in conformitate
cu practica internationald. E nevoie ca regulile de clasificare, care se bazeazd pe
vulnerabilitatea corpului uman luand 1n considerare riscurile potentiale asociate cu
proiectul tehnic si fabricarea dispozitivelor, sa fie adaptate la progresul tehnic si la
experienta dobanditd ca urmare a vigilentei si a supravegherii pietei. Pentru a se
mentine acelasi nivel de sigurantd cu cel prevazut in Directiva 90/385/CEE,
dispozitivele medicale active implantabile si accesoriile acestora ar trebui sd fie
clasificate 1n clasa cu riscul cel mai mare.
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Ca regula generald, procedura de evaluare a conformitatii pentru dispozitivele din
clasa I ar trebui sd fie efectuatd pe raspunderea exclusiva a producatorului, avand in
vedere nivelul mic de vulnerabilitate asociat cu aceste produse. Pentru dispozitivele
medicale din clasele IIa, IIb si III, un nivel corespunzator de implicare a unui organism
notificat ar trebui sa fie obligatoriu, dispozitivele medicale din clasa III necesitand o
autorizare prealabild explicitd a proiectului si fabricarii lor, inainte ca ele sd poatd fi
introduse pe piata.

Procedurile de evaluare a conformitatii ar trebui sa fie simplificate si fluidizate, in
timp ce cerintele pentru organismele notificate In ceea ce priveste efectuarea
evaluarilor lor ar trebui s fie specificate in mod clar, pentru a se asigura conditii de
concurenta echitabile.

Pentru a se asigura un nivel mare de sigurantd si de performanta, demonstrarea
conformitatii cu cerintele generale privind siguranta si performanta ar trebui sa se
bazeze pe date clinice care, pentru dispozitivele medicale din clasa III si dispozitivele
medicale implantabile ar trebui, ca regula generala, sa provind din investigatiile clinice
care urmeazd a fi efectuate sub responsabilitatea unui sponsor, care poate fi
producétorul sau o altd persoand juridica sau fizicd care isi asuma responsabilitatea
pentru investigatia clinica.

Normele privind investigatiile clinice ar trebui sd fie in conformitate cu orientarile
internationale majore din acest domeniu, cum ar fi standardul international ISO
14155:2011 privind bunele practici clinice in 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 implica subiecti umani a Asociatiei Medicale Mondiale, pentru a se
asigura cd investigatiile clinice efectuate in Uniune sunt acceptate in afara acesteia si
ca investigatiile clinice 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 investigatie clinicd este Inregistrata intr-o baza 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 o investigatie 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
investigatiile clinice efectuate cu dispozitive medicale ar trebui sé fie interoperabil cu
baza de date a UE care urmeaza sa fie infiintatd pentru trialurile clinice efectuate cu
medicamentele de uz uman.

Sponsorii investigatiilor clinice care urmeaza a fi efectuate in mai mult de un stat
membru ar trebui sa aiba posibilitatea sd transmitd o singura cerere, pentru a se reduce
sarcina administrativd. Pentru a se crea conditiile utilizarii in comun a resurselor si
pentru a se asigura coerenta in ceea ce priveste evaluarea aspectelor de sandtate si
siguranta ale dispozitivului care face obiectul unei investigatii si ale scopului stiintific
al investigatiei clinice care urmeaza a fi efectuatd In mai multe state membre, o astfel
de cerere unica ar trebui sa faciliteze coordonarea intre statele membre, sub
conducerea unui stat membru coordonator. Evaluarea coordonatd nu ar trebui sa
includa evaluarea aspectelor intrinseci nationale, locale si etice ale unei investigatii
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clinice, incluzand consimtdmantul acordat in cunostinta de cauza. Fiecare stat membru
ar trebui sa-si pastreze responsabilitatea finala pentru a decide daca investigatia clinica
poate sau nu sa fie efectuata pe teritoriul sau.

Sponsorii ar trebui sd comunice anumite evenimente adverse care apar in cursul
investigatiilor clinice statelor membre in cauza, care ar trebui sd aiba posibilitatea de a
stopa sau suspenda investigatiile in cazul in care se considera ca este necesar, pentru a
se asigura un nivel mare de protectie a subiectilor care participd la o investigatie
clinica. Astfel de informatii ar trebui sa fie comunicate celorlalte state membre.

Prezentul regulament ar trebui sd vizeze exclusiv investigatiile clinice efectuate pentru
a stabili conformitatea cu reglementarile mentionate in prezentul regulament.

Pentru a proteja mai bine sanatatea si siguranta in contextul utilizarii dispozitivelor
aflate pe piata, sistemul de vigilentd pentru dispozitivele medicale 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 sd aiba posibilitatea sa raporteze la nivel
national incidentele grave suspectate, utilizand formate armonizate. Autoritdtile
nationale competente ar trebui sd informeze producdtorii si sd 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 in teren ar trebui sd se desfasoare la nivel national, dar ar trebui asigurata
coordonarea 1n cazul in care au aparut incidente similare sau in cazul in care trebuie
aplicate in teren mdsuri corective in materie de sigurantd in mai mult decat un stat
membru, cu scopul de a utiliza in comun resursele si de a asigura coerenta in ceea ce
priveste luarea de masuri corective.

Raportarea evenimentelor adverse grave din cursul investigatiilor clinice si raportarea
incidentelor grave survenite dupd ce un dispozitiv medical a fost introdus pe piata ar
trebui sa fie clar diferentiate, pentru a se evita dubla raportare.

Ar trebui ca normele privind supravegherea pietei sd fie incluse in prezentul
regulament, pentru a consolida drepturile si obligatiile autorititilor nationale
competente, pentru a se asigura o coordonare efectivdi 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 aduca atingere dreptului statelor
membre de a percepe taxe pentru activitatile la nivel national, statele membre ar trebui
sa informeze Comisia si celelalte state membre Tnainte ca acestea sa adopte nivelul si
structura taxelor, pentru a asigura transparenta.

Ar trebui infiintat un comitet de experti, Grupul de coordonare privind dispozitivele
medicale (MDCG), compus din persoane desemnate de statele membre pe baza rolului

25

RO



RO

(60)

(61)

(62)

(63)

(64)

lor si al cunostintelor lor de nivel expert in domeniul dispozitivelor medicale si al
dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro, pentru a indeplini sarcinile care ii
sunt conferite prin prezentul regulament si prin Regulamentul (UE) [.../...] privind
dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro>*, pentru a consilia Comisia si pentru
asista Comisia si statele membre in a asigura o punere in aplicare armonizatd a
prezentului regulament.

O coordonare mai stransd intre autorititile 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
investigatiilor clinice si al vigilentei. Aceasta ar trebui sd conducd, de asemenea, la o
utilizare mai eficientd a unor resurse limitate la nivel national.

Comisia ar trebui sa ofere autoritdtii nationale coordonatoare asistentd stiintifica,
tehnica si logistica corespunzatoare si s se asigure cd sistemul de reglementare pentru
dispozitivele medicale 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 a facilita schimbul de
informatii in materie de sigurantd a dispozitivelor medicale, precum si pentru a
incuraja dezvoltarea in continuare a orientarilor internationale In materie de
reglementare care sa promoveze adoptarea de reglementdri 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 1n Carta drepturilor fundamentale a Uniunii Europene si anume, demnitatea
umana, 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 sdnatate 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: produsele care intrd
sub incidenta prezentului regulament care sunt similare cu dispozitive medicale, dar nu
care nu au neaparat un scop medical; adaptarea definitiei nanomaterialelor la progresul
tehnic si la evolutiile la nivelul Uniunii si la nivel international; adaptarea la progresul
tehnic a cerintelor generale privind siguranta si performanta, a elementelor de abordat
in documentatia tehnica, a continutului minim al declaratiei de conformitate UE 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 a documentatiei de transmis pentru autorizarea investigatiilor
clinice; infiintarea sistemului IUD; informatiile de transmis pentru inregistrarea
dispozitivelor medicale si a anumitor operatori economici; nivelul si structura taxelor
pentru desemnarea si monitorizarea organismelor notificate; informatiile disponibile
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public n ceea ce priveste investigatiile clinice; adoptarea masurilor preventive de
protectie a sanatatii la nivelul UE; precum si sarcinile si criteriile pentru laboratoarele
de referintd ale Uniunii Europene si nivelul si structura taxelor pentru avizele
stiintifice emise de acestea.

Este deosebit de important ca, in cursul lucrarilor pregatitoare, Comisia sa desfasoare
consultdri corespunzatoare, inclusiv la nivel de experti. Comisia, atunci cand
pregateste si intocmeste acte delegate, ar trebui sa asigure o transmitere simultanad, la
timp si adecvatd a documentelor relevante catre Parlamentul European si catre
Consiliu.

In vederea asigurarii unor conditii uniforme pentru punerea in aplicare a prezentului
regulament, Comisiei ar trebui sa-i fie conferite competente de executare. Acestea ar
trebui sd 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 cétre statele membre al
exercitdrii competentelor de executare de citre Comisie™.

Procedura de consultare ar trebui sa fie utilizatd pentru adoptarea formei si prezentarii
datelor in rezumatul intocmit de producator referitor la sigurantd si performanta
clinicd; a codurilor care definesc domeniile de desemnare ale organismelor notificate;
si a modelului certificatelor pentru vanzarea libera, dat fiind ca actele respective au un
caracter procedural si nu 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 in cazuri
exceptionale, de pozitia Comisiei cu privire la faptul cd o mdsura nationala provizorie
impotriva unui dispozitiv medical care prezintd un risc sau o masurd nationald
preventiva vizand protectia sanatatii este justificatd sau nu si de adoptarea unei masuri
la nivelul Uniunii impotriva un dispozitiv medical care prezinta un risc, exista 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 aceastd adaptare si
pentru masurile organizatorice care trebuie adoptate in vederea aplicarii acesteia. Este
deosebit de important ca, pana la data aplicarii, sa fie desemnate suficiente organisme
notificate in conformitate cu noile cerinte, pentru a se evita orice penurie de
dispozitive medicale pe piata.

Pentru a asigura o tranzitie usoard catre Inregistrarea dispozitivelor medicale, a
operatorilor economici relevanti si a certificatelor, obligatia de a transmite informatiile
relevante pentru sistemele electronice instituite la nivelul Uniunii in baza prezentului
regulament ar trebui sa devina pe deplin operantd doar la 18 luni de la data aplicarii
prezentului regulament. In timpul acestei perioade de tranzitie, articolul 10a si articolul
10b alineatul (1) litera (a) din Directiva 90/385/CEE si articolul 14 alineatele (1) si (2)
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si articolul 14a alineatul (1) literele (a) si (b) din Directiva 93/42/CEE ar trebui sa
ramand 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 1n temeiul dispozitiilor directivelor menite a evita Inregistrarile multiple.

Directivele 90/385/CEE si 93/42/CEE ar trebui sa fie abrogate pentru a se asigura ca
se aplica doar un singur set de norme pentru introducerea pe piatd a dispozitivelor
medicale si pentru aspectele conexe vizate de prezentul regulament.

Deoarece obiectivul prezentului regulament, adica acela de a asigura standarde inalte
de calitate si sigurantd pentru dispozitivele medicale, asigurdndu-se astfel un nivel
inalt de protectie a sdnatatii si sigurantei pacientilor, utilizatorilor si a altor persoane,
nu poate fi realizat in mod suficient de catre 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 este prevazut la
articolul 5 din Tratatul privind Uniunea Europeani. In conformitate cu principiul
proportionalitétii, astfel cum este mentionat la respectivul articol, prezentul regulament
nu depdseste ceea ce este necesar in vederea atingerii obiectivului respectiv.

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:
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Capitolul I
Domeniul de aplicare si definitii

Articolul 1
Domeniul de aplicare

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

In sensul prezentului regulament, dispozitivele medicale si accesoriile acestora sunt
denumite n continuare ,,dispozitive”.

Prezentul regulament nu se aplica la:

(a)

(b)

(c)

(d)
(e)

®

dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro vizate de Regulamentul (UE)

[.../...];

medicamentele vizate de Directiva 2001/83/CE si medicamentele pentru
terapie avansata vizate de Regulamentul (CE) nr. 1394/2007. Atunci cand se
decide daca un produs este vizat sau nu de Directiva 2001/83/CE sau de
Regulamentul (CE) nr. 1394/2007 sau de prezentul regulament, se tine cont in
special de modul principal de actiune al produsului respectiv;

sangele uman, produsele din sange, plasma sau celulele sanguine de origine
umana sau dispozitivele care Tncorporeaza, atunci cand sunt introduse pe piata
sau cand sunt utilizate in conformitate cu instructiunile producatorului, astfel
de produse din sange, plasma sau celule, cu exceptia dispozitivelor mentionate
la alineatul (4);

produsele cosmetice vizate de Regulamentul (CE) nr. 1223/2009;

transplanturile, tesuturile sau celulele de origine umana sau animald sau
derivatele din acestea sau produsele care contin sau sunt compuse din acestea,
cu exceptia cazului In care un dispozitiv este fabricat utilizdnd tesuturi sau
celule de origine umand sau animala sau derivate ale acestora, care sunt
neviabile sau care au fost modificate astfel incat sa fie neviabile.

Cu toate acestea, tesuturile si celulele umane care sunt neviabile sau care au
fost modificate astfel incat sd fie neviabile si care au fost supuse doar unor
modificari minore, In spetd cele mentionate in anexa I la Regulamentul (CE)
nr. 1394/2007 si produsele derivate din astfel de tesuturi si celule, nu sunt
considerate dispozitive fabricate utilizand tesuturi sau celule de origine umana
sau derivate ale acestora;

produsele care contin sau constau din materii biologice sau din organisme
viabile care nu sunt mentionate la literele (c) si (e), inclusiv microorganisme,
bacterii, ciuperci sau virusuri vii,
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(g) produsele alimentare vizate de Regulamentul (CE) nr. 178/2002.

Orice dispozitiv care, atunci cand este introdus pe piatd sau este utilizat in
conformitate cu instructiunile producatorului, incorporeaza ca parte integrantd un
dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro, astfel cum este definit la articolul 2 din
Regulamentul (UE) [.../...] [privind dispozitivele medicale pentru diagnostic on in
vitro] intra in domeniul de aplicare a prezentului regulament, cu exceptia situatiei in
care este vizat de articolul 1 alineatul (3) din respectivul regulament. Cerintele
generale relevante privind siguranta si performanta prezentate in anexa I din
regulamentul respectiv se aplica in ceea ce priveste siguranta si performanta partii
care reprezintd un dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro.

In cazul in care un dispozitiv, atunci cand este introdus pe piatd sau este utilizat in
conformitate cu instructiunile producatorului, Incorporeaza, ca parte integrantd, o
substanta care, daca ar fi utilizata separat, ar fi considerata un medicament astfel cum
este definit la articolul 1 alineatul (2) din Directiva 2001/83/CE, inclusiv un
medicament derivat din sidnge sau din plasma umand, astfel cum este definit in
articolul 1 alineatul (10) din directiva mentionatd, cu actiune auxiliard celei a
dispozitivului, respectivul dispozitiv este evaluat si autorizat in conformitate cu
prezentul regulament.

Cu toate acestea, in cazul in care actiunea substantei medicamentoase nu este
auxiliara celei a dispozitivului, produsul este reglementat prin Directiva 2001/83/CE.
In acest caz, cerintele generale relevante privind siguranta si performanta prezentate
in anexa I din prezentul regulament se aplicd in ceea ce priveste siguranta si
performanta partii care reprezinta un dispozitiv medical.

In cazul in care un dispozitiv este conceput pentru administrarea unui medicament
astfel cum este definit la articolul 1 alineatul (2) din Directiva 2001/83/CE,
dispozitivul respectiv este reglementat prin prezentul regulament, fara a se aduce
atingere dispozitiilor Directivei 2001/83/CE referitoare medicament.

Cu toate acestea, in cazul in care dispozitivul conceput pentru administrarea unui
medicament i medicamentul sunt introduse pe piata astfel incat Iimpreuna formeaza
un singur produs, care este destinat a fi utilizat exclusiv in respectiva combinatie si
care nu este reutilizabil, produsul este reglementat prin Directiva 2001/83/CE. In
acest caz, cerintele generale relevante privind siguranta si performanta prezentate in
anexa | din prezentul regulament se aplicd in ceea ce priveste siguranta si
performanta partii care reprezintd un dispozitiv medical.

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.

30

RO



RO

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 aplicérii prezentului regulament.

Articolul 2
Definitii

In sensul prezentului regulament, se aplicd urmatoarele definitii:

Definitii referitoare la dispozitive:

(1

2

3)

»dispozitiv medical” Tnseamna orice instrument, aparat, masind, program
informatic, implant, reactiv, material sau alt articol, conceput de catre
producator sd 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 realizeaza actiunea principald pentru care a fost conceput prin
mijloace farmacologice, imunologice sau metabolice, in sau pe corpul uman,
dar care poate fi asistat in indeplinirea functiei sale prin intermediul unor astfel
de mijloace.

Produsele implantabile sau alte produse invazive, concepute sa fie utilizate la
fiinte umane si mentionate In anexa XV, sunt considerate dispozitive medicale
indiferent daca sunt sau nu concepute de catre producator pentru a indeplini un
scop medical.

A

»accesoriu al unui dispozitiv medical” inseamna un articol care, desi nu este un
dispozitiv medical, este conceput de catre producatorul sdu sia fie utilizat
impreuna cu unul sau mai multe dispozitive medicale, sa faciliteze sau sa asiste
in mod specific dispozitivul (dispozitivele) pentru a fi utilizat(e) in
conformitate cu scopul sau preconizat;

»dispozitiv fabricat la comanda” inseamnd orice dispozitiv fabricat In mod
specific in conformitate cu o prescriptie scrisd a unui medic, stomatolog sau a
oricarei alte persoane autorizate de legislatia nationald in temeiul calificérilor
profesionale ale persoanei respective, care indicd, pe raspunderea ei,
caracteristicile specifice de proiectare a dispozitivului, care este destinat sa fie
utilizat numai de un anumit pacient.
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4)

)

(6)

(7

®)

©)

(10)

Cu toate acestea, dispozitivele fabricate in serie care trebuie adaptate pentru a
intruni cerintele specifice ale unui medic, stomatolog sau orice alt utilizator
profesionist si dispozitivele care sunt fabricate in serie prin intermediul unor
procese de fabricatie industriald in conformitate cu prescriptiile scrise ale
medicilor, stomatologilor sau ale oricarei alte persoane autorizate nu sunt
considerate dispozitive fabricate la comanda;

,»dispozitiv activ”’ inseamnd orice dispozitiv a carui functionare depinde de o
sursa de energie electricd sau de orice alta sursa de energie care nu este cea
generatd direct de gravitatie si care actioneazd prin schimbarea densitatii
energiei sau prin conversia acesteia. Dispozitivele menite sa transmita energie,
substante sau alte elemente intre un dispozitiv activ si pacient, fard vreo
modificare semnificativa, nu sunt considerate dispozitive active.

Software-ul autonom este considerat un dispozitiv activ;

»dispozitiv implantabil” Tnseamnd orice dispozitiv, inclusiv cele care sunt
partial sau integral absorbite, care este conceput

— sd fie introdus intregime 1n corpul uman sau
- sa Tnlocuiasca o suprafata epiteliald sau suprafata ochiului,

printr-o interventie clinica si care este conceput sa ramand in organism dupa
procedura.

Orice dispozitiv conceput sa fie introdus partial in corpul uman printr-o
interventie clinica si sa rdmana in corp dupd procedura timp de cel putin 30 de
zile este considerat, de asemenea, un dispozitiv implantabil;

,»dispozitiv invaziv”’ inseamnd orice dispozitiv care, in totalitate sau in parte,
penetreaza in interiorul corpului, fie printr-un orificiu al corpului, fie prin
suprafata corpului;

A -

»grup de dispozitive generice” Tnseamna un set de dispozitive al caror scop
preconizat este identic ori similar sau care sunt bazate pe o tehnologie comuna,
ceea ce permite clasificarea lor de o maniera generica, fara a reflecta
caracteristici specifice;

»dispozitiv de unicd 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 utilizari sau o
utilizare prelungita la acelasi pacient;

»dispozitiv de unicd folosinta cu utilizare criticd” inseamnd un dispozitiv de
unica folosinta conceput a fi utilizat in proceduri chirurgicale invazive;

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

(12)

(13)

(14)
(15)

»etichetd” inseamna informatiile scrise, tiparite sau grafice care apar chiar pe
dispozitiv sau pe ambalajul fiecdrei unitati sau pe ambalajul mai multor
dispozitive;

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

»identificator unic al unui dispozitiv”’ (,,JUD”) inseamna 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 piatd;

,»heviabil” inseamna fard potential de metabolism sau multiplicare;

,,hanomaterial” Inseamna un material natural, accidental sau fabricat, care
contine particule in stare nelegatd sau sub forma de agregat sau de aglomerat si
care, pentru 50% sau mai mult dintre particulele din distributia numerica pe
dimensiuni, una sau mai multe dimensiuni externe se incadreaza in intervalul
de dimensiuni 1-100 nm.

Fulerenele, fulgii de grafen si nanotubii de carbon cu un singur perete care au
una sau mai multe dimensiuni externe mai mici de 1 nm se considera ca fiind
nanomateriale.

In sensul definitiei nanomaterialelor, ,,particula”, ,,aglomerat” si ,,agregat” sunt
definite dupa cum urmeaza:

— ,particula” inseamna o parte minusculd de materie cu limite fizice
definite;

A -

— »aglomerat” inseamna un set de particule slab legate sau agregate,
in care aria suprafetei externe rezultantd este similard cu suma
ariilor suprafetelor componentilor individuali;

— »agregat” inseamna o particula formata din particule puternic legate
sau contopite;

Definitii referitoare la punerea la dispozitie a unor dispozitive:

(16)

(17)

(18)

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

»introducere pe piata” Inseamna prima punere la dispozitie a unui dispozitiv,
altul decat un dispozitiv care face obiectul unei investigatii, pe piata Uniunii,

»punere in functiune” Tnseamnd etapa in care un dispozitiv, altul decat un
dispozitiv care face obiectul unei investigatii, a fost pus la dispozitia
utilizatorului final ca fiind gata de utilizare pe piata Uniunii pentru prima data
pentru scopul sdu preconizat;
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Definitii referitoare la operatorii economici, utilizatori si procese specifice:

(19)

(20)

€2y

(22)

(23)

(24)

(25)

(26)

27)

»producator” 1inseamnd persoana fizicd sau juridicd care fabrica sau
reconditioneazd complet un dispozitiv sau care gestioneazd proiectarea,
abricarea sau reconditionarea completd a dispozitivului respectiv su
fab dit let d tivul t b
denumirea sau marca sa comerciala.

In sensul definitiei producatorului, reconditionarea completi este definitd ca
reconstruirea completd 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” inseamna orice persoand fizica sau juridica stabilitd 1n
Uniune, care a primit si a acceptat un mandat scris din partea unui producator
pentru a actiona In numele acestuia, In relatie cu sarcini specificate in cadrul
obligatiilor acestuia din urma care decurg din prezentul regulament;

»importator” inseamnd orice persoand fizica sau juridica stabilita in Uniune,
care introduce pe piata Uniunii un produs dintr-o tara terta;

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

»operatori economici” 1Inseamna producdtorul, reprezentantul autorizat,
importatorul si distribuitorul;

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

»utilizator” inseamna orice cadru medical sau nespecialist, care utilizeaza un
dispozitiv;

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

»reprelucrare” Inseamnd prelucrarea unui dispozitiv utilizat pentru a permite
reutilizarea acestuia n conditii de sigurantd, incluzand curdtarea, dezinfectarea,
sterilizarea si procedurile inrudite, precum si testarea si restabilirea sigurantei
tehnice si functionale a dispozitivului utilizat;

Definitii referitoare la evaluarea conformitatii:

(28)

(29)

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

»organism de evaluare a conformitétii” Inseamnd un organism care efectueaza
activitati de evaluare a conformitatii in calitate de parte tertd, incluzand
etalonarea, testarea, certificarea si inspectia;
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(30)

€2))

»organism notificat” inseamnd un organism de evaluare a conformitatii
esemnat in conformitate cu prezentul regulament;
d t formitat tul 1 t;

,marcaj de conformitate CE” sau ,,marcaj CE” inseamna 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 evaluarea clinica si la investigatiile clinice:

(32)

(33)

(34)

(35)

(36)

(37)

(38)

(39)

»evaluare clinica” Tnseamna evaluarea si analizarea datelor clinice referitoare la
un dispozitiv, pentru a verifica siguranta si performantele dispozitivului atunci
cand este utilizat in conformitate cu scopul preconizat de catre producator;

»investigatie clinica” Tnseamna orice investigatie sistematica care implicd unul
sau mai multi subiecti umani, efectuatd pentru a evalua siguranta sau
performantele unui dispozitiv;

»dispozitiv care face obiectul unei investigatii” inseamna orice dispozitiv care
este evaluat din punct de vedere al sigurantei si/sau al performantelor intr-o
investigatie clinica;

»planul unei investigatii clinice” inseamnda documentul sau documentele care
descriu fundamentarea, obiectivele, conceptia, precum si modalitdtile propuse
in ceea ce priveste analiza, metodologia, monitorizarea, desfasurarea si
pastrarea datelor investigatiei clinice;

»date clinice” inseamna informatiile privind siguranta sau performantele
obtinute in cadrul utilizarii unui dispozitiv si care au ca sursa:

— investigatia sau investigatiile clinice ale dispozitivului respectiv,

— investigatia sau investigatiile clinice sau alte studii raportate in
literatura de specialitate efectuate cu un dispozitiv similar, a carui
echivalentd cu dispozitivul In cauza poate fi demonstrata,

— rapoarte publicate si/sau nepublicate privind experienta clinica
acumulata fie cu dispozitivul in cauza, fie cu un dispozitiv similar,
a carui echivalenta cu dispozitivul in cauza poate fi demonstrata;

»sponsor” inseamnd o persoand, o societate comerciald, o institutie sau o
organizatie care isi asuma responsabilitatea pentru initierea si gestionarea unei
investigatii clinice;

,,eveniment advers” Inseamna orice eveniment medical nefavorabil, orice boala
ori leziune nedoritd sau orice semn clinic nefavorabil, chiar si un rezultat de
laborator anormal, apdrute la subiecti, la utilizatori sau la alte persoane in
cursul unei investigatii clinice, indiferent dacd au sau nu legiturd cu
dispozitivul care face obiectul investigatiei;

»eveniment advers grav” inseamnd orice eveniment advers care determina
oricare dintre urmatoarele:
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- deces,

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

(1) boald sau leziune care ameninta viata,

(i) deteriorare permanentd a unei structuri sau functii a
organismului,

(iii) spitalizare sau prelungirea spitalizarii,

(iv) interventie medicala sau chirurgicald pentru a preveni o boala
ori o leziune care ameninta viata sau deteriorarea permanenta
a unei structuri ori functii a organismului,

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

(40) ,,deficienta a unui dispozitiv’ inseamnd orice inadecvare in ceea ce priveste
identitatea, calitatea, durabilitatea, fiabilitatea, siguranta sau performantele
unui dispozitiv care face obiectul unei investigatii, incluzadnd functionarea
defectuoasd, erorile de utilizare sau inadecvarea informatiilor furnizate de
producator;

Definitii referitoare la vigilentd si supravegherea pietei:

(41) ,rechemare” inseamnd orice masurd care vizeazd returnarea unui dispozitiv
care a fost pus deja la dispozitia utilizatorului final;

(42) ,retragere” inseamna orice mdsurd care vizeazd impiedicarea punerii in
continuare la dispozitie pe piatd a unui dispozitiv aflat in lantul de
aprovizionare;

(43) ,incident” inseamnd orice functionare defectuoasd sau deteriorare a
caracteristicilor sau performantelor unui dispozitiv pus la dispozitie pe piata,
orice inadecvare a informatiilor furnizate de producator si orice efect secundar

neasteptat si nedorit;

(44) ,,incident grav” Tnseamna 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 permanentd, a stirii de sanatate a
pacientului, utilizatorului sau a altei persoane,

— amenintare grava la adresa sanatatii publice;

(45) ,actiune corectivd” inseamnd actiunea de eliminare a cauzei unei situatii,
potentiale sau reale, de neconformitate sau a unei alte situatii nedorite;
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(46) ,,actiune corectiva in materie de sigurantd in teren” Tnseamna actiunea corectiva
desfasurata de producator, 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;

(47) ,notificare in materie de sigurantd in teren” inseamna comunicarea trimisa de
producator utilizatorilor sau consumatorilor in raport cu o actiune corectiva in
materie de siguranta n teren;

(48) ,,supraveghere a pietei” Inseamna activitatile desfasurate si masurile luate de
autoritdtile publice pentru a se asigura ca produsele sunt in conformitate cu
cerintele mentionate in legislatia Uniunii de armonizare relevanta si ca ele nu
pun in pericol sdndtatea, siguranta sau orice alt aspect al protectiei care este de
interes public;

Definitii referitoare la standarde si la alte specificatii tehnice:

(49) ,,standard armonizat” inseamna un standard european, astfel cum este definit la
articolul 2 alineatul (1) litera (¢) din Regulamentul (UE) nr. [.../...];

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

Comisia este imputernicitd sa adopte acte delegate in conformitate cu articolul 89
pentru a modifica lista din anexa XV la care se face referire la alineatul (1) punctul
(1) ultimul paragraf, tindnd cont de progresul tehnic si de similaritatea dintre un
dispozitiv medical si un produs fara utilitate medicald in ceea ce priveste
caracteristicile si riscurile lor.

Comisia este imputernicita sa adopte acte delegate in conformitate cu articolul 89
pentru a adapta definitia nanomaterialelor mentionata la alineatul (1) punctul (15)
tinand cont de progresele stiintifice si tehnice si de definitiile convenite la nivelul
Uniunii si la nivel international.

Articolul 3
Situatia juridica a produselor

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

Comisia asigurda schimbul de cunostinte de nivel expert intre statele membre in
domeniul dispozitivelor medicale, al dispozitivelor medicale pentru diagnostic in
vitro, al medicamentelor, tesuturilor si celulelor umane, produselor cosmetice,
produselor biocide, produselor alimentare si, dacd este necesar, al altor produse,
pentru a determina incadrarea juridica unui produs, a unei categorii de produse sau a
unui grup de produse.
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Capitolul 1T
Punerea la dispozitie a dispozitivelor, obligatiile operatorilor
economici, reprelucrarea, marcajul CE, libera circulatie

Articolul 4
Introducerea pe piata si punerea in functiune

Un dispozitiv pot 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 este
instalat, intretinut si utilizat In 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 sau preconizat. Cerintele generale privind siguranta

si performanta sunt stipulate in anexa I.

Demonstrarea conformitatii cu cerintele generale privind siguranta si performanta

include o evaluare clinicad in conformitate cu articolul 49.

Dispozitivele care sunt fabricate si utilizate In cadrul unei singure institutii sanitare
sunt considerate ca fiind puse in functiune. Dispozitiile privind marcajul CE
mentionate la articolul 18 si obligatiile mentionate la articolele 23 — 27 nu se aplica
dispozitivelor respective, cu conditia ca fabricarea si utilizarea dispozitivelor
respective sd se realizeze In cadrul sistemului de control al calitatii operant in

institutia sanitara respectiva.

Comisia este imputernicita sa adopte acte delegate in conformitate cu articolul 89
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 producator.

Articolul 5
Vanzarile la distanta

Un dispozitiv oferit prin intermediul serviciilor societdtii informationale, astfel cum
sunt definite la articolul 1 alineatul (2) din Directiva 98/34/CE, unei persoane fizice
sau juridice stabilite in 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, este in conformitate cu prezentul

regulament.
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Articolul 6
Standarde armonizate

Dispozitivele care sunt in conformitate cu standardele armonizate relevante sau cu
parti ale acestora, trimiterile catre acestea fiind publicate in Jurnalul Oficial al
Uniunii Europene, sunt considerate a fi in conformitate cu cerintele prezentului
regulament, elaborate pe baza respectivelor 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 ulterioard introducerii pe piatd, investigatiile
clinice, evaluarea clinica sau monitorizarea clinicd ulterioara introducerii pe piata.

Trimiterile la standardele armonizate includ si monografiile din Farmacopeea
europeana adoptate in conformitate cu Conventia privind elaborarea unei farmacopei
europene, in special in ceea ce priveste materialele de sutura chirurgicala, precum si
interactiunea dintre medicamente si materialele utilizate in dispozitivele care contin
astfel de medicamente.

Articolul 7
Specificatiile tehnice comune

In cazul in care nu existi standarde armonizate sau in cazul in care standardele
armonizate relevante nu sunt suficiente, Comisia este Imputernicitd sa adopte
specificatii tehnice comune (STC) referitoare la cerintele generale privind siguranta
si performanta mentionate in anexa I, documentatia tehnicad mentionata in anexa II
sau evaluarea clinicd si monitorizarea clinicd ulterioara introducerii pe piata
mentionate n anexa XIII. STC sunt adoptate prin intermediul actelor de punere in
aplicare in conformitate cu procedura de examinare mentionatd la articolul 88
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.
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Comisia este imputernicitd sa adopte acte delegate in conformitate cu articolul 89
pentru modificarea sau completarea, tinand cont de progresul tehnic, a elementelor
din documentatia tehnica mentionate in anexa II.

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 cele fabricate la comandd sau dispozitivele care fac
obiectul unei investigatii, intocmesc o declaratie de conformitate UE in conformitate
cu articolul 17 si aplica marcajul de conformitate CE in conformitate cu articolul 18.

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 45, 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 dispozitivelor implantabile, perioada respectiva
este de cel putin 15 ani de la data introducerii pe piata a ultimului dispozitiv.

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 asigurd cd existd proceduri prin care se asigurd continuitatea
conformitatii productiei de serie cu cerintele prezentului regulament. Modificarile
proiectului sau caracteristicilor produsului si modificarile standardelor armonizate
sau STC in raport cu care se declara 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 fabricate la comanda sau
dispozitivele care fac obiectul unei investigatii, 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
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, altele decat cele fabricate la comanda, instituie si actualizeaza o
procedura sistematicd pentru a colecta si a analiza experienta dobanditd cu
dispozitivele lor introduse pe piata sau puse in functiune si pentru a aplica orice
masura corectivd necesard, denumita in continuare ,,planul de supraveghere ulterioara
introducerii pe piatd”. Planul de supraveghere ulterioara introducerii pe piata descrie
modalitatea de colectare, inregistrare si investigare a reclamatiilor 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 rechemadri sau retrageri ale unor produse si, in cazul in care
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se considera adecvat tindnd cont de natura dispozitivului, modalitatea de testare prin
sondaj a dispozitivelor de pe piatd. O parte a planului de supraveghere ulterioarda
introducerii pe piatd este un plan de monitorizare clinicd ulterioard introducerii pe
piatd in conformitate cu partea B din anexa XIII. In cazul in care se considerd ci
monitorizare clinica ulterioard introducerii pe piatd nu este necesard, aceasta se
justificd si se documenteazd in mod corespunzdtor 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.

Producatorii se asigurd ca dispozitivul este insotit de informatiile de furnizat in
conformitate cu sectiunea 19 a anexei I, redactate intr-o limba oficiald a Uniunii care
poate fi usor inteleasd de catre utilizatorul sau pacientul céruia ii este destinat. Limba
sau limbile 1n care sunt redactate informatiile de furnizat de catre producator pot fi
determinate de legislatia statului membru in care dispozitivul este pus la dispozitia
utilizatorului sau pacientului.

Producatorii care considerd sau au motive sa creada ca un dispozitiv pe care l-au
introdus pe piatd nu este in conformitate cu prezentul regulament iau imediat
madsurile corective necesare pentru ca produsul sa devina conform, sa fie retras sau
rechemat, dupd caz. Ei informeazad in acest sens distribuitorii si, dacd este cazul,
reprezentantul autorizat.

Producitorii, in urma unei cereri motivate din partea unei autoritdti competente,
furnizeazd acesteia toate informatiile si documentatia necesard 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 intreprinsa 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 alte persoane juridice sau
fizice in numele producatorilor, informatiile privind identitatea persoanelor
respective fac parte din informatiile care se transmit in conformitate cu articolul 25.

Articolul 9
Reprezentantul autorizat

Un producator 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 sediul social
intr-un stat membru sau care nu desfasoard activitati relevante intr-un sediu social
intr-un stat membru, desemneaza un singur reprezentant autorizat.

Desemnarea este valabila numai in cazul in care este acceptatd in 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.
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Mandatul 1i permite reprezentantului autorizat si il obligd sa indeplineasca cel putin
urmatoarele sarcini in ceea ce priveste dispozitivele care fac obiectul activitdtii sale:

(a) pastrarea documentatiei tehnice, a declaratiei de conformitate UE si, daca este
cazul, a unei copii a certificatului relevant, inclusiv orice supliment eliberat in
conformitate cu articolul 45, la dispozitia autoritatilor competente pentru
perioada mentionata la articolul 8 alineatul (4);

(b) punerea la dispozitia unei autorititi competente, ca urmare a unei cereri
motivate din partea acesteia, a tuturor informatiilor si a intregii documentatii
necesare pentru a demonstra conformitatea unui dispozitiv;

(c) cooperarea cu autoritatile 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 au fost desemnati;

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

Pentru a permite reprezentantului autorizat sa indeplineasca sarcinile mentionate la
prezentul alineat, producatorul cel putin garanteaza ca reprezentantul autorizat are
acces imediat si permanent la documentatia necesard, 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) s1 (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, daca 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 producatorul 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;
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(b) data pana la care reprezentantul autorizat substituit poate fi mentionat in
informatiile furnizate de cétre producator, 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
transmita producdtorului 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 a fost desemnat ca
reprezentant autorizat.

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;

(c) 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 de utilizare si de declaratia de conformitate
UE;

(f) producatorul a atribuit dispozitivului, dacad este cazul, un identificator unic, in
conformitate cu articolul 24.

In cazul in care un importator considera sau are motive si creada ¢ 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 indicd pe dispozitiv sau pe ambalajul acestuia sau intr-un document care
insoteste dispozitivul numele lor, denumirea lor comerciala Inregistrata sau marca lor
comerciala Inregistrata si adresa sediului lor social la care pot fi contactati si unde
acestia pot fi localizati. Ei se asigura ca orice etichetd suplimentara nu mascheaza
vreo informatie de pe eticheta aplicatd de catre producétor.
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Importatorii se asigura ca dispozitivul este inregistrat in sistemul electronic in
conformitate cu articolul 25 alineatul (2).

Importatorii se asigura 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, testeazd prin sondaj produsele comercializate, investigheaza
reclamatiile si pastreazd un registru cu reclamatii, cu produse neconforme si cu
rechemari si retrageri de produse si informeaza continuu producatorul, reprezentantul
sau autorizat si distribuitorii cu privire la aceastd monitorizare.

Importatorii care considerda sau au motive sd creada cd un dispozitiv pe care l-au
introdus pe piatd nu este in conformitate cu prezentul regulament informeaza imediat
producdtorul si reprezentantul autorizat al acestuia si, daca este cazul, iau masurile
corective necesare pentru ca dispozitivul sd devind conform, sd fie retras sau
rechemat. In cazul in care dispozitivul prezintd un risc, ei informeazi imediat si
autoritdtile 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
articolul 45 pentru dispozitivul in cauzd, 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 cd au fost cauzate de un dispozitiv pe
care ei l-au introdus pe piatd transmit imediat aceastd informatie producétorului si
reprezentantului sau 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 asigurd ca documentatia tehnica si, daca este cazul, o copie a certificatului relevant
inclusiv orice supliment, eliberat in conformitate cu articolul 45, poate fi pusa la
dispozitia acestor autoritati, la cerere. Prin mandat scris, importatorul si
reprezentantul autorizat al producatorului dispozitivului in cauzd 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 coopereazad 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 pun la dispozitie pe piata un dispozitiv, distribuitorii respecta in mod
corespunzator cerintele aplicabile.
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Inainte de a pune la dispozitie pe piatd un dispozitiv, distribuitorii verifica daca sunt
indeplinite urmatoarele cerinte:

(a) produsul poartd 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, dacad este cazul, importatorul au respectat cerintele mentionate
la articolul 24 si, respectiv, la articolul 11 alineatul (3).

In cazul in care un distribuitor considera sau are motive si creada ca 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 producatorul 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 afld in responsabilitatea
lor, conditiile de depozitare sau de transport nu pericliteaza 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
sa devini conform, sa fie retras sau rechemat. In cazul in care dispozitivul prezinti
un risc, ei informeaza imediat si autoritatile competente ale statelor membre in care
au pus dispozitivul la dispozitie pe piatd, 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 cd 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. Aceasta obligatie este considerata
indeplinitd atunci cand reprezentantul autorizat al producatorului dispozitivului in
cauza furnizeaza, daca 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. Cunostintele de
nivel expert se demonstreaza prin oricare dintre urmatoarele calificari:
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(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 alta disciplina relevanta,
precum si cel putin doi ani de experientd profesionald in activitati de
reglementare sau in sisteme de control al calitdtii Tn domeniul dispozitivelor
medicale;

(b) cinci ani de experientd profesionald in activitdti de reglementare sau in sisteme
de control al calitétii in domeniul dispozitivelor medicale.

Fara a aduce atingere dispozitiilor nationale privind calificarile profesionale,
producdtorii  dispozitivelor fabricate la comandd pot demonstra cd poseda
cunostintele de nivel expert mentionate la primul paragraf prin cel putin doi ani de
experientd profesionala in domeniul respectiv de fabricatie.

Prezentul alineat nu se aplica producatorilor de dispozitive fabricate la comanda care
sunt microintreprinderi, astfel cum sunt definite in Recomandarea Comisiei

2003/361/CE™.
Persoana calificata este responsabild cel putin de asigurarea urmatoarelor aspecte:

(a) conformitatea dispozitivelor este evaluatd in mod corespunzator 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 61 — 66 sunt indeplinite;

(d) 1n cazul dispozitivelor care fac obiectul unei investigatii, declaratia mentionata
in anexa XIV capitolul II punctul 4.1 este intocmita.

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

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 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 profesionald in activitati de
reglementare sau in sisteme de control al calitdtii Tn domeniul dispozitivelor
medicale;

(b) cinci ani de experientd profesionald in activititi de reglementare sau in sisteme
de control al calitdtii in domeniul dispozitivelor medicale.
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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 consideratd
producdtor astfel cum este definit la articolul 2 alineatul (1) punctul (19), asambleaza
sau adapteazd un dispozitiv deja aflat pe piatd pentru a servi unui scop preconizat
pentru un pacient individual.

In sensul literei (c) de la alineatul (1), urmitoarele 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 19 referitoare la un dispozitiv
aflat 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 Tncat starea originala a
dispozitivului nu poate fi afectatdi 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 asigura
sterilitatea este deschis, deteriorat sau afectat negativ intr-un alt mod prin
reambalare.

Un distribuitor sau un importator care efectueazd oricare dintre activitatile
mentionate la literele (a) si (b) de la alineatul (2) indicd activitatea efectuata
impreund cu numele sdu, denumirea sa comerciald inregistratd sau marca sa
comerciala inregistratd si adresa la care poate fi contactat si unde poate fi localizat pe
dispozitiv sau, In cazul in care nu este posibil acest lucru, pe ambalajul sdu 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 actualizata si ca
activitatile mentionate la alineatul (2) literele (a) si (b) sunt efectuate prin mijloace si
in conditii care conservd starea originalda a dispozitivului si cd ambalajul
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dispozitivului reambalat nu este defect, de slaba calitate sau cu aspect neglijent. O
parte a sistemului de control al calitdtii este reprezentatd de proceduri prin care se
asigurd ca distribuitorul sau importatorul este informat cu privire la orice actiune
corectiva Intreprinsd de catre producator in 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 1n 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 29, conceput pentru tipul de dispozitive care fac obiectul
activitatilor mentionate la literele (a) si (b) de la alineatul (2), care atesta faptul ca
sistemul de control al calitdtii este in conformitate cu cerintele mentionate la
alineatul (3).

Articolul 15
Dispozitivele de unica folosinta si reprelucrarea lor

Orice persoana fizica sau juridica care reprelucreaza un dispozitiv de unicd folosinta
astfel incat sa fie adecvat utilizarii ulterioare in cadrul Uniunii se considerd a fi
producdtorul dispozitivului reprelucrat si 1si asumd obligatiile care revin
producatorilor mentionate in prezentul regulament.

Pot fi reprelucrate numai dispozitivele de unica folosinta care au fost introduse pe
piata Uniunii in conformitate cu prezentul regulament sau Tnainte de [data aplicarii
prezentului regulament] in conformitate cu Directiva 90/385/CEE sau Directiva
93/42/CEE.

In cazul reprelucrarii dispozitivelor de unicd folosintd cu utilizare critica, poate fi
efectuata numai reprelucrarea care este considerata sigura in conformitate cu cele
mai recente dovezi stiintifice.

Comisia, prin intermediul actelor de punere in aplicare, elaboreaza si actualizeaza cu
regularitate o listd cu categorii sau grupuri de dispozitive de unica folosintd cu
utilizare critica care pot fi reprelucrate in conformitate cu alineatul (3). Respectivele
acte de punere in aplicare se adoptd in conformitate cu procedura de examinare
mentionata la articolul 88 alineatul (3).

Numele si adresa persoanei fizice sau juridice mentionate la alineatul (1), precum si
celelalte informatii relevante in conformitate cu anexa I sectiunea 19 se indica pe
eticheta si, daca este cazul, in instructiunile de utilizare a dispozitivului reprelucrat.

Numele si adresa producdtorului dispozitivului original de unicd folosintda nu mai
apar pe etichetd, dar sunt mentionate In instructiunile de utilizare a dispozitivului
reprelucrat.
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Un stat membru poate sa pastreze sau sd introduca dispozitii nationale care interzic,
pe teritoriul sau, din motive de protectie a sanatatii publice specifice statului membru
respectiv urmatorul text:

(a) reprelucrarea dispozitivelor de unicad folosinta si transferul lor catre un alt stat
membru sau cétre o tard tertd in vederea reprelucrarii lor;

(a) punerea la dispozitie a dispozitivelor de unica folosinta reprelucrate.

Statele membre notifici Comisia si celelalte state membre cu privire la dispozitiile
nationale si la motivele de introducere a acestora. Comisia pastreaza informatiile la
dispozitia publicului.

Articolul 16
Cardul unui implant

Producatorul unui dispozitiv implantabil furnizeaza impreuna cu dispozitivul un card
al implantului, care se pune la dispozitia pacientului respectiv caruia i-a fost
implantat dispozitivul.

Acest card contine urméatoarele:

(a) informatiile care permit identificarea dispozitivului, inclusiv identificatorul
unic al dispozitivului;

(b) orice avertismente, masuri de precautie sau alte masuri care trebuie luate de
pacient sau de o persoand cu pregatire medicald cu privire la interferenta
reciproca cu influente externe rezonabil previzibile sau cu conditii de mediu;

(c) orice informatii cu privire la durata de viatd preconizatd a dispozitivului si la
orice activitati de monitorizare necesare.

Informatiile sunt redactate astfel incat sa fie usor de inteles de cétre un nespecialist.

Articolul 17
Declaratia de conformitate UE

Declaratia de conformitate UE stipuleaza faptul ca indeplinirea cerintelor specificate
in prezentul regulament a fost demonstrata. Ea este actualizatd continuu. Continutul
minim al declaratiei de conformitate UE este prezentat in anexa III. Ea este tradusa in
limba sau limbile oficiald (oficiale) a(le) Uniunii solicitatd (solicitate) de statele
membre 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
solicitd, 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 sd contind toate informatiile
necesare pentru identificarea legislatiei Uniunii la care declaratia face referire.
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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 imputernicitd sa adopte acte delegate in conformitate cu articolul 89
pentru modificarea sau completarea continutului minim al declaratiei de conformitate
UE mentionata in anexa III, tinand cont de progresul tehnic.

Articolul 18
Marcajul de conformitate CE

Dispozitivele care nu sunt fabricate la comandd sau care nu fac obiectul unei
investigatii, considerate a fi in conformitate cu cerintele prezentului regulament,
poartd marcajul de conformitate CE, astfel cum este prezentat in anexa IV.

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 sd fie introdus pe piata. 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 42. De asemenea, numarul de identificare este indicat in orice material
promotional care mentioneaza faptul cd 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 prevad, de asemenea, aplicarea marcajului CE, acesta indica
faptul ca dispozitivele indeplinesc si dispozitiile celorlalte acte legislative.

Articolul 19
Disporzitive cu scopuri speciale
Statele membre nu creeaza niciun obstacol pentru urmatoarele dispozitive:

(a) dispozitivele care fac obiectul unei investigatii care sunt furnizate unui medic,
unui medic stomatolog sau unei persoane autorizate pentru a fi suspuse unei
investigatii clinice daca indeplinesc conditiile mentionate la articolele 50 — 60
si in anexa XIV;

(b) dispozitivele fabricate la comanda care sunt puse la dispozitie pe piatd daca
sunt in conformitate cu articolul 42 alineatul (7) si anexa XI.
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Respectivele dispozitive nu poartd marcajul CE, cu exceptia dispozitivelor
mentionate la articolul 54.

Dispozitivele fabricate la comanda sunt insotite de declaratia mentionata in anexa XI,
care se pune la dispozitia pacientului sau utilizatorului identificat prin nume,
printr-un acronim sau printr-un cod numeric.

Statele membre pot cere ca producatorul unui dispozitiv fabricat la comanda sa
transmita autoritatii competente o listd cu astfel de dispozitive care au fost puse la
dispozitie pe teritoriul lor.

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 un semn vizibil sd indice clar ca 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 20
Sisteme §i truse pentru proceduri

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

— alte dispozitive care poarta marcajul CE;

— dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro care poartd marcajul CE in
conformitate cu Regulamentul (UE) [.../...];

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

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

(a) averificat compatibilitatea reciprocd a dispozitivelor si, daca este cazul, a altor
produse, in conformitate cu instructiunile producatorului 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 de furnizat de catre producatorii
dispozitivelor sau ai altor produse care au fost combinate;

(c) activitatea de combinare a dispozitivelor si, daca este cazul, a altor produse in
cadrul unui sistem sau al unei truse pentru proceduri a fost supusa unor metode
corespunzatoare de monitorizare interna, 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
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alegerea sa, una dintre procedurile mentionate in anexa VIII sau in anexa X partea A.
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.

4. 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 tratat(d) ca un dispozitiv de sine statdtor si este supus(d) procedurii
relevante de evaluare a conformitatii In temeiul articolului 42.

5. 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 contactata si locul In care este stabilitd. Sistemele sau trusele
pentru proceduri sunt insotite de informatiile mentionate in anexa I sectiunea 19.
Declaratia mentionata la alineatul (2) din prezentul articol se pastreaza la dispozitia
autoritatilor competente, dupa ce sistemul sau trusa pentru proceduri au fost
combinate, Tn perioada care este aplicabila dispozitivelor combinate Tn conformitate
cu articolul 8 alineatul (4). In cazul in care aceste perioade sunt diferite, se aplica
perioada cea mai lunga.

Articolul 21
Piese si componente

1. Orice persoand fizica sau juridica care pune la dispozitie pe piata un articol destinat
in mod specific sa inlocuiascd o piesd sau o componentd integrantd, identica sau
similara, a unui dispozitiv care este defect sau uzat, pentru a mentine sau restabili
functia dispozitivului farda modificarea semnificativd a caracteristicilor acestuia in
materie de performantd sau sigurantd, se asigurd ca articolul nu afecteaza 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 sd inlocuiasca o piesd sau o componenta
a unui dispozitiv si care modificd semnificativ caracteristicile dispozitivului in
materie de performanta sau siguranta se considerd a fi un dispozitiv.

Articolul 22
Libera circulatie

Statele membre nu refuza, 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 I1I
Identificarea si trasabilitatea dispozitivelor, inregistrarea
dispozitivelor si a operatorilor economici, rezumatul sigurantei si

52

RO



RO

al performantelor clinice, banca de date europeana continand
dispozitivele medicale

Articolul 23
Identificarea in lantul de aprovizionare

In cazul dispozitivelor care nu sunt fabricate la comandd sau care fac obiectul unei
investigatii, operatorii economici sunt Tn masurd sa identifice urmatoarele, in perioada
mentionata 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 cadru medical carora le-au furnizat un dispozitiv.
La cerere, ei informeaza autoritatile competente in acest sens.
Articolul 24
Sistemul de identificare unica a unui dispozitiv

1. In cazul dispozitivelor care nu sunt fabricate la comandi sau care nu fac obiectul unei
investigatii, se instituie Tn 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 producator si un
model de dispozitiv, oferind acces la informatiile mentionate in anexa V
partea B;

(i) un identificator al productiei care identificd 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.

2. Comisia desemneazd una sau mai multe entitati care opereazd un sistem de atribuire
de IUD 1in temeiul prezentului regulament si care indeplinesc toate criteriile
urmatoare:

(a) entitatea este o organizatie cu personalitate juridica;
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(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;

(i) sa 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, producatorul 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 de 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 61 si se include in cardul implantului mentionat la articolul
16. Identificatorul dispozitivului figureazd pe declaratia de conformitate UE
mentionata la articolul 17 si in documentatia tehnica mentionata in anexa II.

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).

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 imputernicita sa adopte acte delegate in conformitate cu articolul 89:

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

(b) 1n vederea precizarii datelor de inclus in identificatorul productiei care, in urma
unei metode bazatd pe riscuri, pot varia in functie de clasa de risc in care se
incadreaza dispozitivul;

(c) in vederea definirii obligatiilor operatorilor economici, a institutiilor sanitare si
a 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) 1n vederea modificdrii sau completdrii listelor cu informatii mentionate 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) abordarea bazata pe risc;
(d) raportul cost — eficacitate al masurilor;

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

Articolul 25

Sistemele electronice de inregistrare a dispozitivelor si a operatorilor economici

Comisia, in colaborare cu statele membre, creeaza si gestioneaza un sistem electronic
de colectare si prelucrare a informatiilor care sunt necesare si proportionale pentru a
descrie si a identifica dispozitivul si a identifica producatorul si, daca 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 care nu este fabricat la comanda sau supus unei investigatii
sa fie este introdus pe piatd, producdtorul sau reprezentantul sdu autorizat transmite
sistemului electronic informatiile mentionate la alineatul (1).

In termen de o saptdmana de la introducerea pe piatd a unui dispozitiv care nu este
fabricat la comandd sau supus unei investigatii, importatorii transmit sistemului
electronic informatiile mentionate la alineatul (1).
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In termen de o sdptimana de la aparitia oricarei modificari a informatiilor mentionate
la alineatul (1), operatorul economic relevant actualizeaza datele in sistemul
electronic.

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 in prezentul alineat este respectata.

Datele continute in sistemul electronic sunt accesibile publicului.

Comisia este Tmputernicitd s adopte acte delegate in conformitate cu articolul 89 de
modificare a listei cu informatii de transmis astfel cum este stabilit in partea A din
anexa V 1n functie de progresul tehnic.

Articolul 26
Rezumatul caracteristicilor in materie de siguranta si performanta clinica

In cazul dispozitivelor clasificate in clasa III si a dispozitivelor implantabile, altele
decat cele fabricate la comanda sau cele care fac obiectul unei investigatii,
producdtorul intocmeste un rezumat al caracteristicilor in materie de siguranta si
performanta clinica. Acesta este redactat Intr-un mod care este clar pentru utilizatorul
caruia 11 este destinat. Proiectul de rezumat face parte din documentatia de transmis
organismului notificat implicat in evaluarea conformitatii in conformitate cu articolul
42 si este validat de cétre organismul respectiv.

Comisia poate, prin intermediul actelor de punere in aplicare, sa stabileasca forma si
prezentarea elementelor de date de inclus 1n rezumatul caracteristicilor in materie de
sigurantd si performanta clinica. Respectivele acte de punere in aplicare se adopta in
conformitate cu procedura de consultare mentionata la articolul 88 alineatul (2).

Articolul 27
Banca de date europeana

Comisia creeazd si gestioneazd banca de date europeand privind dispozitivele
medicale (Eudamed) pentru:

(a) a permite publicului sd fie informat in mod corespunzitor cu privire la
dispozitivele introduse pe piatd, la certificatele corespunzatoare eliberate de
organismele notificate, precum si la operatorii economici relevanti;

(b) apermite trasabilitatea dispozitivelor pe piata internd;
(c) a permite publicului sa fie informat in mod corespunzator cu privire la
investigatiile clinice si pentru a permite ca sponsorii investigatiilor clinice

efectuate in mai mult decat un stat membru sa respecte obligatiile de informare
in temeiul articolelor 50 — 60;
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(d) pentru a permite producatorilor sa respecte obligatiile de informare in temeiul
articolelor 61 — 66;

(e) a permite autoritatilor competente din statele membre si Comisiei sa 1isi
indeplineasca sarcinile cu privire la prezentul regulament in cunostintd de
cauza si pentru a intensifica cooperarea intre ele.

Eudamed include urmatoarele ca parti integrante:
(a) sistemul electronic de IUD mentionat la articolul 24;

(b) sistemul electronic de inregistrare a dispozitivelor si a operatorilor economici
mentionat la articolul 25;

(c) sistemul electronic de informatii privind certificatele mentionat la articolul 45
alineatul (4);

(d) sistemul electronic privind investigatiile clinice mentionat la articolul 53;
(e) sistemul electronic privind vigilenta mentionat la articolul 62;
(f) sistemul electronic privind supravegherea pietei mentionat la articolul 68.

Datele se introduc in Eudamed de catre statele membre, organismele notificate,
operatorii economici si sponsori, astfel cum se specificd in dispozitiile privind
sistemele electronice mentionate la alineatul (2).

Toate informatiile colectate si prelucrate de Eudamed sunt puse la dispozitia statelor
membre si a Comisiei. Informatiile sunt accesibile organismelor notificate,
operatorilor economici, sponsorilor si publicului in masura definita in dispozitiile
mentionate la alineatul (2).

Eudamed contine date cu caracter personal numai in masura in care este necesar
pentru sistemele electronice mentionate la alineatul (2) sa colecteze si sa prelucreze
informatiile in conformitate cu prezentul regulament. Datele cu caracter personal se
pastreaza, intr-o forma care sa permitd identificarea persoanelor corespunzdtoare
datelor, nu mai mult decat perioadele mentionate la articolul 8 alineatul (4).

Comisia si statele membre se asigurd ca persoanele corespunzatoare datelor pot sa 1si
exercite in mod efectiv drepturile lor la informare, acces, rectificare si obiectare in
conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 45/2001 si cu Directiva 95/46/CE, respectiv.
Ele se asigurd ca persoanele corespunzatoare datelor isi pot exercita efectiv dreptul
lor de acces la datele care se referd la ele, precum si dreptul de a li se corecta sau
elimina datele inexacte sau incomplete. In cadrul responsabilitatilor lor, Comisia si
statele membre se asigurd cd datele inexacte si prelucrate in mod ilegal sunt
eliminate, Tn conformitate cu legislatia aplicabild. Corecturile si eliminarile se
efectueaza cat mai rapid posibil, dar nu mai tarziu de 60 de zile de la data unei
solicitari din partea unei persoane la care se refera datele.

Comisia stabileste, prin intermediul actelor de punere in aplicare, modalitatile
necesare pentru dezvoltarea si gestionarea Eudamed. Respectivele acte de punere in
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aplicare se adopta in conformitate cu procedura de examinare mentionata la articolul
88 alineatul (3).

Referitor la responsabilitdtile care 1i revin in temeiul prezentului articol si la
prelucrarea datelor cu caracter personal implicate, Comisia este consideratd controlor
al Eudamed si al sistemelor sale electronice.

Capitolul IV
Organismele notificate

Articolul 28
Autoritatile nationale responsabile de organismele notificate

Un stat membru care intentioneazd sd desemneze un organism de evaluare a
conformitatii pentru a fi un organism notificat sau care a desemnat un organism
notificat, pentru a efectua sarcini de evaluare a conformitatii in calitate de parte terta
in temeiul prezentului regulament desemneaza o autoritate care este responsabila de
elaborarea si efectuarea procedurilor necesare pentru evaluarea, desemnarea si
notificarea organismelor de evaluare a conformitatii si de monitorizarea organismelor
notificate, inclusiv a subcontractantilor sau a filialelor organismelor respective,
denumita in continuare ,,autoritate nationala responsabila de organismele notificate”.

Autoritatea nationald responsabila de organismele notificate este creatd, organizata si
operata astfel Incét sa 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 33 alineatul (3), in cazul in care o autoritate
nationald este responsabild cu desemnarea organismelor notificate in domeniul
produselor care nu sunt dispozitive medicale, autoritatea competentd pentru
dispozitivele medicale este consultatd in legdturd cu toate aspectele specifice
dispozitivelor medicale.
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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 legaturd 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 alineatul (6), al doilea paragraf, autoritatea
competenta pentru dispozitivele medicale participa la evaluarea inter pares.

Statele membre Intocmesc planul anual pentru evaluarea inter pares, asigurdnd o
rotatie adecvatd in ceea ce priveste revizuirea si autoritatile revizuite, pe care il
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 29
Cerintele in materie de organisme notificate

Organismele notificate satisfac cerinte generale si de organizare, precum si cerinte
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 cétre organismele notificate sunt
mentionate in anexa VI.

Comisia este Tmputernicitd sa adopte acte delegate in conformitate cu articolul 89 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 30
Filiale si subcontractare

In cazul in care un organism notificat subcontracteaza 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 1si asuma Intreaga responsabilitate pentru sarcinile indeplinite
in numele lor de cétre subcontractanti sau filiale.

Activitdtile 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.
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Articolul 31
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 specifica activitatile de evaluare a conformititii, procedurile de evaluare a
conformitatii, precum si dispozitivele pentru care organismul sustine ca este
competent, Tmpreund cu documentatia care atestd conformitatea cu toate cerintele
mentionate in anexa VI.

In ceea ce priveste cerintele generale si de organizare, precum si cele de calitate a
gestiondrii mentionate in sectiunile 1 si 2 din anexa VI, documentatia relevantd poate
fi transmisa sub forma unui certificat valabil, iar raportul de evaluare corespunzator
poate fi emis de catre un organism national de acreditare in conformitate cu
Regulamentul (CE) nr. 765/2008. Organismul de evaluare a conformittii se
considera a fi in conformitate cu cerintele aferente certificatului emis de un astfel de
organism de acreditare.

Dupa ce a fost desemnat, organismul notificat actualizeazd 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 VI.

Articolul 32
Evaluarea cererii

Autoritatea nationald responsabila de organismele notificate verificd dacd cererea
mentionatd la articolul 31 este completd si intocmeste un raport de evaluare
preliminar.

Ea transmite Comisiei raportul de evaluare preliminara, care il transmite de indata
Grupului de coordonare privind dispozitivele medicale instituit prin articolul 78
(,MDCG”). La cererea Comisiei, raportul este transmis de autoritate In 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
nationald responsabild de organismele notificate si echipa de evaluare in comun
examineazd documentatia transmisd impreunad cu cererea in conformitate cu articolul
31 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 s fie implicate in procesul de
evaluare a conformitatii. O astfel de evaluare la fata locului nu acopera cerinte pentru
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care organismul de evaluare a conformitatii solicitantului a primit un certificat
eliberat de organismul national de acreditare mentionat la articolul 31 alineatul (2),
cu exceptia cazului in care reprezentantul Comisiei mentionat la articolul 32 alineatul
(3) solicita o evaluare la fata locului.

Constatarile privind neconformitatea unui organism cu cerintele mentionate in anexa
VI se formuleaza in cursul procesului de evaluare si se discutd intre autoritatea
nationald responsabila 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 nationala responsabild de organismele notificate transmite raportul ei de
evaluare si proiectul sdu de notificare Comisiei, care transmite imediat aceste
documente la MDCG si membrilor echipei de evaluare in comun. La cererea
Comisiei, documentele respective sunt transmise de autoritate In 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 nationala
relevantd il ia in considerare in mod corespunzator 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 31 si de
evaluare a cererii mentionate In prezentul articol. Respectivele acte de punere in
aplicare se adoptd in conformitate cu procedura de examinare mentionata la articolul
88 alineatul (3).

Articolul 33
Procedura de notificare

Statele membre notificd Comisia si celelalte state membre cu privire la organismele
de evaluare a conformitdtii desemnate de ele, prin intermediul instrumentului de
notificare electronicd dezvoltat si gestionat de Comisie.

Statele membre pot notifica numai organismele de evaluare a conformitatii care
indeplinesc cerintele mentionate Tn 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, autoritatea competentd pentru dispozitivele medicale
furnizeaza, Tnainte de notificare, un aviz pozitiv privind notificarea si continutul ei.

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.
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10.

Comisia poate, prin intermediul unor acte de punere in aplicare, sa intocmeascd 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 adoptd in conformitate cu
procedura de consultare mentionata la articolul 88 alineatul (2).

Notificarea trebuie sa fie Insotita de raportul de evaluare finala a 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
respectd recomandarea MDCG, el furnizeaza o justificare temeinica.

Statul membru care a transmis notificarea furnizeazda 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 in conformitate
cu articolul 28 alineatul (6).

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 cdtre autoritatea nationald responsabila de organismele
notificate.

In cazul in care un stat membru sau Comisia formuleazi obiectii in conformitate cu
alineatul (7), efectul notificarii se suspendi. In acest caz, Comisia supune problema
atentiei MDCG in termen de 15 zile de la expirarea perioadei mentionate la alineatul
(7). Dupa consultarea partilor implicate, MDCG emite avizul sau 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 au fost consultate in conformitate cu
alineatul (8), sunt de parere cd notificarea poate fi acceptatd integral sau partial,
Comisia publicd notificarea in consecinta.

Notificarea devine valabila in 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 34
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 33. 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.
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Articolul 35
Monitorizarea organismelor notificate

Autoritatea nationala responsabild de organismele notificate monitorizeaza continuu
organismele notificate pentru a asigura respectarea continud a cerintelor din anexa
VI. Organismele notificate furnizeaza, la cerere, toate informatiile si documentele
relevante, necesare pentru a permite autoritatii sa verifice respectarea respectivelor
criterii.

Organismele notificate informeaza, fara intarziere, autoritatea nationala responsabila
de organismele notificate cu privire la orice modificari, In special in ceea ce priveste
personalul, facilitatile, 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 evaludrile
conformitatii pe care le-au efectuat, transmise de catre autoritatea din statul lor
membru sau dintr-un alt stat membru sau de catre Comisie. Autoritatea nationala
responsabilda de organismele notificate a statului membru in care organismul este
stabilit se asigura ca cererile transmise de catre autoritati ale oricarui alt stat membru
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 nationala a statului respectiv responsabild de
organismele notificate poate solicita ca orice informatii transmise autoritatilor unui
alt stat membru sau Comisiei sa fie tratate confidential.

Cel putin o datd pe an, autoritatea nationald responsabild de organismele notificate
evalueaza daca fiecare organism notificat aflat in responsabilitatea sa continua 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 datd la trei ani,
evaluarea menitd sa determine dacd organismul notificat continua 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
echipd de evaluare in comun desemnata in conformitate cu procedura descrisd la
articolul 32 alineatele (3) si (4). La cererea Comisiei sau a unui stat membru, MDCG
poate initia procesul de evaluare descris in prezentul alineat in orice moment in cazul
in care exista motive rezonabile de Ingrijorare cu privire la continuitatea respectarii
de catre un organism notificat a cerintelor din anexa V1.

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

Articolul 36
Modificarile notificarilor

Comisia si celelalte state membre sunt notificate cu privire la orice modificari
ulterioare relevante aduse notificarii. Procedurile descrise la articolul 32 alineatele
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(2) — (6) si la articolul 33 se aplica modificérilor in cazul in care ele implica o
extindere a continutului notificarii. In toate celelalte cazuri, Comisia publici imediat
notificarea modificata in instrumentul de notificare electronicd mentionat la articolul
33 alineatul (10).

In cazul in care o autoritate nationald responsabili 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 perioada 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 informeaza imediat
Comisia si celelalte state membre cu privire la suspendarea, restrictionarea sau
retragerea unei notificari.

In caz de restrictie, suspendare sau retragere a unei notificari, 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.

Autoritatea nationald responsabila de organismele notificate evalueaza daca motivele
care au condus la modificarea notificarii 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, prezintd Comisiei si celorlalte state membre un raport
contindnd constatdrile sale. Dacd este necesar pentru a asigura siguranta
dispozitivelor de pe piatd, autoritatea instruieste organismul notificat sa suspende sau
sa retragd, Intr-un interval rezonabil de timp stabilit de cétre 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 Tn mod necorespunzator.

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

(a) in caz de suspendare a unei notificari: cu conditia ca, In termen de trei luni de
la suspendare, fie autoritatea competentd pentru dispozitivele medicale din
statul membru in care producatorul dispozitivului care face obiectul
certificatului este stabilitd, fie un alt organism notificat sd confirme in scris ca
isi asuma functiile organismului notificat in perioada suspendarii;

(b) in caz de restrictionare sau retragere a unei notificdri: timp de trei luni de la
restrictionare sau retragere. Autoritatea competentd pentru dispozitivele
medicale din statul membru in 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
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luni, cu conditia ca ea sa isi asume functiile organismului notificat in aceasta
perioada.

Autoritatea sau organismul notificat care 1si asuma functiile organismului notificat
afectat de modificarea notificarii informeaza imediat Comisia, celelalte state membre
si celelalte organisme notificate n acest sens.

Articolul 37
Contestarea competentei organismelor notificate

l. Comisia investigheaza toate cazurile cu privire la care i-au fost aduse la cunostinta
preocupdri 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.

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

3. In cazul in care Comisia constati ci 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, sa restrictioneze sau sa
retragd notificarea. Respectivele acte de punere in aplicare se adopta in conformitate
cu procedura de examinare mentionata la articolul 88 alineatul (3). Comisia notifica
statul membru In cauza cu privire la decizia sa si actualizeaza baza de date si lista
organismelor notificate.

Articolul 38
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 39
Coordonarea organismelor notificate

Comisia se asigurd cd Intre organismele notificate existd o coordonare si o cooperare
adecvata, care functioneaza sub forma unui grup de coordonare a organismelor notificate in
domeniul dispozitivelor medicale, inclusiv dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro.

Organismele notificate In temeiul prezentului regulament participa la activitatea grupului
respectiv.
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Articolul 40
Taxe

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.

Comisia este imputernicitd sa adopte acte delegate in conformitate cu articolul 89
prin care se stabileste structura si nivelul taxelor mentionate la alineatul (1), tindnd
cont de obiectivele protejarii sdnatatii si sigurantei umane, sprijinirii inovarii $i
rentabilitatii. O atentie speciald se acordd intereselor organismelor notificate care au
transmis un certificat valabil eliberat de organismul national de acreditare mentionat
la articolul 31 alineatul (2) si organismelor notificate care sunt intreprinderi mici si
mijlocii, astfel cum sunt definite in Recomandarea 2003/361/CE a Comisiei .

Capitolul V
Clasificare si evaluarea conformitatii

SECtIUNEA 1 - CLASIFICAREA

Articolul 41
Clasificarea dispozitivelor medicale

Dispozitivele se clasificd in clasele I, Ila, IIb si III, tindnd cont de scopul lor
preconizat si de riscurile inerente. Clasificarea se efectueaza in conformitate cu
criteriile de clasificare mentionate in anexa VII.

Orice litigiu intre producdtor si organismul notificat In cauzd, care rezulta 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 in 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 88 alineatul (3).
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In lumina progresului tehnic si a oriciror informatii care devin disponibile in cursul
activitatilor de vigilentd si de supraveghere a pietei descrise la articolele 61 — 75,
Comisia este imputernicitd sa adopte acte delegate in conformitate cu articolul 89 in
ceea ce priveste urmatoarele:

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

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

SEC{IUNEA 2 — EVALUAREA CONFORMITA¢II

Articolul 42
Procedurile de evaluare a conformitatii

Inainte de a introduce un dispozitiv pe piatd, producitorii efectueazi o evaluare a
conformitatii dispozitivului respectiv. Procedurile de evaluare a conformitatii sunt
prezentate n anexele VIII — XI.

Producatorii de dispozitive clasificate in clasa III, altele decat cele fabricate la
comandd sau care fac obiectul unei investigatii, sunt supuse unei evaluiri a
conformitatii pe baza asigurarii totale a calitatii si a examindrii dosarului proiectului,
astfel cum se specifica in anexa VIII. In mod alternativ, producitorul poate alege si
aplice o evaluare a conformitatii bazata pe examinarea de tip, astfel cum se specifica
in anexa IX impreund cu o evaluare a conformitatii pe baza verificarii conformitatii
produsului, astfel cum se specifica in anexa X.

In cazul dispozitivelor mentionate la articolul 1 alineatul (4) primul paragraf,
organismul notificat urmeaza procedura de consultare astfel cum se specifica in
sectiunea 6.1 a capitolului II din anexa VIII sau in sectiunea 6 a anexei X, dupa caz.

In cazul dispozitivelor care sunt reglementate prin prezentul regulament in
conformitate cu articolul 1 alineatul (2) litera (e), organismul notificat urmeaza
procedura de consultare astfel cum se specifica in sectiunea 6.2 a capitolului II din
anexa VIII sau n sectiunea 6 din anexa IX, dupa caz.

Producatorii de dispozitive clasificate in clasa IIb, altele decat cele fabricate la
comandd sau care fac obiectul unei investigatii, sunt supuse unei evaluiri a
conformitatii pe baza asigurdrii totale a calitatii astfel cum se specifica in anexa VIII,
cu exceptia capitolului II al acesteia, cu evaluarea documentatiei proiectului din
documentatia tehnici pe o baza reprezentativa. In mod alternativ, producatorul poate
alege sd aplice o evaluare a conformitdtii bazata pe examinarea de tip, astfel cum se
specificd in anexa IX impreund cu o evaluare a conformitdtii pe baza verificarii
conformitatii produsului, astfel cum se specificd in anexa X.

Producatorii de dispozitive clasificate in clasa Ila, altele decat cele fabricate la
comandd sau care fac obiectul unei investigatii, fac obiectul unei evaludri a
conformitatii pe baza asigurarii totale a calitatii astfel cum se specificd in anexa VIII,
cu exceptia capitolului II al acesteia, cu evaluarea documentatiei proiectului in cadrul
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documentatiei tehnice pe o bazi reprezentativa. In mod alternativ, producitorul poate
alege s Intocmeascd documentatia tehnica prezentatd in anexa II impreund cu o
evaluare a conformitdtii pe baza verificarii conformitatii produsului, astfel cum se
specificd in anexa X partea A sectiunea 7 sau 1n partea B sectiunea 8.

Producatorii de dispozitive clasificate in clasa I, altele decat cele fabricate la
comanda sau care fac obiectul unei investigatii, declard conformitatea produselor lor
prin eliberarea declaratiei de conformitate UE mentionata la articolul 17 dupa
intocmirea documentatiei tehnice prezentate in anexa II. Daca dispozitivele sunt
introduse pe piata in stare sterild sau au o functie de masurare, producatorul aplica
procedurile mentionate in anexa VIII, cu exceptia capitolului II al acesteia sau in
anexa X partea A. Totusi, implicarea organismului notificat este limitata:

(a) in cazul dispozitivelor introduse pe piatd in stare sterila, la aspecte de productie
legate de asigurarea si mentinerea starii sterile,

(b) in cazul dispozitivelor cu functie de masurare, la aspecte de productie legate de
conformitatea dispozitivelor cu cerintele metrologice.

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

Producatorii de dispozitive fabricate la comanda urmeaza procedura prezentata in
anexa XI si intocmesc declaratia mentionatd in anexa respectivd Tnainte de a
introduce pe piata dispozitivul.

Statul membru in 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 oficiald a Uniunii. In caz contrar, ele
sunt disponibile intr-o limba oficiald a Uniunii acceptabila pentru organismul
notificat.

Dispozitivele care fac obiectul unei investigatii sunt supuse cerintelor mentionate la
articolele 50 — 60.

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

— frecventa si baza de esantionare a evaludrii documentatiei proiectului in cadrul
documentatiei tehnice pe o baza reprezentativa astfel cum este mentionat in
anexa VIII sectiunea 3.3 litera (c) si sectiunea 4.5 in cazul dispozitivelor din
clasele Ila si IIb si in anexa X partea A sectiunea 7.2 in cazul dispozitivelor din
clasa Ila;

— frecventa minimd a inspectiilor in fabrica neanuntate 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;
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—  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 anexa VIII sectiunile 4.4 si
5.3, anexa [X sectiunea 3 si anexa X partea B sectiunea 5.

Respectivele acte de punere in aplicare se adoptd in conformitate cu procedura de
examinare mentionata la articolul 88 alineatul (3).

Tinand cont de progresul tehnic si de orice informatii care devin disponibile in cursul
desemnarii sau monitorizarii organismelor notificate mentionate la articolele 28 — 40
sau al activitatilor de vigilenta si de supraveghere a pietei descrise la articolele 61 —
75, Comisia este Tmputernicita sa adopte acte delegate in conformitate cu articolul 89
de modificare sau de completare a procedurilor de evaluare a conformitatii
mentionate in anexele VIII — XI.

Articolul 43
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 Tn 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 lor isi desfasoarda activitatile de evaluare a
conformitatii in conditii maxime de integritate profesionala si de competenta tehnica
necesard in domeniul specific si nu sunt supuse niciunei presiuni §i niciunui
stimulent, in special de naturad financiard, 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 1n rezultatele respectivelor activitati.

Articolul 44
Mecanismul de supraveghere a anumitor evaluari ale conformitatii

Organismele notificate notifica Comisieil cererile de evaludri ale conformitatii
dispozitivelor clasificate in clasa III, cu exceptia cererilor de completare sau
reinnoire a certificatele existente. Notificarea este insotita de proiectul de instructiuni
de utilizare mentionate in anexa I sectiunea 19.3 si de proiectul de rezumat al
caracteristicilor Tn materie de sigurantd si performanta clinica mentionat la articolul
26. In notificarea sa, organismul notificat indici data estimati pana la care evaluarea
conformitatii trebuie s fie incheiatd. Comisia transmite de indatda MDCG notificarea
si documentele insotitoare.
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In termen de 28 de zile de la primirea informatiilor mentionate la alineatul (1),
MDCG poate solicita organismului notificat sa prezinte un rezumat al evaluarii
preliminare a conformitatii Tnainte de eliberarea unui certificat. La sugestia oricaruia
dintre membrii sdi sau a Comisiei, MDCG decide cu privire la formularea unei astfel
de cereri in conformitate cu procedura stabiliti la articolul 78 alineatul (4). In cererea
sa, MDCG indica motivul de sanatate valabil din punct de vedere stiintific pentru
selectarea dosarului respectiv pentru prezentarea unui rezumat al evaluarii
preliminare a conformitatii. 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 producétorul in acest sens.

MDCG poate prezenta observatii privind rezumatul evaludrii preliminare a
conformitatii cel tarziu in termen de 60 de zile dupd prezentarea rezumatului
respectiv. In aceasti perioadi si cel tarziu 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
preliminare a conformitatii 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
mentionatd 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 Th 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 din
clasa III, la care alineatele (1) - (4) se aplicd in cursul unei perioade de timp
prestabilite. Respectivele acte de punere in aplicare se adopta in conformitate cu
procedura de examinare mentionatd la articolul 88 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 bazeaza dispozitivul si
impactul sau 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
functionare defectuoasa;
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(c) o crestere a ratei incidentelor grave raportate in conformitate cu articolul 61, 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) preocupdrile legate de sanitatea 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 divulgd date cu caracter personal sau informatii cu caracter de confidentialitate
comerciala.

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

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

Articolul 45
Certificate

Certificatele eliberate de organismele notificate in conformitate cu anexele VIII, IX
si X sunt redactate intr-o limba oficiald a Uniunii stabilitd de statul membru 1n care
este stabilit organismul notificat sau Intr-o limba oficiald a Uniunii acceptata de
organismul notificat. Continutul minim al certificatelor este prezentat in anexa XII.

Certificatele sunt valabile pentru perioada de timp pe care o mentioneaza, care nu
trebuie sd depaseascd cinci ani. La solicitarea producatorului, valabilitatea
certificatului poate fi prelungitd pe perioade suplimentare, fiecare dintre acestea
nedepdsind cinci ani, pe baza unei reevaluari in conformitate cu procedurile
aplicabile de evaluare a conformitatii. Orice supliment la un certificat raiméane 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 catre producator, acesta, luand in considerare principiul
proportionalitdtii, suspenda sau retrage certificatul emis sau impune restrictii cu
privire la acesta, cu exceptia cazului in care conformitatea cu aceste cerinte este
asiguratd prin actiuni corective corespunzatoare adoptate de cétre producdtor 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 respectiv informatii
referitoare la certificatele eliberate, inclusiv modificdri si suplimente, precum si
informatii privind certificatele suspendate, restabilite, retrase sau refuzate si
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restrictiile impuse cu privire la certificate. Aceste informatii sunt puse la dispozitia
publicului.

Tindnd seama de progresele tehnice, Comisia este imputernicitd sd adopte acte
delegate in conformitate cu articolul 89 de modificare sau de completare a
continutului minim al certificatelor prevazute in anexa XII.

Articolul 46
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, modalitétile de substituire a organismului notificat sunt definite
in mod clar Intr-un acord incheiat intre producétor, organismul notificat substituit si
noul organism notificat. Acest acord abordeaza cel putin urmatoarele aspecte:

(a) data de invaliditate a certificatelor emise de organismul notificat substituit;

(b) data pand la care numarul de identificare al organismului notificat 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) data de la care noul organism notificat isi asuma intreaga responsabilitate
pentru sarcinile de evaluare a conformitatii.

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

Articolul 47
Derogare de la procedurile de evaluare a conformitatii

Prin derogare de la articolul 42, orice autoritate competentd poate autoriza, pe baza
unei cereri justificate In 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 42 nu au fost efectuate si a carui utilizare este in
interesul sdnatatii 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 in mai mult de un stat membru, Comisia poate,
prin intermediul unor acte de punere in aplicare, sa extinda la teritoriul Uniunii
pentru o perioadd determinatd valabilitatea unei autorizatii acordate de un stat
membru In conformitate cu alineatul (1) si sd stabileasca conditiile in care

72

RO



RO

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 88 alineatul (3).

Din motive imperioase de urgentd justificate in mod corespunzator referitoare la
sandtatea si siguranta umand, Comisia adopta acte de punere in aplicare imediat
aplicabile, In conformitate cu procedura mentionata la articolul 88 alineatul (4).

Articolul 48
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 libera care sa ateste cd producatorul
este stabilit Tn mod corespunzator si ca dispozitivul in cauza care poarta marcajul CE
in conformitate cu prezentul regulament poate fi comercializat Tn 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 depdsi termenul de valabilitate al
certificatului mentionat la articolul 45 eliberat pentru dispozitivul in cauza.

Comisia poate, prin intermediul unor acte de punere in aplicare, sa stabileascd un
model pentru certificatele de vanzare libera tinand seama de practica internationala in
ceea ce priveste utilizarea certificatelor de vinzare libera. Aceste acte de punere in
aplicare se adoptd in conformitate cu procedura consultativd mentionatd la
articolul 88 alineatul (2).

Capitolul VI
Evaluarea clinica si investigatiile clinice

Articolul 49
Evaluarea clinica

Producatorii efectueaza o evaluare clinica in conformitate cu principiile stabilite la
prezentul articol si in partea A a anexei XIII.

O evaluare clinica trebuie sd urmeze o procedura bine definitd si sigurd din punct de
vedere metodologic, bazata pe oricare din urmatoarele elemente:

(a) o evaluare critica a literaturii stiintifice de specialitate actuale, cu privire la
siguranta, performantele, caracteristicile specifice si scopul prevazut al
dispozitivului, in cazul in care sunt indeplinite urmatoarele conditii:

— este demonstrat faptul ca dispozitivul care face obiectul evaludrii clinice
st dispozitivul la care se refera datele sunt echivalente,

— datele demonstreazd in mod adecvat conformitatea cu cerintele generale
relevante privind siguranta si performanta;
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(b) o evaluare criticd a rezultatelor tuturor investigatiilor clinice efectuate in
conformitate cu articolele 50 - 60 si cu anexa XIV;

(c) o evaluare critica a datelor clinice combinate mentionate la literele (a) si (b).

In cazul in care demonstrarea conformititii cu cerintele generale privind siguranta si
performanta pe baza datelor clinice nu este consideratd adecvatd, se oferd o
justificare corespunzdtoare pentru aceastd exceptie pe baza rezultatelor gestionarii
riscurilor producatorului si pe baza examindrii caracteristicilor interactiunii dintre
dispozitiv si corpul uman, a performantelor preconizate si a indicatiilor
producatorului. Gradul de adecvare al demonstrarii conformitatii cu cerintele
generale privind siguranta si performanta, determinat numai pe baza rezultatelor
metodelor de testare neclinicd, inclusiv a evaluarii performantei, a testarii pe banc si
a evaluarii preclinice, trebuie sa fie justificat Tn mod corespunzitor in documentatia
tehnica mentionata in anexa II.

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

Evaluarea clinica si rezultatul acesteia se consemneaza intr-un raport de evaluare
clinicd mentionat in sectiunea 6 din partea A a anexei XIII, care este inclus sau face
obiectul unor referinte complete in documentatia tehnicd mentionatd in anexa II
referitoare la dispozitivul in cauza.

Articolul 50
Cerinte generale privind investigatiile clinice

Investigatiile clinice fac obiectul articolelor 50-60 si anexei XIV in cazul in care sunt
efectuate pentru unul sau mai multe dintre urmatoarele scopuri:

(a) pentru a verifica cd, 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 mentionat(e) la
punctul (1) din articolul 2 alineatul (1) si realizeazd performanta preconizata,
astfel cum specifica producatorul,

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

(c) pentru a identifica orice efecte secundare nedorite, in conditii normale de
utilizare si a evalua dacad acestea constituie riscuri acceptabile in raport cu
avantajele care urmeaza sa fie obtinute prin intermediul dispozitivului.

In cazul in care sponsorul nu este stabilit in Uniune, acesta se asigurd cd o persoani
de contact este stabilitd in Uniune. Persoana de contact respectiva este destinatarul
tuturor comunicdrilor cu sponsorul prevazute in prezentul regulament. Orice
comunicare catre persoana de contact este consideratd ca fiind o comunicare catre
Sponsor.
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Investigatiile clinice sunt concepute si realizate astfel incat drepturile, siguranta si
bunastarea subiectilor care participd la acestea sunt protejate si datele clinice
generate 1n urma investigatiilor clinice respective vor fi fiabile si solide.

Investigatiile clinice sunt concepute, realizate, inregistrate si raportate in
conformitate cu dispozitiile prevazute la articolele 50 — 60 si in anexa XIV.

Articolul 51
Cereri de efectuare a investigatiilor clinice

Inainte de depunerea primei cereri, sponsorul obtine din sistemul electronic
mentionat la articolul 53 un numar de identificare unic pentru o investigatie clinica
efectuatd intr-unul sau mai multe locuri, in unul sau mai multe state membre.
Sponsorul utilizeaza acest numar de identificare unic atunci cand Inregistreaza
investigatia clinica in conformitate cu articolul 52.

Sponsorul unei investigatii clinice Tnainteaza o cerere catre statul (statele) membru
(membre) in care urmeaza sd fie efectuatd investigatia, Insotitd de documentatia
mentionati in anexa XIV capitolul II. In termen de sase zile de la primirea cererii,
statul membru in cauza comunica sponsorului daca investigatia clinica se Incadreaza
in domeniul de aplicare al prezentului regulament si daca cererea este completa.

In cazul in care statul membru nu a transmis sponsorului notificarea in termenul
mentionat la primul paragraf, investigatia clinicd este consideratd ca fiind Tncadrata
in domeniul de aplicare al prezentului regulament si cererea este considerata
completa.

In cazul in care statul membru consideri ci investigatia clinica pentru care s-a depus
cererea nu intrd in domeniul de aplicare al prezentului regulament sau cd cererea este
incompletd, el informeaza sponsorul in acest sens si stabileste o perioada maxima de
sase zile pentru ca sponsorul sd prezinte observatii sau sa completeze cererea.

Daca sponsorul nu a prezentat observatii si nu a completat cererea in perioada la care
se face referire in primul paragraf, cererea se considera ca fiind retrasa.

In cazul in care statul membru nu a transmis sponsorului notificarea in conformitate
cu alineatul (2) in termen de trei zile de la primirea observatiilor sau a cererii
completate, investigatia clinica este considerata 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 investigatia clinicd in urmatoarele circumstante:

(a) in cazul dispozitivelor supuse investigatiei clasificate in clasa III si care sunt
implantabile sau al dispozitivelor invazive pe termen lung clasificate in clasa
ITa sau IIb, de indatd ce statul membru in cauza a transmis sponsorului
notificarea cu privire la autorizare;
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(b) 1n cazul dispozitivelor supuse investigatiei altele decat dispozitivele mentionate
la litera (a), imediat dupa 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 investigatiei clinice 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 cauza a notificat
refuzul sau sponsorului in cursul acestei perioade, pe baza unor considerente de
sanatate publica, de siguranta a pacientilor sau de ordine publica.

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

Statele membre se asigurd 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 persoana al
carei domeniu de interes principal este non-stiintific. Opinia exprimata de cel putin
un pacient trebuie sa fie luata in considerare.

Comisia este Tmputernicitd sa adopte acte delegate in conformitate cu articolul 89 de
modificare sau de completare, tinand seama de progresul tehnic si de evolutia in
materie de reglementare la nivel mondial, cerintele privind documentatia care trebuie
depusd impreund cu cererea de efectuare a investigatiei clinice, prevazuta in anexa
XIV capitolul II.

Articolul 52
Inregistrarea investigatiilor clinice

Inainte de inceperea investigatiei clinice, sponsorul introduce in sistemul electronic
mentionat la articolul 53 urmatoarele informatii privind investigatia clinica:

(a) numarul unic de identificare a investigatiei clinice;

(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 supus investigatiei, in cazul in care sunt diferite de
cele ale sponsorului;

(d) descrierea dispozitivului supus investigatiei;
(e) descrierea comparatorului (comparatoarelor), daca este cazul;
(f)  scopul investigatiei clinice;

(g) statutul investigatiei clinice.
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In termen de o sdptimana de la aparitia oricarei modificari a informatiilor mentionate
la alineatul (1), sponsorul actualizeaza datele relevante 1n sistemul electronic
mentionat la articolul 53.

Informatiile sunt accesibile publicului, prin intermediul sistemului electronic
mentionat la articolul 53, cu exceptia cazului in care, pentru toate informatiile sau
pentru anumite parti din acestea, confidentialitatea este justificata 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 investigatiei clinice de catre statul membru
(statele membre) in cauza.

Nu se pun la dispozitia publicului datele cu caracter personal privind participantii la
investigatiile clinice.

Articolul 53
Sistemul electronic privind investigatiile clinice

Comisia, in colaborare cu statele membre, infiinteazd si gestioneaza un sistem
electronic pentru a crea numere unice de identificare pentru investigatiile clinice
mentionate la articolul 51 alineatul (1) si a colecta si prelucra informatiile urmatoare:

(a) inregistrarea investigatiilor clinice in conformitate cu articolul 52;

(b) schimbul de informatii intre statele membre, precum si Intre acestea si Comisie
in conformitate cu articolul 56;

(c) informatiile referitoare la investigatiile clinice efectuate In mai multe state
membre, in cazul unei cereri unice in conformitate cu articolul 58;

(d) rapoartele privind evenimentele adverse grave si deficientele unui dispozitiv
prevazute la articolul 59 alineatul (2) in cazul unei cereri unice in conformitate
cu articolul 58.

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 in conformitate cu articolul [...] din
Regulamentul (UE) nr. [.../...]. Cu exceptia informatiilor mentionate la articolul 52,
informatiile colectate si prelucrate in sistemul electronic sunt accesibile numai pentru
statele membre si pentru Comisie.

Comisia este imputernicitd sa adopte acte delegate in conformitate cu articolul 89,
pentru a stabili ce alte informatii privind investigatiile clinice colectate si prelucrate
in sistemul electronic sunt accesibile publicului pentru a permite interoperabilitatea
cu baza de date a UE pentru trialuri clinice cu medicamente de uz uman instituita
prin Regulamentul (UE) nr. [.../...]. Se aplica articolul 52 alineatele (3) si (4).
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Articolul 54
Investigatii clinice cu dispozitive autorizate sa poarte marcajul CE

In cazul in care o investigatie clinici urmeazi si fie efectuati pentru a evalua in
continuare un dispozitiv care este autorizat in conformitate cu articolul 42 sa poarte
marcajul CE si in cadrul scopului sdu preconizat mentionat in procedura relevanta de
evaluare a conformitétii, denumita in continuare ,,investigatie de monitorizare clinica
ulterioara introducerii pe piata”, sponsorul informeaza statele membre in cauza cu cel
putin 30 de zile inainte de data inceperii daca investigatia va presupune proceduri
invazive sau anevoioase suplimentare pentru subiecti. Se aplicd articolul 50
alineatele (1) - (3), articolul 52, articolul 55, articolul 56 alineatul (1), articolul 57
alineatul (1), articolul 57 alineatul (2) primul paragraf si dispozitiile relevante din
anexa XIV.

In cazul in care scopul investigatiei clinice privind un dispozitiv care este autorizat in
conformitate cu articolul 42 sd 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 catre producdtor in conformitate cu sectiunea 19 din anexa I si in procedura
relevanta de evaluare a conformitatii, se aplica articolele 50 - 60.

Articolul 55
Modificari substantiale ale unei investigatii clinice

In cazul in care sponsorul aduce modificiri unei investigatii clinice care sunt
susceptibile de a avea un impact semnificativ asupra sigurantei sau a drepturilor
subiectilor sau asupra soliditatii sau fiabilitatii datelor clinice generate de
investigatie, el notifica statul (statele) membru (membre) in cauzad cu privire la
motivele si continutul acestor modificari. Notificarea este insotitd de o versiune
actualizata a documentatiei relevante mentionate in anexa XIV capitolul II.

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 publica, de siguranta a pacientilor sau de ordine publica.

Articolul 56
Schimbul de informatii intre statele membre

In cazul in care un stat membru a refuzat, a suspendat sau a anulat o investigatie
clinicd sau a solicitat o modificare substantiald sau oprirea temporara a unei
investigatii clinice, sau a primit o notificare din partea unui sponsor cu privire la
incetarea anticipatd a unei investigatii clinice din motive de siguranta, statul membru
respectiv comunica decizia sa si motivele care stau la baza ei tuturor celorlalte state
membre si Comisiei prin intermediul sistemului electronic mentionat la articolul 53.

In cazul in care cererea este retrasa de citre sponsor inainte de luarea unei decizii de
catre un stat membru, statul membru in cauzd informeaza toate celelalte state
membre si Comisia cu privire la acest fapt, prin intermediul sistemului electronic
mentionat la articolul 53.
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Articolul 57

Informatii care trebuie transmise de sponsor in caz de intrerupere temporara sau de incetare

a unei investigatii clinice

In cazul 1n care sponsorul a intrerupt temporar o investigatie clinica din motive de
sigurantd, el informeazd statele membre in cauzd in termen de 15 zile de la
intreruperea temporara.

Sponsorul informeaza fiecare stat membru in cauza cu privire la incheierea unei
investigatii clinice care priveste statul membru respectiv, furnizand o justificare in
caz de Incetare anticipatd. Notificarea respectiva se efectueaza in termen de 15 zile
de la sfarsitul investigatiei clinice care priveste statul membru respectiv.

In cazul in care investigatia este efectuati in mai multe state membre, sponsorul
informeaza toate statele membre in cauza cu privire la incheierea definitiva a
investigatiei clinice. Notificarea in cauza are loc In termen de 15 zile de la incheierea
definitiva a investigatiei clinice.

In termen de un an de la incheierea investigatiei clinice, sponsorul prezinta statelor
membre in cauzd o sintezad a rezultatelor investigatiei clinice sub forma unui raport
privind investigatia clinici mentionat in anexa XIV capitolul I sectiunea 2.7. In cazul
in care, din motive stiintifice, nu este posibild prezentarea unui raport privind
investigatia clinicd in termen de un an, acesta este prezentat atunci cand este
disponibil. In acest caz, planul investigatiei clinice mentionat in anexa XIV capitolul
I sectiunea 3 precizeazd momentul in care urmeaza a fi prezentate rezultatele
investigatiei clinice, impreuna cu o explicatie.

Articolul 58
Investigatii clinice efectuate in mai multe state membre

Prin intermediul sistemului electronic mentionat la articolul 53, sponsorul
investigatiei clinice care urmeaza sa fie efectuatd in mai multe state membre poate
prezenta, in sensul articolului 51, o cerere unica care, Tn momentul primirii, este
transmisa electronic catre statele membre in cauza.

In cererea unica, sponsorul propune drept stat membru coordonator unul dintre
statele membre in cauzi. In cazul in care statul membru respectiv nu doreste si fie
stat membru coordonator, el convine, in termen de sase zile de la depunerea cererii
unice, cu un alt stat membru 1n cauza ca acesta din urma sa fie statul membru
coordonator. In cazul in care niciun alt stat membru nu accepti si fie statul membru
coordonator, statul membru propus de cétre sponsor este statul membru coordonator.
In cazul in care alt stat membru decat cel propus de citre sponsor devine stat membru
coordonator, termenul limitd mentionat la articolul 51 alineatul (2) Tncepe sa curga
din ziua urmatoare acceptarii.

Sub indrumarea statului membru coordonator mentionat la alineatul (2), statele
membre in cauza isi coordoneaza evaluarea cererii, in special a documentatiei depuse
in conformitate cu anexa XIV capitolul II, cu exceptia sectiunilor 3.1.3, 4.2, 4.3 si
4.4 care sunt evaluate separat de fiecare stat membru 1n cauza.

Statul membru coordonator:
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(2)

(b)

in termen de 6 zile de la primirea cererii unice notificd sponsorului daca
investigatia clinicd se incadreazd in domeniul de aplicare al prezentului
regulament si daca cererea este completd, cu exceptia documentatiei prezentate
in conformitate cu sectiunile 3.1.3, 4.2, 4.3 si 4.4 din capitolul II al anexei XIV,
a carei integralitate este verificatd de fiecare stat membru. Articolul 51
alineatele (2) - (4) se aplica statului membru coordonator In ceea ce priveste
verificarea faptului ca investigatia clinica se Incadreaza in domeniul de aplicare
al prezentului regulament si cad cererea este completd, cu exceptia
documentatiei prezentate in conformitate cu sectiunile 3.1.3, 4.2, 4.3 si 4.4 din
capitolul II al anexei XIV. Articolul 51 alineatele (2) - (4) se aplica fiecarui stat
membru 1n ceea ce priveste verificarea integralitatii documentatiei prezentate
in conformitate cu sectiunile 3.1.3, 4.2, 4.3 si 4.4 din capitolul II al anexei
XIV;

stabileste rezultatele 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 51 alineatul (5).

Modificarile substantiale mentionate la articolul 55 se comunica statelor membre in
cauza prin intermediul sistemului electronic mentionat la articolul 53. Orice evaluare
referitoare la existenta unor motive de refuz mentionate la articolul 55 se desfasoara
sub indrumarea statului membru coordonator.

In sensul articolului 57 alineatul (3), sponsorul prezinti statelor membre in cauzi
raportul privind investigatia clinicd prin intermediul sistemului electronic mentionat
la articolul 53.

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

Articolul 59

Inregistrarea §i raportarea evenimentelor care au loc in timpul investigatiilor clinice

Sponsorul inregistreaza in totalitate oricare dintre urmatoarele:

(a)

(b)
(c)

(d)

un eveniment advers identificat in planul investigatiei clinice ca fiind
fundamental pentru evaluarea rezultatelor investigatiei clinice, avand in vedere
scopurile mentionate la articolul 50 alineatul (1);

un eveniment advers grav;
o deficientd 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;

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

Sponsorul raporteaza fara intarziere tuturor statelor membre in care se efectueaza o
investigatie clinica oricare dintre urmatoarele:
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(a) un eveniment advers grav care are o relatie de cauzalitate cu dispozitivul supus
investigatiei, cu comparatorul sau cu procedura de investigatie sau in cazul
caruia o astfel de relatie de cauzalitate este posibila in mod rezonabil;

(b) o deficientd a unui dispozitiv care ar fi putut sa conduca la un eveniment advers
grav in 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
necesara asigurarea unei raportdri in timp util, sponsorul poate transmite un prim
raport incomplet, urmat de un raport complet.

3. Sponsorul raporteaza, de asemenea, statelor membre in cauzad orice eveniment
mentionat la alineatul (2) care are loc in tari terte in care se realizeazad o investigatie
clinicd in temeiul aceluiasi plan de investigatie clinica ca si cel care se aplica unei
investigatii clinice care intrd sub incidenta prezentului regulament.

4. In cazul unei investigatii clinice pentru care sponsorul a utilizat cererea unici
mentionata la articolul 58, sponsorul raporteaza orice eveniment prevazut la alineatul
(2) prin intermediul sistemului electronic mentionat la articolul 53. In momentul
primirii, acest raport este transmis in format electronic tuturor statelor membre in
cauza.

Sub conducerea statului membru coordonator mentionat la articolul 58 alineatul (2),
statele membre isi coordoneazd evaluarea evenimentelor adverse grave si a
deficientelor unui dispozitiv pentru a stabili daca este necesar ca o investigatie
clinica sa fie Incheiata, suspendatd, Intreruptd temporar sau modificata.

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 sandtdtii 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 investigatiilor de monitorizare clinici ulterioard introducerii pe piata
mentionate la articolul 54 alineatul (1), dispozitiile cu privire la vigilentd continute in
articolele 61 - 66 se aplica in locul prezentului articol.

Articolul 60
Acte de punere in aplicare

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

(a) formulare de cerere armonizate pentru investigatiile clinice si evaluarea lor,
astfel cum se mentioneaza la articolele 51 si 58, luand in considerare anumite
categorii sau grupuri de dispozitive;
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(b)
(©)

(d)

(e)

Q)

functionarea sistemului electronic mentionat la articolul 53;

formulare armonizate pentru notificarea investigatiilor de monitorizare clinica
ulterioard introducerii pe piatd, astfel cum se mentioneazd la articolul 54
alineatul (1), si a unor modificari substantiale, astfel cum se mentioneaza la
articolul 55;

schimbul de informatii intre statele membre, astfel cum se mentioneaza la
articolul 56;

formulare armonizate pentru raportarea evenimentelor adverse grave si a
deficientelor unui dispozitiv astfel cum se prevede la articolul 59;

termenele de raportare a evenimentelor adverse grave si a deficientelor unui
dispozitiv, luand 1n considerare gravitatea evenimentului care trebuie raportat,
astfel cum se mentioneaza la articolul 59.

Respectivele acte de punere in aplicare se adoptd in conformitate cu procedura de examinare
mentionata la articolul 88 alineatul (3).

Capitolul VII
Vigilenta si supravegherea pietei

SEC{IUNEA 1 — VIGILENtA

Articolul 61

Raportarea incidentelor si actiunile corective in materie de siguranta in teren

1. Producatorii de dispozitive, cu exceptia dispozitivelor fabricate la comandad sau a
dispozitivelor supuse investigatiei, raporteaza prin intermediul sistemului electronic
mentionat la articolul 62 urméatoarele:

(a)
(b)

orice incident grav in privinta dispozitivelor puse la dispozitie pe piata Uniunii;

orice actiune corectiva in materie de siguranta in teren in privinta dispozitivelor
puse la dispozitie pe piata Uniunii, inclusiv orice actiune corectiva in materie
de sigurantd desfasurata intr-o tara terta in raport cu un dispozitiv care este, de
asemenea, din punct de vedere juridic, pus la dispozitie pe piata Uniunii, in
cazul 1n care obiectul efectuarii actiunii corective Tn materie de siguranta nu
este limitat la dispozitivul pus la dispozitie in tara terta.

Producatorii redacteaza raportul mentionat la primul paragraf, fara intarziere si cel
tarziu 1n termen de 15 zile de la data la care au luat cunostintd de caz si de relatia de
cauzalitate cu dispozitivul lor sau de faptul ca o astfel de relatie de cauzalitate este, in
mod rezonabil, posibild. Termenul limitd pentru raportare tine seama de severitatea
incidentului. Daca este necesara asigurarea unei raportari in timp util, producatorul
poate transmite un raport initial incomplet, urmat de un raport complet.
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In cazul unor incidente grave similare care se produc cu acelasi dispozitiv sau tip de
dispozitiv si pentru care a fost identificatd cauza principald sau a fost pusa in aplicare
actiunea corectiva 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 62 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 mdsurile corespunzdtoare pentru a Iincuraja cadrele
medicale, utilizatorii si pacientii sa raporteze autoritatilor lor competente incidentele
grave suspectate mentionate la alineatul (1) litera (a). Ele inregistreaza 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 1isi coordoneazd activitatea in vederea elaborarii unor formulare
standard structurate on-line destinate raportdrii incidentelor grave de catre cadrele
medicale, utilizatori si pacienti.

Producatorii de dispozitive fabricate la comandd raporteazd orice incident grav si
orice actiune corectivd In materie de sigurantd in teren care este mentionatd la
alineatul (1) autoritatii competente din statul membru in care dispozitivul in cauza a
fost pus la dispozitie.

Articolul 62
Sistemul electronic privind vigilenta

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

(a) rapoartele producdtorilor privind incidentele grave si actiunile corective in
materie de sigurantd in teren care sunt mentionate la articolul 61 alineatul (1);

(b) rapoartele periodice de sintezd ale producatorilor mentionate la articolul 61
alineatul (2);

(c) rapoartele autoritatilor competente privind incidentele grave mentionate la
articolul 63 alineatul (1) al doilea paragraf;

(d) rapoartele producatorilor privind tendintele mentionate la articolul 64;

(e) notificdrile in materie de sigurantd in teren transmise de producatori care sunt
mentionate la articolul 63 alineatul (5);

(f) informatiile care trebuie sa fie schimbate intre autoritdtile competente din
statele membre, precum si intre acestea si Comisie, in conformitate cu articolul
63 alineatele (4) si (7).

Informatiile colectate si prelucrate prin sistemul electronic sunt accesibile
autoritdtilor competente din statele membre, Comisiei si organismelor notificate.
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Comisia se asigurd cd publicul larg si cadrele medicale 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 masuri se bazeaza pe reciprocitate si prevad un grad de confidentialitate
si protectie a datelor echivalente cu cele aplicabile in cadrul UE.

Rapoartele privind incidentele grave si actiunile corective in materie de siguranta in
teren care sunt mentionate la articolul 61 alineatul (1) literele (a) si (b), rapoartele
periodice de sintezd mentionate la articolul 61 alineatul (2), rapoartele privind
incidentele grave mentionate la articolul 63 alineatul (1) al doilea paragraf si
rapoartele privind tendintele mentionate la articolul 64 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;

(c) statul membru in care producétorul isi are sediul social;
(d) dupa caz, statul membru in care este stabilit organismul notificat care a emis un

certificat in conformitate cu articolul 45 pentru dispozitivul in cauza.

Articolul 63

Analiza incidentelor grave si actiunile corective in materie de sigurantd 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
de siguranta care s-a desfasurat sau urmeaza se desfasoare pe teritoriul lor si care le
este adusa la cunostinta Tn conformitate cu articolul 61, este evaluata la nivel national
de catre autoritatea competenta de la nivel central, impreuna cu producatorul - daca
acest lucru este posibil.

Atunci cand, in cazul rapoartelor primite in conformitate cu articolul 61 alineatul (3),
autoritatea competentd constatd cd rapoartele se refera la un incident grav, aceasta
notifica fard intarziere rapoartele respective prin intermediul sistemului electronic
mentionat la articolul 62, cu exceptia cazului in care acelasi incident a fost deja
raportat de catre producator.

Autoritatile nationale competente efectueazd o evaluare a riscurilor cu privire la
incidentele grave raportate sau la actiunile corective in materie de siguranta in teren,
tinand cont de criterii precum legdtura de cauzalitate, posibilitatea de detectare si
probabilitatea reaparitiei problemei, frecventa utilizarii 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 siguranta in teren
avute in vedere sau desfasurate de catre producdtor si necesitatea si natura oricaror
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alte masuri corective. Autoritatile nationale competente monitorizeaza investigarea
de catre producétor a incidentului.

In cazul dispozitivelor mentionate la articolului 1 alineatul (4) primul paragraf si in
cazul in care un incident grav sau o actiune corectiva in materie de siguranta in teren
poate fi legat(d) de o substantd care, dacd ar fi utilizatd separat, ar putea fi
consideratd un medicament, autoritatea competentd responsabila de evaluare sau
autoritatea competentd coordonatoare mentionatd la alineatul (6) informeaza
autoritatea competenta in materie de medicamente relevantd sau Agentia Europeana
pentru Medicamente (EMA), care a fost consultatd de organismul notificat in
conformitate cu articolul 42 alineatul (2) al doilea paragraf.

In cazul dispozitivelor care fac obiectul prezentului regulament in conformitate cu
articolul 1 alineatul (2) litera (e) si in cazul in care un incident grav sau o actiune
corectiva Tn materie de sigurantd in teren poate fi legat(d) de tesuturi sau celule de
origine umana utilizate pentru fabricarea dispozitivului, autoritatea competentd sau
autoritatea competentd coordonatoare mentionatd la alineatul (6) informeaza
autoritatea competentd Tn materie de tesuturi si celule umane relevantd care a fost
consultatd de organismul notificat in conformitate cu articolul 42 alineatul (2) al
treilea paragraf .

Dupa efectuarea evaludrii, autoritatea competentd responsabila de evaluare
informeaza fara intarziere, prin sistemul electronic mentionat la articolul 62, celelalte
autoritdti competente cu privire la masurile corective luate sau avute in vedere 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 asigurd ca utilizatorii dispozitivului In cauzd sunt informati fara
intarziere, prin intermediul unei notificdri in materie de siguranta in teren, cu privire
la actiunea corectivd adoptatd. Cu exceptia cazurilor de urgenta, continutul
proiectului de notificare in materie de sigurantd in teren este transmis autoritatii
competente responsabild de evaluare sau, in cazurile mentionate la alineatul (6) 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 notificarii 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 62, 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) in cazul 1n 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.
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Cu exceptia cazului in care s-a convenit altfel Intre autoritdtile competente,
autoritatea competentd coordonatoare va fi autoritatea din statul membru in care
producatorul isi are sediul social.

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

Autoritatea competentd coordonatoare indeplineste urmatoarele sarcini:

(a) monitorizarea investigatiilor efectuate de producétor 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 45 pentru dispozitivul n cauza in ceea ce priveste impactul avut de
incidentul grav asupra certificatului;

(c) stabilirea, de comun acord cu producétorul si cu celelalte autoritati competente
mentionate la articolul 62 alineatul (5) literele (a) — (c¢) a formatului,
continutului si a frecventei rapoartelor periodice de sinteza in conformitate cu
articolul 61 alineatul (2);

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

(e) informarea celorlalte autorititi competente si a Comisiei, prin sistemul
electronic mentionat la articolul 62, cu privire la evolutia si rezultatul evaluarii
sale.

Desemnarea unei autoritdti competente coordonatoare nu afecteaza drepturile altor
autoritdti competente de a efectua propria lor evaluare si de a adopta masuri in
conformitate cu prezentul regulament, pentru a asigura protectia sanatatii publice si
sigurantei pacientilor. Autoritatea competenta 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.

Comisia asigurd servicii de secretariat autoritatii competente coordonatoare in

indeplinirea sarcinilor care 1i revin 1n temeiul prezentului capitol.

Articolul 64
Raportarea tendintelor

Producatorii de dispozitive clasificate in clasa IIb si III raporteaza prin sistemul electronic
mentionat la articolul 62 orice crestere semnificativa din punct de vedere statistic a frecventei
sau gravitdtii incidentelor care nu sunt incidente grave sau a efectelor secundare nedorite
preconizate care au un impact semnificativ asupra analizei riscuri-beneficii mentionatd in
anexa [ 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
previzibild a unor astfel de incidente sau efecte secundare nedorite preconizate in ceea ce
priveste dispozitivul sau categoria sau grupul de dispozitive in cauzd, pe parcursul unei
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anumite perioade de timp, dupa cum s-a stabilit in evaluarea conformitatii producétorului. Se
aplica articolul 63.

Articolul 65
Documentatia privind datele in materie de vigilenta

Producatorii isi 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 sinteza
mentionate la articolul 61, rapoartele privind tendintele mentionate la articolul 64 si
notificarile in materie de siguranta in teren care sunt mentionate la articolul 63 alineatul (5).
Acestia pun documentatia respectiva la dispozitia organismelor lor notificate, care evalueaza
impactul avut de datele in materie de vigilentd asupra evaludrii conformitatii si asupra
certificatului emis.

Articolul 66
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 61 - 65 in ceea ce
priveste urmatoarele:

(a) tipologia incidentelor grave si actiunile corective in materie de sigurantd in
teren in ceea ce priveste anumite dispozitive, categorii sau grupuri de
dispozitive;

(b) formularele armonizate pentru raportarea incidentelor grave si a actiunilor
corective 1n materie de sigurantd in teren, rapoartele periodice de sintezd si
rapoartele privind tendintele intocmite de catre producdtori, astfel cum se
prevede la articolele 61 si 64;

(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, luand in considerare
gravitatea evenimentelor care urmeaza sa fie raportate, astfel cum se prevede la
articolele 61 si 64;

(d) formularele armonizate pentru schimbul de informatii dintre autoritdtile
competente mentionate la articolul 63.

Respectivele acte de punere in aplicare se adopta in conformitate cu procedura de examinare
mentionata la articolul 88 alineatul (3).
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SECtIUNEA 2 — SUPRAVEGHEREA PIE(EI

Articolul 67
Activitati de supraveghere a pietei

Autoritatile competente efectueazd controale adecvate ale caracteristicilor si
performantelor dispozitivelor inclusiv, dupd caz, examinarea documentatiei si
controale fizice si 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 sa 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, autorititile respective pot distruge sau scoate din uz
dispozitivele care prezintd un risc grav.

Statele membre examineaza si evalueaza periodic derularea activitdtilor 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.

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.

Daca intr-un stat membru existd mai multe autoritdti responsabile cu supravegherea
pietei sau cu controalele la frontierele externe, autorittile in cauza coopereaza intre
ele, punandu-si reciproc la dispozitie informatiile ce tin de rolul si atributiile lor.

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

Articolul 68
Sistemul electronic de supraveghere a pietei

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
sdndtate si sigurantd mentionate la articolul 70 alineatele (2), (4) si (6);

(b) informatii referitoare la dispozitivele conforme care prezintd un risc pentru
sandtate si sigurantd mentionate la articolul 72 alineatul (2);

(c) informatii referitoare la neconformitatea formala a produselor mentionate la
articolul 73 alineatul (2);
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(d) informatii referitoare la masurile preventive de protectie a sanatatii mentionate
la articolul 74 alineatul (2).

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

Articolul 69
Evaluarea dispozitivelor care prezinta un risc pentru sandtate si siguranta la nivel national

Daca autoritdtile competente ale unui stat membru, pe baza datelor de vigilentd 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, dupa caz, cu autoritatile competente.

Articolul 70
Procedura aplicabila dispozitivelor neconforme care prezinta un risc pentru sanatate §i
siguranta

1. Daca, dupa efectuarea unei evaludri in conformitate cu articolul 69, autoritatile
competente constatd ca dispozitivul, care prezintd un risc pentru sanatatea sau
siguranta pacientilor, utilizatorilor sau altor persoane, nu respectd cerintele stabilite
in prezentul regulament, acestea solicitd fard intarziere operatorului economic in
cauza 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.

2. Daca autoritatile competente considera cd neconformitatea nu este limitatd la
teritoriul lor national, acestea informeaza Comisia si celelalte state membre despre
rezultatele evaludrii si despre actiunile pe care le-au solicitat operatorilor economici,
prin intermediul sistemului electronic mentionat la articolul 68.

3. Operatorii economici se asigurd cd 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.

4. Daca operatorul economic relevant nu ia masurile corective adecvate in termenul
prevazut la alineatul (1), autoritdtile 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-l rechema.

Acestea notifica fard intarziere Comisia si celelalte state membre cu privire la astfel
de masuri prin intermediul sistemului electronic mentionat la articolul 68.
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Notificarea mentionata la alineatul (4) include toate detaliile disponibile, in special
datele necesare pentru a identifica dispozitivul neconform, originea dispozitivului,
natura si cauzele neconformitatii invocate si riscul implicat, natura si durata
masurilor nationale adoptate, precum si argumentele operatorului economic relevant.

Statele membre, altele decat 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 nationali notificatd, acestea informeaza fara intirziere
Comisia si celelalte state membre cu privire la obiectiile lor, prin intermediul
sistemului electronic mentionat la articolul 68.

Daca, in termen de doua luni de la primirea notificarii mentionate la alineatul (4), nu
au fost formulate obiectii de niciun stat membru sau de Comisie cu privire la o
masurd provizorie luatd de un stat membru, masura este considerata justificata.

Toate statele membre se asigurd cd se adoptd fara intdrziere masurile restrictive
adecvate cu privire la dispozitivul in cauza.

Articolul 71
Procedura la nivelul Uniunii

Daca, in termen de doua luni de la primirea notificarii mentionate la articolul 70
alineatul (4), se ridicad obiectii de cdtre un stat membru impotriva unei masuri
provizorii adoptata de un alt stat membru, sau in cazul in care Comisia considera ca
masura este contrard legislatiei Uniunii, Comisia evalueaza masura nationalad
respectivd. Pe baza rezultatelor evaluarii respective, Comisia decide, prin intermediul
unor acte de punere in aplicare, daca masura nationald este justificata. Respectivele
acte de punere in aplicare se adoptd in conformitate cu procedura de examinare
mentionata la articolul 88 alineatul (3).

Daca masura nationala este consideratd justificatd, se aplica articolul 70 alineatul (8).
Daca masura nationald este consideratd nejustificatd, statul membru in cauza
retrage mdsura respectivd. Daca, in situatiile prevazute la articolele 70 si 72, un stat
membru sau Comisia considera ca riscurile pentru sdnatate si sigurantd prezentate de
un dispozitiv nu pot fi combatute in mod satisfacitor prin masuri luate de statul
membru (statele membre) in cauza, 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 sandtdtii 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 in
aplicare se adopta in conformitate cu procedura de examinare mentionata la articolul
88 alineatul (3).

Din motive imperioase de urgentd justificate in mod corespunzitor referitoare la
sandtatea si siguranta umand, Comisia adopta actele de punere in aplicare imediat
aplicabile mentionate la alineatele (1) si (2) In conformitate cu procedura mentionata
la articolul 88 alineatul (4).
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Articolul 72

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

siguranta

Daca, dupa ce a efectuat o evaluare in conformitate cu articolul 69, 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 68.
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 mentionatd la articolul 88
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 88 alineatul

4.

Daca masura nationala este consideratd justificata, se aplica articolul 70 alineatul (8).
Daca masura nationald este consideratd nejustificatd, statul membru in cauza
retrage masura respectiva.

Articolul 73
Neconformitatea formala

Fara a aduce atingere articolului 70, un stat membru solicitd operatorului economic
in cauza sda puna capat neconformitatii in cauza intr-un termen rezonabil,
proportional neconformitétii, atunci cand constatd una dintre situatiile urmatoare:

(a) marcajul CE a fost aplicat cu incalcarea cerintelor formale prevazute la
articolul 18;

(b) marcajul CE nu a fost aplicat unui dispozitiv, contrar articolului 18;

(c) marcajul CE a fost aplicat in mod necorespunzator 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 redactata sau este incompleta;
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(e) informatiile care urmeaza sa fie furnizate de producator pe etichetd sau in
instructiunile de utilizare nu sunt disponibile, complete sau nu sunt furnizate n
limba (limbile) 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 68.

Articolul 74
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 specificd sau un grup de dispozitive, considerda 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 68.

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 88 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
imediat aplicabile, In conformitate cu procedura mentionata la articolul 88 alineatul

4.

Daca evaluarea mentionata la alineatul (3) demonstreazd ca punerea la dispozitie pe
piata sau punerea in functiune a unui dispozitiv, a unei categorii specifice sau a unui
grup de dispozitive ar trebui sa 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 Imputernicitd sd adopte acte delegate in
conformitate cu articolul 89 in scopul de a adopta masuri necesare si justificate in
mod corespunzator.
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Daca in cazul respectiv motive imperioase impun acest lucru, procedura mentionata
la articolul 90 se aplica actelor delegate adoptate in temeiul prezentului alineat.

Articolul 75
Bunele practici administrative

Orice masura adoptatd de autoritatile competente ale statelor membre in conformitate
cu articolele 70 - 74 precizeaza motivele exacte pe care se intemeiaza. Dacd masura
se adreseaza unui anumit operator economic, aceasta trebuie sa fie notificatd fara
intarziere operatorului economic 1n 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. Dacad masura are un
domeniu general de aplicare, aceasta este publicata in mod corespunzator.

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

Orice masura adoptata se retrage sau se modifica de Indatd ce operatorul economic
demonstreaza ca a luat masuri corective eficiente.

Daca o masura adoptatd in conformitate cu articolele 70 - 74 se refera la un produs
pentru care un organism notificat a fost implicat in evaluarea conformitatii,
autoritatile 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 76
Autoritatile competente

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

In scopul punerii in aplicare a articolelor 50 — 60, statele membre pot desemna un
punct national de contact, altul decat o autoritate nationala. In acest caz, trimiterile la
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o autoritate competentd din prezentul regulament se inteleg ca incluzand punctul de
contact national.

Articolul 77
Cooperare

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

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 78
Grupul de coordonare privind dispozitivele medicale

Se instituie un grup de coordonare privind dispozitivele medicale (MDCG).

Fiecare stat membru numeste, pentru un termen de trei ani care poate fi relnnoit, un
membru si un supleant care ofera expertiza in domeniul prezentului regulament,
precum si un membru si un supleant care oferd expertizdA in domeniul
Regulamentului (UE) nr. [.../...] [privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in
vitro]. Un stat membru poate alege sd desemneze numai un membru si un supleant
care oferd expertiza in ambele domentii.

Membrii MDCG sunt alesi pe baza competentei si experientei lor in domeniul
dispozitivelor medicale si al dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro.
Acestia reprezintd autoritatile competente ale statelor membre. Numele si afilierea
membrilor sunt facute publice de catre Comisie.

Membrii supleanti 1i reprezintd pe membri in absenta acestora si voteaza Tn numele
lor.

MDCG se reuneste la intervale regulate si, dacd situatia o impune, pe baza unei
cereri din partea Comisiei sau a unui stat membru. La Intruniri vor participa fie
membrii numiti pentru rolul si competentele in domeniul prezentului regulament, fie
membrii numiti pentru competentele in domeniul Regulamentului (UE) nr. [.../...]
[privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro], fie membrii numiti pentru
competentele Tn domeniile ambelor regulamente, dupa caz.

MDCG depune toate eforturile pentru a ajunge la un consens. Daca nu se poate
ajunge la un consens, MDCG decide cu majoritatea membrilor sai. Membrii cu
pozitii divergente pot solicita ca pozitiile lor si motivele pe care se bazeaza sa fie
inregistrate in pozitia MDCG.

MDCQG este prezidat de un reprezentant al Comisiei. Presedintele nu ia parte la votul
MDCG.
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6. MDCG poate invita, de la caz la caz, experti si alte parti terte sa participe la reuniuni
sau sa transmita contributii scrise.

7. MDCG poate institui subgrupuri permanente sau temporare. Dupa caz, organizatiile
care reprezintd interesele industriei dispozitivelor medicale, cadrele medicale,
laboratoarele, pacientii si consumatorii de la nivelul Uniunii sunt invitati sd participe
la aceste subgrupuri in calitate de observatori.

8. MDCQG fsi stabileste regulamentul de procedura, care prevede, in special, proceduri
pentru:

— adoptarea de avize, recomandari sau alte pozitii ale MDCG, inclusiv in cazurile
de urgenta;

—  delegarea sarcinilor catre membrii raportori si coraportori;
— functionarea subgrupurilor.

Regulamentul de procedurd intrd in vigoare dupd primirea avizului favorabil din
partea Comisiei.

Articolul 79
Sprijinul din partea Comisiei

Comisia sprijind functionarea cooperdrii dintre autoritdtile nationale competente si oferd
MDCG si subgrupurilor sale sprijin tehnic, stiintific si logistic. Aceasta organizeaza
reuniunile MDCG si ale subgrupurilor sale, participa la aceste reuniuni si asigurd o
monitorizare corespunzatoare.

Articolul 80
Sarcinile MDCG

MDCG are urmatoarele sarcini:

(a) contribuie la evaluarea organismelor de evaluare a conformitatii 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 44;

(c) contribuie la elaborarea unor orientdri menite sd 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 activitdtile de coordonare
in domeniul investigatiilor clinice, al vigilentei si al supravegherii pietei;
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(e) ofera consiliere si asistentd Comisiei, la cererea acesteia, la evaluarea oricarui
aspect referitor la punerea in aplicare a prezentului regulament;

(f) contribuie la armonizarea in statele membre a practicilor administrative
referitoare la dispozitivele medicale.

Articolul 81
Laboratoarele de referinta ale Uniunii Europene

Pentru anumite dispozitive, categorii sau un grupuri de dispozitive, 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) oferd asistentd stiintificd si tehnicd Comisiei, statelor membre si organismelor
notificate cu privire la punerea in aplicare a prezentului regulament;

(b) ofera consiliere stiintificd privind stadiul actual in raport cu dispozitive
specifice, o categorie sau un grup de dispozitive;

(c) 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;

(d) contribuie la dezvoltarea de metode de testare si de analizd corespunzatoare
care urmeaza sa fie aplicate pentru procedurile de evaluare a conformitatii si
pentru supravegherea pietei;

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

(f) contribuie la elaborarea de standarde la nivel international;

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

Laboratoarele de referintd ale UE indeplinesc urmatoarele criterii:

(a) dispun de personal calificat si cu experientd si cunostinte adecvate in domeniul
dispozitivelor medicale pentru care acestea sunt desemnate;

(b) dispun de echipamentul si materialul de referinta necesar pentru indeplinirea
sarcinilor care le sunt atribuite;

96

RO



RO

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

(d) detin organizarea si structura administrativa corespunzatoare;

(e) se asigurd cd personalul lor respectd confidentialitatea informatiilor si datelor
obtinute in Indeplinirea sarcinilor lor.

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 de rentabilitate. Respectivele acte de punere in
aplicare se adoptd in conformitate cu procedura de examinare mentionata la articolul
88 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
termenti si conditii prestabilite si transparente.

Comisia este Tmputernicitd sd adopte acte delegate In conformitate cu articolul 89 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 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 de protectie a sanatatii si
sigurantei umane, de sprijinul inovdrii si de rentabilitate.

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.

Articolul 82
Conflicte de interese

Membrii MDCG si personalul laboratoarelor de referintd ale UE nu au interese
financiare sau de altd naturd in industria dispozitivelor medicale care le-ar putea
afecta impartialitatea. Acestia se angajeaza sd actioneze in interesul public si in mod
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independent. Acestia declard orice interese directe si indirecte pe care le-ar putea
avea in industria dispozitivelor medicale si actualizeaza aceastd declaratie ori de cate
ori apare o modificare relevantd. La cerere, declaratia de interese este accesibila
publicului. Prezentul articol nu se aplicd reprezentantilor organizatiilor partilor
interesate care participa la subgrupuri ale MDCG.

Expertilor si altor parti terte invitate, de la caz la caz, de citre MDCQG, li se solicita sa
isi declare interesele in ceea ce priveste chestiunea in cauza.

Articolul 83
Registrele privind dispozitivele medicale

Comisia si statele membre iau toate masurile necesare pentru a Incuraja crearea unor registre
pentru anumite tipuri de dispozitive care sa colecteze experienta privind utilizarea ulterioara
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 84
Confidentialitate

In cazul in care nu se prevede altfel in prezentul regulament si fard a aduce atingere
dispozitiilor si practicilor interne existente in statele membre in domeniul secretului
medical, toate partile implicate in 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 intelectuald;

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

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

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.
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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 85
Protectia datelor

l. Statele membre aplica Directiva 95/46/CE pentru 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.

Articolul 86
Perceperea taxelor

activitatile prevazute in prezentul regulament, cu conditia ca nivelul taxelor sa fie stabilit
intr-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 87
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 trebuie s fie eficiente, proportionale si disuasive.
Statele membre notificd aceste dispozitii Comisiei pand la [3 luni inainte de data aplicarii
prezentului regulament] si notifica fara intarziere orice modificare ulterioara care le afecteaza.

Capitolul X
Dispozitii finale

Articolul 88

Procedura comitetelor

1. Comisia este asistatd de un comitet pentru dispozitive medicale. Comitetul respectiv
este un comitet in intelesul Regulamentului (UE) nr. 182/2011.

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.
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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 89
Exercitarea delegarii

Competenta de a adopta actele delegate mentionate la articolul 2 alineatele (2) si (3),
articolul 4 alineatul (5), articolul 8 alineatul (2), articolul 17 alineatul (4), articolul 24
alineatul (7), articolul 25 alineatul (7), articolul 29 alineatul (2), articolul 40 alineatul
(2), articolul 41 alineatul (4), articolul 42 alineatul (11), articolul 45 alineatul (5),
articolul 51 alineatul (7), articolul 53 alineatul (3), articolul 74 alineatul (4) si
articolul 81 alineatul (6) este conferitd Comisiei sub rezerva conditiilor prevazute in
prezentul articol.

Delegarea de competente mentionatd la articolul 2 alineatele (2) si (3), articolul 4
alineatul (5), articolul 8 alineatul (2), articolul 17 alineatul (4), articolul 24 alineatul
(7), articolul 25 alineatul (7), articolul 29 alineatul (2), articolul 40 alineatul (2),
articolul 41 alineatul (4), articolul 42 alineatul (11), articolul 45 alineatul (5),
articolul 51 alineatul (7), articolul 53 alineatul (3), articolul 74 alineatul (4) si
articolul 81 alineatul (6) este conferita Comisiei pentru o perioadda de timp
nedeterminata de la data intrarii in vigoare a prezentului regulament.

Delegarea de competente mentionatd la articolul 2 alineatele (2) si (3), articolul 4
alineatul (5), articolul 8 alineatul (2), articolul 17 alineatul (4), articolul 24 alineatul
(7), articolul 25 alineatul (7), articolul 29 alineatul (2), articolul 40 alineatul (2),
articolul 41 alineatul (4), articolul 42 alineatul (11), articolul 45 alineatul (5),
articolul 51 alineatul (7), articolul 53 alineatul (3), articolul 74 alineatul (4) si
articolul 81 alineatul (6) poate fi revocatd in orice moment de citre Parlamentul
European sau de catre Consiliu. O decizie de revocare pune capat delegarii de
competente specificatd in decizia respectivd. Decizia produce efecte din ziua
urmatoare datei publicarii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene sau de la o data
ulterioara mentionatad in decizie. Decizia nu aduce atingere valabilitatii actelor
delegate care sunt deja 1n vigoare.

Imediat dupa ce adoptd un act delegat, Comisia notificd simultan Parlamentului
European si Consiliului acest lucru.

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

Articolul 90

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).
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Notificarea unui act delegat transmisa Parlamentului European si Consiliului prezinta
motivele pentru utilizarea procedurii de urgenta.

2. Parlamentul European sau Consiliul pot formula obiectii la un act delegat, in
conformitate cu procedura prevazutd la articolul 89. In acest caz, Comisia abroga
actul imediat ce Parlamentul European sau Consiliul isi notifica decizia de a formula
obiectii.

Articolul 91
Modificari ale Directivei 2001/83/CE

In anexa I din Directiva 2001/83/CE, punctul 12 din sectiunea 3.2 se inlocuieste cu urmatorul
text:

,»(12) Daca un produs este reglementat prin prezenta directiva in conformitate cu articolul 1
alineatul (4) al doilea paragraf sau cu articolul 1 alineatul (5) al doilea paragraf din
Regulamentul (UE) nr. [.../...] privind dispozitivele medicale®, dosarul autorizatiei de
introducere pe piata include, daca sunt disponibile, rezultatele evaluarii conformitatii partii de
dispozitiv cu cerintele generale de siguranta si de performanta relevante prevazute in anexa |
la regulamentul mentionat care figureaza in declaratia de conformitate UE a producatorului
sau 1n certificatul relevant eliberat de un organism notificat care permite producatorului sa
aplice marcajul CE pe dispozitivul medical.

Daca dosarul nu include rezultatele evaludrii conformitatii mentionate la primul paragraf si
daca, pentru evaluarea conformitatii dispozitivului, In cazul in care este utilizat separat, este
necesara implicarea unui organism notificat in conformitate cu Regulamentul (UE) nr.
[.../...], autoritatea cere solicitantului sa furnizeze un aviz cu privire la conformitatea partii
dispozitivului cu cerintele generale privind siguranta si performanta relevante prevazute in
anexa [ la regulamentul mentionat, emis de cdtre un organism notificat desemnat in
conformitate cu regulamentul mentionat pentru tipul de dispozitiv in cauza, cu exceptia
cazului in care autoritatea este consiliatd de catre expertii sdi In domeniul dispozitivelor
medicale ca implicarea unui organism notificat nu este necesara.”

Articolul 92
Modificari ale Regulamentului (CE) nr. 178/2002

La articolul 2 al treilea paragraf din Regulamentul (CE) nr. 178/2002, se adauga urmatorul
punct (i):
,(i) dispozitive medicale in sensul Regulamentului (UE) nr. [.../...]°%.”

Articolul 93
Modificari ale Regulamentului (CE) nr. 1223/2009

La articolul 2 din Regulamentul (CE) nr. 1223/2009 se adauga urmatorul alineat:
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4. In conformitate cu procedura de reglementare mentionata la articolul 32 alineatul (2),
Comisia poate, la cererea unui stat membru sau din proprie initiativd, sa adopte masurile
necesare pentru a determina dacd un anumit produs sau grup de produse se incadreaza in
definitia «produs cosmeticy.”

RO

Articolul 94
Disporzitii tranzitorii

De la data aplicarii prezentului regulament, orice publicare a unei notificari cu privire
la un organism notificat in conformitate cu Directivele 90/385/CEE si 93/42/CEE
devine nula.

Certificatele eliberate de organismele notificate in conformitate cu Directivele
90/385/CEE si 93/42/CEE inainte de intrarea in vigoare a prezentului regulament
raman valabile pana la sfarsitul perioadei indicate in certificat, cu exceptia
certificatelor eliberate in conformitate cu anexa 4 la Directiva 90/385/CEE sau anexa
IV la Directiva 93/42/CEE, care devin nule in termen de cel mult doi ani de la data
aplicarii prezentului regulament.

Certificatele eliberate de organismele notificate in conformitate cu Directivele
90/385/CEE si 93/42/CEE dupa intrarea 1n vigoare a prezentului regulament devin
nule in termen de cel mult doi ani de la data aplicarii prezentului regulament.

Prin derogare de la Directivele 90/385/CEE si 93/42/CEE, dispozitivele care sunt
conforme cu prezentul regulament pot fi introduse pe piatd inainte de data aplicarii
acestuia.

Prin derogare de la Directivele 90/385/CEE si 93/42/CEE, organismele de evaluare a
conformitatii care sunt conforme cu prezentul regulament pot fi desemnate si
notificate Tnainte de data aplicarii acestuia. Organismele notificate care sunt
desemnate si notificate in conformitate cu prezentul regulament pot aplica
procedurile de evaluare a conformitdtii prevazute in prezentul regulament si pot
emite certificate in conformitate cu prezentul regulament inainte de data aplicarii
acestuia.

Prin derogare de la articolul 10a si articolul 10b alineatul (1) litera (a) din Directiva
90/385/CEE, articolul 14 alineatele (1) si (2) si articolul 14a alineatul (1) literele (a)
si (b) din Directiva 93/42/CEE, 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 25 alineatele (2) si (3) si articolul 45
alineatul (4) din prezentul regulament, sunt considerate a fi in conformitate cu actele
cu putere de lege si normele administrative adoptate de statele membre in
conformitate cu, respectiv, articolul 10a din Directiva 90/385/CEE, articolul 14
alineatele (1) si (2) din Directiva 93/42/CEE, articolul 10b alineatul (1) litera (a) din
Directiva 90/385/CEE sau articolul 14a alineatul (1) literele (a) si (b) din Directiva
93/42/CEE, astfel cum se prevede in Decizia 2010/227/UE a Comisiei.

Autorizatiile acordate de autoritdtile competente din statele membre In conformitate

cu articolul 9 alineatul (9) din Directiva 90/385/CEE sau articolul 11 alineatul (13)
din Directiva 93/42/CEE isi pastreaza valabilitatea indicata in autorizatie.
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7. Dispozitivele care se incadreaza in domeniul de aplicare al prezentului regulament in
conformitate cu articolul 1 alineatul (2) litera (e), care au fost introduse pe piatd sau
au fost puse in functiune In mod legal in conformitate cu normele in vigoare in
statele membre inainte de aplicarea prezentului regulament, pot continua sa fie
introduse pe piata si puse in functiune in statele membre in cauza.

8. Investigatiile clinice care au inceput sa fie efectuate in conformitate cu articolul 10
din Directiva 90/385/CEE sau articolul 15 din Directiva 93/42/CEE 1inainte de
aplicarea prezentului regulament pot continua sa fie efectuate. Cu toate acestea, de la
aplicarea prezentului regulament, raportarea evenimentelor adverse grave si a
deficientelor dispozitivelor se efectueaza in conformitate cu prezentul regulament.

Articolul 95
Evaluare

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

Articolul 96
Abrogare

Directivele 90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului se abrogd incepand cu [data aplicarii
prezentului regulament], cu exceptia articolului 10a si a articolului 10b alineatul (1) litera (a)
din Directiva 90/385/CEE si a articolului 14 alineatul (1) si (2) si a articolului 14a alineatul
(1) literele (a) si (b) din Directiva 93/42/CEE, care se abroga incepand cu [/8 luni de la data
aplicarii].

Trimiterile la directivele abrogate ale Consiliului se interpreteaza ca trimiteri la prezentul
regulament si se citesc in conformitate cu tabelul de corespondenta din anexa XVI.
Articolul 97

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 [trei ani de la data intrarii in vigoare].
3. Prin derogare de la alineatul (2), se aplica urmatoarele:

(a) Articolul 25 alineatele (2) si (3) si articolul 45 alineatul (4) se aplica de la [18
luni de la data aplicarii mentionata la alineatul (2)];

(b) Articolele 28 si 40 si articolul 78 se aplica de la [sase luni de la data intrarii in
vigoare]. Cu toate acestea, inainte de [data aplicarii, astfel cum este mentionata
la alineatul (2)], obligatiile privind organismele notificate care decurg din
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dispozitiile articolelor 28 — 40 se aplicd numai acelor organisme care transmit o
cerere de notificare in conformitate cu articolul 31 din prezentul regulament.

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

Adoptat la Bruxelles, 26.9.2012

Pentru Parlamentul European Pentru Consiliu
Presedintele Presedintele
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ANEXAI

CERINTELE GENERALE PRIVIND SIGURANTA SI PERFORMANTA

Cerinte generale

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 declarat, tinand seama de nivelul general acceptat al tehnologiilor de varf.
Acestea nu compromit starea clinica sau siguranta pacientilor, siguranta si sdnatatea
utilizatorilor sau, dupa caz, a altor persoane, cu conditia ca orice riscuri care pot fi
asociate cu utilizarea acestora sd constituie riscuri acceptabile In raport cu beneficiile
pacientului si sd fie compatibile cu un inalt nivel de protectie a sanatatii si sigurantei.

Aceasta include:

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

— luarea 1n considerare a cunostintelor tehnice, a experientei, educatiei si formarii
profesionale si a situatiei medicale si fizice a utilizatorilor cérora le sunt
destinate (proiectare pentru utilizatori neprofesionisti, profesionisti, cu
dizabilitati sau alti utilizatori).

Solutiile adoptate de producator pentru proiectarea si fabricarea dispozitivelor sunt in
conformitate cu principiile de siguranta, tinandu-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. Producétorul aplicd urmdtoarele principii, in
ordinea de prioritate enumerata:

(a) identificd pericolele cunoscute sau previzibile si estimeaza riscurile asociate
care decurg din utilizarea prevazutd si din utilizarile gresite previzibile ale
acestora,

(b) elimina riscurile pe cat posibil printr-o proiectare si o fabricare iIn mod inerent
sigure;

(c) reduce pe cat posibil riscurile ramase prin luarea de masuri adecvate de
protectie, inclusiv prin sisteme de alarma; si

(d) asigura 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 sdnatatea sau siguranta pacientului sau a utilizatorului si, dupd caz, a altor
persoane, sa 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
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II.

7.1.

7.2.

7.3.

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.

Dispozitivele sunt proiectate, fabricate si ambalate astfel incat caracteristicile si
performantele 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 pentru pacient ca
urmare a performantelor dispozitivului in conditii normale de utilizare.

Pentru dispozitivele enumerate in anexa XV pentru care producdtorul nu solicita
scopuri medicale, cerintele generale stabilite n sectiunile 1 si 5 se inteleg ca
dispozitivul, atunci cand este utilizat in conditiile si pentru scopurile preconizate, nu
prezintd niciun risc sau prezinta doar riscurile minime acceptabile legate de utilizarea
produsului care asigurd un nivel inalt de protectie a sigurantei si sdnatatii
persoanelor.

Cerinte de proiectare si constructie
Proprietati chimice, fizice si biologice

Dispozitivele sunt concepute si fabricate astfel incat sa asigure caracteristicile si
performantele mentionate in Capitolul I ,,Cerinte generale”. Se acordd o atentie
speciala:

(a) alegerii materialelor utilizate, in special cu privire la toxicitate si, dupa caz, la
inflamabilitate;

(b) compatibilitatii dintre materialele utilizate si tesuturile biologice, celulele si
lichidele corporale, luand in considerare scopul preconizat al dispozitivelor;

(c) dupa caz, rezultatelor cercetarilor biofizice sau ale modelarilor a caror
validitate a fost demonstrata in prealabil;

(d) alegerii materialelor utilizate, reflectdind, dupa caz, aspecte precum duritate,
rezistenta la oboseala si uzura.

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. Se acordd o atentie
deosebita tesuturilor expuse, precum si duratei si frecventei de expunere.

Dispozitivele sunt proiectate si fabricate astfel Incat sa poata fi utilizate in conditii de
siguranta impreund cu materialele si substantele, inclusiv gaze, cu care intrd in
contact In timpul utilizarii lor normale sau al procedurilor de rutind; daca
dispozitivele sunt destinate administrarii de medicamente, acestea sunt proiectate si
fabricate astfel incat sa fie compatibile cu medicamentele in cauza in conformitate cu
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7.4.

7.5.

dispozitiile si restrictiile aplicabile acestor medicamente, iar atit performantele
medicamentelor, cat si ale dispozitivelor, sunt mentinute in conformitate cu
indicatiile respective si utilizarile preconizate.

Dispozitivele sunt proiectate si fabricate astfel incat sa se reduca pe cat posibil si in
mod adecvat riscurile prezentate de substantele care s-ar putea infiltra sau scurge din
dispozitiv. Se acorda 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 ale 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)™®.

Daca dispozitivele, sau parti ale acestora, destinate

— sa fie dispozitive invazive si sa vind in contact cu corpul unui pacient pe
termen scurt sau pe termen lung, sau

— sd (re)administreze medicamente, lichide corporale sau alte substante, inclusiv
gaze, in/din organism, sau

— sa transporte sau sa depoziteze astfel de medicamente, lichide corporale sau
substante, inclusiv gaze, pentru a fi (re)administrate in organism

contin, cu o concentratie de cel putin 0,1% din greutatea materialului plastifiat, ftalati
care sunt clasificati drept cancerigeni, mutageni sau toxici pentru reproducere din
categoria 1A sau 1B in conformitate cu partea 3 din anexa VI la Regulamentul (CE)
nr. 1272/2008, aceste dispozitive sunt etichetate ca dispozitive care contin ftalati,
eticheta fiind aplicata pe dispozitiv si/sau pe ambalajul fiecarei unitéti sau, dupa caz,
pe ambalajul de vanzare. Daca utilizarea preconizatd a unor astfel de dispozitive
include tratamentul copiilor, femeilor Insdrcinate sau al femeilor care aldpteaza,
producatorul furnizeaza o justificare specificd pentru utilizarea acestor substante,
tinand cont de respectarea cerintelor generale privind siguranta si performanta, in
special a prezentului paragraf, in cadrul documentatiei tehnice, iar in instructiunile de
utilizare, informatii cu privire la riscurile reziduale pentru aceste grupuri de pacienti
si, dacd este cazul, la masurile de precautie adecvate.

Dispozitivele sunt proiectate si fabricate astfel incat sa se reduca pe cat posibil si in
mod adecvat riscurile prezentate de pdtrunderea sau scurgerea neintentionatd a
substantelor in sau din dispozitiv, ludnd in considerare dispozitivul si natura mediului
in care acesta destinat a fi utilizat.
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7.6.

8.1.

8.2.

8.3.

8.4.

8.5.

8.6.

8.7.

9.1.

Dispozitivele sunt concepute si fabricate astfel incat sa se reduca la minim riscurile
legate de dimensiunea si proprietatile particulelor utilizate. Se acordda o atentie
speciala in cazul in care dispozitivele contin sau constau din nanomateriale care pot
fi eliberate 1n organismul pacientului sau utilizatorului.

Infectarea si contaminarea microbiana

Dispozitivele si procesele de fabricatie sunt proiectate in asa fel incat sa se elimine
sau sa se reducd pe cat posibil riscul de infectare a pacientilor, utilizatorilor si, dupa
caz, a altor persoane. Proiectarea trebuie:

(a) sa permitd o manipulare usoara,
si, dupa caz,

(b) sa reduca pe cat posibil si in mod adecvat orice scurgere microbiand din
dispozitiv si/sau expunerea microbiana In timpul utilizarii,

(c) saprevina contaminarea microbiand a dispozitivului sau a probei.

Dispozitivele etichetate ca avand o situatie microbiologica speciald sunt proiectate,
fabricate si ambalate astfel Incat sa se asigure faptul ca rdman astfel atunci cand sunt
introduse pe piata, precum si in conditiile de transport si depozitare specificate de
catre producator.

Dispozitivele livrate in stare sterild sunt proiectate, fabricate si ambalate Intr-un
ambalaj de unica folosintad si/sau corespunzator procedurilor adecvate astfel incat sa
se asigure faptul cd acestea sunt sterile in momentul introducerii pe piata si rdman
sterile Tn conditiile de depozitare si transport specificate de producdtor, pand la
deteriorarea sau deschiderea ambalajului protector.

Dispozitivele etichetate ca fiind sterile sau ca avand o conditie microbiologica
speciald trebuie sd fi fost prelucrate, fabricate si, dupa caz, sterilizate prin metode
adecvate si validate.

Dispozitivele care urmeaza sa fie sterilizate se fabrica in conditii (de mediu etc.)
controlate in mod corespunzator.

Sistemele de ambalare pentru dispozitive nesterile mentin integritatea si curatenia
produsului si, daca dispozitivele sunt sterilizate Tnainte de utilizare, trebuie sa reduca
la minimum riscul de contaminare microbiana; sistemul de ambalare trebuie sa fie
adecvat, tindnd seama de metoda de sterilizare indicata de producator.

Etichetarea dispozitivului face distinctia intre produsele identice sau similare
introduse pe piatd atat in stare sterila, cat si nesterila.

Dispozitivele care incorporeazi o substantd considerati medicament si
dispozitivele compuse din substante sau combinatii de substante destinate sa fie
ingerate, inhalate sau administrate pe cale rectala sau vaginala

In cazul dispozitivelor mentionate la articolul 1 alineatul (4) primul paragraf,
calitatea, siguranta si utilitatea substantei care, daca este utilizata separat, poate fi
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9.2.

10.

10.1.

10.2.

consideratd un medicament In sensul articolului 1 din Directiva 2001/83/CE, se
verificd prin analogie cu metodele prevazute in anexa I la Directiva 2001/83/CE,
astfel cum se prevede in procedura aplicabila de evaluare a conformitatii din
prezentul regulament.

Dispozitivele care sunt compuse din substante sau combinatii de substante destinate
sa fie ingerate, inhalate sau administrate pe cale rectald sau vaginala si care sunt
absorbite sau dispersate in corpul uman sunt, prin analogie, in conformitate cu
cerintele relevante prevazute in anexa I la Directiva 2001/83/CE.

Dispozitive care incorporeaza materiale de origine biologica

In cazul dispozitivelor produse prin utilizarea de tesuturi sau celule, sau derivati ai
acestora, de origine umand, care sunt reglementate de prezentul regulament in
conformitate cu articolul 1 alineatul (2) litera (e), se aplica urmatoarele dispozitii:

(a) Donarea, obtinerea si testarea tesuturilor si celulelor de origine umana utilizate
pentru fabricarea de dispozitive se realizeaza In conformitate cu dispozitiile
Directivei 2004/23/CE.

(b) Prelucrarea, conservarea si orice altd manipulare a acestor tesuturi si celule se
efectueaza astfel incat sa se asigure un nivel optim de sigurantd a pacientilor,
utilizatorilor si, dupa caz, a altor persoane. In special siguranta in ceea ce
priveste virusurile si alti agenti transmisibili se asigurd prin aplicarea unor
metode validate de eliminare sau inactivare in timpul procesului de productie.

(c) Se asigura faptul cd sistemul de trasabilitate In cazul dispozitivelor produse
utilizand aceste tesuturi sau celule umane este complementar si compatibil cu
cerintele privind trasabilitatea si protectia datelor prevazute in Directiva
2004/23/CE si in Directiva 2002/98/CE a Parlamentului European si a
Consiliului din 27 ianuarie 2003 privind stabilirea standardelor de calitate si
securitate pentru recoltarea, controlul, prelucrarea, stocarea si distribuirea
sangelui uman si a componentelor sanguine si de modificare a Directivei
2001/83/CE™.

In cazul dispozitivelor produse utilizdnd tesuturi sau celule, sau derivati ai acestora,
de origine animald care sunt neviabile sau transformate pentru a fi neviabile, se
aplica urmatoarele dispozitii:

(a) Daca este fezabil, tinand seama de speciile de animale, tesuturile si celulele de
origine animalad trebuie sd provind de la animale care au fost supuse
controalelor veterinare care sunt adaptate la utilizarea preconizata a tesuturilor.
Se pastreaza informatiile referitoare la originea geografica a animalelor.

(b) Prelucrarea, conservarea, testarea si manipularea tesuturilor, celulelor si
substantelor de origine animala se efectueaza astfel incat sa se asigure un nivel
optim de siguranti a pacientilor, utilizatorilor si, dupa caz, a altor persoane. In
special siguranta in ceea ce priveste virusurile si alti agenti transmisibili se
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10.3.

11.

11.1.

11.2.

asigurd prin aplicarea unor metode validate de eliminare sau inactivare 1n
timpul procesului de productie.

(c) In cazul dispozitivelor fabricate utilizand tesuturi sau celule de origine animala
astfel cu este prevazut in Regulamentul (UE) nr. 722/2012 al Comisiei din 8
august 2012 privind cerinte speciale in ceea ce priveste cerintele prevazute in
Directivele 90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului cu privire la dispozitivele
medicale implantabile active si la dispozitivele medicale fabricate utilizand
tesuturi de origine animali®, se aplici cerintele speciale previzute in
regulamentul respectiv.

In cazul dispozitivelor fabricate utilizand alte substante biologice neviabile se aplica
urmatoarele:

In cazul substantelor biologice, altele decit cele mentionate in sectiunile 10.1 si
10.2., prelucrarea, conservarea, testarea si manipularea acestor substante se
efectueaza astfel Incat sd se asigure un nivel optim de sigurantd a pacientilor,
utilizatorilor si, dupa caz, a altor persoane. In special siguranta in ceea ce priveste
virusurile si alti agenti transmisibili se asigurd prin aplicarea unor metode validate de
eliminare sau inactivare in timpul procesului de productie.

Interactiunea dispozitivelor cu mediul

Daca dispozitivul este destinat utilizdrii in combinatie cu alte dispozitive sau
echipamente, intregul ansamblu, inclusiv sistemele de conectare, este sigur si nu
afecteazd In mod negativ specificatiile de functionare ale dispozitivului. Orice
restrictii privind utilizarea care se aplicd acestor combinatii trebuie sa fie indicate pe
eticheta si/sau in instructiunile de folosire. Conexiunile pe care trebuie sd le
manevreze utilizatorul, cum ar fi transferul de lichide sau gaze sau cuplarile
mecanice, trebuie s fie concepute si construite n asa fel Incat sa se reduca la minim
toate riscurile posibile cauzate de conectarea incorecta.

Dispozitivele sunt proiectate si fabricate astfel Incat sa inlature sau sa reduca pe cat
posibil:

(a) riscul de ranire a pacientului, utilizatorului sau a altor persoane din cauza
caracteristicilor fizice si ergonomice;

(b) riscul de erori in utilizare din cauza caracteristicilor ergonomice, factorilor
umani si mediului in care dispozitivul este destinat a fi utilizat;

(c) riscurile legate de influente externe sau conditii de mediu previzibile Tn mod
rezonabil, precum campurile magnetice, efectele electrice si electromagnetice
externe, descarcarea electrostatica, radiatiile asociate procedurilor diagnostice
sau terapeutice, presiunea, umiditatea, temperatura, variatiile de presiune,
acceleratia sau interferentele semnalelor radio;
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11.3.

11.4.

11.5.

11.6.

11.7.

12.

12.1.

12.2.

13.

(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) riscul asociat unor posibile interactiuni negative intre software si sistemul in
care acestea opereaza si interactioneaza,

(f) riscurile de patrundere accidentala a unor substante in dispozitiv;

(g) riscurile de interferenta reciproca cu alte dispozitive utilizate in mod normal
pentru investigatii sau pentru tratamentul administrat;

(h) riscurile legate de cazurile in care nu este posibild intretinerea sau calibrarea
(de exemplu implanturile), ca urmare a imbatranirii materialelor utilizate sau a
reducerii preciziei unui mecanism de masura sau de control.

Dispozitivele sunt proiectate si fabricate astfel incat sd se reducd 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 poatd 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.

Orice masurare, monitorizare si scald de afisare este proiectatd in conformitate cu
principiile ergonomice, tindnd cont de scopul preconizat al dispozitivului.

Dispozitivele sunt proiectate si fabricate astfel incat sd faciliteze eliminarea in
conditii de sigurantd a dispozitivului si/sau a oricarei substante de catre utilizator,
pacient sau alte persoane.

Dispozitive cu functie de diagnostic de sau masurare

Dispozitivele pentru diagnostic si dispozitivele cu functie de mdsurare sunt proiectate
si fabricate astfel incat sa asigure un grad suficient de acuratete, precizie si stabilitate
pentru scopul preconizat, pe baza unor metode stiintifice si tehnice adecvate.
Tolerantele de precizie sunt indicate de producator.

Masuratorile efectuate de dispozitivele cu functie de mésurare si exprimate in unitati
legale sunt in conformitate cu dispozitiile Directivei 80/181/CEE a Consiliului®'.

Protectia impotriva radiatiilor
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13.1.

13.2.

13.3.

13.4.

14.

Aspecte generale

(a)

(b)

Dispozitivele sunt proiectate, fabricate si ambalate astfel incat expunerea
pacientilor, utilizatorilor si a altor persoane la orice radiatii emise sa fie redusa
pe cat posibil si In mod adecvat, compatibil cu scopul preconizat, fard a
restrange aplicarea dozelor adecvate specificate in scop terapeutic sau de
diagnostic.

Instructiunile de utilizare pentru dispozitivele care emit radiatii furnizeaza
informatii detaliate cu privire la natura radiatiilor emise, mijloacele de protectie
a pacientului si a utilizatorului si modurile de evitare a manevrelor incorecte si
de eliminare a riscurilor inerente instalarii.

Iradiere intentionata

(a)

(b)

Daca dispozitivele sunt proiectate sa emitd niveluri periculoase, sau potential
periculoase, de radiatii vizibile si/sau invizibile necesare pentru un scop
medical specific, ale caror beneficii sunt insd considerate mai importante decat
riscurile inerente emisiei, utilizatorul are posibilitatea de a controla emisiile.
Astfel de dispozitive sunt proiectate si fabricate astfel incat sa se asigure
reproductibilitatea parametrilor variabili relevanti cu o toleranta acceptabila.

Daca dispozitivele sunt destinate sd emita radiatii potential periculoase, vizibile
si/sau invizibile, acestea trebuie echipate, pe cat posibil, cu indicatori de
avertizare vizuala si/sau sonora care sd semnaleze aceste emisii de radiatii.

Iradiere neintentionatd

Dispozitivele sunt proiectate si fabricate astfel incat sd reduca pe cat posibil si in
mod adecvat expunerea pacientilor, utilizatorilor si a altor persoane la emisia de
radiatii neintentionate, parazite sau difuze.

Radiatii ionizante

(a)

(b)

(©)

Dispozitivele destinate sa emitd radiatii ionizante sunt proiectate si fabricate
astfel incat sa se asigure cd, pe cat posibil, cantitatea, geometria si distributia
energiei (sau calitatea) radiatiilor emise sa poata fi reglate si controlate, tinand
cont de scopul propus.

Dispozitivele care emit radiatii ionizante destinate radiodiagnosticului sunt
proiectate si fabricate astfel incat sd asigure o calitate a imaginii si/sau a
rezultatului potrivitd scopului medical preconizat, reducand in acelasi timp la
minim expunerea la radiatii a pacientului si a utilizatorului.

Dispozitivele care emit radiatii ionizante destinate radioterapiei sunt proiectate
si fabricate astfel incat sa permita o monitorizare si un control fiabil al dozei
administrate, al caracteristicilor fasciculului in ceea ce priveste tipul de radiatii,
energie si, dupa caz, al distributiei energiei.

Software incorporat in dispozitive si software autonom
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14.1.

14.2.

14.3.

15.

15.1.

15.2.

15.3.

15.4.

15.5.

15.6.

15.7.

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 utilizarea
preconizati. In cazul unei conditii de prim defect, se adopta mijloace adecvate pentru
a elimina sau a reduce, pe cat posibil si in mod adecvat, riscurile aferente.

In cazul dispozitivelor care incorporeazi sisteme electronice programabile, inclusiv
software, sau software autonom care reprezintd dispozitive in sine, softul este
dezvoltat si produs in conformitate cu stadiul actual al tehnologiei, luand in
considerare principiile ciclului de viatd al dezvoltdrii, 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 active si dispozitive conectate la acestea

Pentru dispozitivele active, in cazul unei conditii de prim defect, se adopta mijloace
adecvate pentru a elimina sau a reduce, pe cét posibil si in mod adecvat, 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 racordate la o sursa de energie externd de care depinde siguranta
pacientilor sunt prevazute cu un sistem de alarma care sd semnalizeze orice pand de
curent.

Dispozitivele destinate sa monitorizeze unul sau mai mulfi parametri clinici ai unui
pacient sunt echipate cu sisteme de alarma adecvate care sd permitd avertizarea
utilizatorului 1n privinta situatiilor care ar putea conduce la moartea pacientului sau
la deteriorarea severa a starii lui de sandtate.

Dispozitivele sunt astfel proiectate si fabricate incat sa se reduca pe cat posibil si in
mod adecvat riscurile de a crea interferente electromagnetice care ar putea afecta
functionarea dispozitivului respectiv sau a altor dispozitive sau echipamente din
mediul de utilizare preconizat.

Dispozitivele sunt astfel proiectate si fabricate incat sa ofere un nivel corespunzétor
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 ale pacientului, utilizatorului sau oricdrei alte
persoane, atat in conditii normale de utilizare a dispozitivului, cat si in cazul unei
conditii de prim defect, cu conditia ca dispozitivul sd fie instalat si intretinut conform
indicatiilor constructorului.
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16.

16.1.

16.2.

16.3.

16.4.

16.5.

16.6.

17.

17.1.

17.2.

17.3.

Protectia impotriva riscurilor mecanice si termice

Dispozitivele sunt proiectate si fabricate astfel incat sda protejeze pacientul si
utilizatorul impotriva riscurilor mecanice legate, de exemplu, de rezistenta la
migcare, instabilitatea si piesele mobile.

Dispozitivele sunt proiectate si fabricate astfel incat sa se 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
sursd, dacd vibratiile nu 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, luand in considerare progresul
tehnic si mijloacele disponibile pentru reducerea zgomotului, mai ales la sursd,
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 sau de alte persoane, sunt
proiectate si fabricate astfel Tncat sd se reduca la minimum toate riscurile posibile.

Erorile care ar putea fi cauzate de montarea sau remontarea, conectarea sau
reconectarea 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, daca acest lucru nu este posibil, prin informatii inscriptionate direct pe piese 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.

Partile accesibile ale dispozitivelor (cu exceptia pieselor si zonelor destinate sa
furnizeze céldura sau sd atingd anumite temperaturi date) si spatiul din vecinatatea
acestora nu trebuie sa atinga temperaturi cu potential de risc in conditii normale de
utilizare.

Protectia mpotriva riscurilor pentru pacient sau utilizator prezentate de
energia furnizata sau substantele administrate

Dispozitivele destinate sa furnizeze pacientului energie sau sa administreze substante
sunt proiectate si fabricate astfel incat cantitatea furnizata sau administrata sa poata fi
reglatd si mentinuta cu o precizie suficientd pentru a asigura siguranta pacientului si a
utilizatorului.

Dispozitivele sunt echipate cu mijloace de prevenire si/sau avertizare a oricarei
anomalii a cantitatii furnizate sau administrate care ar putea sa prezinte un pericol.
Dispozitivele incorporeaza mijloace adecvate de prevenire, pe cat posibil, a emiterii
accidentale a unor niveluri periculoase de energie sau substante de la o sursd de
energie si/sau de substante.

Functia mijloacelor de control si a indicatoarelor este specificatd in mod clar pe
dispozitive. Daca un dispozitiv poartd instructiunile necesare functionarii sale sau
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18.

18.1.

18.2.

18.3.

I11.

19.

19.1.

indica parametrii de functionare sau de reglare cu ajutorul unui sistem vizual, aceste
informatii trebuie sa poata fi intelese de utilizator si, dupa caz, de pacient.

Protectia impotriva riscurilor prezentate de dispozitivele medicale destinate de
producitor pentru utilizarea de catre nespecialisti

Dispozitivele destinate utilizarii de cétre nespecialisti sunt proiectate si fabricate
astfel Incat sa functioneze in mod corespunzdtor pentru scopul preconizat, tinand
seama de competentele si mijloacele aflate la dispozitia nespecialistilor si de
influenta care rezulta din diferentele nespecialistilor cu privire la tehnica si mediu
care pot fi anticipate in mod rezonabil. Informatiile si instructiunile furnizate de
producdtor trebuie sa fie usor de inteles si de aplicat de catre nespecialist.

Dispozitivele destinate utilizarii de cétre nespecialisti sunt proiectate si fabricate
astfel Tncat

— sd asigure faptul ca dispozitivul este usor de utilizat de catre utilizatorul
preconizat in toate etapele procedurii si

— sd reduca pe cat posibil riscul de eroare al utilizatorului preconizat in
manipularea dispozitivului si, dupa caz, in interpretarea rezultatelor.

Dispozitivele destinate utilizarii de catre nespecialisti includ, pe cat posibil, o
procedura prin care nespecialistul

—  poate verifica dacd, In momentul utilizarii, dispozitivul va functiona astfel cum
este prevazut de catre producator, si

— dupd caz, este avertizat daca dispozitivul nu a reusit sa furnizeze un rezultat
valabil.

Cerinte privind informatiile furnizate impreuna cu dispozitivul
Eticheta si instructiunile de utilizare
Cerinte generale privind informatiile furnizate de catre producator

Fiecare dispozitiv este insotit de informatiile necesare pentru a identifica dispozitivul
si producdtorul si ofera utilizatorilor, profesionisti sau nespecialisti, sau altor
persoane, dupa caz, informatii privind siguranta si performanta. Astfel de informatii
pot apdrea chiar pe dispozitiv, pe ambalaj sau in instructiunile de utilizare ale
acestuia, luand in considerare urmatoarele:

(a) Suportul, formatul, continutul, lizibilitatea si amplasarea etichetei si a
instructiunilor de utilizare sunt corespunzatoare 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 cétre utilizatorul preconizat
si, dupd caz, acestea sunt completate cu desene si diagrame. Anumite
dispozitive pot include informatii separate pentru utilizatorii profesionisti si
nespecialisti.
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19.2.

(b)

(©)

(d)

(e)

®

(2

Informatiile care trebuie sd 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 fiecdrei unitati si/sau pe ambalajul
dispozitivelor multiple.

Daca dispozitivele multiple sunt furnizate pentru un singur utilizator si/sau loc,
poate fi furnizata o singurd copie a instructiunilor de utilizare in cazul in care
se cumparatorul este de acord, acesta din urma putand solicita furnizarea unor
copii suplimentare.

Pentru dispozitivele din clasa I si IIa, nu sunt necesare instructiuni de utilizare
sau acestea pot fi prescurtate daca dispozitivul poate fi utilizat In conditii de
siguranta si astfel cum este prevazut de catre producator 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 instrumente, cum ar fi identificarea prin
radiofrecventd (RFID) sau coduri de bare.

Instructiunile de utilizare pot fi furnizate utilizatorului pe alt suport decat pe
suport hartie (de exemplu, electronic) in masura si in conditiile prevazute in
Regulamentul (UE) nr. 207/2012 privind instructiunile electronice de utilizare
a dispozitivelor medicale®.

Riscurile reziduale care trebuie comunicate utilizatorului si/sau altor persoane
sunt incluse ca limitari, contraindicatii, precautii sau avertismente in
informatiile furnizate de catre producator.

Dupad caz, aceste informatii trebuie prezentate sub formad de simboluri
recunoscute la nivel international. Orice simbol sau culoare de identificare
utilizate sunt in conformitate cu standardele armonizate sau specificatiile
tehnice comune (STC). In domeniile in care nu existd standarde sau STC,
simbolurile si culorile sunt descrise in documentatia furnizatd impreund cu
dispozitivul.

Informatiile de pe eticheta

Eticheta include urmatoarele detalii:

(a)
(b)

(c)

Numele sau denumirea comerciald a dispozitivului.

Detalii strict necesare pentru utilizator pentru a identifica dispozitivul,
continutul ambalajului si, dacd aceasta nu este evident pentru utilizator, scopul
preconizat al dispozitivului.

Numele, denumirea comerciald Inregistratd sau marca Iinregistratd a
producatorului si adresa sediului sau social la care poate fi contactat si unde
acesta poate fi localizat.
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(d)

(e)

®

(2

(h)
(1)

G

(k)

@

(m)

(n)

(0)

(p)

Pentru dispozitivele importate, numele, denumirea comerciald Inregistrata sau
marca Inregistratd a reprezentantului autorizat stabilit In Uniune si adresa
sediului sau social la care poate fi contactat si unde acesta poate fi localizat.

Dupa caz, o indicatie a faptului ca dispozitivul contine sau incorporeaza

— o substantd medicamentoasa, inclusiv un derivat din sange uman sau din
plasma umana, sau

- tesuturi sau celule, sau derivati ai acestora, de origine umana, sau

— tesuturi sau celule, sau derivati ai acestora, de origine animala prevazute
in Regulamentul (UE) nr. 722/2012 al Comisiei.

Dupa caz, o indicatie a faptului ca dispozitivul Incorporeaza sau constd din
nanomateriale, cu exceptia cazului in care nanomaterialul este incapsulat sau
fixat in asa fel incat acesta sa nu poata fi eliberat in organismul pacientului sau
utilizatorului, atunci cand dispozitivul este folosit in scopul preconizat.

Codul lotului/numérul 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 pana la care dispozitivul poate fi utilizat in siguranta,
care exprima cel putin anul si luna, daca acest lucru este relevant.

Daca nu exista nicio indicatie cu privire la data pand la care acesta poate fi
utilizat in siguranta, se precizeazd anul fabricatiei. Acest an de fabricatie poate
fi inclus ca parte din numarul de lot sau de serie, cu conditia ca data sa poata fi
identificatd in mod clar.

O indicatie a unor eventuale conditii speciale de depozitare si/sau manipulare
aplicabile.

Daca dispozitivul este furnizat in stare sterila, o indicatie a starii sterile si a
metodei de sterilizare.

Avertismentele sau precautiile care trebuie luate si care trebuie sa fie aduse in
atentia imediatd a utilizatorului dispozitivului ca fiind relevante, precum si a
oricarei alte persoane, dupa caz. Aceste informatii pot fi mentinute la un nivel
minim, caz in care instructiunile de utilizare contin informatii mai detaliate.

Daca dispozitivul este de unicad folosinta, o indicatie In acest sens. Indicatia
producatorului privind unica folosintd trebuie sda fie uniformd pe intreg

teritoriul Uniunii.

Daca dispozitivul este un dispozitiv de unica folosinta care a fost reprelucrat, o
indicatie a acestui fapt, numarul de cicluri de reprelucrare efectuate deja,
precum si orice limitare in ceea ce priveste numarul de cicluri de reprelucrare.

Daca dispozitivul este fabricat la comanda, o indicatie privind acest fapt.
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19.3.

(@

Daca dispozitivul este destinat numai investigatiilor clinice, o indicatie privind
acest fapt.

Informatiile din instructiunile de utilizare

Instructiunile de utilizare contin urmatoarele informatii:

(a)
(b)

(©)
(d)

(e)

®

(2

(h)

(1)

@

Datele mentionate in sectiunea 19.2. literele (a), (c), (e), (f), (k), (1) si (n).

Scopul preconizat al dispozitivului, inclusiv utilizatorul preconizat (de
exemplu, profesionist sau nespecialist), dupa caz.

Performantele dispozitivului specificate de catre producétor.

Orice riscuri reziduale, contraindicatii si orice efecte secundare nedorite
preconizate si previzibile, inclusiv informatiile care trebuie transmise catre
pacient in acest sens.

Specificatiile de care utilizatorul are nevoie pentru a utiliza dispozitivul in mod
corespunzator, de exemplu daca dispozitivul are o functie de masurare, gradul
de precizie declarat al acestuia.

Detalii cu privire la orice tratament sau manipulare de pregétire a dispozitivului
inainte de a fi gata de utilizare (de exemplu, sterilizare, asamblare finala,
calibrare, etc.).

Orice cerinte pentru instalatii speciale, formare speciald sau calificari speciale
ale utilizatorului dispozitivului si/sau ale altor persoane.

Informatiile necesare pentru a verifica daca dispozitivul este instalat In mod
corespunzdtor si daca acesta este gata de functionare 1n conditii de sigurantd si
astfel cum este prevazut de catre constructor, impreuna cu, dupa caz:

— detalii privind natura si frecventa intretinerii preventive si periodice,
precum si privind eventuala pregatire prin curatare sau dezinfectie;

—  identificarea oricdror componente consumabile si modul in care se
inlocuiesc acestea;

— informatii privind orice calibrare necesard pentru a asigura functionarea
corectd a dispozitivului in conditii de sigurantd pe toatd durata de viata
prevazuta a acestuia;

— metodele de eliminare a riscurilor intdmpinate de persoanele implicate in
instalarea, calibrarea sau intretinerea dispozitivelor.

Daca dispozitivul este furnizat in stare sterila, instructiuni pentru cazul in care
ambalajul steril este deteriorat inainte de utilizare.

Daca dispozitivul este furnizat in stare nesterild cu intentia ca acesta sa fie
sterilizat inainte de utilizare, instructiuni adecvate pentru sterilizare.
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(k)

M

(m)

(0)

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 semnele de degradare a materialului sau numarul maxim
de reutilizari permise.

Daca dispozitivul poartd o indicatie precizand faptul ca dispozitivul este de
unicad folosintd, informatii privind caracteristicile cunoscute si factorii tehnici
cunoscuti de producator care ar putea genera un risc dacd dispozitivul ar fi
reutilizat. Dacd, in conformitate cu sectiunea 19.1 litera (c), nu sunt necesare
instructiuni de utilizare, informatiile sunt puse la dispozitia utilizatorului, la
cerere.

In cazul dispozitivelor destinate utilizarii impreund 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.

Daca dispozitivul emite niveluri de radiatii periculoase sau potential
periculoase in scopuri medicale:

— informatii detaliate cu privire la natura, tipul si, dupd caz, intensitatea si
distributia radiatiilor emise;

— mijloacele de protectie a pacientului, utilizatorului sau a altor persoane
impotriva iradierii neintentionate in timpul utilizarii dispozitivului.

Informatii care permit informarea utilizatorului si/sau pacientului cu privire la
orice avertismente, precautii, masuri care trebuie luate si restrictii de utilizare
referitoare la dispozitiv. Aceste informatii ar trebui sa cuprindd, dupa caz:

— avertismente, precautii si/sau mdasuri care trebuie luate n caz de
defectiune a dispozitivului sau schimbari ale performantelor sale care ar
putea afecta siguranta;

—  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 cadmpuri magnetice, efecte electrice si
electromagnetice externe, descdrcari electrostatice, radiatii asociate
procedurilor de diagnostic sau terapeutice, presiune, umiditate sau
temperatura;

—  avertismente, precautii si/sau masurile care trebuie luate in ceea ce
priveste riscurile de interferenta generate de prezenta previzibila in mod
rezonabil a dispozitivului Tn cursul anumitor investigatii diagnostice,
evaluari, tratamente terapeutice sau alte proceduri (de exemplu,
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(p)

@

(r)

(s)

®

interferente electromagnetice emise de dispozitiv care afecteaza alte
echipamente);

—  daca dispozitivul este destinat administrarii de medicamente, tesuturi sau
celule, sau derivati ai acestora, de origine umand sau animald, sau
substante biologice, orice restrictii sau incompatibilititi in alegerea
substantelor care urmeaza sa fie administrate;

— avertismente, precautii si/sau restrictii referitoare la substantele
medicamentoase sau materialele biologice care sunt incorporate in
dispozitiv ca parte integranta a dispozitivului;

— precautii legate de materialele Incorporate in dispozitiv care sunt
cancerigene, mutagene sau toxice, sau care prezintd proprietati care
afecteazd sistemul endocrin sau care ar putea duce la sensibilizare sau
reactie alergica a pacientului sau utilizatorului.

avertismente sau precautii care trebuie luate pentru a facilita eliminarea in
conditii de sigurantd a dispozitivului, a accesoriilor sale si a consumabilelor
utilizate cu acesta, dupa caz. Aceste informatii ar trebui sa cuprinda, dupa caz:

— riscurile de infectie sau microbiene (de exemplu, explanturi, ace sau
echipamente chirurgicale contaminate cu substante cu potential infectios
de origine umanad);

— pericole de natura fizicd (de exemplu, obiecte ascutite).

In cazul dispozitivelor destinate utilizarii de cétre nespecialisti, situatiile in care
utilizatorul trebuie sa se consulte cu un cadru medical.

Pentru dispozitivele enumerate in anexa XV pentru care producidtorul nu
declard un scop medical, informatii privind lipsa unui beneficiu clinic si
riscurile legate de utilizarea dispozitivului.

Data emiterii instructiunilor de utilizare sau, daca acestea au fost revizuite, data
emiterii si identificatorul ultimei revizuiri a instructiunilor de utilizare.

Un notd adresatd utilizatorului si/sau pacientului care precizeaza ca orice
incident grav care a avut loc in raport cu dispozitivul trebuie raportat
producatorului si autoritatii competente din statul membru in care utilizatorul
si/sau pacientul este stabilit.
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ANEXA IT

DOCUMENTATIA TEHNICA

Documentatia tehnicd si, dupa caz, rezumatul documentatiei tehnice (RDT) care trebuie
intocmita de catre producator include, 1n special, urmatoarele elemente:

1. DESCRIEREA sI SPECIFICASIILE DISPOZITIVULUI, INCLUSIV VARIANTE sI ACCESORII

1.1. Descrierea si specificatiile dispozitivului

(a)

(b)

(©)

(d)
(e)
®
(2

(h)

(1)

W)

numele produsului sau denumirea comerciald si o descriere generald a
dispozitivului, inclusiv scopul preconizat,

identificatorul IUD al dispozitivului, astfel cum se prevede la articolul 24
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;

populatia de pacienti preconizatd si afectiunea medicald care urmeazad sa fie
diagnosticata si/sau tratatd, precum si alte considerente cum ar fi criteriile de
selectie a pacientilor;

principiile de functionare a dispozitivului;
clasa de risc si regula de clasificare aplicabila in conformitate cu anexa VII;
o explicatie a oricaror caracteristici noi,

o descriere a accesoriilor, a altor dispozitive medicale si a altor produse care nu
sunt dispozitive medicale, care sunt destinate a fi utilizate in combinatie cu
acesta,

o descriere sau o listd completd a diferitelor configuratii/variante ale
dispozitivului care vor fi disponibile;

o descriere generala a principalelor elemente functionale, de exemplu,
partile/componentele dispozitivului (inclusiv software, dupa caz), formularea,
compozitia, functionalitatea acestuia. Dupa caz, aceasta include etichete cu
pictograme (de exemplu, diagrame, fotografii si desene) care indicd in mod clar
partile/componentele principale, inclusiv explicatii suficiente pentru a intelege
desenele si diagramele;

o descriere a materialelor (materii prime) Incorporate in principalele elemente
functionale si cele care implicd fie un contact direct cu organismul, fie un
contact indirect, de exemplu in timpul circulatiei extracorporale a lichidelor
corporale;
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1.2.

(k) specificatiile tehnice (caracteristici, dimensiuni si caracteristicile de
performantd) ale dispozitivului medical si ale oricaror variante si accesorii care
apar de regula in specificatiile produsului puse la dispozitia utilizatorului, de
exemplu in brosuri, cataloage si articole similare.

Trimiterile la generatiile anterioare si similare ale dispozitivului

(a) o imagine de ansamblu a generatiei (ale generatiilor) anterioare a(le)
dispozitivului producatorului, daca aceasta (acestea) exista;

(b) o imagine de ansamblu a dispozitivelor similare ale producatorului disponibile
pe pietele UE si internationale, daca acestea exista.

INFORMAtII FURNIZATE DE PRODUCATOR

(a) un set complet care contine
— eticheta (etichete) de pe dispozitiv si de pe ambalaj;
—  instructiunile de utilizare;

(b) o listd cu versiunile lingvistice destinate statelor membre 1n care dispozitivul
este prevazut sa fie comercializat.

INFORMA(II DE PROIECTARE sI FABRICARE

(a) Informatii care sd permita o intelegere generald asupra etapelor de proiectare
aplicate dispozitivului si a proceselor de fabricatie, 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 conformitétii,

(b) identificarea tuturor amplasamentelor, inclusiv ale furnizorilor si
subcontractantilor, unde sunt efectuate activitatile de proiectare si de fabricatie.
CERIN(tE GENERALE PRIVIND SIGURANtA sI PERFORMANtA

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 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);
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6.1.

(d) identitatea precisd a documentele controlate care oferda dovada conformitatii cu
fiecare standard armonizat, STC sau alta 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, dupa caz, In rezumatul
documentatiei tehnice.

ANALIZA RISC-BENEFICIU sI GESTIONAREA RISCURILOR
Documentatia contine un rezumat al
(a) analizei risc-beneficiu 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.

VERIFICAREA sI VALIDAREA PRODUSULUI

Documentatia contine rezultatele testdrilor si/sau studiilor de verificare si validare
efectuate pentru a demonstra conformitatea dispozitivului cu cerintele prezentului
regulament $i, 1n special, cu cerintele generale aplicabile privind siguranta si
performanta.

Date preclinice si clinice

(a) rezultatele testarilor (de inginerie, de laborator, utilizari simulate, pe animale)
si evaluarea literaturii de specialitate publicate aplicabile dispozitivului sau
dispozitivelor in mod substantial similare cu privire la datele preclinice de
siguranta a dispozitivului si conformitatea sa cu specificatiile;

(b) informatii detaliate privind proiectul testului, protocoale de teste sau de studiu
complete, metode de analiza a datelor, in plus fatd de rezumatele datelor si
concluziile testelor cu privire la

— biocompatibilitate (identificarea tuturor materialelor in contact direct sau
indirect cu pacientul sau utilizatorul);

— caracterizarea fizicd, chimica si microbiologica;
— siguranta electrica si compatibilitatea electromagnetica;

—  verificarea si validarea softului (descrierea procesului de proiectare si
dezvoltare a softului si dovezi de validare a softului, astfel cum este
utilizat in dispozitivul finit. Aceste informatii trebuie sa includa, de
reguld, rezumatul rezultatelor tuturor verificarilor, validarilor si testarilor
efectuate atat intern, cat si in mediul simulat sau real al utilizatorului
inainte de lansarea versiunii finale. Acestea ar trebui, de asemenea, sa
abordeze toate configuratiile hardware diferite si, dupa caz, sistemele de
operare identificate In informatiile furnizate de catre producator);
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6.2.

— stabilitate/durata de depozitare.

Dupa caz, se demonstreaza conformitatea cu dispozitiile Directivei 2004/10/CE
a Parlamentului European si a Consiliului din 11 februarie 2004 privind
armonizarea actelor cu putere de lege si a actelor administrative referitoare la
aplicarea principiilor bunei practici de laborator si verificarea aplicarii acestora
la testele efectuate asupra substantelor chimice®.

Daca nu a fost efectuatd o noud testare, documentatia include o justificare a
acestei decizii, de exemplu testarea de biocompatibilitate pe materiale identice
a fost efectuatd atunci cand acestea au fost incorporate intr-o versiune
anterioard a dispozitivului, care a fost introdusa pe piata sau pusa in functiune
in mod legal,

(c) raportul privind evaluarea clinicd in conformitate cu articolul 49 alineatul (5) si
partea A din anexa XIII;

(d) planul de monitorizare clinicd ulterioara introducerii pe piatd (PMCF) si
raportul de evaluare al PMCF in conformitate cu partea B din anexa XIII sau
orice justificare a motivului pentru care PMCF nu este consideratd necesara sau
adecvata.

Informatii suplimentare in cazuri specifice

(a) Daca un dispozitiv incorporeaza, ca parte integrantd, o substanta care, daca este
utilizata separat, poate fi consideratd medicament in sensul articolului 1 din
Directiva 2001/83/CE, inclusiv medicament derivat din sange uman sau din
plasma umand, mentionat la articolul 1 alineatul (4) primul paragraf, o
declaratie care si indice acest lucru. In acest caz, documentatia identifici sursa
respectivel substante si contine datele testelor efectuate pentru evaluarea
sigurantei, calitatii si utilitatii acesteia, tinand seama de scopul preconizat al
dispozitivului.

(b) Daca un dispozitiv este fabricat prin utilizarea de tesuturi sau celule de origine
umand sau animald, sau derivati ai acestora, care sunt reglementate de
prezentul regulament in conformitate cu articolul 1 alineatul (2) litera (e), o
declaratie prin care sa indice acest fapt. In acest caz, documentatia identifica
toate materialele de origine umana sau animala utilizate si furnizeaza informatii
detaliate privind conformitatea cu sectiunea 10.1 sau, respectiv, 10.2. din anexa
L.

(¢) In cazul dispozitivelor introduse pe piatd in stare sterild sau intr-o stare
microbiologicd definitd, o descriere a conditiilor de mediu a etapelor 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.
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(d)

In cazul dispozitivelor cu functie de masurare introduse pe piatd, o descriere a
metodelor folosite pentru a asigura acuratetea, astfel cum este prevdzuta in
specificatii.

Daca dispozitivul urmeazd a fi conectat la un alt dispozitiv sau la alte
dispozitive pentru a functiona in conformitate cu scopul preconizat, o descriere
a acestei combinatii, inclusiv dovada c@ aceasta este conformd cu cerintele
generale privind siguranta si performanta atunci cand dispozitivul este conectat
la un astfel de dispozitiv sau dispozitive, avand in vedere caracteristicile
specificate de producator.
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10.

ANEXA IIT

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 declaratie conform careia declaratia de conformitate este emisd pe raspunderea
exclusiva a producatorului;

Identificatorul IUD al dispozitivului, astfel cum se mentioneaza la articolul 24
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 anexa VII;

O declaratie conform careia dispozitivul la care se referd declaratia respectiva este in
conformitate cu prezentul regulament si, dupd 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 indicatia
pentru cine si in numele cui semneaza, semndtura.
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ANEXA IV

MARCAJUL DE CONFORMITATE CE

l. Marcajul CE consta in initialele ,,CE” avand urmatoarea forma:
IEEEEEE JTLTLTT]
L1 " I |
C -l g‘
- X a '
:- L1 Ld
4 N
1 1
111 111
EEEEEEN T
2. Daca marcajul CE este micsorat sau madrit, se respectd proportiile din reprezentarea

grafica gradata care figureaza mai sus.

3. Diferitele componente ale marcajului CE trebuie sa aiba in mod substantial aceeasi
dimensiune verticald, care nu poate fi mai mica 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 OPERATORII ECONOMICI

N CONFORMITATE CU ARTICOLUL 25

SI

S

DATELE IDENTIFICATORULUI IUD AL DISPOZITIVULUI iN

CONFORMITATE CU ARTICOLUL 24

PARTEA A

INFORMA(IILE CARE TREBUIE FURNIZATE iMPREUNA CU iINREGISTRAREA DISPOZITIVELOR

iN CONFORMITATE CU ARTICOLUL 25

Producatorii sau, dupa caz, reprezentantii autorizati, si, dupa caz, importatorii, trebuie sa
depund urmatoarele informatii:

1.

2.

10.

RO

rolul operatorului economic (producétor, reprezentant autorizat sau importator),
numele, adresa si datele de contact ale operatorului economic,

dacd depunerea de informatii este efectuatd de o alta 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, daca identificarea dispozitivului nu se
bazeaza inca pe un sistem IUD, datele prevazute la punctele 5 - 21 din partea B a
prezentei anexe,

tipul, numarul si data de expirare a certificatului si numele sau numarul de
identificare al organismului notificat care a emis certificatul (si linkuri catre
informatiile privind certificatul introduse de cétre organismul notificat in sistemul
electronic privind certificatele),

statul membru in care dispozitivul este sau a fost introdus pe piatd in Uniune,

in cazul dispozitivelor clasificate in clasele Ila, IIb si III: statele membre in care
dispozitivul este sau va fi disponibil,

in cazul unui dispozitiv importat: tara de origine,
clasa de risc a dispozitivului,

dispozitiv de unicd folosinta reprelucrat (da/nu),
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11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

prezenta unei substante care, dacd este utilizatd separat, poate fi considerata
medicament si numele acestei substante,

prezenta unei substante care, dacd este utilizatd separat, poate fi considerata
medicament derivat din sidnge uman sau din plasmd umand si numele acestei
substante,

prezenta de tesuturi sau de celule umane, sau derivati ai acestora (da/nu),

prezenta de tesuturi sau celule de origine animald, sau derivati ai acestora, prevazute
in Regulamentul (UE) nr. 722/2012 al Comisiei (da/nu),

dupd caz, numarul de identificare unicad a investigatiei (investigatiilor) clinice
efectuate in legaturd cu dispozitivul (sau linkul catre inregistrarea investigatiei

clinice in sistemul electronic privind investigatiile clinice),

in cazul dispozitivelor mentionate in anexa XV, mentiunea conform careia scopul
preconizat al dispozitivului nu este un scop medical,

in cazul dispozitivelor proiectate si fabricate de o altd persoand fizicd sau juridica
astfel cum se prevede la articolul 8 alineatul (10), numele, adresa si datele de contact
ale persoanei fizice sau juridice respective,

in cazul dispozitivelor clasificate in clasa IIl sau al dispozitivelor implantabile,
rezumatul datelor de siguranta si performanta clinica,

stadiul dispozitivului (pe piatd, nu se mai fabricd, retras de pe piatd, rechemat).

PARTEA B

DATELE IDENTIFICATORULUI IUD AL DISPOZITIVULUI iN CONFORMITATE CU ARTICOLUL 24

Identificatorul IUD al dispozitivului asigura accesul la urmatoarele informatii referitoare la
producator si modelul de dispozitiv:

1.

2.

cantitate per configuratie de ambalaj,
dupa caz, identificator(i) alternativ(i) sau suplimentar(i),

modalitatea in care este controlatd productia dispozitivului (data expirarii sau data
fabricatiei, numarul lotului, numarul de serie),

dupa caz, identificatorul unitatii de utilizare (in cazul in care un identificator IUD nu
este atribuit dispozitivului la nivelul unititii sale de utilizare, se atribuie un
identificator al ,,unitatii de utilizare” a dispozitivului pentru a asocia utilizarea unui
dispozitiv cu un pacient),

numele si adresa producatorului (astfel cum se indica pe etichetd),

dupd caz, numele si adresa reprezentantului autorizat (astfel cum se indicd pe
etichetd),
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

RO

Codul din Nomenclatorul global al dispozitivelor medicale (GMDN) sau codul
dintr-un nomenclator recunoscut la nivel international,

dupa caz, denumirea comerciald/marca,

dupa caz, modelul dispozitivului, numarul de referintd sau de catalog,

dupa caz, dimensiunea clinica (inclusiv volumul, lungimea, calibrul, diametrul),
descrierea suplimentara a produsului (optional),

dupd caz, conditiile de depozitare si/sau de manipulare (astfel cum se indicd pe
etichetd sau 1n instructiunile de folosire),

dupa caz, denumirile comerciale suplimentare ale dispozitivului,
etichetat ca dispozitiv de unica folosinta (da/nu),

dupa caz, numarul limitat de reutilizari,

dispozitiv ambalat steril (da/nu),

este necesara sterilizarea inainte de utilizare (da/nu),

etichetat ca si continand latex (da/nu),

etichetat ca si continand DEHP (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 1n 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 desfiasurate 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 tara tertd, activitdtile si responsabilitatile
acelor entitdti, precum si relatiile lor juridice si operationale cu organismul notificat
sunt definite si documentate In mod clar.

Structura organizationald, distributia responsabilitatilor si functionarea organismului
notificat sunt de asa naturd incat sd asigure increderea in performanta si rezultatele
activitatilor de evaluare a conformitatii efectuate.

Structura organizationala si functiile, responsabilitatile si autoritatea personalului sau
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.
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1.2.

1.2.1.

1.2.2.

1.2.3.

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
producatorului.

Organismul notificat este astfel organizat si administrat incat si garanteze
independenta, obiectivitatea si impartialitatea activitatilor sale. Organismul notificat
dispune de proceduri care sa asigure Tn 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 Tnainte 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
impiedicd achizitionarea si utilizarea produselor evaluate care sunt necesare
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 reprezintd partile angajate in acele activitdti. Acestia nu se
implicd in activitdti care le-ar putea afecta impartialitatea sau integritatea in
ceea ce priveste activitdtile de evaluare a conformitatii pentru care sunt
notificati;

— nu ofera 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 activititile de formare
generale referitoare la reglementarile in materie de dispozitive medicale sau la
standarde aferente care nu sunt adaptate la cerintele clientilor.
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1.2.4.

1.2.5.

1.2.6.

1.2.7.

1.2.8.

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

1.6.1.

RO

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 evaludrilor.

In cazul in care un organism notificat este detinut de o entitate sau institutie publica,
se asigurd si se documenteaza independenta si absenta oricarui conflict de interese
intre, pe de o parte, autoritatea nationald responsabild cu organismele notificate si/sau
autoritatea competenta si, pe de altd parte, organismul notificat.

Organismul notificat se asigura ca activitatile filialelor sale, ale subcontractantilor sai
sau ale oricdrui organism asociat nu afecteaza independenta, impartialitatea sau
obiectivitatea activitatilor sale de evaluare a conformitatii si documenteaza acest fapt.

Organismul notificat functioneazd in conformitate cu un ansamblu de termeni si
conditii coerente, echitabile si rezonabile, tinand seama de interesele intreprinderilor
mici si mijlocii, astfel cum sunt definite in Recomandarea 2003/361/CE a Comisiei.

Cerintele din prezenta sectiune nu aduc in niciun fel atingere schimburilor de
informatii tehnice si de orientdri Tn materie de reglementare Intre un organism
notificat si un producdtor care solicitd evaluarea conformitatii sale.

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 autorititile nationale responsabile de organismele
notificate, autorititile competente sau Comisia. Drepturile de autor sunt protejate. In
acest scop, organismul notificat dispune de proceduri documentate.

Raspundere

Organismul notificat Incheie o asigurare de rdspundere adecvatd care corespunde
activitatilor de evaluare a conformitatii pentru care este notificat, inclusiv eventuala
suspendare, limitare sau retragere a certificatelor, si sferei geografice a activitatilor
sale, cu exceptia cazului in care rdspunderea este asumata de stat, in conformitate cu
legislatia internd, sau in care statul membru nsusi este direct responsabil pentru
evaluarea conformitatii.

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 documenteaza capacitatea sa financiard si viabilitatea sa economica
sustenabild si oferd dovezi in acest sens, tindnd seama de circumstantele specifice in
cursul unei faze initiale de demarare a activitatii.

Participarea la activitatile de coordonare

Organismul notificat participd la activitatile 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
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1.6.2.

2.1.

2.2.

3.1.

3.1.1.

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 care este acceptatd de autoritdtile nationale responsabile cu organismele
notificate. Codul de conduita prevede un mecanism de monitorizare si verificare a
punerii sale in aplicare de catre organismele notificate.

CERIN(E PRIVIND CONTROLUL CALITA¢II

Organismul notificat instituie, documenteaza, pune in aplicare, tine la zi si
gestioneaza un sistem de control al calitatii care este adecvat naturii, domeniului si
amplorii activitatilor sale de evaluare a conformitdtii si capabil sd sprijine si sa
demonstreze Indeplinirea coerenta a cerintelor din prezentul regulament.

Sistemul de control al calitdtii 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 evidentelor;

— 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 profesionala si
competentd tehnicd necesard 1n domeniul specific, indiferent dacd 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 corespunzator
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3.2.

3.2.1.

3.2.2.

3.2.3.

RO

sarcinile tehnice si administrative care decurg din activitatile de evaluare a
conformitatii In legatura cu care a fost notificat.

Acest lucru presupune ca organismul dispune, n cadrul organizatiei sale, de suficient
personal stiintific cu experientd si cunostinte suficiente pentru a evalua
functionalitatea medicala si performanta dispozitivelor pentru care a fost notificat,
avand 1n vedere cerintele prezentului regulament si, in special, cele prevdzute in
anexa L.

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 si la tehnologiile corespunzdtoare pentru a
efectua sarcinile de evaluare a conformitatii, inclusiv evaluarea datelor clinice.

Organismul notificat documenteaza in mod clar domeniul de aplicare si limitele
sarcinilor, responsabilititilor si competentelor in ceea ce priveste personalul implicat
in activitdtile de evaluare a conformitatii si informeaza in acest sens personalul
responsabil cu acestea.

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 necesara (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 la dispozitivele, tehnologiile si domeniile (de exemplu,
biocompatibilitate, sterilizare, tesuturi si celule de origine umana sau animala,
evaluare clinicd) care intrd 1n 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 33, oferind un grad de detaliere
suficient pentru calificarea necesard 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 activitdti specifice de evaluare a conformitatii si personalul care
detine responsabilitatea generala 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 si documentele de
orientare relevante;
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3.24.

—  procedurile de evaluare a conformitatii in conformitate cu prezentul
regulament;

— o gama largd tehnologii legate de dispozitivele medicale, industria
dispozitivelor medicale si proiectarea si fabricarea dispozitivelor medicale;

— 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 conformitdtii in ceea ce priveste dispozitivele
medicale, precum si criteriile de calificare relevante;

- formarea relevantd pentru personalul implicat in activitdtile de evaluare a
conformitatii in ceea ce priveste dispozitivele medicale;

— capacitatea de a intocmi certificate, evidente si rapoarte care sa demonstreze ca
evaluarile conformitatii au fost efectuate Tn mod adecvat.

Organismele notificate au la dispozitie personal cu expertiza clinica. Acest personal
este integrat In procesul decizional al organismului notificat in mod constant pentru:

- a identifica situatiile Tn care este necesard contributia specialistilor pentru
evaluarea evaludrii clinice efectuate de producator si identificarea expertilor
calificati In mod corespunzator;

— a asigura o formare corespunzdtoare 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 pentru 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 clinica 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 In masurd sd conteste din punct de vedere stiintific datele clinice
prezentate, precum si rezultatele evaluarii efectuate de expertii clinici externi
cu privire la evaluarea clinica a producatorului,

— a fi in masurd sa stabileascd comparabilitatea si coerenta evaludrilor clinice
efectuate de expertii clinici;

— a fi Tn masurd sa ia o decizie obiectivd bazatd pe criterii clinice privind

evaluarea evaludrii clinice a producatorului si sa formuleze o recomandare
adresata factorului de decizie al organismului notificat.
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3.2.5.

3.2.6.

Personalul responsabil cu efectuarea reexaminarii legate de produse (de exemplu,
reexaminarea dosarului de proiectare, reexaminarea sau examinarea de tip a
documentatiei tehnice, inclusiv aspecte cum ar fi evaluarea clinica, siguranta
biologica, sterilizarea, validarea software) detine urmatoarele calificari dovedite:

- absolvirea cu succes a unei universitati 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 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 privind siguranta 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;

— 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 corespunzitoare pentru
realizarea acestor evaluari.

Personalul responsabil cu efectuarea de audituri ale sistemului producatorului de
control al calitatii detine urmatoarele calificari dovedite:

— absolvirea cu succes a unei universitati sau o diplomd de absolvire a unui
colegiu tehnic sau o calificare echivalentd intr-un domeniu de studii relevant,
de exemplu, medicina, stiinte naturale sau inginerie;

— patru ani de experienta 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
gestiondrii calitatii;

— cunostinte adecvate privind legislatia in materie de dispozitive medicale,
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;

— cunostinte adecvate privind sistemele de control al calitatii si standardele si
documentele de orientare aferente;
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3.3.

3.3.1.

3.3.2.

— 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 corespunzdtoare 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 procedura pentru a documenta calificarea fiecarui
membru al personalului implicat in activititile de evaluare a conformitdtii 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 in mod
corespunzator autorizarea personalului sdu de a desfasura activitdti 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 responsabilitatile personalului in ceea ce priveste
activitatile de evaluare a conformitatii;

— evidente care demonstreazd cunostintele si experienta necesare pentru
activitatea de evaluare a conformitétii pentru care este autorizat personalul.
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34.1.

3.4.2.

3.4.3.

3.44.

3.5.

3.5.1.

3.5.2.

4.1.

4.2.

4.3.
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Subcontractantii si expertii externi

Fara a aduce atingere limitarilor care decurg din sectiunea 3.2., organismele
notificate pot subcontracta parti clar definite ale activitatilor 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 citre o persoand fizica, el dispune de o
politica care descrie conditiile in care poate avea loc subcontractarea. Orice
subcontractare sau consultare a expertilor externi este documentatd 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 evaluarii
conformitatii, in special in legaturda cu dispozitive medicale sau tehnologii noi,
invazive sau implantabile, organismul notificat dispune de competente proprii
adecvate in fiecare domeniu de produse pentru care este desemnat sa conduca
evaluarea conformitdtii, 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 formarea

Organismul notificat monitorizeazd in mod adecvat executarea satisficdtoare a
activitatilor de evaluare a conformitatii de catre personalul sau.

El revizuieste competenta personalului sau si identificd 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 conformitétii, modificarea sau restrictionarea lor
si emiterea suplimentelor.

Organismul notificat dispune de o procedurda documentatd pentru desfisurarea
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,

139

RO



RO

prelucrarea cererii, inclusiv verificarea integritatii documentatiei, calificarea
produsului ca dispozitiv medical si clasificarea sa,

limba in care sunt redactate cererea, corespondenta si documentatia care
trebuie prezentata,

termenii acordului cu producatorul sau cu reprezentantul sau autorizat,

taxele care urmeaza sa fie percepute pentru activitatile de evaluare a
conformitatii,

evaluarea modificarilor relevante care urmeaza sa fie prezentate pentru
aprobarea prealabila,

planificarea supravegherii,

reinnoirea certificatelor.
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ANEXA VII

CRITERIILE DE CLASIFICARE

I. DEFINI{IT SPECIFICE PENTRU REGULILE DE CLASIFICARE

1.

1.1.

1.2.

1.3.

2.1.

2.2

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

DURATA DE UTILIZARE

,»lemporar” inseamnd destinat in mod normal pentru utilizare continud timp de mai
putin de 60 de minute.

»lermen scurt” Inseamna destinat in mod normal pentru utilizare continud intre 60
de minute si 30 de zile.

»lermen lung” inseamnd destinat in mod normal pentru utilizare continud mai mult
de 30 de zile.

DISPOZITIVE INVAZIVE sl ACTIVE

,,Orificiu al corpului” Inseamna orice deschidere naturala la nivelul corpului, precum
si suprafata exterioara a globului ocular sau orice deschidere artificiala permanenta,
cum ar fi de exemplu o stoma sau o traheotomie permanenta.

,Dispozitiv chirurgical invaziv”’ inseamna

(a) un dispozitiv invaziv care patrunde In corp prin suprafata corpului, printr-o
interventie chirurgicald sau In contextul unei interventii chirurgicale;

(b) un dispozitiv care patrunde printr-un orificiu nenatural al corpului.

»HInstrument chirurgical reutilizabil” Tnseamnd un instrument pentru uz chirurgical
pentru taiere, forare, ferestruire, zgariere, raclare, clampare, retragere, decupare sau
proceduri similare, fara a avea vreo legaturd cu vreun dispozitiv medical activ si care
este conceput de catre producdtor sa fie reutilizat dupa efectuarea unor proceduri
adecvate de curdtare si/sau sterilizare.

»Dispozitiv terapeutic activ’ inseamnd orice dispozitiv medical activ utilizat fie
singur, fie In combinatie cu alte dispozitive medicale, pentru a sustine, modifica,
inlocui sau restaura functii sau structuri biologice, in vederea tratamentului sau
ameliorarii unei boli, leziuni sau unui handicap.

»Dispozitiv activ pentru diagnosticare” inseamnd orice dispozitiv medical activ
utilizat fie singur, fie In combinatie cu alte dispozitive medicale, pentru a obtine
informatii in vederea depistarii, diagnosticarii, monitorizarii sau tratarii tulburarilor
fiziologice, starii de sanatate, bolilor sau malformatiilor congenitale.

»distemul circulator central” inseamnd urmatoarele vase de sange: arterele
pulmonare, aorta ascendentd, arcul aortei, aorta descendenta pana la bifurcatia aortei,
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2.7.

arterele coronare, artera carotidd comund, artera carotidd externd, artera carotida
interna, arterele cerebrale, trunchiul brahiocefalic, venele cordului, venele
pulmonare, vena cava superioard, vena cava inferioara.

»Sistem nervos central” inseamnad creierul, meningele si maduva spindrii.

II. Norme de punere in aplicare a regulilor de clasificare

1.

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 aplicd separat pentru fiecare dispozitiv.
Accesoriile sunt clasificate de sine statator, separat de dispozitivul cu care sunt
utilizate.

Softul autonom, care guverneaza un dispozitiv sau influenteaza utilizarea unui
dispozitiv, intrd automat in aceeasi clasd cu dispozitivul. In cazul in care softul
autonom este independent de orice alt dispozitiv, el este clasificat de sine stététor.

In cazul in care dispozitivul nu este destinat sa fie utilizat exclusiv sau in principal la
nivelul unei parti specifice a corpului, el este luat in considerare si clasificat pe baza
celei mai critice utilizari specificate.

Daca unui dispozitiv ii sunt aplicabile mai multe reguli sau, In cadrul aceleiasi reguli,
mai multe subreguli, in functie de scopul preconizat al dispozitivului, se aplica regula
si/sau subregula care determind cea mai inalta clasificare.

La calcularea duratei mentionate in capitolul I sectiunea 1, utilizare continua
inseamna:

(a) Intreaga duratd de utilizare a aceluiasi dispozitiv firi a avea in vedere
intreruperea temporara a utilizarii in timpul unei proceduri sau indepartarea
temporard pentru scopuri cum ar fi curdtarea sau dezinfectarea dispozitivului.
Caracterul temporar al intreruperii utilizarii sau al indepartarii se stabileste in
raport cu durata utilizdrii Tnainte si dupa perioada in care utilizarea
dispozitivului este intrerupta sau in care el este indepartat.

(b) Utilizarea cumulata a unui dispozitiv pe care producatorul intentioneazd sa-I
inlocuiascd imediat cu un altul de acelasi tip.

Un dispozitiv este considerat cd permite diagnosticarea directd atunci cand el este

singur suficient pentru stabilirea diagnosticului bolii sau al afectiunii sau in cazul in
care oferd informatii decisive pentru stabilirea diagnosticului.
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I11. Reguli de clasificare

3.1.

3.2

3.3.

34.

DISPOZITIVELE NEINVAZIVE
Regula 1

Toate dispozitivele neinvazive fac parte din clasa I, cu exceptia cazului in care se
aplica una dintre regulile mentionate in continuare.

Regula 2

Toate dispozitivele neinvazive destinate directionarii sau depozitdrii sangelui,
lichidelor corporale sau tesuturilor, lichidelor sau gazelor in vederea unei eventuale
infuzari, administrari sau introduceri in organism fac parte din clasa Ila:

— in cazul in care ele pot fi conectate la un dispozitiv medical activ din clasa Ila
sau dintr-o clasa superioara,

— in cazul in care acestea sunt destinate directionarii sau depozitdrii sangelui sau
altor lichide corporale sau depozitarii organelor, partilor de organe sau
tesuturilor organismului.

In toate celelalte cazuri, ele fac parte din clasa I.
Regula 3

Toate dispozitivele neinvazive destinate modificarii compozitiei chimice sau
biologice ale tesuturilor sau celulelor umane, sangelui, altor lichide corporale sau
altor lichide destinate pentru implantare sau perfuzare in organism fac parte din clasa
IIb, cu exceptia cazului in care tratamentul constd din filtrare, centrifugare sau
schimburi de gaze, cdldura, situatie in care fac parte din clasa Ila.

Toate dispozitivele neinvazive destinate a fi utilizate pentru fertilizarea in vitro (FIV)
sau pentru tehnologiile reproducerii asistate (TRA) care pot actiona in contact strans
cu celule interioare sau exterioare in cursul FIV/TRA, cum ar fi solutii de spalare,
separare, de imobilizare a spermei sau crioprotectoare, fac parte din clasa IIb.

Regula 4
Toate dispozitivele neinvazive care vin in contact cu tegumente lezate:

— fac parte din clasa I daca sunt destinate sa fie utilizate ca bariera mecanica,
pentru comprimare sau pentru absorbtie de exsudate,

— fac parte din clasa IIb daca sunt destinate sa fie utilizate in principal pentru
plagi care au strdpuns derma si care pot fi vindecate numai per secundam,

— fac parte din clasa Ila in toate celelalte cazuri, inclusiv dispozitivele destinate
in principal tratdrii tesuturilor din imediata vecinatate a unei plagi.
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4.2.

DISPOZITIVE INVAZIVE
Regula 5

Toate dispozitivele invazive in raport cu orificiile anatomice ale organismului uman,
altele decat dispozitivele pentru chirurgie invaziva si care nu sunt destinate sa fie
conectate la un dispozitiv medical activ sau care sunt destinate sa fie conectate la un
dispozitiv medical activ din clasa I:

- fac parte din clasa I daca sunt destinate utilizarii temporare,

— fac parte din clasa Ila daca sunt destinate utilizarii pe termen scurt, cu exceptia
cazului in care sunt utilizate 1n cavitatea bucald pana la nivelul faringelui, in
canalul auricular pana la timpan sau in cavitatea nazald, situatie in care fac
parte din clasa I,

— fac parte din clasa IIb dacd sunt destinate utilizarii pe termen lung, cu exceptia
cazului in care sunt utilizate 1n cavitatea bucald pana la nivelul faringelui, in
canalul auricular pana la timpan sau 1n cavitatea nazala si nu pot fi absorbite de
mucoasa, situatie in care fac parte din clasa Ila.

Toate dispozitivele invazive in raport cu orificiile anatomice ale organismului uman,
altele decat dispozitivele pentru chirurgie invaziva si care sunt destinate conectarii la
un dispozitiv medical activ din clasa Ila sau dintr-o clasd superioara, fac parte din
clasa Ila.

Regula 6

Toate dispozitivele pentru chirurgie invaziva destinate utilizdrii temporare fac parte
din clasa Ila, cu exceptia cazului in care:

- sunt destinate controlului, diagnosticdrii, monitorizarii sau corectarii unui
defect al inimii sau al sistemului circulator central prin contact direct cu aceste
parti ale organismului, situatie 1n care fac parte din clasa III,

— sunt instrumente chirurgicale reutilizabile, situatie in care fac parte din clasa I,

— sunt destinate in mod specific utilizrii In contact direct cu sistemul nervos
central, situatie In care fac parte din clasa III,

— sunt destinate sa furnizeze energie sub forma de radiatii ionizante, situatie in
care fac parte din clasa IIb,

— au un efect biologic sau sunt absorbite 1n totalitate sau Tn cea mai mare parte,
situatie 1n care fac parte din clasa IIb,

— sunt destinate administrarii de medicamente prin intermediul unui sistem de
distribuire, in cazul In care acest lucru se realizeaza intr-o manierd care
prezintd un pericol potential ludnd in considerare modul de aplicare, situatie in
care fac parte din clasa IIb.
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4.4.

Regula 7

Toate dispozitivele pentru chirurgie invaziva destinate utilizarii pe termen scurt fac
parte din clasa Ila, cu exceptia cazului in care:

— sunt destinate in mod specific controlului, diagnosticarii, monitorizarii sau
corectarii unui defect al inimii sau al sistemului circulator central prin contact
direct cu aceste parti ale organismului, situatie in care fac parte din clasa III,

— sunt destinate in mod specific utilizarii in contact direct cu sistemul nervos
central, situatie Tn care fac parte din clasa III,

—  sunt destinate sd furnizeze energie sub forma de radiatii ionizante, situatie in
care fac parte din clasa IIb,

— au un efect biologic sau sunt absorbite in totalitate sau in cea mai mare parte,
situatie 1n care fac parte din clasa III,

- sunt destinate fie sa suporte o modificare chimicd in organism, cu exceptia
cazului in care dispozitivele sunt plasate in dinti, fie sd administreze
medicamente, situatie in care fac parte din clasa IIb.

Regula 8

Toate dispozitivele implantabile si dispozitivele pentru chirurgie invaziva pe termen
lung fac parte din clasa IIb, cu exceptia cazului in care:

— sunt destinate sd fie plasate in dinti, situatie in care fac parte din clasa Ila,

- sunt destinate sa fie utilizate In contact direct cu cordul, sistemul circulator
central sau sistemul nervos central, situatie in care fac parte din clasa III,

— au un efect biologic sau sunt absorbite in totalitate sau in cea mai mare parte,
situatie in care fac parte din clasa III,

— sunt destinate fie sd suporte o modificare chimicd in organism, cu exceptia
cazului in care dispozitivele sunt plasate in dinti, fie sd8 administreze
medicamente, situatie in care fac parte din clasa III,

— sunt dispozitive medicale active implantabile sau accesorii implantabile ale
dispozitivelor medicale active implantabile, situatie in care fac parte din clasa
11,

— sunt implanturi mamare, situatie in care fac parte din clasa III,

— sunt proteze articulare totale sau partiale pentru sold, genunchi sau umdr,
situatie in care fac parte din clasa III, cu exceptia componentelor auxiliare cum
ar fi suruburile, penele, placile si instrumentele,

— sunt proteze de inlocuire a discurilor intervertebrale si dispozitive implantabile
care vin in contact cu coloana vertebrald, situatie in care fac parte din clasa III.
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54.

DISPOZITIVE ACTIVE
Regula 9

Toate dispozitive terapeutice active destinate administrarii sau schimbului de energie
fac parte din clasa Ila, cu exceptia cazului in care caracteristicile lor sunt de o
asemenea natura incat pot administra sau schimba energie catre sau dinspre corpul
uman Intr-o maniera potential periculoasa, tindnd cont de natura, densitatea si locul
de aplicare a energiei, situatie 1n care fac parte din clasa IIb.

Toate dispozitivele active destinate controlului sau monitorizarii performantei
dispozitivelor terapeutice active din clasa IIb, sau destinate sa influenteze direct
performanta acestor dispozitive, fac parte din clasa IIb.

Toate dispozitivele active destinate controlului, monitorizarii sau influentarii directe
a performantei dispozitivelor medicale active implantabile fac parte din clasa III.

Regula 10
Dispozitivele active destinate diagnosticarii fac parte din clasa Ila:

— dacd sunt destinate sd furnizeze energie care este absorbitd de organismul
uman, cu exceptia dispozitivelor utilizate pentru iluminarea organismului
pacientului in spectrul vizibil,

— dacd sunt destinate sd redea in vivo imaginea radiologicd a distributiei
produselor radiofarmaceutice,

— daca sunt destinate diagnosticarii directe sau monitorizarii procedeelor
fiziologice vitale, cu exceptia cazului in care sunt destinate in mod special
monitorizdrii parametrilor fiziologici vitali prezentand variatii de naturd sa
reprezinte un pericol iminent pentru pacient, ca de exemplu variatii ale functiei
cardiace, respiratorii, ale activitatii sistemului nervos central, situatie in care
fac parte din clasa IIb.

Dispozitivele active destinate sa emita radiatii ionizante si destinate diagnosticarii si
radiologiei terapeutice interventionale, inclusiv dispozitivele care controleaza sau
monitorizeaza asemenea dispozitive, sau care influenteaza direct performanta lor, fac
parte din clasa IIb.

Regula 11

Toate dispozitivele active destinate administrarii si/sau elimindrii medicamentelor,
lichidelor corporale sau a altor substante in/din organism fac parte din clasa Ila, cu
exceptia cazului in care acest lucru se realizeaza Intr-o manierd care prezintd un
pericol potential, tindnd seama de natura substantelor implicate, de partea
organismului implicatd si de modul de aplicare, situatie in care fac parte din clasa
IIb.

Regula 12

Toate celelalte dispozitive active fac parte din clasa I.
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REGULI SPECIALE
Regula 13

Toate dispozitivele care incorporeazd, ca parte integranta, o substanta care, daca este
utilizata separat, poate fi consideratd medicament conform definitiei de la articolul 1
din Directiva 2001/83/CEE, inclusiv un medicament derivat din sdnge uman sau din
plasma umana si care prezintd o actiune auxiliara dispozitivelor respective, fac parte
din clasa III.

Regula 14

Toate dispozitivele utilizate pentru contraceptie sau pentru prevenirea transmiterii
bolilor cu transmitere sexuald fac parte din clasa IIb, cu exceptia cazului in care sunt
dispozitive implantabile sau invazive pe termen lung, situatie in care fac parte din
clasa III.

Regula 15

Toate dispozitivele destinate in mod special utilizdrii pentru dezinfectarea, curdtarea,
clatirea sau, in functie de situatie, hidratarea lentilelor de contact fac parte din clasa
IIb.

Toate dispozitivele destinate in mod special utilizarii pentru dezinfectarea sau
sterilizarea dispozitivelor medicale fac parte din clasa Ila, cu exceptia cazului in care
acestea sunt solutii pentru dezinfectare sau spalare-dezinfectare destinate in mod
special utilizarii pentru dezinfectarea dispozitivelor invazive, ca etapa finala a
procesului de prelucrare, situatie in care fac parte din clasa IIb.

Aceastd reguld nu se aplica dispozitivelor destinate curdtdrii dispozitivelor medicale,
altele decét lentilele de contact, doar prin intermediul unei actiuni fizice.

Regula 16

Dispozitivele destinate Tn mod special inregistrarii imaginilor diagnostice generate de
raze X, IRM, ultrasunete sau alte dispozitive de diagnosticare fac parte din clasa Ila.

Regula 17

Toate dispozitivele fabricate prin utilizarea de tesuturi sau celule de origine umana
sau animald, sau derivati ai acestora, care sunt neviabile sau transformate pentru a fi
neviabile, fac parte din clasa III, cu exceptia cazului in care aceste dispozitive sunt
fabricate prin utilizarea de tesuturi sau celule de origine animald, sau derivati ai
acestora, care sunt neviabile sau transformate pentru a fi neviabile si care sunt
destinate sa vind In contact numai cu pielea intacta.

Regula 18

Prin derogare de la alte reguli, pungile cu sange fac parte din clasa IIb.
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6.8.

6.9.

Regula 19

Toate dispozitivele care incorporeaza sau constau din nanomateriale fac parte din
clasa III cu exceptia situatiei In care nanomaterialul este incapsulat sau legat intr-o
asemenea manierd incat nu poate fi eliberat in corpul pacientului sau al utilizatorului
atunci cand dispozitivul este utilizat in limitele scopului preconizat.

Regula 20

Toate dispozitivele destinate sa fie utilizate pentru afereza, cum ar fi aparatura de
afereza, seturi, conectori si solutii, fac parte din clasa II1.

Regula 21

Dispozitivele care sunt compuse din substante sau combinatii de substante menite sa
fie ingerate, inhalate sau administrate rectal sau vaginal si care sunt absorbite sau
dispersate in corpul uman fac parte din clasa III.

148

RO



RO

ANEXA VIII

EVALUAREA CONFORMITA(II PE BAZA ASIGURARII TOTALE A CALITA¢II SI A

3.1.

EXAMINARII PROIECTULUI

Capitolul I: Sistemul de asigurare totala a calitatii

Producatorul asigura aplicarea sistemului de control al calitatii aprobat pentru
proiectarea, fabricarea si controlul final al produselor respective, astfel cum se
specifica in sectiunea 3 si este supus auditului mentionat in sectiunile 3.3 si 3.4 si
supravegherii mentionate in sectiunea 4.

Producdtorul care iIndeplineste obligatiile impuse in sectiunea 1 Intocmeste si
pastreaza o declaratie de conformitate UE in conformitate cu articolul 17 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 respecta dispozitiile aplicabile din prezentul regulament.

Sistemul de control al calitatii

Producétorul depune o cerere de evaluare a sistemului sau de control al calitatii la un
organism notificat. Cererea include:

—  numele si adresa producatorului si orice unitdti suplimentare de productie
vizate de sistemul de control al calitatii 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 alta cerere nu a fost depusa la niciun alt
organism notificat pentru acelasi sistem de control al calitatii referitor la
dispozitiv sau informatii cu privire la orice cerere anterioara pentru acelasi
sistem de control al calitatii referitor la dispozitiv care a fost refuzatd 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 calitdtii 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 ulterioard introducerii pe piata,
inclusiv, dupd caz, un plan de monitorizare ulterioard introducerii pe piata,
precum si procedurile instituite pentru a asigura respectarea obligatiilor care
decurg din dispozitiile privind vigilenta prevazute la articolele 61 - 66,
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3.2.

— o descriere a procedurilor existente pentru actualizarea planului de
supraveghere ulterioard introducerii pe piatd, inclusiv, dupa caz, un plan de
monitorizare clinica ulterioara introducerii pe piatd, si procedurile prin care se
asigurd respectarea obligatiilor care decurg din dispozitiile privind vigilenta
prevazute la articolele 61 - 66, precum si angajamentul din partea
producatorului de a aplica aceste proceduri.

Aplicarea sistemului de control al calitatii garanteaza faptul ca dispozitivele sunt
conforme cu dispozitiile prezentului regulament aplicabile acestora in fiecare etapa,
de la proiectare pana la inspectia finala. Toate elementele, cerintele si dispozitiile
adoptate de producdtor privind sistemul sau de control al calitdtii sunt documentate
intr-o maniera sistematica si ordonata 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) obiectivele producatorului n domeniul calitatii;
(b) organizarea intreprinderii si in special:

— structurile organizatorice, responsabilitdtile personalului de conducere si
autoritatea sa organizatoricd in materie de calitate a proiectdrii si a
fabricarii produselor,

— metodele de monitorizare a functiondrii eficace a sistemului de control al
calitatii si in special capacitatea sa de a obtine calitatea doritd a
proiectdrii si a produsului, inclusiv controlul produselor neconforme,

- in cazul 1n care proiectarea, fabricarea si/sau inspectia si testarea finald a
produselor sau a unor elemente ale acestora sunt efectuate de o tertd
parte, metodele de monitorizare a functionarii eficiente a sistemului de
control al calitatii, in special tipul si amploarea controalelor aplicate tertei
parti in cauza,

— in cazul in care producdtorul 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) procedurile si tehnicile de monitorizare, verificare, validare si control al
proiectarii dispozitivelor, inclusiv documentatia aferenta, precum si datele si
evidentele generate de aceste proceduri si tehnici;

(d) tehnicile de inspectie si de asigurare a calitdtii in etapa de fabricare si in
special:

— procesele si procedurile care vor fi utilizate, mai ales in ceea ce priveste
sterilizarea, achizitionarea si documentele relevante,
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3.4.

(e)

—  procedurile de identificare a produsului elaborate si actualizate pe baza
desenelor, specificatiilor si a altor documente relevante in fiecare faza a
procesului de fabricatie;

testele si verificdrile corespunzatoare care se vor efectua Inaintea, in timpul si
la sfarsitul procesului de fabricatie, frecventa acestora si echipamentul de
testare folosit; este asiguratd trasabilitatea adecvata a calibrarii echipamentului
de testare.

In plus, producatorul acorda organismului notificat accesul la documentatia tehnica
mentionata in anexa II.

Audit

(2)

(b)

(©)

(d)

Organismul notificat efectueaza un audit al sistemului de control al calitatii
pentru a stabili dacad acesta respectd cerintele mentionate in sectiunea 3.2. Cu
exceptia cazului in care acest fapt se justificd in mod corespunzator, aceasta
presupune ca sistemele de control al calititii care indeplinesc standardele
armonizate relevante sau STC sunt conforme cu cerintele vizate de standarde
sau de STC.

Echipa de evaluare include cel putin un membru cu experientd in evaluarea
tehnologiei respective. Procedura de evaluare include un audit la sediul
producdtorului si, dacd este cazul, la sediul furnizorilor si/sau
subcontractantilor producatorului, pentru a inspecta procesele de fabricatie si
alte procese relevante.

In plus, in cazul dispozitivelor clasificate in clasa IIa sau IIb, procedura de
audit include o evaluare, pe o baza reprezentativa, a documentatiei privind
proiectul din documentatia tehnica mentionata in anexa II privind dispozitivul
(dispozitivele) 1n cauzd. La alegerea esantionului (esantioanelor)
reprezentativ(e), organismul notificat tine seama de caracterul novator al
tehnologiei, de asemdnarile privind proiectul, de tehnologia, metodele de
productie si de sterilizare, de utilizarea preconizatd si rezultatele oricaror
evaluari anterioare relevante (de exemplu, cu privire la proprietatile fizice,
chimice sau biologice) efectuate in conformitate cu prezentul regulament.
Organismul notificat documenteaza motivele pentru care a ales esantionul
(esantioanele) respectiv(e).

Daci sistemul de control al calitdtii este conform cu dispozitiile relevante din
prezentul regulament, organismul notificat elibereaza un certificat UE de
asigurare totald a calitdtii. Decizia este notificatd producdtorului. 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 substantiald 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 notificd producatorului
decizia sa, care trebuie sa contind concluziile auditului si o evaluare motivata.
Aprobarea cu privire la orice modificare importantd a sistemului de control al
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4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

calitatii sau a gamei de produse vizate ia forma unui supliment la certificatul UE de
asigurare totald a calitatii.

Evaluarea supravegherii

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 clinica ulterioara introducerii pe piatd, precum si, dupa
caz, orice constatari rezultate in urma aplicarii planului de supraveghere
ulterioara introducerii pe piatd, inclusiv monitorizarea clinicd ulterioara
introducerii pe piata si a dispozitiilor privind vigilenta stabilite la articolele 61 -
66,

— datele mentionate 1n acea parte a sistemului de control al calitatii care se refera
la proiectare, cum ar fi rezultatele analizelor, calcule, testari, solutiile adoptate
in ceea ce priveste gestionarea riscurilor, astfel cum se mentioneaza in
sectiunea 2 din anexa I, evaluarea preclinica si clinica,

— datele stipulate in acea parte a sistemului de control al calitatii care se refera la
fabricare, cum ar fi rapoartele inspectiilor si datele testarilor, datele etalonarii,
rapoartele privind calificarea personalului in cauza etc.

Organismul notificat efectueaza periodic, cel putin o datd la fiecare 12 luni, audituri
si evaludri corespunzdtoare pentru a se asigura cd producatorul aplica sistemul de
control al calitdtii aprobat si planul de supraveghere ulterioarad 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
producatorului. In timpul acestor inspectii, daci este necesar, organismul notificat
efectueaza sau cere sa se efectueze testari pentru a verifica dacad sistemul de control
al calitdtii functioneaza in mod corespunzator. Acesta furnizeaza producatorului un
raport al inspectiei si, daca s-a efectuat o testare, un raport al acestei testari.

Organismul notificat efectueaza In mod aleatoriu inspectii neanuntate in fabricile
producdtorului si, dacd este cazul, ale furnizorilor si/sau subcontractantilor
producatorului, care pot fi combinate cu evaluarea periodicd a supravegherii
mentionate in sectiunea 4.3. sau pot fi realizate in plus fatd de aceastd 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 productie sau din procesul de fabricatie pentru a verifica daca
dispozitivul fabricat este In conformitate cu documentatia tehnica si/sau dosarul de
proiectare. Inainte de inspectia neanuntati, organismul notificat specifici criteriile
adecvate de esantionare si procedura de testare.
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In loc de, sau in plus fati de esantionarea din productie, organismul notificat preleva
esantioane de dispozitive de pe piata pentru a verifica daca dispozitivul fabricat este
in conformitate cu documentatia tehnicd 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.

In cazul dispozitivelor clasificate in clasa Ila sau IIb, evaluarea supravegherii
include, de asemenea, evaluarea documentatiei privind proiectul din documentatia
tehnicd privind dispozitivul (dispozitivele) in cauza pe baza unui (unor) nou (noi)
esantion (esantioane) reprezentativ(e) ales(e) 1n conformitate cu justificarea
documentata de catre organismul notificat in conformitate cu sectiunea 3.3. litera (c).

In cazul dispozitivelor clasificate in clasa III, evaluarea supravegherii include, de
asemenea, o verificare a partilor si/sau a materialelor aprobate care sunt esentiale
pentru integritatea dispozitivului, inclusiv, dupa caz, coerenta intre cantitatile de parti
si/sau materiale produse sau achizitionate si cantitatile de produse finite.

Organismul notificat se asigurd ca structura echipei de evaluare garanteaza
experienta in ceea ce priveste tehnologia 1n cauza, obiectivitatea continuad si
neutralitatea; 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.

Daca organismul notificat constatd o divergentd intre esantionul prelevat din
productie sau de pe piatd si specificatiile prevazute in documentatia tehnica sau
proiectul aprobat, organismul notificat suspenda sau retrage certificatul respectiv sau
impune restrictii cu privire la acesta.

Capitolul II: Examinarea dosarului de proiect

Examinarea proiectului dispozitivului, aplicabila dispozitivelor clasificate in
clasa II1

Pe langa obligatiile impuse In sectiunea 3, producatorul depune la organismul
notificat mentionat in sectiunea 3.1 o cerere de examinare a dosarului de proiect
privind dispozitivul pe care intentioneaza sa-1 producd si care se Inscrie in categoria
de dispozitive vizate de sistemul de control al calititii mentionat in sectiunea 3.

Cererea descrie proiectul, procesul de productie si performantele dispozitivului
respectiv. Aceasta include documentatia tehnica, astfel cum se mentioneaza in anexa
II; in cazul in care documentatia tehnica este voluminoasd si/sau este pastratd in
diferite locuri, producatorul prezintd un rezumat al documentatiei tehnice si permite,
la cerere, accesul la intreaga documentatie tehnica.

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.
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5.4.

5.5.

6.1.

Organismul notificat efectueaza teste fizice sau de laborator adecvate in legatura cu
dispozitivul sau solicita producétorului sa efectueze astfel de teste.

Organismul notificat furnizeaza 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 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 aducd proiectului aprobat. Organismul notificat examineaza
modificarile planificate, notificd producdtorului decizia sa si ii furnizeaza un
supliment la raportul de examinare UE a proiectului. Aprobarea oricarei modificari a
proiectului aprobat ia forma unui supliment la certificatul de examinare UE a
proiectului.

Proceduri specifice

Procedura 1in cazul dispozitivelor care 1incorporeazi o substanti
medicamentoasa

(a) Daca un dispozitiv incorporeaza, ca parte integranta, o substanta care, daca este
utilizatd separat, poate fi consideratd medicament in sensul articolului 1 din
Directiva 2001/83/CE, inclusiv medicament derivat din sange uman sau din
plasmd umana, si care prezintd o actiune auxiliara dispozitivelor respective,
calitatea, siguranta si utilitatea substantei se verificd prin analogie cu metodele
prevazute in anexa I la Directiva 2001/83/CE.

(b) Inainte de emiterea unui certificat de examinare UE a proiectului, organismul
notificat solicitd, dupd ce a verificat utilitatea substantei ca parte a
dispozitivului si tinand seama de scopul preconizat al dispozitivului, un aviz
stiintific din partea uneia dintre autoritdtile competente desemnate de cétre
statele membre in conformitate cu Directiva 2001/83/CE (denumita in
continuare ,,autoritate competenta in materie de medicamente”) sau din partea
Agentiei Europene pentru Medicamente (denumita in continuare ,,EMA”), in
special prin intermediul Comitetului sdu pentru medicamente de uz uman, in
conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 726/2004, cu privire la calitatea si
siguranta substantei, inclusiv raportul beneficiu-risc al incorpordrii substantei
in dispozitiv. Daca dispozitivul incorporeaza un derivat din sange uman sau din
plasmd umand, sau o substantd care, dacd este utilizata separat, poate fi
consideratd medicament care intrd Tn mod exclusiv in domeniul de aplicare al
anexei la Regulamentul (CE) nr. 726/2004, organismul notificat consulta EMA.
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6.2.

(©)

(d)

(e)

®

(2

Atunci cand emite avizul, autoritatea competentd in materie de medicamente
sau EMA 1ia in considerare procesul de productie si datele referitoare la
utilitatea incorporarii substantei in dispozitiv, astfel cum au fost determinate de
catre organismul notificat.

Avizul autoritdtii competente In materie de medicamente sau al EMA este
redactat

— in termen de 150 de zile de la primirea unei documentatii valabile, daca
substanta care face obiectul consultarii este autorizata in conformitate cu
Directiva 2001/83/CE; sau

— in termen de 210 zile de la primirea unei documentatii valabile in
celelalte cazuri.

Avizul stiintific al autoritdtii competente in materie de medicamente sau al
EMA si eventualele actualizari sunt incluse in documentatia organismului
notificat privind dispozitivul. Atunci cand adoptd decizia sa, organismul
notificat acordd atentia cuvenitd punctelor de vedere exprimate in avizul
stiintific. Organismul notificat nu elibereaza certificatul daca avizul stiintific
este nefavorabil. El transmite decizia sa finald autoritatii competente in materie
de medicamente in cauzad sau EMA.

Inainte de efectuarea de modificiri cu privire la o substantid auxiliara
incorporata intr-un dispozitiv, in special in ceea ce priveste procesul de
productie, producdtorul informeazd organismul notificat cu privire la
modificari, iar acesta se va consulta cu autoritatea competentd in materie de
medicamente care a fost implicatd n consultarile initiale, pentru a confirma
faptul cd siguranta si calitatea substantei auxiliare sunt mentinute. Autoritatea
competentd Tn materie de medicamente tine seama de datele referitoare la
utilitatea incorporarii substantei in dispozitiv, determinate de organismul
notificat, pentru a se asigura cd modificdrile nu au un impact negativ asupra
raportului beneficiu-risc stabilit al adaugarii substantei in dispozitivul medical.
Aceasta 1si prezintd avizul in termen de 30 de zile de la primirea documentatiei
valabile referitoare la modificari.

Dacd autoritatea competentd in materie de medicamente care a fost implicata in
consultarea initiala a obtinut informatii cu privire la substanta auxiliard care ar
putea avea un impact asupra raportului beneficiu-risc stabilit al adaugarii
substantei in dispozitiv, aceasta furnizeaza consiliere organismului notificat,
indiferent dacd informatiile au sau nu un impact asupra raportului beneficiu-
risc stabilit al adaugarii substantei In dispozitiv. Organismul notificat tine
seama de avizul stiintific actualizat atunci cand reanalizeazd evaluarea pe care
a efectuat-o asupra procedurii de evaluare a conformitatii.

Procedura in cazul dispozitivelor produse utilizind tesuturi sau celule de
origine umana sau animali, sau derivati ai acestora, care sunt produse neviabile
sau transformate pentru a fi neviabile

(2)

In cazul dispozitivelor produse utilizand tesuturi sau celule de origine umana,
sau derivati ai acestora, care sunt reglementate de prezentul regulament in
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conformitate cu articolul 1 alineatul (2) litera (e), organismul notificat depune,
inainte de emiterea unui certificat de examinare UE a proiectului, la autoritatea
competentd desemnatd in conformitate cu Directiva 2004/23/CE de catre statul
membru in care este stabilit, (denumita in continuare ,,autoritate competenta in
materie de tesuturi si celule umane”) un rezumat al evaludrii preliminare a
conformitatii care oferda, printre altele, informatii despre neviabilitatea
tesuturilor sau celulelor umane, donarea, obtinerea, testarea si raportul
beneficiu-risc al incorporarii de tesuturi sau celule umane in dispozitiv.

(b) In termen de 90 de zile de la primirea unei documentatii valabile, autoritatea
competentd in materie de tesuturi si celule umane poate prezenta observatii
privind aspecte referitoare la donarea, obtinerea, testarea si/sau raportul
beneficiu-risc al incorporarii de tesuturi sau de celule umane in dispozitiv.

(¢) Organismul notificat ia In considerare in mod corespunzitor orice observatie
primitd in conformitate cu litera (b). Acesta transmite cétre autoritatea
competentd In materie de tesuturi si celule umane o explicatie in ceea ce
priveste acest aspect, inclusiv orice justificare adecvatd de a nu lua in
considerare observatia primitd, precum si decizia finald cu privire la evaluarea
conformitatii in cauza. Observatiile autoritdtii competente in materie de tesuturi
si celule umane sunt incluse in documentatia privind dispozitivul a
organismului notificat.

Verificarea loturilor in cazul dispozitivelor care incorporeazid o substanta
medicamentoasd care, dacad este utilizata separat, poate fi considerata
medicament derivat din singe uman sau din plasmad umana, astfel cum se
mentioneaza la articolul 1 alineatul (4)

Dupa finalizarea producerii fiecarui lot de dispozitive care incorporeaza o substanta
medicamentoasa care, daca este utilizatd separat, poate fi consideratd medicament
derivat din sdnge uman sau din plasmd umana, astfel cum se mentioneaza la articolul
1 alineatul (4), producatorul informeaza organismul notificat cu privire la eliberarea
lotului de dispozitive si trimite catre acesta certificatul oficial privind eliberarea
lotului de derivat din sange uman sau din plasma umana folosit in acest dispozitiv,
emis de un laborator de stat sau un laborator desemnat in acest scop de un stat
membru Tn conformitate cu articolul 114 alineatul (2) din Directiva 2001/83/CE.

Capitolul I1I: Dispozitii administrative

Pentru o perioada de cel putin cinci ani, iar in cazul dispozitivelor implantabile de cel
putin 15 ani, de la data introducerii pe piatd a ultimului produs, producétorul sau
reprezentantul sau autorizat mentine la dispozitia autoritatilor competente:

— declaratia de conformitate,

— documentatia mentionata in sectiunea 3.1 a patra liniuta si, in special, datele si
evidentele generate de procedurile mentionate in sectiunea 3.2. litera (c),

— modificarile mentionate in sectiunea 3.4,

— documentatia mentionata in sectiunea 5.2 si
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—  deciziile si rapoartele organismului notificat, astfel cum se prevede in
sectiunile 3.3,4.3,4.4.,5.3,54.515.5.

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 sau autorizat, stabilit pe
teritoriul sau, intrd in faliment sau isi inceteazd activitatea Inainte de incheierea
acestei perioade.
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3.1.

3.2.

ANEXA IX

EVALUAREA CONFORMITATII 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:

—  numele si adresa producétorului si, in cazul in care cererea este depusa de catre

reprezentantul autorizat, numele si adresa acestuia din urma,

—  documentatia tehnicad mentionatd in anexa II, necesara evaludrii conformitatii
esantionului reprezentativ din productia in cauzd cu cerintele prezentului
regulament, denumit in continuare ,tipul”. in cazul in care documentatia
tehnicd este voluminoasd si/sau este pastratd in diferite locuri, producatorul
prezintd un rezumat al documentatiei tehnice si permite, la cerere, accesul la
intreaga documentatie tehnicd. Solicitantul pune ,tipul” la dispozitia
organismului notificat. Organismul notificat poate solicita alte esantioane daca

este necesar,

— o declaratie scrisa specificand ca nicio altd 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 refuzatd de cétre alt organism

notificat.
Evaluare

Organismul notificat:

examineaza si evalueaza 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 din STC, precum si articolele care nu sunt proiectate pe baza dispozitiilor

relevante ale standardelor mentionate mai sus;

efectueaza sau dispune efectuarea evaludrilor corespunzatoare si a testelor fizice sau
de laborator necesare pentru a verifica dacd solutiile adoptate de cétre producator
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;
daca dispozitivul urmeaza a fi conectat la un alt dispozitiv (alte dispozitive) pentru a
functiona conform scopului sdu preconizat, se furnizeaza elemente de proba care sa
ateste ca acesta respectd cerintele generale privind siguranta si performanta in cazul
in care este conectat la un astfel de dispozitiv (astfel de dispozitive) avand

caracteristicile indicate de producator;
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5.1.

5.2.
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efectueaza sau dispune efectuarea evaludrilor adecvate si a testelor fizice sau de
laborator necesare pentru a verifica dacd, in cazul in care producatorul a ales sa
aplice standardele relevante, acestea au fost efectiv aplicate;

convine cu solicitantul asupra locului unde se efectueazd evaludrile si testele
necesare.

Certificat

Daca tipul este conform cu dispozitiile din prezentul regulament, organismul
notificat elibereaza 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.

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 examineaza modificarile planificate, notifica producatorului decizia sa si 1i
furnizeaza un supliment la raportul de examinare UE de tip. Aprobarea oricarei
modificari a tipului aprobat ia forma unui supliment la certificatul initial de
examinare UE de tip.

Proceduri specifice

Dispozitiile privind procedurile specifice in cazul dispozitivelor care incorporeaza o
substantd medicamentoasd, sau dispozitivele produse prin utilizarea de tesuturi sau
celule de origine umand sau animala, sau derivati ai acestora, care sunt neviabile sau
transformate pentru a fi neviabile, prevazute in anexa VIII sectiunea 6, se aplicad cu
conditia ca orice trimitere la un certificat de examinare UE a proiectului sa fie
inteleasd ca trimitere la un certificat de examinare UE de tip.

Dispozitii administrative

Pentru o perioada de cel putin cinci ani, iar in cazul dispozitivelor implantabile de cel
putin 15 ani, de la data introducerii pe piatd a ultimului produs, producatorul sau
reprezentantul sdu autorizat mentine la dispozitia autoritdtilor competente:

— documentatia mentionata la a doua liniutad din sectiunea 2,
— modificarile mentionate in sectiunea 5,
— copii ale certificatelor de examinare UE de tip si ale completarilor acestora.

Se aplica sectiunea 9 din anexa VIII.
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3.1.

ANEXA X

EVALUAREA CONFORMITATII PE BAZA VERIFICARII
CONFORMITAIII PRODUSULUI

Obiectivul evaluarii conformitdtii pe baza verificarii conformitétii produsului este de
a se asigura ca dispozitivele sunt conforme cu tipul pentru care a fost emis
certificatul de examinare UE de tip si ca acestea respectd dispozitiile din prezentul
regulament care li se aplica.

Daca un certificat de examinare UE de tip a fost eliberat in conformitate cu anexa IX,
producatorul poate aplica fie procedura prevazutd in partea A (asigurarea calitatii
productiei), fie procedura prevazutd in partea B (verificarea produsului).

Prin derogare de la sectiunile 1 si 2, prezenta anexa se poate aplica, de asemenea, de
catre producatorii de dispozitive clasificate in clasa Ila impreuna cu elaborarea unei
documentatii tehnice, astfel cum este prevazut in anexa II.

PARTEA A: ASIGURAREA CALITAtII PRODUC{IEI

Producatorul asigura aplicarea sistemului de control al calitatii aprobat pentru
fabricarea dispozitivelor in cauzd si efectueazd inspectia finala, dupa 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 in conformitate cu articolul 17 si cu anexa
IIT pentru modelul de dispozitiv vizat de procedura de evaluare a conformitatii. Prin
emiterea unei declaratii de conformitate UE, producatorul garanteazd si declara ca
dispozitivele respective sunt conforme cu tipul descris in certificatul de examinare
UE de tip si respecta dispozitiile aplicabile din prezentul regulament.

Sistemul de control al calitatii

Producétorul depune o cerere de evaluare a sistemului sau de control al calitatii 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 prezinta 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.
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3.2.

3.3.

3.4.

Aplicarea sistemului de control al calitatii 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 sau de control al calitdtii sunt
documentate Intr-o maniera sistematica si ordonatd 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 adecvata a tuturor elementelor
enumerate in anexa VIII sectiunea 3.2 literele (a), (b), (d) si (e).

Se aplica dispozitiile din anexa VIII sectiunea 3.3 literele (a) si (b).

In cazul in care sistemul de control al calititii 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 calitdtii. Decizia se aduce la cunostinta producatorului. Aceasta cuprinde
concluziile inspectiei si o evaluare motivata.

Se aplica dispozitiile din anexa VIII sectiunea 3.4.
Supravegherea

Se aplica dispozitiile din anexa VIII sectiunea 4.1, sectiunea 4.2 prima, a doua si a
patra liniuta, sectiunea 4.3, sectiunea 4.4, sectiunea 4.6 si sectiunea 4.7.

In cazul unor dispozitive clasificate in clasa III, supravegherea cuprinde, de
asemenea, o verificare a coerentei intre cantitatea de materii prime sau componente
esentiale produse sau achizitionate aprobate pentru tipul in cauzd si cantitatea de
produse finite.

Verificarea loturilor in cazul dispozitivelor care incorporeaza o substanti
medicamentoasa care, daca este utilizata separat, poate fi considerata
medicament derivat din singe uman sau din plasmd umanai, astfel cum se
mentioneaza la articolul 1 alineatul (4)

Dupa finalizarea producerii fiecarui lot de dispozitive care incorporeazd o substanta
medicamentoasa care, daca este utilizatd separat, poate fi consideratd medicament
derivat din sdnge uman sau din plasmad umana, astfel cum se mentioneaza la articolul
1 alineatul (4), producatorul informeaza organismul notificat cu privire la eliberarea
lotului de dispozitive si trimite cdtre acesta certificatul oficial privind eliberarea
lotului de derivat din sdnge uman sau din plasma umana folosit in acest dispozitiv,
emis de un laborator de stat sau un laborator desemnat in acest scop de un stat
membru in conformitate cu articolul 114 alineatul (2) din Directiva 2001/83/CE.

Dispozitii administrative

Pentru o perioada de cel putin cinci ani, iar in cazul dispozitivelor implantabile de cel
putin 15 ani, de la data introducerii pe piatd a ultimului produs, producatorul sau
reprezentantul sdu autorizat mentine la dispozitia autoritdtilor competente:

— declaratia de conformitate,
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7.1.

7.2.

7.3.

7.4.

7.5.

—  documentatia mentionatd in anexa VIII sectiunea 3.1 a patra liniuta,

— documentatia mentionatd anexa VIII sectiunea 3.1 a saptea liniutd, inclusiv
certificatul de examinare UE de tip mentionat in anexa IX,

— modificarile mentionate in anexa VIII sectiunea 3.4 si

—  deciziile si rapoartele organismului notificat mentionate in anexa VIII
sectiunile 3.3, 4.3, 51 4.4.

Se aplica sectiunea 9 din anexa VIII.
Aplicarea in cazul dispozitivelor clasificate in clasa I1a

Prin derogare de la sectiunea 2, in temeiul declaratiei de conformitate UE,
producatorul asigurd si declara cd dispozitivele din clasa Ila sunt fabricate in
conformitate cu documentatia tehnicd mentionatd in anexa II si cd acestea
indeplinesc cerintele aplicabile din prezentul regulament.

In cazul dispozitivelor din clasa Ila, organismul notificat evalueaza, in cadrul
verificdrii prevazute In sectiunea 3.3, pe o baza reprezentativa, documentatia tehnica
mentionatd in anexa II pentru stabilirea conformitatii cu dispozitiile prezentului
regulament; in cazul in care documentatia tehnicd este voluminoasd si/sau este
pastratd 1n diferite locuri, producatorul prezintd un rezumat al documentatiei tehnice
si permite, la cerere, accesul la intreaga documentatie tehnica.

La alegerea esantionului (esantioanelor) reprezentativ(e), organismul notificat tine
seama de caracterul novator al tehnologiei, de asemanarile privind proiectul, de
tehnologia, metodele de productie si de sterilizare, de utilizarea preconizatd si
rezultatele oricaror evaluari anterioare relevante (de exemplu, cu privire la
proprietatile fizice, chimice sau biologice) efectuate In conformitate cu prezentul
regulament. Organismul notificat documenteazd motivele pentru care a ales
esantionul (esantioanele) respectiv(e).

Daca evaluarea in conformitate cu sectiunea 7.2. confirma ca dispozitivele din clasa
[Ia sunt in conformitate cu documentatia tehnicd mentionatd in anexa II si
indeplinesc cerintele aplicabile din prezentul regulament, organismul notificat emite
un certificat in conformitate cu prezenta sectiune din prezenta anexa.

Organismul notificat evalueazd esantioane suplimentare ca parte a evaludrilor in
cadrul procesului de supraveghere mentionat in sectiunea 4.

Prin derogare de la sectiunea 6, pentru o perioada de cel putin cinci ani de la
introducerea pe piata a ultimului dispozitiv, producatorul sau reprezentantul autorizat
al acestuia pastreaza la dispozitia autoritatilor competente:

— declaratia de conformitate,
— documentatia tehnica mentionata in anexa II,

—  certificatul mentionat in sectiunea 7.3.
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5.1.

5.2.

Se aplica sectiunea 9 din anexa VIII.

PARTEA B: VERIFICAREA PRODUSULUI

Verificarea produsului este procedura prin care producatorul, in urma examinarii
fiecarui dispozitiv fabricat, prin emiterea unei declaratii de conformitate UE in
conformitate cu articolul 17 si anexa III, asigurd si declara faptul ca dispozitivele
care au fost supuse procedurii prevazute in sectiunile 4 si 5 sunt conforme cu tipul
descris in certificatul de examinare UE de tip si ca indeplinesc cerintele aplicabile
din prezentul regulament.

Producatorul ia toate masurile necesare pentru a se asigura cd din procesul de
productie rezulta dispozitive care sunt In conformitate cu tipul descris in certificatul
de examinare UE de tip si cu cerintele aplicabile din prezentul regulament. Inaintea
de a incepe productia, producatorul pregateste documentele care definesc procesul de
productie, in special cu privire la sterilizare, dupa caz, precum si toate dispozitiile de
rutind prestabilite care urmeaza sa fie aplicate pentru a asigura caracterul uniform al
productiei si, dupd caz, conformitatea produselor cu tipul descris in certificatul de
examinare UE de tip si cu cerintele aplicabile din prezentul regulament.

In plus, in cazul dispozitivelor introduse pe piatd in stare sterild, si numai pentru
acele aspecte ale procesului de productie destinate obtinerii si mentinerii starii sterile,
producatorul aplica dispozitiile din prezenta anexa partea A sectiunile 3 si 4.

Producdtorul se angajeaza sa instituie si sd actualizeze un plan de supraveghere
ulterior introducerii pe piatd, inclusiv o monitorizare clinica ulterioara introducerii pe
piatd, precum si procedurile prin care se asigura respectarea obligatiilor care decurg
din dispozitiile privind vigilenta prevazute la articolele 61 - 66.

Organismul notificat efectueazad examinari si teste adecvate pentru a verifica
conformitatea dispozitivului cu cerintele din regulament prin examinarea si testarea
fiecarui produs astfel cum se specifica in sectiunea 5.

Verificarile susmentionate nu se aplicd aspectelor procesului de productie destinate
asigurarii starii sterile.

Verificarea prin examinarea si testarea fiecarui produs

Fiecare dispozitiv este examinat in mod individual si se efectueaza testele fizice si de
laborator adecvate definite In standardul (standardele) relevant(e) mentionat(e) la
articolul 6 sau teste echivalente pentru a verifica, dupd caz, conformitatea
dispozitivelor cu tipul descris in certificatul de examinare UE de tip si cu cerintele
aplicabile din prezentul regulament.

Organismul notificat aplicd sau dispune aplicarea numdarului sdu de identificare pe
fiecare dispozitiv aprobat si Intocmeste un certificat de verificare UE a produsului cu
privire la testarile efectuate.

Verificarea loturilor in cazul dispozitivelor care incorporeaza o substanti
medicamentoasa care, daca este utilizata separat, poate fi considerata
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8.1.

8.2.

8.3.

8.4.

medicament derivat din singe uman sau din plasma umani, astfel cum se
mentioneaza la articolul 1 alineatul (4)

Dupa finalizarea producerii fiecarui lot de dispozitive care incorporeaza o substanta
medicamentoasd care, dacd este utilizatd separat, poate fi consideratd medicament
derivat din sdnge uman sau din plasma umana, astfel cum se mentioneaza la articolul
1 alineatul (4), producatorul informeaza organismul notificat cu privire la eliberarea
lotului de dispozitive si trimite catre acesta certificatul oficial privind eliberarea
lotului de derivat din sdnge uman sau din plasmd umana folosit in acest dispozitiv,
emis de un laborator de stat sau un laborator desemnat in acest scop de un stat
membru in conformitate cu articolul 114 alineatul (2) din Directiva 2001/83/CE.

Dispozitii administrative

Pentru o perioada de cel putin cinci ani, iar In cazul dispozitivelor implantabile de cel
putin 15 ani, de la data introducerii pe piatd a ultimului produs, producétorul sau
reprezentantul sau autorizat mentine la dispozitia autoritatilor competente:

—  declaratia de conformitate,

— documentatia mentionata in sectiunea 2,

certificatul mentionat in sectiunea 5.2,

— certificatul de examinare UE de tip mentionat in anexa [X.
Se aplica sectiunea 9 din anexa VIII.

Aplicarea in cazul dispozitivelor clasificate in clasa I1a

Prin derogare de la sectiunea 1, in temeiul declaratiei de conformitate UE,
producatorul asigurda si declard cd dispozitivele din clasa Ila sunt fabricate in
conformitate cu documentatia tehnicd mentionatd in anexa II si cd acestea
indeplinesc cerintele aplicabile din prezentul regulament.

Verificarea efectuatd de catre organismul notificat in conformitate cu sectiunea 4 este
destinatd confirmarii conformitétii dispozitivelor din clasa Ila cu documentatia
tehnica mentionata 1n anexa II si cu cerintele aplicabile din prezentul regulament.

Daca verificarea in conformitate cu sectiunea 8.2. confirma faptul cd dispozitivele
din clasa Ila sunt in conformitate cu documentatia tehnicd mentionatd in anexa II si
indeplinesc cerintele aplicabile din prezentul regulament, organismul notificat emite
un certificat in conformitate cu prezenta sectiune din prezenta anexa.

Prin derogare de la sectiunea 7, pentru o perioada de cel putin cinci ani de la
introducerea pe piata a ultimului dispozitiv, producatorul sau reprezentantul autorizat
al acestuia pastreaza la dispozitia autoritatilor competente:

— declaratia de conformitate,

— documentatia tehnica mentionata in anexa II,
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— certificatul mentionat in sectiunea 8.3.

Se aplica sectiunea 9 din anexa VIIL
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ANEXA XI

PROCEDURA DE EVALUARE A CONFORMITA;II PENTRU DISPOZITIVELE

FABRICATE LA COMANDA

Pentru dispozitivele fabricate la comanda, producatorul sau reprezentantul autorizat
al acestuia intocmesc o declaratie care contine urmatoarele informatii:

numele si adresa producatorului, precum si ale oricdror unitdti de productie
suplimentare,

— dupa caz, numele si adresa reprezentantului autorizat,
— datele care permit identificarea dispozitivului respectiv,

— o declaratie conform careia dispozitivul este destinat utilizarii exclusive de
catre un anumit pacient sau utilizator, identificat prin nume, printr-un acronim
sau printr-un cod numeric,

— numele medicului, medicului dentist sau al oricarei alte persoane autorizate
prin legislatia nationald in temeiul calificérilor profesionale ale persoanei in
cauza, care a Intocmit prescriptia si, dupd caz, denumirea institutiei sanitare in
cauza,

—  caracteristicile specifice ale produsului, conform specificatiilor prescriptiei,

— o declaratie conform careia dispozitivul in cauzd este in conformitate cu
cerintele generale privind siguranta si performanta prevazute in anexa I si care
indica, dupa caz, care din cerintele generale privind siguranta si performanta nu
au fost respectate 1n totalitate, impreuna cu justificarile aferente,

— dupa caz, o indicatie a faptului ca dispozitivul contine sau incorporeaza o
substantd medicamentoasa, inclusiv un derivat de sdnge uman sau din plasma
umand, sau tesuturi sau celulele de origine umand sau animald mentionate in
Regulamentul (UE) nr. 722/2012 al Comisiei.

Producatorul se angajeaza sa pastreze la dispozitia autoritatilor nationale competente
documentatia care indica locul (locurile) de productie si care permite intelegerea
proiectului, a procesului de fabricatie si a performantelor produsului, inclusiv a
performantelor preconizate, astfel incat sd permitd evaluarea conformittii cu
cerintele din prezentul regulament.

Producatorul ia toate masurile necesare pentru a se asigura cd din procesul de
productie rezultd produse fabricate conform documentatiei mentionate n primul
paragraf;

Informatiile cuprinse in declaratia mentionata in prezenta anexa se pastreaza pentru o
perioada de cel putin cinci ani dupa ce produsul a fost introdus pe piata. In cazul
dispozitivelor implantabile, perioada este de cel putin 15 ani.
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Se aplica sectiunea 9 din anexa VIII.

Producatorul se angajeazd sa revizuiascd si sa documenteze experienta acumulata
dupa incheierea fazei de productie, inclusiv o PMCF mentionatd in partea B din
anexa XIII, si s& pund in aplicare mijloacele adecvate pentru aplicarea oricaror
masuri corective necesare. Acest angajament include o obligatie asumatd de
producator de a notifica, in conformitate cu articolul 61 alineatul (4), autoritatilor
competente orice incidente grave si/sau actiuni corective in materie de sigurantd in
teren, de indata ce a aflat de existenta lor.

167

RO



RO

10.

11.

12.

13.

14.

ANEXA XII

CONTINUTUL MINIM AL CERTIFICATELOR ELIBERATE DE

CATRE UN ORGANISM NOTIFICAT

Numele, adresa si numarul de identificare al organismului notificat;

numele si adresa producatorului si, dupa caz, 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;

dupa caz, instalatiile de productie vizate de certificat;

trimiterea la prezentul regulament si la anexa relevantd conform careia s-a efectuat
evaluarea conformitatii;

examindrile si testdrile realizate, de exemplu, trimiterea la standardele
relevante/rapoartele de testare/raportul (rapoartele) de audit;

dupd caz, trimiterea la partile relevante ale documentatiei tehnice sau la alte
certificate necesare pentru introducerea pe piatd a dispozitivului (dispozitivelor)
vizat(e);

dupa caz, informatii cu privire la supravegherea de cétre organismul notificat;
concluziile evaludrii, examindrii si inspectiei efectuate de organismul 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 XIII

EVALUAREA CLINICA SIMONITORIZAREA CLINICA
ULTERIOARA INTRODUCERII PE PIATA

PARTEA A: EVALUAREA CLINICA

Pentru a efectua o evaluare clinica, un producétor:

— identifica cerintele generale privind siguranta si performanta care necesitd
sustinerea cu date clinice relevante;

— identifica datele clinice relevante disponibile privind dispozitivul si utilizarea
preconizata a acestuia, generate prin cercetarea literaturii stiintifice, experienta
clinica si/sau investigatii clinice;

- evalueaza seturile de date clinice prin evaluarea caracterului lor adecvat pentru
stabilirea sigurantei si performantei dispozitivului;

— genereazd date clinice noi sau suplimentare necesare pentru a aborda
problemele nerezolvate;

- analizeaza toate datele clinice relevante pentru a ajunge la concluzii cu privire
la siguranta si performanta dispozitivului.

Confirmarea conformitdtii cu cerintele privind caracteristicile si performantele
mentionate 1n sectiunea 1 din anexa I, in conditii normale de utilizare a
dispozitivului, si evaluarea efectelor secundare nedorite si a acceptabilitatii raportului
beneficiu-risc mentionat in sectiunile 1 si 5 din anexa I se bazeaza pe date clinice.

Evaluarea clinica se efectueaza in mod minutios si obiectiv, tinand cont atat de datele
favorabile, cat si de cele nefavorabile. Profunzimea si extinderea evaludrii sunt
proportionale si adecvate naturii, clasificarii, utilizdrii preconizate, declaratiilor
producatorului si riscurilor dispozitivului in cauza.

Datele clinice referitoare la un alt dispozitiv pot fi relevante daca este demonstrata
echivalenta dispozitivului supus evaluarii clinice cu dispozitivul la care fac referire
datele. Echivalenta poate fi demonstratd doar atunci cand dispozitivul care face
obiectul evaluarii clinice si dispozitivul la care se referd datele clinice existente au
acelasi scop preconizat si in cazul in care caracteristicile tehnice si biologice ale
dispozitivelor si procedurile medicale aplicate sunt similare intr-o asemenea masura
incat nu ar exista o diferentd clinicd semnificativd cu privire la siguranta si
performanta dispozitivelor.

In cazul dispozitivelor implantabile si dispozitivelor din clasa III, se efectueaza
investigatii clinice, cu exceptia cazurilor in care se justifica utilizarea doar a datelor
clinice existente. Demonstrarea echivalentei in conformitate cu sectiunea 4 nu este,
in general, considerata ca reprezentand o justificare suficientd in sensul prezentului
alineat prima teza.
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2.1.

2.2.

Rezultatele evaluarii clinice si datele clinice care stau la baza acesteia se
documenteazd in raportul de evaluare clinicd care sustine evaluarea conformitatii
dispozitivului.

Datele clinice, impreund cu datele neclinice generate prin metode de testare neclinice
si alte documente relevante, permit producatorului sa demonstreze conformitatea cu
cerintele generale privind siguranta si performanta si fac parte din documentatia
tehnica a dispozitivului in cauza.

PARTEA B: MONITORIZAREA CLINICA ULTERIOARA INTRODUCERII PE PIAtA

Monitorizarea clinicd ulterioara introducerii pe piatd (denumitd in continuare
PMCF), este un proces continuu de actualizare a evaludrii clinice mentionata la
articolul 49 si partea A din prezenta anexa si face parte din planul de supraveghere
ulterioara introducerii pe piatd al producitorului. In acest scop, producitorul
colecteaza si evalueazd Tn mod proactiv datele clinice provenite din utilizarea in sau
pe oameni a unui dispozitiv care este autorizat sa poarte marcajul CE, in scopul
preconizat in conformitate cu procedura corespunzatoare de evaluare a conformitatii,
cu scopul de a confirma siguranta si performanta pe intreaga duratd de viatd
preconizata a dispozitivului si acceptabilitatea continud a riscurilor identificate,
precum si pentru a detecta riscurile emergente pe baza unor dovezi concrete.

PMCEF se efectueaza in conformitate cu o metoda documentata prevazuta intr-un plan
PMCF.

Planul PMCEF specifica metodele si procedurile de colectare si evaluare proactivd a
datelor clinice cu scopul

(a) confirmarii sigurantei si performantei dispozitivului pe toata durata sa de viata
preconizata,

(b) identificarii efectelor secundare necunoscute anterior si monitorizarii efectelor
secundare si contraindicatiilor identificate,

(c) identificarii si analizei riscurilor emergente pe baza unor dovezi concrete,

(d) asigurdrii acceptabilitatii continue a raportului beneficiu-risc mentionat in
sectiunile 1 si 5 din anexa I, si

(e) 1identificarii eventualelor utilizari incorecte sistematice sau fara respectarea
indicatiilor de utilizare a dispozitivului in vederea verificarii corectitudinii
scopului preconizat al acestuia.

Planul PMCF stabileste, 1n special

(a) metodele generale si procedurile PMCF care trebuie aplicate, cum ar fi
colectarea experientei clinice castigate, observatii din partea utilizatorilor,
monitorizarea literaturii de specialitate si a altor surse de date clinice;

(b) metodele si procedurile specifice PMCF care trebuie aplicate, cum ar fi
evaluarea registrelor adecvate sau a studiilor PMCF;

170

RO



RO

(©)

(d)

(e)

()
(g

justificarea caracterului adecvat al metodelor si procedurilor mentionate la
literele (a) si (b);

o trimitere la partile relevante ale raportului de evaluare clinicd mentionat in
prezenta anexa partea A sectiunea 6 si la gestionarea riscurilor mentionata in
anexa | sectiunea 2;

obiectivele specifice care trebuie abordate de PMCF;

o evaluare a datelor clinice referitoare la dispozitive echivalente sau similare,

o trimitere la standardele si orientarile relevante privind PMCF.

Producatorul analizeaza constatirile PMCF si documenteazd rezultatele intr-un
raport de evaluare PMCEF care face parte din documentatia tehnica.

Concluziile raportului de evaluare PMCF se iau in considerare pentru evaluarea
clinicad mentionata la articolul 49 si partea A din prezenta anexd, precum si pentru
gestionarea riscurilor mentionatd in anexa I sectiunea 2. Dacd prin PMCF a fost
identificata necesitatea unor masuri corective, producatorul le pune in aplicare.
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ANEXA XIV

INVESTIGATIILE CLINICE

I. Cerinte generale

1.

2.1.

2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

Considerente etice

Fiecare etapa a investigatiei clinice, de la prima examinare privind necesitatea si
justificarea studiului, pana la publicarea rezultatelor, se efectueaza in conformitate cu
principiile etice recunoscute, cum ar fi, de exemplu, cele prevazute in Declaratia de
la Helsinki privind principiile etice aplicabile cercetdrilor medicale care implica
subiecti umani a Asociatiei Medicale Mondiale, adoptata la cea de-a 18-a Reuniune
medicala mondiald de la Helsinki, Finlanda, in 1964, astfel cum a fost modificata
ultima datd de catre cea de-a 59-a Adunare generald a Asociatiei Medicale Mondiale
care a avut loc la Seul, Coreea, in 2008.

Metode

Investigatiile clinice se efectueaza pe baza unui plan de investigatii adecvat care
reflectd cele mai recente cunostinte stiintifice si tehnice si definite astfel incat sa
confirme sau sa infirme declaratiile producatorului referitoare la dispozitiv, precum
si siguranta, performantele si aspectele legate de raportul beneficiu-risc prevazute la
articolul 50 alineatul (1); aceste investigatii cuprind un numar adecvat de observatii
pentru a garanta valabilitatea stiintifica a concluziilor.

Procedurile utilizate pentru efectuarea investigatiilor sunt adecvate dispozitivului
care face obiectul examinarii.

Investigatiile clinice se efectueaza in conditii similare conditiilor normale de utilizare
a dispozitivului.

Se examineaza toate caracteristicile relevante, inclusiv cele privind atat siguranta si
performantele dispozitivului, cat si efectul asupra pacientilor.

Investigatiile se efectueaza pe raspunderea unui medic sau a unei alte persoane
calificate autorizate, intr-un mediu adecvat.

Medicul sau persoana autorizatd are acces la datele tehnice si clinice referitoare la
dispozitiv.

Raportul privind investigatia clinicd, semnat de catre medic sau de o altd persoana
autorizata responsabild, contine o evaluare critica a tuturor datelor colectate in cursul
investigatiei clinice, inclusiv rezultatele negative.

I1. Documentatia referitoare la cererea privind investigatia clinica

Pentru dispozitivele supuse unei investigatii aflate sub incidenta articolului 50, sponsorul
intocmeste si depune o cerere in conformitate cu articolul 51, insotitd de o documentatie,
astfel cum este prevazut mai jos:
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1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

1.7.

1.8.

1.9.

1.10.

1.12.

Formularul de cerere

Formularul de cerere este completat in mod corespunzator si contine informatii
privind:

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.

Daca sunt diferite de cele din sectiunea 1.1, numele, adresa si datele de contact ale
producatorului dispozitivului supus investigatiei clinice si, dupa caz, ale
reprezentantului sdu autorizat.

Titlul investigatiei clinice.
Numarul de identificare unic, in conformitate cu articolul 51 alineatul (1).

Statutul investigatiei clinice (de exemplu, prima depunere, redepunere, modificari
semnificative).

In cazul redepunerii in legiturd cu acelasi dispozitiv, data (datele) si numarul
(numerele) de referintd 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. [.../...] [privind trialurile clinice cu
medicamente de uz uman], trimiterea la numarul de inregistrare oficial al trialului
clinic.

Identificarea statelor membre, tirilor AELS, Turciei si tarilor terte in care se va
desfasura investigatia clinicdi ca parte a unui studiu efectuat in centre
multiple/multinational la momentul depunerii cererii.

O scurta descriere a dispozitivului supus investigatiei (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).

Informatii din care sa rezulte dacd dispozitivul incorporeaza o substanta
medicamentoasa, inclusiv un derivat din sange uman sau din plasma umana, sau daca
aceasta este fabricat utilizdnd tesuturi neviabile sau celule de origine umana sau
animald, sau derivati ai acestora.

Rezumatul planul investigatiei clinice [obiectiv(e) al(e) investigatiei clinice, numarul
si sexul subiectilor, criteriile de selectie a subiectilor, subiectii cu varsta sub 18 ani,

proiectul investigatiei, precum studii randomizate si/sau controlate, datele planificate
de incepere si de finalizare a investigatiei clinice].

Dupa caz, informatii privind un comparator (de exemplu, identificarea dispozitivului
sau medicamentului comparator).

Brosura investigatorului
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2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

2.8.

RO

Brosura investigatorului (BI) contine informatiile clinice si neclinice privind
dispozitivul supus investigatiei, relevante pentru investigatie si disponibile la
momentul depunerii cererii. Aceasta este identificatd in mod clar si contine, in
special, urmatoarele informatii:

Identificarea si descrierea dispozitivului, inclusiv informatii privind scopul
preconizat, clasificarea riscurilor si regula de clasificare aplicabild, in conformitate
cu anexa VII, proiectarea si fabricarea dispozitivului si trimiterea la generatiile
anterioare si similare ale dispozitivului.

Instructiunile producatorului 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 datele experimentale, in special in ceea ce priveste calculele de
proiectare, testele in vitro, testele ex vivo, testele pe animale, testele mecanice sau
electrice, testele de fiabilitate, verificarea si validarea softurilor, testdri de
performanta, evaluarea biocompatibilitatii si sigurantei biologice.

Date clinice existente, in special

— din literatura stiintificd relevantad disponibilda cu privire la siguranta,
performanta, caracteristicile proiectului si scopul preconizat al dispozitivului
si/sau al dispozitivelor echivalente sau similare;

— alte date clinice relevante disponibile cu privire la siguranta, performanta,
caracteristicile proiectului si scopul preconizat al dispozitivelor echivalente sau
similare ale aceluiasi producator, inclusiv perioada de disponibilitate pe piata si
o reexaminare a performantei si a aspectelor legate de siguranta, precum si
orice actiuni corective intreprinse.

Rezumatul analizei risc-beneficiu si a gestionarii riscurilor, inclusiv informatii cu
privire la riscurile cunoscute sau previzibile, orice efecte nedorite, contraindicatii si
avertismente.

In cazul dispozitivelor care incorporeazi o substantd medicamentoas, inclusiv un
derivat din sdnge uman sau din plasmd umana, sau dispozitive fabricate prin
utilizarea de tesuturi neviabile sau celule de origine umana sau animald, sau derivati
ai acestora, informatii detaliate privind substanta medicamentoasa, tesuturile sau
celulele, precum si privind conformitatea cu cerintele generale privind siguranta si
performanta si gestionarea riscurilor specifice in ceea ce priveste substanta, tesuturile
sau celulele.

Trimiterea la standardele armonizate sau la alte standarde recunoscute pe plan
international respectate in totalitate sau partial.

O clauza conform céreia orice actualizari ale BI sau orice alte informatii relevante
care devin disponibile trebuie aduse la cunostinta investigatorilor.

Planul investigatiei clinice
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3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.6.1.

3.6.2.

3.6.3.

3.6.4.

3.6.5.

3.7.

3.8.

3.9.

3.10.

3.11.

Planul investigatiei clinice (PIC) defineste justificarea, obiectivele, proiectul, precum
si analiza, metodologia, monitorizarea, desfasurarea si pastrarea evidentei propuse
ale investigatiei clinice. Acesta contine in special informatiile prevazute mai jos.
Daca o parte din aceste informatii sunt prezentate intr-un document separat, in cadrul
PIC se face o trimitere la acesta.

Aspecte generale

Identificarea investigatiei clinice si a PIC.

Identificarea sponsorului.

Informatii privind investigatorul principal, investigatorul coordonator, inclusiv
calificarile acestora, si privind locul (locurile) investigatiei.

O imagine generald a investigatiei clinice.

Identificarea si descrierea dispozitivului, inclusiv scopul preconizat, producatorul,
trasabilitatea, populatia tintd, materialele care intrd in contact cu corpul uman,
procedurile medicale sau chirurgicale implicate de utilizarea sa si pregatirea si
experienta necesare pentru utilizarea acestuia.

Justificarea proiectului investigatiei clinice.

Riscurile si beneficiile dispozitivului si ale investigatiei clinice.

Obiectivele si ipotezele investigatiei clinice.

Proiectul investigatiei clinice.

Informatii generale, cum ar fi tipul de investigatie, impreund cu justificarea alegerii,
criterii finale de evaluare, variabile.

Informatii privind dispozitivul, care urmeaza sa fie utilizate pentru investigatia
clinica, privind orice comparator si orice alt dispozitiv sau medicatie.

Informatii privind subiectii, inclusiv dimensiunea populatiei investigatiei si, dupa
caz, informatii privind populatiile vulnerabile.

Descrierea procedurilor legate de investigatia clinica.
Planul de monitorizare.

Aspecte statistice.

Gestionarea datelor.

Informatii privind orice modificari ale PIC.

Politica privind abaterile de la PIC.

Responsabilitatea in ceea ce priveste dispozitivul, in special controlul accesului la
dispozitiv, monitorizarea in ceea ce priveste dispozitivul utilizat In investigatia
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3.12.

3.13.

3.14.

3.15.

3.16.

3.17.

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

clinicd si returnarea dispozitivelor neutilizate, expirate sau cu functionare
defectuoasa.

Declaratia de conformitate cu principiile etice recunoscute pentru cercetdrile in
domeniul medical care implica subiecti umani si principiile de buna practica clinica
in domeniul investigatiilor clinice cu dispozitive medicale, precum si cu cerintele de
reglementare aplicabile.

Procesul de obtinere a consimtamantului in deplina cunostinta de cauza.

Raportarea privind siguranta, inclusiv definitii ale evenimentelor adverse si ale
evenimentelor adverse grave, procedurile si termenele de raportare.

Criteriile si procedurile pentru suspendarea sau incetarea anticipatd a investigatiei
clinice.

Politica 1n ceea ce priveste Intocmirea raportului investigatiei clinice si publicarea
rezultatelor in conformitate cu cerintele legale si principiile etice mentionate in
capitolul I sectiunea 1.

Bibliografie.
Alte informatii

O declaratie semnata de cétre persoana fizica sau juridica responsabild cu fabricarea
dispozitivului supus investigatiei conform cdreia dispozitivul in cauzd este in
conformitate cu cerintele generale privind siguranta si performanta, pe langa
aspectele vizate de investigatia clinicd si, in ceea priveste aceste aspecte, s-au luat
toate masurile de precautie pentru a proteja sdnatatea si siguranta subiectului.

Aceastd declaratie poate fi sprijinitd de un certificat eliberat de catre un organism
notificat.

Dupa caz, in conformitate cu legislatia nationald, o copie a avizului (avizelor)
comitetului (comitetelor) de eticd in cauza de Indata ce este (sunt) disponibil(e).

Dovada asigurarii sau a acorddrii de despagubiri subiectilor in caz de vatamare, in
conformitate cu legislatia nationala.

Documentele si procedurile care urmeazd a fi utilizate pentru obtinerea
consimtdmantului Tn cunostintd de cauza.

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 evidentelor si datelor cu caracter personal ale subiectilor
implicati in investigatiile clinice;
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— o descriere a masurilor care vor fi puse in aplicare in cazul incalcarii securitatii
datelor pentru a atenua eventualele efecte adverse.

I11. Alte obligatii ale sponsorului

1.

Sponsorul se angajeaza sa pund la dispozitia autoritatilor nationale competente orice
documente necesare pentru a furniza dovezi in sprijinul documentatiei mentionate in
capitolul II al prezentei anexe. Dacd sponsorul nu este persoana fizica sau juridica
responsabila cu fabricarea dispozitivului supus investigatiei, aceastd obligatie poate
fi indeplinita de persoana respectiva in numele sponsorului.

Evenimentele raportabile sunt furnizate de catre investigator(i) n timp util.

Documentatia mentionatd in prezenta anexd se pastreazd pentru o perioadd de cel
putin cinci ani dupd ce investigatia clinicd efectuatd cu dispozitivul in cauzad s-a
incheiat sau, in cazul in care dispozitivul este ulterior introdus pe piatd, cel putin
timp de cinci ani dupa ce ultimul dispozitiv a fost introdus pe piati. In cazul
dispozitivelor implantabile, perioada este de cel putin 15 ani.

Fiecare stat membru prevede ca aceastd documentatie sa fie pastratd la dispozitia
autoritatilor competente in perioada indicata in prima tezd din alineatul precedent in
cazul in care sponsorul sau persoana sa de contact, stabiliti pe teritoriul sau, intra in
faliment sau isi Inceteaza activitatea inainte de incheierea acestei perioade.
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ANEXA XV

LISTA PRODUSELOR VIZATE DE ULTIMUL PARAGRAF AL DEFINItIEI UNUI
»DISPOZITIV MEDICAL” MENtIONATA LA ARTICOLUL 2 ALINEATUL (1) PUNCTUL

(1)
1. Lentile de contact;
2. Implanturi pentru modificarea sau fixarea unor parti ale corpului;
3. Materiale pentru umplere faciala, dermicd sau mucoasa;
4. Echipamente pentru liposuctie;
5. Echipamente laser invazive utilizabile la nivelul corpului uman;
6. Echipamente de lumina intens pulsata.
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ANEXA XVI

TABEL DE CORESPONDENTA

Directiva 90/385/CEE a
Consiliului

Directiva 93/42/CEE a
Consiliului

Prezentul regulament

Articolul 1 alineatul (1)

Articolul 1 alineatul (1)

Articolul 1 alineatul (1)

Articolul 1 alineatul (2)

Articolul 1 alineatul (2)

Articolul 2 alineatul (1)

Articolul 1 alineatul (3)

Articolul 1 alineatul (3)
primul paragraf

Articolul 1 alineatul (5)
primul paragraf

Articolul 1 alineatul (3) al
doilea paragraf

Articolul 1 alineatul (5) al
doilea paragraf

Articolul 1 alineatele (4) si
(42)

Articolul 1 alineatele (4) si
(4)

Articolul 1 alineatul (4)
primul paragraf

Articolul 1 alineatul (5)

Articolul 1 alineatul (7)

Articolul 1 alineatul (6)

Articolul 1 alineatul (6)

Articolul 1 alineatul (5)

Articolul 1 alineatul (2)

Articolul 1 alineatul (6)

Articolul 1 alineatul (8)

Articolul 1 alineatul (7)

Articolul 2

Articolul 2

Articolul 4 alineatul (1)

Articolul 3 primul paragraf

Articolul 3 primul paragraf

Articolul 4 alineatul (2)

Articolul 3 al doilea paragraf

Articolul 3 al doilea paragraf

Articolul 4 alineatul (1)

Articolul 4 alineatul (1)

Articolul 22

Articolul 4 alineatul (2)

Articolul 4 alineatul (2)

Articolul 19 alineatele (1) si
(2)

Articolul 4 alineatul (3)

Articolul 4 alineatul (3)

Articolul 19 alineatul (3)

Articolul 4 alineatul (4)

Articolul 4 alineatul (4)

Articolul 8 alineatul (7)

Articolul 4 alineatul (5) litera

Articolul 4 alineatul (5)

Articolul 18 alineatul (6)

(a) primul paragraf
Articolul 4 alineatul (5) litera Articolul 4 alineatul (5) -
(b) paragraful al doilea

Articolul 5 alineatul (1)

Articolul 5 alineatul (1)

Articolul 6 alineatul (1)
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Articolul 5 alineatul (2)

Articolul 5 alineatul (2)

Articolul 6 alineatul (2)

Articolul 6 alineatul (1)

Articolul 5 alineatul (3),
articolul 6

Articolul 6 alineatul (2)

Articolul 7 alineatul (1)

Articolul &8

Articolul 7

Articolul 8

Articolele 69 - 72

Articolul 9

Articolul 41

Articolul 8 alineatul (1)

Articolul 10 alineatul (1)

Articolul 2 alineatul (1)
punctele (43) si (44), articolul
61 alineatul (1), articolul 63
alineatul (1)

Articolul 8 alineatul (2)

Articolul 10 alineatul (2)

Articolul 61 alineatul (3) si
articolul 61 alineatul (1) al
doilea paragraf

Articolul 8 alineatul (3)

Articolul 10 alineatul (3)

Articolul 63 alineatele (2) si
4

Articolul 8 alineatul (4)

Articolul 10 alineatul (4)

Articolul 66

Articolul 9 alineatul (1)

Articolul 11 alineatul (1)

Articolul 42 alineatul (2)

Articolul 11 alineatul (2)

Articolul 42 alineatul (4)

Articolul 11 alineatul (3)

Articolul 42 alineatul (3)

Articolul 11 alineatul (4)

Articolul 11 alineatul (5)

Articolul 42 alineatul (5)

Articolul 9 alineatul (2)

Articolul 11 alineatul (6)

Articolul 42 alineatul (7)

Articolul 9 alineatul (3)

Articolul 11 alineatul (8)

Articolul 9 alineatul (3)

Articolul 9 alineatul (4)

Articolul 11 alineatul (12)

Articolul 42 alineatul (8)

Articolul 9 alineatul (5)

Articolul 11 alineatul (7)

Articolul 9 alineatul (6)

Articolul 11 alineatul (9)

Articolul 43 alineatul (1)

Articolul 9 alineatul (7)

Articolul 11 alineatul (10)

Articolul 43 alineatul (3)

Articolul 9 alineatul (8)

Articolul 11 alineatul (11)

Articolul 45 alineatul (2)

Articolul 9 alineatul (9)

Articolul 11 alineatul (13)

Articolul 47 alineatul (1)
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Articolul 9 alineatul (10)

Articolul 11 alineatul (14)

Articolul 12

Articolul 20

Articolul 12a

Articolul 15

Articolul 9a alineatul (1)
prima liniutd

Articolul 13 alineatul (1)
litera (c)

Articolul 9a alineatul (1) a
doua liniuta

Articolul 13 alineatul (1)
litera (d)

Articolul 3 alineatul (1)

Articolul 13 alineatul (1)
litera (a)

Articolul 41 alineatul (3)

Articolul 13 alineatul (1)
litera (b)

Articolul 41 alineatul (4)
litera (a)

Articolul 10

Articolul 15

Articolele 50 - 60

Articolul 10a Articolul 14 Articolul 25
Articolul 10b Articolul 14a Articolul 27
Articolul 10c Articolul 14b Articolul 74

Articolul 11 alineatul (1)

Articolul 16 alineatul (1)

Articolele 33 si 34

Articolul 11 alineatul (2)

Articolul 16 alineatul (2)

Articolul 29

Articolul 11 alineatul (3)

Articolul 16 alineatul (3)

Articolul 36 alineatul (2)

Articolul 11 alineatul (4)

Articolul 16 alineatul (4)

Articolul 11 alineatul (5)

Articolul 16 alineatul (5)

Articolul 45 alineatul (4)

Articolul 11 alineatul (6)

Articolul 16 alineatul (6)

Articolul 45 alineatul (3)

Articolul 11 alineatul (7)

Articolul 16 alineatul (7)

Articolul 31 alineatul (2) si
articolul 35 alineatul (1)

Articolul 12

Articolul 17

Articolul 18

Articolul 13

Articolul 18

Articolul 73

Articolul 14

Articolul 19

Articolul 75

Articolul 15

Articolul 20

Articolul 84

Articolul 15a

Articolul 20a

Articolul 77
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Articolul 16 Articolul 22
Articolul 17 Articolul 23
- Articolul 21
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FISA FINANCIARA LEGISLATIVA

CADRUL PROPUNERIVINITIATIVEI

1.1. Denumirea propunerii/initiativei

1.2. Domeniul (domeniile) de politica in cauza in structura ABM/ABB
1.3. Tipul propunerii/initiativei

1.4. Obiectiv(e)

1.5.  Motivul (motivele) propunerii/initiativei

1.6. Durata actiunii si impactul financiar al acesteia

1.7. Modul (modurile) de gestionare preconizat(e)

MASURI DE GESTIONARE
2.1. Dispozitii in materie de monitorizare si raportare
2.2. Sistemul de gestiune si control

2.3. Masuri de prevenire a fraudelor si a neregulilor

IMPACTUL FINANCIAR ESTIMAT AL PROPUNERII/INITIATIVEI

3.1. Rubrica (rubricile) din cadrul financiar multianual si linia (liniile) bugetara
(bugetare) de cheltuieli afectata (afectate)

3.2. Impactul estimat asupra cheltuielilor

3.2.1. Sinteza impactului estimat asupra cheltuielilor

3.2.2. Impactul estimat asupra creditelor operationale

3.2.3. Impactul estimat asupra creditelor cu caracter administrativ
3.2.4. Compatibilitatea cu cadrul financiar multianual actual
3.2.5. Participarea tertilor la finantare

3.3. Impactul estimat asupra veniturilor
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1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.4.1.

FISA FINANCIARA LEGISLATIVA

CADRUL PROPUNERIV/INITIATIVEI

Denumirea propunerii/initiativei

Propunere de Regulament al Parlamentului European si al Consiliului privind
dispozitivele medicale si de modificare a Directivei 2001/83/CE, a Regulamentului
(CE) nr. 178/2002 si a Regulamentului (CE) nr. 1223/2009.

Prezenta fisa financiard include, de asemenea, costurile legate de propunerea de
Regulament al Parlamentului European si al Consiliului privind dispozitivele
medicale pentru diagnostic in vitro, care se bazeaza pe aceleasi infrastructuri
organizationale si TI instituite prin prezenta propunere.

Domeniul (domeniile) de politica in cauza in structura ABM/ABB*

Sénatate pentru crestere economica

Tipul propunerii/initiativei
X Propunere/initiativa care se referd la o actiune noui

L] Propunere/initiativa care se referd la o actiune noud ca urmare a unui proiect-pilot/a
unei actiuni pregititoare®

L] Propunere/initiativa care se referd la prelungirea unei actiuni existente
L] Propunere/initiativa care se referd la o actiune reorientati ciitre o actiune noui
Obiective

Obiectiv(e) strategic(e) multianual(e) al(e) Comisiei vizat(e) de propunere/initiativa

In domeniul dispozitivelor medicale, propunerile vizeaza
1) asigurarea unui nivel inalt de sandtate si siguranti umana,
2) asigurarea functiondrii pietei interne, si

3) promovarea inovarii In domeniul tehnologiei medicale in beneficiul pacientilor si
al cadrelor medicale.

64

65

ABM (Activity Based Management): gestionarea pe activititi — ABB (Activity Based Budgeting):
stabilirea bugetului pe activitati.
Astfel cum sunt mentionate la articolul 49 alineatul (6) litera (a) sau (b) din Regulamentul financiar.
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1.4.2.

1.4.3.

Obiectiv(e) specific(e) si activitatea (activitatile) ABM/ABB in cauza

Obiectivul specific 1: Instituirea unor mecanisme care sa asigure o punere in aplicare
armonizatd a normelor privind dispozitivele medicale de catre toate statele membre,
asigurand o gestiune durabila, eficienta si credibild la nivelul UE, precum si accesul
la expertiza tehnica, stiintifica si clinicd interna si externa care sa permita o mai bund
coordonare si o utilizare in comun a resurselor de cétre statele membre.

Obiectivul specific 2: Imbunatatirea transparentei in ceea ce priveste dispozitivele
medicale pe piata UE, inclusiv in ceea ce priveste trasabilitatea acestora.

Activitatea (activitatile) ABM/ABB in cauza

Sénatate pentru crestere economica

Propunerea Comisiei de Regulament al Parlamentului European si al Consiliului
privind instituirea unui program ,Sandtate pentru crestere economica” pentru
perioada 2014-2020 [COM(2011)709] mentioneazad contributia la obiectivele
legislatiei UE 1n domeniul dispozitivelor medicale ca una dintre actiunile eligibile
pentru finantare de catre programul mentionat.

Rezultatul (rezultatele) si impactul preconizate

A se preciza efectele pe care propunerea/inifiativa ar trebui sa le aibd asupra beneficiarilor
vizati/grupurilor vizate.

Pentru pacienti si cadre medicale: Un nivel nalt de sdndtate si sigurantd umana;
cazurile de eludare intentionata a cerintelor juridice (de exemplu, cazul implanturilor
PIP) sunt prevenite sau rapid identificate. Un nivel ridicat de transparenta si
trasabilitate cu privire la dispozitivele medicale de pe piatd (de exemplu, baza de date
Eudamed accesibild publicului; IUD; cardul privind implantul; rezumatul privind
siguranta si performanta) care sa permita o luare a deciziilor in cunostinta de cauza si
0 monitorizare Tmbundtatite. Un nivel ridicat de Incredere in reglementarile UE.

Pentru producatorii de dispozitive medicale: Conditii de concurentd echitabile
datoritd unor norme si obligatii mai clare, de care beneficiazd in special marea
majoritate a producdtorilor care sunt deja in conformitate cu spiritul legislatiei
actuale. Beneficii ca urmare a functionarii mai armonioase a pietei interne. Sprijin
pentru inovare ca urmare a conditiilor-cadru de reglementare previzibile (de
exemplu, consiliere stiintifica timpurie). Reducerea generald a sarcinii administrative
ca urmare a inregistrarii dispozitivelor si a raportarii incidentelor grave la nivel
central.

Pentru organismele notificate: Salvgardarea rolului lor de evaluare a dispozitivelor
medicale Tnainte de introducerea pe piatd. Conditii de concurentd echitabile datorita
unor norme si obligatii mai clare, de care beneficiazd 1n special organismele
notificate care sunt deja in conformitate cu spiritul legislatiei actuale. Consolidarea
pozitiei lor 1n fata producatorilor.

Pentru autoritatile nationale: Consolidarea competentelor lor de asigurare a aplicarii
legii. Un cadru juridic clar pentru coordonarea dintre autoritdtile nationale si
repartizarea sarcinilor si a utilizarii resurselor.
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1.4.4.

1.5.

1.5.1.

Indicatori de rezultat si de impact

A se preciza indicatorii care permit monitorizarea punerii in aplicare a propunerii/initiativei.

Numarul pacientilor afectati de dispozitive medicale nesigure.

Numar organismelor notificate desemnate, domeniile de competenta ale acestora si
nivelul de diversificare.

Numarul de inregistrari (dispozitive medicale, operatori economici, certificate),
rapoarte privind incidentele, cereri unice pentru investigatii clinice si masuri de
supraveghere a pietei in banca de date Eudamed, care detine o serie de noi sisteme
electronice.

Numarul de evaluari preliminare ale conformitatii ,,solicitate” prin mecanismul de
monitorizare si numarul de observatii emise de MDCG.

Numarul de actiuni coordonate intre autoritatile competente nationale privind
aspectele de siguranta dupa introducerea pe piata (vigilenta si supravegherea pietei).

Numarul de ,,cazuri limita” rezolvate.

Numar de dispozitive echipate cu un sistem IUD aliniat cu practica internationala.

Motivul (motivele) propunerii/initiativei

Cerinte de indeplinit pe termen scurt sau lung

Cadrul de reglementare existent este criticat pentru ca nu garanteazd in mod suficient
siguranta pacientilor in cadrul pietei interne si pentru cd nu este transparent. Criticile
au devenit si mai dure 1n special dupa ce autoritatile sanitare franceze au descoperit
ca un producdtor francez (Poly Implant Prothése, PIP) a utilizat, aparent timp de
cativa ani, silicon industrial in loc de silicon medical in fabricarea implanturilor
mamare, contrar autorizatiei eliberate de organismul notificat, cauzand prejudicii
pentru mii de femei din intreaga lume.

Intr-o piata interna cu 32 de tari participante in prezent (UE, AELS si Turcia) si in
contextul unor progrese stiintifice si tehnologice care apar continuu, au aparut
diferente substantiale in ceea ce priveste interpretarea si aplicarea normelor,
subminand astfel obiectivele principale ale directivelor si anume, siguranta
dispozitivelor medicale si libera lor circulatie pe piata internd. in plus, in privinta
anumitor produse existd lacune de reglementare si incertitudini (de exemplu, produse
fabricate utilizand tesuturi sau celule umane neviabile; produse implantabile sau alte
produse invazive destinate unor scopuri cosmetice).

Prezenta revizuire urmareste sa corecteze aceste deficiente si lacune si sd pund in
aplicare un cadru de reglementare robust, transparent si durabil, care sa fie ,,adecvat
scopului”.
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1.5.2.

1.5.3.

1.5.4.

Valoarea adaugata a implicarii UE

Revizuirea propusd a directivelor existente privind dispozitivele medicale, care va
integra modificdrile introduse prin Tratatul de la Lisabona in ceea ce priveste
sdndtatea publica, poate fi realizata doar la nivelul Uniunii. Propunerile se intemeiaza
pe articolul 114 si pe articolul 168 alineatul (4) litera (c¢) din Tratatul privind
functionarea Uniunii Europene (TFUE).

Este necesard o actiune la nivelul UE pentru a Tmbunatati nivelul de protectie a
sanatatii publice pentru toti pacientii si utilizatorii europeni, precum s$i pentru a
preveni adoptarea de catre statele membre a unor reglementari diferite privind
produsele, ceea ce ar conduce la o fragmentare si mai accentuata a pietei interne.
Procedurile si normele armonizate permit producétorilor, in special IMM-urilor care
reprezintd mai mult de 80% din sector, sd-si reduca costurile generate de diferentele
nationale de reglementare, asigurand in acelasi timp un nivel inalt si echivalent de
sigurantd pentru toti pacientii si utilizatorii europeni. 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.

Invataminte desprinse din experientele anterioare similare

Directivele existente privind dispozitivele medicale, care dateaza din anii 1990, au
stabilit cerinte armonizate care trebuie indeplinite de catre dispozitivele medicale
introduse pe piata UE. Insd acestea nu au previzut mecanisme care si asigure o
punere 1n aplicare armonizata. Astfel cum se mentioneaza la punctul 1.5.1., au aparut
diferente considerabile in interpretarea si aplicarea normelor, subminand astfel
obiectivele principale ale directivelor, si anume siguranta dispozitivelor medicale si
libera lor circulatie pe piata interna.

In plus, pentru redactarea acestor propuneri, au fost luate in considerare
invatamintele desprinse din analiza deficientelor scoase la lumind de cazul PIP.

Coerenta i posibila sinergie cu alte instrumente relevante

Se asteaptd o coerentd sporitd cu alte legislatii (de exemplu, cu privire la
medicamente, alimente, produse biocide, cosmetice) in ceea ce priveste o mai buna
delimitare a domeniilor de aplicare respective si/sau solutionarea ,,cazurilor limita”.

Se preconizeaza sinergii cu legislatia privind medicamentele, n special in ceea ce
priveste evaluarea produselor combinate dispozitiv-medicament si in ceea ce priveste
cercetarea clinica privind medicamentele (in contextul directivei revizuite privind
trialurile clinice) si dispozitivele medicale (in contextul prezentei propuneri) si/sau
studiile de evaluare a performantei cu dispozitive medicale de diagnostic in vitro (in
contextul propunerii de regulament privind dispozitivele medicale de diagnostic in
vitro).
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1.6. Durata actiunii si impactul financiar al acesteia
L] Propunere/initiativa pe durata determinata
— [ Propunere/initiativa in vigoare din [ZZ/LL]AAAA pana la [ZZ/LL]AAAA
— 0O Impact financiar din AAAA pana in AAAA
X Propunere/initiativa pe durata nedeterminata
— punere 1n aplicare cu o perioada de demarare din 2014 pana in 2017,
— urmata de o perioada de functionare in regim de croaziera.
1.7. Modul (modurile) de gestionare preconizat(e)®
X Gestiune centralizata directa de catre Comisie

[ Gestiune centralizata indirecta, cu delegarea sarcinilor de executie:

O agentiilor executive
— [ organismelor instituite de Comunitati’
— [ organismelor publice nationale/organismelor cu misiune de serviciu public

— O persoanelor carora li se incredinteaza executarea unor actiuni specifice in
temeiul titlului V din Tratatul privind Uniunea Europeana, identificate in actul de
baza relevant in sensul articolului 49 din Regulamentul financiar

[] Gestiune partajati cu state membre
[0 Gestiune descentralizata impreuna cu tari terte

[] Gestiune in comun cu organizatii internationale (a se preciza)

Daca se indica mai multe moduri de gestionare, se furnizeaza detalii suplimentare in sectiunea ,, Observatii “.

Observatii

Comisia intentioneazd sa asigure serviciile In cauzd prin gestiune centralizatd directd prin
propriile sale servicii, in special prin intermediul JRC pentru sprijin tehnic, stiintific si
logistic.

Gestionarea centralizatd directd de catre Comisie se aplicd, de asemenea, dezvoltarii in
continuare si gestionarii Eudamed (sisteme electronice privind IUD; inregistrarea centralizata
a dispozitivelor medicale, a operatorilor economici si a certificatelor; raportarea centralizatd a
cazurilor de vigilentd; masuri de supraveghere a pietei; investigatii clinice) si instrumentul TI

66 Explicatiile privind modurile de gestionare, precum si trimiterile la Regulamentul financiar sunt

disponibile pe site-ul BudgWeb: http://www.cc.cec/budg/man/budgmanag/budgmanag_en.html
Astfel cum sunt mentionate la articolul 185 din Regulamentul financiar.
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pentru notificarea informatiilor referitoare la noile cereri de evaluare a conformitatii privind
dispozitivele cu risc ridicat de catre organismele notificate si evaluarile preliminare

> p
,,solicitate” de acestea in contextul mecanismului de monitorizare.

Este de remarcat faptul cd cele patru tari AELS (prin intermediul Acordului SEE si a
acordului de recunoastere reciprocd cu Elvetia) si Turcia (prin intermediul acordului de
uniune vamald) vor participa la gestionare.
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2.1.

2.2.

2.2.1.

MASURI DE GESTIONARE

e A

Dispozitii in materie de monitorizare si raportare

A se preciza frecventa si conditiile aferente acestor dispozitii.

Viitorul grup de coordonare privind dispozitivele medicale (MDCG), instituit de
prezentul regulament, precum si grupurile sale de lucru speciale vor oferi o platforma
regulatd pentru a discuta probleme referitoare la punerea in aplicare a noului cadru de
reglementare.

Zece ani de la intrarea in vigoare, Comisia prezintd un raport Parlamentului
European si Consiliului cu privire la rezultatele ,,pachetului privind dispozitivele
medicale”. Raportul ar trebui sd abordeze impactul noilor norme in ceea ce priveste
sdndtatea publica si siguranta pacientilor, piata internd, capacitatea de inovare si
competitivitatea industriei dispozitivelor medicale (cu o atentie deosebitd acordata
IMM-urilor). Comisia ar trebui sd se consulte cu autoritdtile competente si partile
interesate (cadre medicale, pacienti, producatori, organisme notificate) atunci cand
pregateste raportul sau.

Sistemul de gestiune si control

Riscul (riscurile) identificat(e)

Riscuri legate de Eudamed:

Dezvoltarea viitoarei baze de date Eudamed ar deveni prea complexa si nu ar
raspunde nevoilor autoritatilor competente nationale, organismelor notificate,
operatoriilor economici si publicului larg.

Infrastructura TI nu ar permite Inregistrarea tuturor dispozitivelor medicale introduse
pe piata UE (cateva sute de mii), sau raportarea incidentelor grave si a actiunilor
corective in materie de sigurantd in teren (cateva mii pe an), raportarea masurilor de
supraveghere a pietei, sau depunerea unica a cererilor pentru investigatii clinice si
raportarea incidentelor adverse grave conexe.

Partile din baza de date Eudamed care nu sunt publice si care contin informatii
sensibile cu caracter personal si comerciale ar divulga informatii confidentiale, de
exemplu prin atacuri informatice sau caderi de software.

Riscurile legate de evaluarea conformitatii dispozitivelor medicale:

Pana la data punerii in aplicare a noilor regulamente, un numar insuficient de
organisme notificate ar fi desemnate in conformitate cu noile cerinte, ceea ce ar
cauza producatorilor Intarzieri ale aprobarii dispozitivelor.

Mecanismul de monitorizare ar putea sd fie utilizat intr-un mod care ar intarzia, in
mod disproportionat, accesul pe piata al dispozitivelor medicale inovatoare.
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2.2.2.

2.3.

Instrumentul TI pentru notificarea informatiilor cu privire la cererile noi si/sau de
transmitere a unor evaludri preliminare de catre organismele notificate, care contine
informatii sensibile din punct de vedere comercial, ar divulga informatii
confidentiale, de exemplu, prin atacuri informatice sau caderi de software.

Metoda (metodele) de control preconizata (preconizate)

Metode de control privind riscurile legate de Eudamed:

Dezvoltarea Eudamed beneficiaza de o prioritate deosebitd cu un nivel inalt de
sensibilitate 1n ceea ce priveste functionarea sa.

Contactele apropiate si periodice intre serviciile Comisiei responsabile cu gestionarea
cadrului de reglementare si dezvoltatorii din domeniul TI.

Contactele apropiate si periodice intre serviciile Comisiei/dezvoltatorii din domeniul
TI si viitorii utilizatori ai infrastructurii T1I.

Metode de control privind riscurile legate de evaluarea conformitatii dispozitivelor
medicale:

Supravegherea consolidatd si coordonata a organismelor notificate In contextul
»actiunii imediate” initiate dupd scandalul PIP ia deja in considerare viitoarele
cerinte prevazute In propunere $i, in consecintd, contribuie la o tranzitie usoara.

Comisia creeaza orientari pentru a garanta operabilitatea proportionald si functionala
a noului mecanism de control.

Dezvoltarea instrumentului TI beneficiaza de o prioritate deosebitd cu un nivel inalt
de sensibilitate n ceea ce priveste functionarea sa.

Masuri de prevenire a fraudelor si a neregulilor

A se preciza masurile de prevenire si de protectie existente sau preconizate.

Pe langa aplicarea tuturor mecanismelor de control reglementar, serviciile
responsabile ale Comisiei vor elabora o strategie antifrauda, in conformitate cu noua
strategie antifrauda a Comisiei (SAFC) adoptata la 24 iunie 2011 pentru a se asigura
ca, printre altele, controalele sale interne privind lupta antifrauda sunt pe deplin
aliniate cu SAFC si cd abordarea gestiondrii riscului de fraudd este axatd pe
identificarea zonelor cu risc de frauda si a raspunsurilor adecvate. Atunci cand este
necesar, se vor crea grupuri in retea si instrumente TI adecvate dedicate analizarii
cazurilor de frauda legate de finantarea activitatilor de punere in aplicare a
regulamentelor privind dispozitivele medicale. In special, vor fi puse in aplicare o
serie de masuri, cum ar fi:

- deciziile, acordurile si contractele care rezulta din finantarea activitatilor de punere
in aplicare a regulamentelor privind dispozitivele medicale vor imputernici in mod
expres Comisia, inclusiv OLAF, si Curtea de Conturi sa efectueze audituri, controale
si inspectii la fata locului;

191

RO



RO

- pe parcursul etapei de evaluare a unei cereri de propuneri/licitatii, candidatii si
ofertantii sunt verificati In functie de criteriile de excludere publicate pe baza
declaratiilor si a sistemului de avertizare timpurie (EWS);

- normele de eligibilitate a costurilor vor fi simplificate in conformitate cu
dispozitiile Regulamentului financiar;

- intreg personalul implicat in gestionarea contractului, precum si auditorii si
inspectorii care verificd declaratiile beneficiarilor la fata locului vor beneficia de
formari periodice cu privire la aspecte legate de frauda si nereguli.

In plus, Comisia va controla aplicarea strictd a normelor privind conflictul de interese
prevazute in propunere.
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3.1.

IMPACTUL FINANCIAR ESTIMAT AL PROPUNERII/INITIATIVEI

Rubrica (rubricile) din cadrul financiar multianual si linia (liniile) bugetara
(bugetare) de cheltuieli afectata (afectate)

e Linii bugetare de cheltuieli existente

In ordinea rubricilor din cadrul financiar multianual si a liniilor bugetare.

Resursele operationale care sunt necesare pentru punerea in aplicare a
prezentei initiative vor fi acoperite de alocarile propuse in cadrul programului
Sanatate pentru crestere economica pentru perioada 2014-2020.

Tipul
Linia bugetara cheltuielilo Contributie
r
Rubrica din
cadrul in sensul
financiar Numarul articolului 18
multianual N o o Dif./ Nedif. Tari Tari . alineatul (1)
[Descrle.rev. programul Sénatate pentru crestere (68) AELS® candidate™ Tari terte Jitera (aa) din
economica] Regulamentul
financiar
DA/NU
(a se
determina
17.03.XX. daca Turcia
3 Dif/Nedif, | DANG | — In cadnul | 5Ny DA/NU
uniunii
vamale si
ca tard
candidatd —
ar trebui sa
contribuie.)

68
69
70

RO

Dif. = credite diferentiate / Nedif. = credite nediferentiate.
AELS: Asociatia Europeana a Liberului Schimb.

Térile candidate si, dupa caz, tarile potential candidate din Balcanii de Vest.
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3.2 Impactul estimat asupra cheltuielilor

321 Sinteza impactului estimat asupra cheltuielilor (in preturi curente)

milioane EUR (cu 3 zecimale)

Numaér
Rubrica din cadrul financiar multianual: ul Cetatenie (programul Sdnatate pentru crestere economica)
3
2019 si anii
Anul Anul Anul Anul Anul o
DG SANCO 2014 | 2015 | 2016 | 2017 | 2018 urmatort TOTAL
* Credite operationale’’
Angajamente M 5,296 5,677 6,667 7,662 7,590 7,742 7,742 48,376
Numarul liniei bugetare: 17.03.XX." » 7,742
Plati @ 2,648 5,486 6,172 7,165 7,626 7,666 L3871 48,376

Credite cu caracter administrativ finantate din bugetul anumitor
programe’

Numarul liniei bugetare: (€

71

Costurile pentru dezvoltarea TI si pentru sprijin tehnic/stiintific
72 =

Costurile acestei actiuni vor fi acoperite in intregime din bugetul programului ,,Sanatate pentru crestere economicd” in cadrul liniei bugetare referitoare la obiectivul
relevant din program.

Asistenta tehnica si/sau administrativa si cheltuieli de sprijin pentru punerea in aplicare a programelor si/sau a actiunilor UE (fostele linii ,,BA”), cercetare indirecta
si cercetare directa.
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Angajamente :E;la 5,296 5,677 6,667 7,662 7,590 7,742 7,742 48,376
TOTAL credite pentru DG SANCO 212 _—_—
Plati 2,648 5,486 6,172 7,165 7,626 7,666 ’ 48,376
s +3,871
Angajamente 4 5206 | 5677 | 6,667 | 7.662| 7,590 | 7,742 | 7,742 48,376
* TOTAL credite operationale 7,742
crediic operat Plati © | 2648 | 5486 | 6172 TA6S| 7626 | T.666 | o 48,376
* TOTAL credite cu caracter administrativ finantate din ©
bugetul anumitor programe
TOTAL credite in cadrul Angajamente =4+6 5,296 5,677 6,667 7,662 7,590 7,742 7,742 48,376
RUBRICII 3B din cadrul financiar 7742
multianual Plati Seo | 2648 | 5486 | 6172|7165 | 7.626 | 7.666 | oo 48,376
in cazul in care propunerea/initiativa afecteazi mai multe rubrici:
] ) Angajamente “4)
* TOTAL credite operationale -
Plati ®)
* TOTAL credite cu caracter administrativ finantate din ©
bugetul anumitor programe
TOTAL credite in cadrul Angajamente =46
RUBRICILOR 1-4 din cadrul
financiar multianual Plati =56
(suma de referinta)
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Rubrica din cadrul financiar multianual: 5 ,,Cheltuieli administrative”

milioane EUR (cu 3 zecimale)

Anul Anul Anul Anul Anul 2019 si anii
2014 | 2015 | 2016 | 2017 | 2018 urmiitori TOTAL
DG SANCO
* Resurse umane 2413 | 2413 | 2413 | 2413 | 2413 | 2413| 2413 16,891
¢ Alte cheltuieli administrative 0,469 0,478 0,488 0,497 0,508 0,519 0,519 3,478
TOTAL pentru DG SANCO Credite 2,882 | 2,891 | 2901 | 2910 2921 | 2932| 2932 20,369
TOTAL credite in cadrul Total N
RUBRICII 5 din cadrul financiar | il 0¥9%™™ 7| 2882 | 2891 | 2001 | 2910 2921| 2932 | 293 20,369
multianual ’
milioane EUR (cu 3 zecimale)
Anul Anul Anul Anul Anul 2019 si anii
2014 | 2015 | 2016 | 2017 | 2018 urmiitori TOTAL
TOTAL credite in cadrul Angajamente 8,178 | 8,568 | 9,568 | 10,572 | 10,511 | 10,674 | 10,674 68,745
RUBRICILOR 1-5 din cadrul 10.674
el Plati 5,530 | 8377 | 9073 | 10075 | 10,547 | 10,598 | o) 68,745
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3.2.2.  Impactul estimat asupra creditelor operationale
— O Propunerea/initiativa nu implica utilizarea de credite operationale

— X Propunerea/initiativa implica utilizarea de credite operationale, conform explicatiilor de mai jos:

Credite de angajament in milioane EUR (cu 3 zecimale)

S Sl Lol L S 2019 i anii urmtori TOTAL
Obiective
si realizari REALIZARI
Tipul Costul 8 Costur 8 Costur 3 Costur 3 Costur 8 Costuri 3 Cost 3 Costu  Numar  Costuri
realizarii”  mediu =S i =, =5 i =5 i = = uri =& T total  totale
4 al 8 | 8 - )g .'El‘ )g .'El‘ 8 )g _I )g .E de
realiza § § § § § § § § : § § realiza
rii Z Z Z Z Z Z Z i

Instituirea unor mecanisme care s asigure o punere in aplicare armonizata a normelor de catre toate statele membre, asigurand o
OBIECTIVUL SPECIFIC NR. 1 | gestiune durabild, eficienta si credibila la nivelul UE, precum si accesul la expertiza tehnica, stiintifica si clinica interna si externa
care sd permitd o mai buna coordonare si o utilizare in comun a resurselor de catre statele membre.

- Realizare Reuniunile 80 1,873 1,910 80 de 1,948 80 de zile 1,987 80 2,027 2,068 2,068
MDCG de zile de de de
zile 80 de reuniun reuniuni zil 80 de 80 de 13.881
de zile i e zile zile ’
reun de de de de
- Realizare Avize si 0,406 0,690 1,580 2,473 2,523 2,573 2,573 12,818
consiliere
tehnica si
stiintifica

™ Realizdrile se refera la produsele si serviciile care vor fi furnizate (de ex.: numarul de schimburi de studenti finantate, numarul de km de strazi construiti etc.).
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- Realizare Audituri/,,eval
uari comune”
a 80 de
organisme
notificate

0,416

0,424

0,433

0,442

0,450

0,459

0,459

3,083

Subtotal obiectivul specific nr. 1

2,695

3,024

3,961

4,902

5,000

5,100

5100

29,782

OBIECTIVUL SPECIFIC NR. 2

Imbunatatirea transparentei in ceea ce priveste dispozitivele medicale pe piata UE, inclusiv in ceea ce priveste trasabilitatea
acestora

- Realizare | Eudamed (cu
6 sisteme
electronice:
1UD,
inregistrare,
certificate,
investigatie
clinica,
vigilenta,
supravegherea
pietei),
incepand din
2018 cu
analiza
statistica/colec
tare a datelor

1

2,081

2,122

2,165

1 2,208

2,027

2,068

2,068

14,739

- Realizare | Traduceri,
campanii  de
informare,
publicatii etc.

de
prec
izat

0,520

de
prec
izat

0,531

de
preciza
t

0,541

de 0,552
precizat

de
pr
eci
zat

0,563

de
prec
izat

0,574

de
preci
zat

0,574

3,855

Subtotal obiectivul specific nr. 2

2,601

2,653

2,706

2,760

2,590

2,642

2,642

18,594

Costuri totale

5,296

5,677

6,667

7,662

7,590

7,742

7,742

48,376

RO

198

RO



3.2.3.

3.2.3.1. Sinteza

— [ Propunerea/initiativa nu implica utilizarea de credite administrative

Impactul estimat asupra creditelor cu caracter administrativ

— X Propunerea/initiativa implicd utilizarea de credite administrative, conform
explicatiilor de mai jos:

milioane EUR (cu 3 zecimale)

Anul
2014

Anul
2015

Anul
2016

Anul
2017

Anul
2018

2019 si anii urmatori

TOTAL

RUBRICA 5 din
cadrul financiar
multianual

Resurse umane

2,413

2,413

2,413

2,413

2,413

2,413

2,413

16,891

Alte
administrative

cheltuieli

0,469

0,478

0,488

0,497

0,508

0,519

0,519

3,478

Subtotal RUBRICA 5
din cadrul financiar
multianual

2,882

2,891

2,901

2,910

2,921

2,932

2,932

20,369

in afara RUBRICII
57 din cadrul
financiar multianual

Resurse umane

Alte
caracter
administrativ

cheltuieli cu

Subtotal in afara

RUBRICII 5 din

cadrul financiar
multianual

TOTAL

2,882

2,891

2,901

2,910

2,921

2,932

2,932

20,369

B Asistenta tehnica si/sau administrativa si cheltuieli de sprijin pentru punerea in aplicare a programelor
si/sau a actiunilor UE (fostele linii ,,BA”), cercetare indirecta si cercetare directa.
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3.2.3.2. Necesarul de resurse umane estimat
— O Propunerea/initiativa nu implica utilizarea de resurse umane

— X Propunerea/initiativa implica utilizarea de resurse umane, conform explicatiilor
de mai jos:

Estimarea trebuie exprimatd in valoare intreaga (sau cel mult cu o zecimala)

Anul Anul Anul Anul Anul Anul Zﬁpla
2014 2015 2016 2017 2018 2019 o
2019
¢ Posturi din schema de personal (posturi de functionari si de agenti temporari)
170101 01 (lasedlu.gl.lr.lblrourlle de 19 19 19 19 19 19 19
reprezentare ale Comisiei)
XX 01 01 02 (in delegatii)
XX 01 05 01 (cercetare indirecta)
10 01 05 01 (cercetare directa)
¢ Personal extern (in unititi echivalent norma intreaga: ENI)’¢
XX 010201 (AC, INT, END din ,,pachetul
global”)
XX 010202 (AC, INT, JED, AL si END in
delegatii)
- - la sediu™
XX 01 04 yy
- In delegatii

XX 01 0502 (AC, INT, END in cadrul
cercetdrii indirecte)
10 01 05 02 (AC, INT, END in cadrul cercetarii
directe)
Alte linii bugetare (a se preciza)
TOTAL 19 19 19 19 19 19 19

XX este domeniul de politica sau titlul din buget in cauza.

Necesarul de resurse umane va fi acoperit de efectivele de personal ale DG SANCO
alocate deja gestionarii actiunii si/sau realocate intern in cadrul DG SANCO,
completate, dupa caz, prin resurse suplimentare, care ar putea fi alocate DG-ului care
gestioneaza actiunea in cadrul procedurii de alocare anuala si luind in considerare
constrangerile bugetare (necesar estimat: 16 AD/ENI si 3 AST/ENI).

Descrierea sarcinilor care trebuie efectuate:

Functionari si agenti temporari Controlul punerii In aplicare in mod adecvat a prezentului regulament; redactarea
actelor delegate/ de punere in aplicare si a orientdrilor; dezvoltarea de noi sisteme

7 AC= agent contractual; INT = personal pus la dispozitie de agenti de munca temporara (,,Intérimaire”);

JED = ,,Jeune Expert en Délégation” (expert tanar in delegatii); AL= agent local; END= expert national
detasat.

Sub plafonul pentru personal extern din credite operationale (fostele linii ,,BA”).

in special pentru fonduri structurale, Fondul european agricol pentru dezvoltare rurala (FEADR) si
Fondul european pentru pescuit (FEP).
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electronice pentru Eudamed (in cooperare cu personalul TI); organizarea si conducerea
»evaludrilor comune” ale organismelor notificate si controlul procesului de desemnare
si de monitorizare desfasurat de statele membre; coordonarea activitatilor de
supraveghere a pietei cu impact la nivelul UE; monitorizarea masurilor nationale
preventive si de garantare a protectiei sanatatii; cooperare internationald in materie de
reglementare; gestionarea comitetului privind dispozitivele medicale [comitet in sensul
Regulamentului (CE) nr. 182/2011].

Personal extern

3.2.4.  Compatibilitatea cu cadrul financiar multianual actual

— X Propunerea/initiativa este compatibila cu noul cadru financiar multianual 2014-
2020.

— [ Propunerea/initiativa necesita o reprogramare a rubricii corespunzatoare din
cadrul financiar multianual.

‘ A se explica reprogramarea necesara, precizandu-se liniile bugetare in cauza si sumele aferente. ‘

— [ Propunerea/initiativa necesita recurgerea la instrumentul de flexibilitate sau la
revizuirea cadrului financiar multianual”.

A se explica necesitatea efectudrii acestei actiuni, precizdnd rubricile si liniile bugetare in cauza,
precum si sumele aferente.

3.2.5.  Participarea tertilor la finantare
— Propunerea/initiativa nu prevede cofinantare din partea tertilor

— Propunerea/initiativa prevede cofinantare, estimata in cele ce urmeaza:

Credite de angajament in milioane EUR (cu 3 zecimale)

A se mentiona numarul de ani
necesar pentru a reflecta durata Total
impactului (cf. punctul 1.6)

Anul Anul Anul Anul
N N+1 N+2 N+3

A se preciza organismul
care asigurd cofinantarea

TOTAL credite
cofinantate

? A se vedea punctele 19 si 24 din Acordul interinstitutional.
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3.3. Impactul estimat asupra veniturilor
— O Propunerea/initiativa nu are impact financiar asupra veniturilor.
— [ Propunerea/initiativa are urmatorul impact financiar:

— 1. asupra resurselor proprii

2. asupra diverselor venituri

milioane EUR (cu 3 zecimale)

Credite Impactul propunerii/initiativei*®
disponibile
Linia bugetara pentru pentru
venituri: exercitiul . o
bugetar in 2014 2015 2016 2017 Anii urmatori
curs
Articol ............. 0 0 0 0 0 0 0

Pentru diversele venituri alocate, a se preciza linia bugetara (liniile bugetare) de cheltuieli afectata
(afectate).

A se preciza metoda de calcul a impactului asupra veniturilor.

80 In ceea ce priveste resursele proprii traditionale (taxe vamale, cotizatiile pentru zahar), sumele indicate

trebuie sé fie sume nete, si anume sume brute dupa deducerea a 25 % pentru costuri de colectare.
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