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DIRECTIVA CONSILIULUI
din 20 iunie 1990

privind apropierea legislatiilor statelor membre referitoare la
dispozitivele medicale active implantabile

(90/385/CEE)

CONSILIUL COMUNITATILOR EUROPENE,

avand in vedere Tratatul de instituire a Comunititii Economice
Europene, in special articolul 100a,

avand in vedere propunerea Comisiei (1),
in cooperare cu Parlamentul European (),
avand in vedere avizul Comitetului Economic si Social (%),

intrucat, in toate statele membre, dispozitivele medicale activ e implan-
tabile trebuie sa asigure o protectie maxima pacientilor, utilizatorilor si
altor persoane si sa atingd nivelul de performantd urmarit atunci cand
sunt implantate in corpul uman;

intrucat unele state membre au cdutat sa asigure respectivul nivel de
sigurantd prin specificatii obligatorii care tin atdt de caracteristicile
tehnice de sigurantd, cat si de procedurile de verificare a acestor dispo-
zitive; intrucat aceste specificatii diferd de la un stat membru la altul;

intrucat dispozitiile interne care asigura acel nivel de sigurantd trebuie
armonizate, pentru a garanta libera circulatie a dispozitivelor medicale
active implantabile, fard a diminua nivelurile de sigurantd justificate,
existente in statele membre;

intrucat masurile de armonizare trebuie sd fie distincte de masurile
adoptate de statele membre privind managementul financiar al dome-
niului sanatatii publice si schemele de asigurare de boald care privesc
direct sau indirect aceste dispozitive; intrucdt, ca urmare, aceste
dispozitii nu aduc atingere dreptului statelor membre de a aplica
masurile mentionate mai sus in conformitate cu legislatia comunitara;

intrucat mentinerea sau imbunatatirea nivelului de protectie asigurat in
statele membre constituie unul dintre obiectivele esentiale ale prezentei
directive, asa cum sunt definite prin cerintele esentiale;

intrucdt normele care reglementeaza dispozitivele medicale active
implantabile se pot limita la acele dispozitii ce sunt necesare pentru
indeplinirea cerintelor esentiale; Iintrucdt, deoarece acestea sunt
esentiale, acestea trebuie sd nlocuiasca dispozitiile interne corespun-
zatoare;

intrucat, in scopul de a facilita dovada conformitatii cu aceste cerinte
esentiale si de a permite monitorizarea respectivei conformitati, se
doreste sa existe, la nivelul intregii Europe, standarde armonizate
privind prevenirea riscurilor legate de proiectarea, fabricatia si
ambalarea dispozitivelor medicale active implantabile; intrucat aceste
standarde armonizate la nivel european sunt intocmite de entitati
juridice private si trebuie sd-si pastreze statutul de documente juridice
neobligatorii; Intrucat, In acest scop, Comitetul European de Standar-
dizare (CES) si Comitetul European de Standardizare in Electrotehnica
(Cenelec) sunt recunoscute ca organisme competente pentru adoptarea
standardelor armonizate in conformitate cu orientarile generale privind
cooperarea dintre Comisie si cele doud organisme, document semnat la
data de 13 noiembrie 1984; intrucat, In sensul prezentei directive, un
standard armonizat reprezintd o specificatie tehnicd (standard european
sau document armonizat), adoptat fie doar de unul sau de ambele

(") JO C 14, 18.1.1989, p. 4.

() JO C 120, 16.5.1989, p. 75 si
JO C 149, 18.6.1990.

¢) JO C 159, 26.6.1989, p. 47.
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organisme mentionate, la solicitarea Comisiei in conformitate cu dispo-
zitille Directivei 83/189/CEE a Consiliului din 28 martie 1983 de
stabilire a procedurii de furnizare de informatii in domeniul standardelor
si reglementarilor tehnice ('), astfel cum a fost modificatd ultima data
prin Directiva 88/182/CEE (?) si in sensul orientarilor generale
mentionate anterior;

intrucat procedurile de evaluare trebuie stabilite si acceptate de comun
acord intre statele membre in conformitate cu criteriile comunitare;

intrucat natura specifica a sectorului medical recomanda stabilirea unor
dispozitii pentru ca organismul autorizat si fabricantul sau reprezentantul
acestuia stabilit in Comunitate sa fixeze, de comun acord, termenele
pentru incheierea operatiilor de evaluare si verificare a conformitatii
dispozitivelor,

ADOPTA PREZENTA DIRECTIVA:

Articolul 1

(1)  Prezenta directiva se aplica dispozitivelor medicale active implan-
tabile.

(2) In intelesul prezentei directive:

v M4
(a) ,,dispozitiv medical” inseamna orice instrument, aparat, echipament,
program de calculator, material sau alt articol, utilizate separat sau
in combinatie, impreund cu orice accesorii, inclusiv programul de
calculator destinat de catre fabricantul acestuia pentru a fi utilizat in
mod specific pentru diagnosticare si/sau in scop terapeutic si necesar
functiondrii corespunzatoare a dispozitivului medical, destinat de
catre fabricant sa fie folosit pentru om in scop de:

— diagnosticare, prevenire, monitorizare, tratament sau ameliorare
a unei afectiuni;

— diagnosticare,  monitorizare, tratament, ameliorare  sau
compensare a unei leziuni sau a unui handicap;

— investigare, inlocuire sau modificare a anatomiei sau a unui
proces fiziologic;

— control al conceptiei

si care nu isi indeplineste actiunea principald pentru care a fost
destinat in organismul uman sau asupra acestuia prin mijloace
farmacologice, imunologice sau metabolice, dar care poate fi
ajutat in functionarea sa prin astfel de mijloace;

”'1\

(b) ,.dispozitiv medical activ”’ inseamna orice dispozitiv medical care se
bazeaza in functionarea sa pe o sursa de alimentare cu energie
electricd sau orice altd sursa de energie, alta decat cea generatd
direct de corpul uman sau de gravitatie;

(¢) ,dispozitiv medical activ implantabil” inseamna orice dispozitiv
medical activ destinat s fie introdus total sau partial, pe cale chirur-
gicald sau medicald, in corpul uman sau prin interventia medicala
asupra unui orificiu natural si care este destinat sd raimana acolo
dupa finalizarea procedurii;

VM4
(d) ,.dispozitiv fabricat la comanda” inseamna orice dispozitiv fabricat

in mod special conform prescriptiilor scrise ale unui practician

medical calificat iIn mod corespunzitor care stabileste pentru

acesta, pe proprie raspundere, caracteristici specifice de proiectare

si care este destinat sd fie utilizat numai de un anumit pacient.

[ L 109, 26.4.1983, p. 8.

() JO
() JO L 81, 26.3.1988, p. 75.
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Dispozitivele de serie care trebuie adaptate pentru a intruni cerintele
specifice ale practicianului medical sau ale oricarui alt utilizator
profesionist nu sunt considerate dispozitive la comanda;

(e) ,.dispozitiv destinat investigatiei clinice” inseamnd orice dispozitiv
destinat utilizarii de cétre un practician medical calificat In mod
corespunzator in cadrul realizarii investigatiilor clinice mentionate
in anexa 7 punctul 2.1, intr-un mediu clinic uman adecvat.

In scopul realizarii investigatiei clinice, orice alti persoana care, in
temeiul calificarii sale profesionale, este autorizatd sa efectueze
astfel de investigatii este acceptatd ca echivalent al unui practician
medical calificat In mod corespunzator;

(f) ,,scop propus” inseamna utilizarea careia 1i este destinat dispozitivul
in conformitate cu indicatiile furnizate de fabricant pe etichetd, in
instructiunile de utilizare si/sau in materialele promotionale;

(g) ,,punere in functiune” inseamna punerea la dispozitia personalului
medical pentru implantare.

VM1

(h) ,,introducere pe piatd” inseamnd punerea la dispozitie pentru prima

datd, in mod oneros sau gratuit, a unui dispozitiv care nu este

destinat investigatiei clinice, in vederea distribuirii si/sau utilizarii

pe piata comunitara, indiferent in cazul in care este nou sau complet
reconditionat;

(i) ,,producator” inseamna persoana fizica sau juridicd responsabila de
proiectarea, fabricarea, ambalarea si etichetarea unui dispozitiv in
vederea introducerii acestuia pe piatd in nume propriu, indiferent
daca aceste operatiuni sunt executate de insisi persoana respectiva
sau de catre o tertd persoand, in numele ei.

Obligatiile din prezenta directiva care trebuie indeplinite de produ-
catori se adreseaza In egald masurd persoanei fizice sau juridice care
asambleaza, ambaleaza, prelucreaza, reconditioneaza in totalitate si/
sau eticheteazd unul sau mai multe produse gata facute si/sau le
atribuie scopul propus ca dispozitiv in vederea introducerii lor pe
piatd 1n numele sdu propriu. Acest paragraf nu se adreseaza
persoanei care, fard a fi un producitor in temeiul primului
paragraf, asambleaza sau adapteazd dispozitive deja introduse pe
piatd, iIn conformitate cu scopul propus lor, pentru un anumit
pacient;

A =

(j) .reprezentant autorizat” inseamna orice persoand fizica sau juridica
cu domiciliul sau sediul in Comunitate care, in urma desemnarii
explicite de catre fabricant, actioneaza si poate fi contactatd de
autoritatile si organismele din Comunitate in locul fabricantului cu
privire la obligatiile pe care prezenta directiva i le impune acestuia
din urma;

(k) ,,date clinice” inseamnd informatiile referitoare la siguranta si/sau
performantele obtinute in utilizarea unui dispozitiv. Datele clinice
sunt obtinute din:

— investigatii clinice ale dispozitivului respectiv;

— investigatii clinice sau alte studii la care se face referire in
literatura de specialitate, avand ca obiect un dispozitiv similar
pentru care se poate demonstra echivalenta cu dispozitivul
respectiv; sau

— rapoarte publicate si/sau nepublicate privind altd experimentare
clinica, fie a dispozitivului in cauza, fie a unui dispozitiv similar
pentru care se poate demonstra echivalenta cu dispozitivul
respectiv;
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(3) in cazul in care un dispozitiv medical activ implantabil este
destinat administrarii unei substante definite ca medicament in sensul
articolului 1 din Directiva 2001/83/CE (1), dispozitivul respectiv este
reglementat prin prezenta directiva, fara a aduce atingere dispozitiilor
Directivei 2001/83/CE in ceea ce priveste medicamentul.

(4) In cazul in care un dispozitiv medical activ implantabil incor-
poreazi, ca parte integranti, o substantd care, utilizatd separat, poate
fi consideratd un medicament in sensul definitiei de la articolul 1 din
Directiva 2001/83/CE si care poate actiona asupra organismului uman
printr-o actiune auxiliara celei a dispozitivului, dispozitivul in cauza este
evaluat si autorizat in conformitate cu prezenta directiva.

(4a)  In cazul in care un dispozitiv incorporeazi, ca parte integranti, o
substanta care, utilizatd separat, poate fi consideratd un constituent al
unui medicament sau un medicament derivat din sdnge uman sau din
plasmd umana 1n sensul definitiei de la articolul 1 din Directiva
2001/83/CE si care poate actiona asupra organismului uman printr-o
actiune auxiliard celei a dispozitivului, numit in continuare ,derivat
din singe uman”, dispozitivul in cauzd este evaluat si autorizat in
conformitate cu prezenta directiva.

(5) Prezenta directiva constituie o directivd specificd in sensul arti-
colului 1 alineatul (4) din Directiva 2004/108/CE (?).

(6) Prezenta directiva nu se aplicd in ceea ce priveste:

(a) medicamentele care intrd sub incidenta Directivei 2001/83/CE.
Pentru a se decide dacd un produs intrd sub incidenta acelei
directive sau a prezentei directive, se ia in considerare in mod
deosebit modul de actiune principal al produsului respectiv;

(b) sangele uman, produsele din singe, plasma sau celulele sangvine de
origine umand, sau dispozitivele care contin, iIn momentul intro-
ducerii lor pe piata, astfel de produse din sange, plasmad sau
celule, cu exceptia dispozitivelor mentionate la alineatul (4a);

(c) transplanturile, tesuturile sau celulele de origine umana, sau alte
produse care incorporeaza sau provin din tesuturi sau celule de
origine umana, cu exceptia dispozitivelor prevazute la alineatul (4a);

(d) transplanturile, tesuturile sau celulele de origine animala, cu
exceptia cazului in care un dispozitiv medical este fabricat din
tesuturi de origine animald care au fost transformate in produsi
neviabili sau produsi neviabili derivati din tesuturi de origine
animala.

Articolul 2

Statele membre iau toate masurile necesare pentru a se asigura ca
dispozitivele pot fi introduse pe piatd si/sau puse in functiune numai
daca respecta cerintele stabilite prin prezenta directiva, atunci cand sunt
furnizate, implantate si/sau instalate corespunzator, intretinute si utilizate
in conformitate cu scopurile propuse ale acestora.

Articolul 3

Dispozitivele medicale active implantabile mentionate la articolul 1
alineatul (2) literele (c), (d) si (e), denumite in continuare ,,dispozitive”,
indeplinesc cerintele esentiale prevazute 1n anexa 1 care se aplica
acestora, tindnd seama de scopul propus al dispozitivelor in cauza.

in cazul in care existd un risc relevant, dispozitivele care sunt si utilaje
in sensul articolului 2 litera (a) din Directiva 2006/42/CE a Parla-

(") JO L 311, 28.11.2001, p. 67. Directiva, astfel cum a fost modificatd ultima
data prin Regulamentul (CE) nr. 1901/2006 (JO L 378, 27.12.2006, p. 1).
(®) Directiva 2004/108/CE a Parlamentului European si a Consiliului din
15 decembrie 2004 privind apropierea legislatiilor statelor membre cu
privire la compatibilitatea electromagnetica (JO L 390, 31.12.2004, p. 24).
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mentului European si a Consiliului din 17 mai 2006 cu privire la echi-
pamente tehnice ('), indeplinesc, de asemenea, cerintele esentiale in
materie de sandtate si sigurantd prevazute in anexa I la directiva
respectivd, In masura in care acele cerinte de sanatate si sigurantd
sunt mai specifice decat cerintele esentiale previzute in anexa I la
prezenta directiva.

Articolul 4

(1)  Statele membre nu creeaza nicio bariera privind introducerea pe
piatd sau punerea 1n functiune pe teritoriul lor a dispozitivelor care sunt
conforme cu dispozitiile prezentei directive si poartd marcajul CE
prevazut la articolul 12, care indicd faptul cd acestea au fost supuse
unei evaluari privind conformitatea, in sensul articolului 9.

(2)  Statele membre nu creeaza nicio bariera in calea:

— punerii la dispozitia practicienilor medicali calificati in mod cores-
punzitor sau a persoanelor autorizate in acest scop a dispozitivelor
destinate investigatiilor clinice, dacd acestea indeplinesc conditiile
prevazute la articolul 10 si In anexa 6;

— introducerii pe piatd si punerii in functiune a dispozitivelor fabricate
la comanda, daca acestea indeplinesc conditiile prevazute in anexa 6
si dacd sunt insotite de declaratia mentionatd in respectiva anexa,
care se pune la dispozitia pacientului specific identificat.

Aceste dispozitive nu poartd marcajul CE.

(3) Statele membre nu creeazd nicio bariera privind prezentarea, la
targuri comerciale, expozitii, demonstratii etc., a dispozitivelor care nu
sunt In conformitate cu prezenta directiva, cu conditia sa existe un semn
vizibil care sd indice clar ca astfel de dispozitive nu sunt conforme si nu
pot fi comercializate sau puse in functiune pana cand fabricantul sau
reprezentantul sdu autorizat nu le aduc in conformitate cu prezenta
directiva.

(4) La punerea in functiune a unui dispozitiv, statul membru poate
cere ca informatiile descrise la punctele 13, 14 si 15 din anexa 1 sa fie
in limba sa nationala (limbile sale nationale).

(5) (a) atunci cand dispozitivele care intrd sub incidenta altor directive
care reglementeazd alte aspecte si care, totodatd, prevad
aplicarea marcajului CE, acesta indica faptul ca se presupune
ca dispozitivele in cauza sunt, in egala masurd, conforme cu
dispozitiile acelor directive;

(b) cu toate acestea, in cazul in care una sau mai multe din aceste
directive lasa regimul de aplicare a directivelor, in perioada de
tranzitie, la libera alegere a fabricantului, marcajul CE arata
conformitatea doar cu directivele aplicate de fabricant. in acest
caz, detaliile directivelor aplicate, publicate in Jurnalul Oficial
al Comunitatilor Europene, trebuie specificate iIn documentele,
avizele si instructiunile cerute de aceste directive si care insotesc
astfel de dispozitive: aceste documente, avize sau instructiuni
sunt accesibile fara a fi necesara distrugerea ambalajului care
mentine dispozitivul steril.

Articolul 5

(1)  Statele membre presupun ca fiind conforme cu cerintele esentiale
mentionate la articolul 3 acele dispozitive care sunt conforme cu stan-

(1) JO L 157, 9.6.2006, p. 24.
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dardele nationale relevante, adoptate potrivit standardelor armonizate ale
caror numere de referinta au fost publicate in Jurnalul Oficial al Uniunii
Europene; statele membre publicdi numerele de referintd ale acelor
standarde nationale.

(2) in sensul prezentei directive, referirea la standardele armonizate
include, de asemenea, monografiile Farmacopeii Europene, in special in
ceea ce priveste interactiunea dintre medicamente i materialele utilizate
in dispozitivele care contin astfel de medicamente, ale caror referinte au
fost publicate in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Articolul 6

(1)  In cazul in care un stat membru sau Comisia considerd ci stan-
dardele armonizate mentionate la articolul 5 nu indeplinesc integral
cerintele esentiale mentionate la articolul 3, Comisia sau respectivul
stat membru prezintd cazul Comitetului permanent constituit in
temeiul Directivei M4 98/34/CE (') <, motivat. Comitetul emite
fard intarziere un aviz.

in temeiul avizului Comitetului, Comisia informeaza statele membre
despre masurile adoptate cu privire la standarde si la publicarea
mentionatd la articolul 5.

(2) Comisia este asistatd de un comitet permanent (denumit in
continuare ,,comitetul”).

(3) Atunci cand se face trimitere la prezentul alineat, se aplica arti-
colele 5 si 7 din Decizia 1999/468/CE, avand in vedere dispozitiile
articolului 8.

Perioada prevazuta la articolul 5 alineatul (6) din Decizia 1999/468/CE
se stabileste la trei luni.

(4) Atunci cand se face trimitere la prezentul alineat, se aplica
articolul 5a alineatele (1)-(4) si articolul 7 din Decizia 1999/468/CE,
avand 1n vedere dispozitiile articolului 8.

(5) Atunci cand se face trimitere la prezentul alineat, se aplica
articolul S5a alineatele (1), (2), (4) si (6) si articolul 7 din Decizia
1999/468/CE, avand in vedere dispozitiile articolului 8.

Articolul 7

(1) in cazul in care unul dintre statele membre constati ca dispozi-
tivele mentionate la articolul 1 alineatul (2) literele (c) si (d), puse 1n
functiune si utilizate corespunzitor cu destinatia acestora, pot dauna
sanatatii si/sau securitatii pacientilor, utilizatorilor sau, daca este cazul,
altor persoane, atunci acesta ia toate masurile necesare pentru retragerea
de pe piatd a respectivului dispozitiv, interzice sau restrictioneaza intro-
ducerea pe piatd sau punerea in functiune a acestuia.

Respectivul stat membru informeazd imediat Comisia in legaturd cu
masurile luate, aratdnd motivele pentru care a luat respectiva decizie,
in special daca lipsa de conformitate cu prezenta directiva se datoreaza:

(a) neindeplinirii cerintelor esentiale mentionate la articolul 3, in cazul
in care dispozitivul nu indeplineste, total sau partial, standardele
mentionate la articolul 5;

(b) incorectei aplicari a standardelor respective;

(') Directiva 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 reglementdrilor tehnice (JO L 204, 21.7.1998, p. 37).
Directiva, astfel cum a fost modificata ultima datd prin Actul de aderare
din 2003.
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(c) lacunelor existente chiar in standardele respective.

(2) Comisia se intruneste pentru consultari cu partile in cauza, cat se
poate de repede. In cazul in care, in urma acestor consultari, Comisia
constata ca:

— masurile sunt justificate, aceasta informeazd imediat acel stat
membru care a avut initiativa, cat si celelalte state membre; daca
decizia mentionatd la alineatul (1) este atribuitd lacunelor stan-
dardelor, atunci Comisia, dupad consultarea partilor in cauza,
supune problema atentiei Comitetului mentionat la articolul 6
alineatul (1) in termen de doud luni, daca statul membru care a
luat decizia intentioneazd sd o mentind, si initiazd procedurile
mentionate la articolul 6 alineatul (1);

— masurile sunt nejustificate, aceasta informeaza imediat 1n acest sens
statul membru care a avut initiativa, precum si pe fabricant sau
reprezentantul autorizat al acestuia stabilit Intr-o tard comunitara.

(3) In cazul in care un dispozitiv neconform poarti » M2 marcaj
CE <« statul membru competent ia masuri corespunzatoare impotriva
oricui se face vinovat de aplicarea marcii CE si informeazd Comisia si
celelalte state membre cu privire la aceasta.

(4) Comisia se asigurd ca toate statele membre sunt tinute la curent
cu situatia si rezultatul acestei proceduri.

Articolul 8

(1)  Statele membre iau masurile necesare pentru a se asigura ca
informatiile aduse la cunostinta lor cu privire la incidentele de mai
jos in care este implicat un dispozitiv sunt inregistrate si evaluate in
mod centralizat:

(a) orice functionare defectuoasd sau deteriorare a caracteristicilor si
performantelor unui dispozitiv, precum si orice caz de inadecvare
a etichetarii sau a instructiunilor de utilizare, care pot sa conduca
sau sa fi condus la moartea sau deteriorarea severd a starii de
sandtate a unui pacient sau utilizator;

(b) orice cauza de ordin tehnic sau medical legata de caracteristicile sau
performantele unui dispozitiv, care, din motivele mentionate la litera
(a), conduce la retragerea sistematica de pe piatd de catre fabricant a
dispozitivelor de acelasi tip.

(2) in cazul in care un stat membru soliciti practicienilor medicali
sau institutiilor medicale sd informeze autoritatile competente cu privire
la orice incidente prevazute la alineatul (1), acesta ia masurile necesare
pentru a se asigura ca fabricantul dispozitivului in cauza sau reprezen-
tantul sdu autorizat este de asemenea informat cu privire la incident.

(3) Dupa efectuarea unei evaludri, in masura posibilului impreuna cu
fabricantul sau reprezentantul sdu autorizat, statele membre informeaza
imediat Comisia si celelalte state membre, fard a aduce atingere arti-
colului 7, cu privire la masurile care au fost adoptate sau sunt avute in
vedere pentru minimizarea repetarii incidentelor prevazute la alineatul
(1), inclusiv informatii privind incidentele subiacente.

(4)  Masurile necesare pentru punerea in aplicare a prezentului articol
sunt adoptate in conformitate cu procedura de reglementare prevazuta la
articolul 6 alineatul (3).

Articolul 9

(1)  in cazul unor dispozitive, altele decat cele care sunt fabricate la
comanda sau destinate investigatiilor clinice, fabricantul trebuie, pentru
a le putea aplica »M2 marcaj CE <, sd opteze pentru una dintre
urmatoarele:
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(a) respectarea procedurii care se referd la declaratia de conformitate
CE, prezentata in anexa 2;

(b) respectarea procedurii care se referda la examinarea CE de tip,
prezentata in anexa 3, impreund cu:

(1) procedura de verificare CE, prezentatd in anexa 4 sau

(ii) procedura care se referd la declaratia CE de conformitate cu
produsul examinat, prezentata in anexa 5.

(2)  In cazul dispozitivelor fabricate la comanda, fabricantul trebuie sa
intocmeascd o declaratie ca aceea prevdzutd in anexa 6, inainte de
introducerea pe piatd a fiecarui dispozitiv.

(3) Daca este cazul, procedurile prevazute in anexele 3, 4 si 6 pot fi
indeplinite de catre reprezentantul autorizat al fabricantului, stabilit intr-
una dintre tarile comunitare.

(4) Evidentele si corespondenta referitoare la procedurile mentionate
la alineatele (1), (2) si (3) sunt intr-o limba oficiald a acelui stat membru
in care se realizeazd respectivele proceduri si/sau intr-o limba accep-
tabild pentru organismul autorizat, definit la articolul 11.

(5) In timpul procedurii de evaluare a conformitatii unui dispozitiv,
producdtorul si/sau organismul notificat ia 1n considerare rezultatele
tuturor operatiunilor de evaluare si verificare care, In cazul in care
este necesar, au fost efectuate in conformitate cu dispozitiile prezentei
directive intr-un stadiu intermediar de productie.

(6)  In cazul in care procedura de evaluare a conformitatii presupune
interventia unui organism notificat, producitorul sau reprezentantul siu
autorizat stabilit ITn Comunitate se poate adresa unui organism la
alegerea sa in cadrul atributiilor pentru care acesta este notificat.

(7)  Organismul notificat poate sa ceard, in cazul in care acest lucru
este justificat in mod corespunzator, orice date sau informatii care ii sunt
necesare pentru a stabili si a mentine atestarea conformitatii, luand in
considerare procedura aleasa.

VM4
(8) Deciziile luate de organismele notificate in conformitate cu
anexele 2, 3 si 5 sunt valabile pentru o perioadd de cel mult cinci ani
si pot fi prelungite pentru perioade suplimentare cu o duratd de cel mult
cinci ani, In urma cererii formulate la data prevazuta in contractul
semnat intre parti.

(9) Prin derogare de la alineatele (1) si (2), autoritatile competente
pot, pe baza unei cereri justificate, sd autorizeze introducerea pe piatd
sau punerea in functiune, pe teritoriul statului membru respectiv, a unor
dispozitive individuale pentru care nu au fost indeplinite procedurile
mentionate la alineatele (1) si (2), dar a caror utilizare este in
interesul protejarii sanatatii.

VM4
(10)  Masurile destinate sa modifice elemente neesentiale ale prezentei
directive si, printre altele, si o completeze cu privire la mijloacele prin
care pot fi stabilite informatiile prevazute in anexa 1 punctul 15, avand
in vedere progresele tehnice si utilizatorii-tinta ai dispozitivelor in cauza,
sunt adoptate in conformitate cu procedura de reglementare cu control
mentionatd la articolul 6 alineatul (4).

Articolul 9a

(1)  Un stat membru Inainteaza Comisiei o cerere justificatd in mod
corespunzator, prin care 1i cere sd ia masurile necesare in urmatoarele
situatii:
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— statul membru in cauzad considerd ca trebuie stabilitd conformitatea
unui dispozitiv sau a unei familii de dispozitive, prin derogare de la
articolul 9, prin aplicarea numai a uneia dintre procedurile date,
aleasa dintre cele prevazute la articolul 9;

— statul membru in cauza considera ca este necesara o decizie pentru a
determina dacd un anumit produs sau grup de produse se incadreaza
in definitia din articolul 1 alineatul (2) litera (a), (c), (d) sau (e).

In cazul in care se considera ca sunt necesare unele masuri in temeiul
primului paragraf din prezentul alineat, acestea sunt adoptate in confor-
mitate cu procedura de reglementare mentionatd la articolul 6 alineatul

3).

(2) Comisia informeazd statele membre cu privire la masurile
adoptate.

Articolul 10

(1)  In cazul dispozitivelor destinate investigatiilor clinice, fabricantul
sau PM4 reprezentantul autorizat < stabilit intr-o tard comunitard
trimite autoritatilor competente din acel stat membru in care urmeaza
sd se efectueze investigatiile declaratia mentionatid in anexa 6, cu cel
putin 60 de zile inainte de inceperea investigatiilor.

(2)  Fabricantul poate incepe investigatiile clinice relevante la sfarsitul
perioadei de 60 de zile de la instiintare, numai daca in aceastd perioada
autoritdtile competente nu i-au comunicat o decizie contrard, bazata pe
considerente de sanatate sau ordine publica.

Statele membre pot, cu toate acestea, sa autorizeze fabricantii sa inceapa
investigatiile clinice in cauza inainte de expirarea termenului de 60 de
zile, cu conditia ca respectivul comitet de eticd sd fi emis un aviz
favorabil privind programul de investigatii in cauzd, cuprinzand
analiza sa referitoare la planul de investigatii clinice.

VM1
(2a)  Autorizarea mentionata la alineatul (2) al doilea paragraf poate fi
supusa aprobarii de catre autoritatea competenta.

(3) Dacia este necesar, statele membre iau masurile corespunzatoare
pentru a asigura sinitatea publicd si ordinea public. in cazul in care
investigatia clinica este refuzatd sau opritd de un stat membru, acesta
comunicd decizia sa si motivele care au stat la baza ei tuturor statelor
membre si Comisiei. In cazul in care un stat membru a solicitat o
modificare semnificativd sau intreruperea temporard a unei investigatii
clinice, acel stat membru informeaza statele membre in cauza cu privire
la actiunile sale si motivele pentru actiunile intreprinse.

(4) Fabricantul sau reprezentantul sdu autorizat notifica autoritatile
competente din statele membre in cauza cu privire la sfarsitul investi-
gatiei clinice, cu o justificare in cazul unei incetdri anticipate. in cazul
unei Incetari anticipate a investigatiei clinice din motive de siguranta,
aceastd notificare se comunicd tuturor statelor membre si Comisiei.
Fabricantul sau reprezentantul sdu autorizat pune raportul prevazut la
punctul 2.3.7 din anexa 7 la dispozitia autoritatilor competente.

(5) Investigatiile clinice se desfasoard in conformitate cu dispozitiile
din anexa 7. Masurile destinate sa modifice elemente neesentiale ale
prezentei directive, privind dispozitiile referitoare la investigatiile
clinice din anexa 7, sunt adoptate in conformitate cu procedura de
reglementare cu control mentionata la articolul 6 alineatul (4).
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Articolul 10a

(1)  Orice fabricant care introduce pe piatd dispozitive in nume
propriu, in conformitate cu procedura mentionatd la articolul 9
alineatul (2), informeaza autoritatile competente ale statului membru
in care isi are sediul social cu privire la adresa sediului sau social,
precum si la descrierea dispozitivelor medicale respective.

Statele membre pot solicita sd fie informate cu privire la toate datele
care permit identificarea dispozitivelor, inclusiv etichetele si instruc-
tiunile de utilizare, atunci cand dispozitivele sunt puse in functiune pe
teritoriul lor.

(2) In cazul in care un fabricant care introduce pe piatd un dispozitiv
in nume propriu nu are sediul social intr-un stat membru, acesta
desemneaza un reprezentant autorizat unic in Uniunea Europeana.

Pentru dispozitivele mentionate la primul paragraf din alineatul (1),
reprezentantul autorizat informeaza autoritatea competentd din statul
membru In care isi are sediul social cu privire la toate detaliile
mentionate la alineatul (1).

(3) Statele membre informeaza, la cerere, celelalte state membre si
Comisia cu privire la detaliile mentionate la primul paragraf din
alineatul (1), furnizate de catre fabricant sau reprezentantul autorizat.

Articolul 10b

(1)  Datele normative prevazute in prezenta directivd sunt stocate intr-
o bancd europeand de date accesibila autoritatilor competente, pentru a
le permite acestora sd 1si indeplineasca in cunostinta de cauza obligatiile
care le revin in temeiul prezentei directive.

Banca de date contine urmatoarele informatii:

(a) datele referitoare la certificatele eliberate, modificate, completate,
suspendate, retrase sau refuzate in conformitate cu procedurile
prevazute la anexele 2-5;

(b) datele obtinute in conformitate cu procedura de vigilenta definita la
articolul 8;

(c) datele referitoare la investigatiile clinice la care se face referire la
articolul 10.

(2) Datele sunt transmise intr-un format standard.

(3) Masurile necesare pentru punerea in aplicare a dispozitiilor de la
alineatele (1) si (2) din prezentul articol, in special alineatul (1) litera
(c), sunt adoptate 1n conformitate cu procedura de reglementare
mentionatd la articolul 6 alineatul (3).

Articolul 10c

in cazul in care un stat membru considerd, in legiturd cu un produs sau
o grupa de produse, ca, pentru a asigura protectia sdnatatii si sigurantei
si/sau a asigura respectarea cerintelor de sdnatate publicd, se impune
retragerea acestor produse de pe piatd sau interzicerea, restrangerea
sau supunerea la cerinte specifice pentru introducerea lor pe piatd, sau
punerea lor In functiune, statul membru poate lua toate méasurile tran-
zitorii necesare i justificate.

In acest caz, statul membru informeaza Comisia si toate celelalte state
membre cu privire la masurile tranzitorii, indicAnd motivele care
justificd decizia sa.

Comisia consulta partile interesate si statele membre ori de cate ori acest
lucru este posibil. Comisia adoptad avizul sau, mentionand dacd masurile
nationale sunt sau nu justificate. Comisia informeaza toate statele
membre si partile interesate care au fost consultate.
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Atunci cand este cazul, masurile necesare destinate sa modifice
elemente neesentiale ale prezentei directive, completand-o, privind
retragerea de pe piatd, interzicerea introducerii pe piatd si a punerii in
functiune a unui anumit produs sau grup de produse, precum si restrictii
sau introducerea anumitor cerinte In sensul amintit sunt adoptate in
conformitate cu procedura de reglementare cu control mentionata la
articolul 6 alineatul (4). Din motive imperative de urgentd, Comisia
poate sa utilizeze procedura de urgentd mentionatd la articolul 6
alineatul (5).

Articolul 11

(1)  Statele membre notifica atat la Comisie cat si celorlalte state
membre organismele desemnate sa indeplineasca procedurile mentionate
la articolul 9 impreund cu sarcinile specifice pentru care au fost
desemnate aceste organisme si cu numerele de identificare atribuite
lor de catre Comisie in prealabil.

Comisia publicd in Jurnalul Oficial al Comunitdtilor Europene lista
organismelor notificate, numerele acestora de identificare si sarcinile
pentru care au fost notificate. Comisia asigurd actualizarea acestei liste.

(2) in vederea notificarii organismelor, statele membre pun in
aplicare criteriile minime, definite In anexa 8. Se considerd ca orga-
nismele care indeplinesc criteriile stabilite de standardele armonizate
relevante indeplinesc criteriile minime.

Atunci cand este cazul, avand in vedere progresul tehnic, masurile
detaliate pentru garantarea aplicarii coerente a criteriilor prevazute in
anexa 8 la prezenta directivd pentru desemnarea organismelor de catre
statele membre sunt adoptate in conformitate cu procedura de regle-
mentare mentionatd la articolul 6 alineatul (3).

(3)  Un stat membru care a notificat un organism poate retrage noti-
ficarea dacd se constatd cad respectivul organism nu mai indeplineste
criteriile mentionate la alineatul (2). Acesta informeaza imediat
celelalte state membre si Comisia cu privire la aceasta.

(4) Organismul notificat si fabricantul sau » M4 reprezentantul sau
autorizat <« stabilesc de comun acord perioada necesara finalizarii
operatiilor de evaluare si verificare mentionate in anexele 2-5.

(5) Organismul notificat informeaza autorititile sale competente cu
privire la toate certificatele emise, modificate, suplimentate, suspendate,
retrase sau refuzate si informeaza celelalte organisme notificate in sensul
prezentei directive cu privire la certificatele refuzate, suspendate sau
retrase si, la cerere, cu privire la certificatele eliberate. Organismul
notificat pune, de asemenea, la dispozitie, la cerere, toate informatiile
suplimentare relevante.

(6) in cazul in care un organism notificat constati ci cerintele
pertinente din prezenta directivd nu au fost sau nu mai sunt respectate
de catre fabricant sau ca un certificat nu ar fi trebuit emis, organismul in
cauza suspendd sau retrage certificatul emis, pe baza principiului
proportionalitatii, sau il conditioneaza de o serie de restrictii, cu
exceptia cazului in care fabricantul aplicd masurile corective corespun-
zatoare pentru ca aceste cerinte sa fie respectate.

in cazul suspendarii sau retragerii certificatului sau a oricarei restrictii de
care este conditionat acesta sau in cazul in care se impune interventia
autoritatilor competente, organismul notificat informeaza autoritatile sale
competente cu privire la aceasta.
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Statul membru in cauza informeazd Comisia si celelalte state membre.

(7)  Organismul notificat pune la dispozitie, la cerere, orice informatii
sau documente relevante, inclusiv documentele bugetare, necesare
pentru a-i permite statului membru sd verifice respectarea criteriilor
mentionate in anexa 8.

Articolul 12

(1) Dispozitivele, altele decat cele fabricate la comanda sau cele
destinate investigatiilor clinice, considerate ca indeplinind cerintele
esentiale mentionate la articolul 3, trebuie sa poarte marca de confor-
mitate CE.

(2) »M2 marcaj CE <, prezentatd in anexa 9, trebuie aplicata pe
ambalajul steril, pe ambalajul de vanzare, unde este cazul, si pe
brosurile cu instructiuni, Intr-un loc vizibil, sa fie lizibild si Intr-o
forma care sd nu poata fi stearsa.

Acesta trebuie sa fie urmat de numarul de identificare al organismului
notificat, abilitat s aplice procedurile stabilite in anexele 2, 4 si 5.

(3) Se interzice aplicarea pe dispozitive a marcajelor care pot induce
in eroare terte parti In privinta semnificatiei si formei marcajului CE. Se
poate aplica orice alt marcaj pe ambalaj sau pe brosura cu instructiuni ce
insoteste dispozitivul, cu conditia ca vizibilitatea si lizibilitatea
marcajului CE sa nu fie reduse.

VM4
Articolul 13
Fara a aduce atingere articolului 7:

(a) In cazul In care un stat membru constatd ca marcajul de confor-
mitate CE a fost aplicat necorespunzitor sau lipseste incalcand
prezenta directiva, fabricantul sau reprezentantul sau autorizat
stabilit in Comunitate are obligatia de a pune capat incalcarii in
conditiile impuse de statul membru;

(b) in cazul in care incalcarea continud, statul membru trebuie si ia
toate masurile adecvate pentru a restrictiona sau a interzice intro-
ducerea pe piatd a dispozitivului in cauza sau pentru a se asigura ca
acesta este retras de pe piatd In conformitate cu procedurile stabilite
la articolul 7.

Aceste prevederi se aplica si atunci cand marcajul de conformitate CE a
fost aplicat in conformitate cu procedurile prevazute in prezenta
directiva, dar in mod necorespunzator, la produse care nu fac obiectul
prezentei directive.

Articolul 14

Orice decizie luatd in temeiul prezentei directive

(a) de a refuza sau restrictiona introducerea pe piatd sau punerea in
functiune a unui dispozitiv, sau efectuarea de investigatii clinice

sau
(b) de a retrage dispozitive de pe piata

precizeaza motivele concrete care stau la baza respectivei decizii. Aceste
decizii sunt notificate farad 1intdrziere partii interesate, careia i se
comunicd in acelasi timp cdile de atac care 1i sunt deschise in confor-
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mitate cu legislatia interna in vigoare in statul membru In cauza, precum
si termenele aplicabile acestor cai de atac.

In cazul deciziei mentionate la paragraful anterior, producatorul sau
reprezentantul sdu autorizat »M4 —————— <« are posibilitatea
de a-si prezenta punctul de vedere in prealabil, cu exceptia cazului in
care o astfel de consultare nu este posibila din motive de urgentd a
masurii care trebuie luata.

Articolul 15

(1) Fara a aduce atingere dispozitiilor si practicilor interne existente
in materie de secret medical, statele membre se asigurd ca toate partile
implicate in aplicarea prezentei directive sunt obligate sa respecte
caracterul confidential al tuturor informatiilor obtinute in indeplinirea
atributiilor lor.

Acest lucru nu aduce atingere obligatiilor statelor membre si ale orga-
nismelor notificate referitor la informarea reciproca si difuzarea averti-
zarilor, nici obligatiilor persoanelor in cauza de a furniza informatii in
conformitate cu legislatia in materie penala.

(2) Nu sunt considerate confidentiale urmatoarele informatii:

(a) informatiile privind inregistrarea persoanelor responsabile cu intro-
ducerea pe piatd a dispozitivelor in conformitate cu articolul 10a;

(b) informatiile destinate utilizatorilor transmise de fabricant, reprezen-
tantul autorizat sau distribuitor in legatura cu o anumitid masura, in
conformitate cu articolul §;

(c) informatiile din certificatele eliberate, modificate, completate,
suspendate sau retrase.

(3) Masurile destinate sa modifice elemente neesentiale ale prezentei
directive, printre altele, completand-o, cu privire la stabilirea conditiilor
conform carora informatiile, altele decat cele prevazute la alineatul (2)
si, in special, cele privind orice obligatie pe care o au fabricantii de a
pregiti si pune la dispozitie un rezumat al informatiilor si datelor
privind dispozitivul, pot fi facute publice, se adoptd in conformitate
cu procedura de reglementare cu control mentionata la articolul 6
alineatul (4).

Articolul 15a

Statele membre adoptd masurile adecvate pentru a se asigura ca autori-
tatile competente din statele membre coopereaza intre ele si cu Comisia
si 1si transmit reciproc informatiile necesare pentru a permite punerea in
aplicare uniformd a prezentei directive.

Comisia asigura organizarea unui schimb de experienta intre autoritatile
competente responsabile cu supravegherea pietei pentru a coordona
aplicarea uniforma a prezentei directive.

Fara a aduce atingere dispozitiilor prezentei directive, cooperarea poate
fi integrata in initiativele luate la nivel international.

Articolul 16

(1)  Statele membre adopta si publica actele cu putere de lege si actele
administrative necesare pentru a se conforma prezentei directive pana la
1 iulie 1992. Statele membre informeaza de indatd Comisia cu privire la
aceasta.

Aceste dispozitii sunt aplicate de citre statele membre de la 1 ianuarie
1993.
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(2) Comisiei 1i sunt aduse la cunostintd de catre statele membre
textele dispozitiilor de drept intern pe care le adoptd in domeniul regle-
mentat de prezenta directiva.

(3) Statele membre permit, pana la 31 decembrie 1994, introducerea
pe piatad si punerea in functiune a dispozitivelor conforme cu normele de
drept intern in vigoare pe teritoriul acestora la data de 31 decembrie
1992.

Articolul 17

Prezenta directivd se adreseaza statelor membre.
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5a.

ANEXA 1

CERINTE ESENTIALE

I. CERINTE GENERALE

Dispozitivele trebuie proiectate si fabricate in asa fel incat, atunci cand
sunt implantate in conformitate cu conditiile si in scopurile stabilite,
utilizarea lor sd nu daduneze stdrii clinice sau sigurantei pacientilor.
Aceste dispozitive nu prezintd nici un risc pentru persoanele care le
implanteazd sau, daca este cazul, pentru alte persoane.

Dispozitivele trebuie sd realizeze performantele destinate de catre
fabricant, respectiv sd fie proiectate si fabricate astfel incat sa fie
adecvate pentru una sau mai multe dintre functiile mentionate la
articolul 1 alineatul (2) litera (a), conform celor specificate de fabricant.

Caracteristicile si performantele mentionate la punctele 1 si 2 nu trebuie
sa fie afectate in mod negativ intr-o asemenea masurd incat sa
compromitd starea clinica si siguranta pacientilor sau, daca este cazul, a
altor persoane, pe durata de viatd a dispozitivului estimatd de fabricant, in
conditiile in care dispozitivul este supus unor solicitari posibile in conditii
normale de utilizare.

Dispozitivele trebuie proiectate, fabricate si ambalate astfel incat caracteris-
ticile si performantele acestora sd nu fie afectate negativ de conditiile de
depozitare si transport stabilite de fabricant (temperatura, umiditate, etc.).

Orice efecte secundare sau stiri nedorite trebuie sd constituie riscuri
acceptabile in raport cu performantele pentru care este destinat dispo-
zitivul.

Demonstrarea conformititii cu cerintele esentiale trebuie sd includd o
evaluare clinicd in conformitate cu anexa 7.

II. CERINTE DE PROIECTARE SI CONSTRUCTIE

Solutiile adoptate de fabricant pentru proiectarea si constructia dispozi-
tivelor trebuie sd se conformeze principiilor de siguranta, tindnd seama de
nivelul tehnologic general recunoscut la momentul respectiv.

Dispozitivele implantabile trebuie proiectate, fabricate si ambalate in
ambalaje de unicd folosintd, in conformitate cu procedurile corespun-
zatoare, pentru a se asigura ca ele sunt sterile in momentul comercia-
lizarii, pe durata depozitdrii si transportului in conditiile stabilite de
fabricant, si cd raman sterile pand la indepartarea ambalajului si
implantarea lor.

Dispozitivele trebuie proiectate si fabricate astfel incat sa se elimine sau
sd se minimizeze, cat de mult posibil:

— riscul de leziuni fizice legate de caracteristicile lor fizice, inclusiv cele
dimensionale;

— riscuri legate de utilizarea surselor de alimentare cu energie, indeosebi
atunci cand se foloseste electricitatea, riscuri cu privire la izolatie,
scurgeri de curent sau supraincalzirea dispozitivelor;

— riscuri legate de conditii de mediu previzibile in mod rezonabil, cum
ar fi campurile magnetice, influente electrice exterioare, descarcari
electrostatice, presiuni sau variatii de presiune si acceleratie;

— riscuri legate de tratamentele medicale, in special cele care rezulta ca
urmare a folosirii defibrilatoarelor sau a echipamentului chirurgical de
inaltd frecventa;

— riscurile legate de radiatiile ionizante din substante radioactive incluse
in dispozitiv, in conformitate cu cerintele de protectie prevazute in
Directiva 96/29/Euratom a Consiliului din 13 mai 1996 de stabilire a
normelor de securitate de baza privind protectia sanatatii lucratorilor si
a populatiei impotriva pericolelor prezentate de radiatiile ionizante (1)

(1) JO L 159, 29.6.1996, p. 1.
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si in Directiva 97/43/Euratom a Consiliului din 30 iunie 1997 privind
protectia sanatatii persoanelor impotriva pericolelor pe care le prezinta
radiatiile ionizante rezultate din expunerea in scopuri medicale ().

— riscurile care pot sd apard in conditiile in care nu este posibilad intre-
tinerea si calibrarea dispozitivelor, inclusiv:

— cresterea excesivad a scurgerilor de curent;
— imbatranirea materialului utilizat;
— caldura excesivd degajata de dispozitiv;

— scaderea preciziei oricaror mecanisme de masurare si control.

9. Dispozitivele trebuie sa fie proiectate si fabricate astfel incat sia se
garanteze caracteristicile si performantele mentionate la sectiunea I
,Cerinte generale”, cu atentie deosebita pentru:

— alegerea materialului utilizat, mai ales in ceea ce priveste aspectele
legate de toxicitate;

— compatibilitatea reciprocd dintre materialele utilizate si tesuturile
biologice, celule si secretiile umorale, tindndu-se seama de utilizarea
anticipatd a dispozitivului;

— compatibilitatea dintre dispozitive si substantele pe care sunt destinate
a le administra;

— calitatea legaturilor electrice, mai ales din punctul de vedere al secu-
ritatii;

— fiabilitatea sursei de energie;

— etanseitatea, dacd este cazul,

— functionarea corespunzatoare a sistemelor de programare si control,
inclusiv partea de software. »M4 in cazul dispozitivelor care incor-
poreaza un program de calculator sau care sunt ele insele un program
de calculator medical, acesta din urma trebuie validat in conformitate
cu nivelul tehnicii la momentul respectiv, luand in considerare prin-
cipiile ciclului de viata, gestionarii riscurilor, validarii si verificarii. <«

10.  In cazul in care un dispozitiv cuprinde, ca parte integranti, o substanti
care, dacd este utilizatd separat, poate fi consideratd ca fiind un medi-
cament in sensul definitiei de la articolul 1 din Directiva 2001/83/CE si
care poate sd actioneze asupra organismului uman printr-o actiune
auxiliard celei a dispozitivului, calitatea, siguranta si utilitatea acestei
substante trebuie verificate prin analogie cu metodele mentionate in
anexa I la Directiva 2001/83/CE.

In cazul substantelor mentionate in primul paragraf, organismul notificat,
dupa ce a verificat utilitatea substantei ca parte a dispozitivului medical si
tindnd cont de scopul propus al dispozitivului, solicitd avizul stiintific al
uneia dintre autorititile competente desemnate de statele membre sau al
Agentiei Europene pentru Medicamente (AEM), care hotdraste in special
in cadrul comitetului sdu prevazut in Regulamentul (CE) nr. 726/2004 (?),
cu privire la calitatea si siguranta substantei, inclusiv raportul stabilit intre
beneficiile si riscurile clinice ale incorporirii substantei in dispozitiv. in
emiterea avizului, autoritatea competenta sau AEM ia in considerare
procesul de fabricatie si datele referitoare la utilitatea incorporarii
substantei in dispozitiv, determinate de catre organismul notificat.

in cazul in care un dispozitiv incorporeazi, ca parte componenti inte-
grantd, un derivat din sange uman, organismul notificat, dupa ce a
verificat utilitatea substantei ca parte a dispozitivului medical si tindnd
cont de scopul propus al dispozitivului, solicita avizul stiintific al AEM,
care hotaraste in special in cadrul comitetului sdu cu privire la calitatea si
siguranta substantei, inclusiv raportul stabilit intre beneficiile si riscurile
clinice ale incorporarii derivatului din singe uman in dispozitiv. in
emiterea avizului, AEM ia in considerare procesul de fabricatie si
datele referitoare la utilitatea Incorpordrii substantei in dispozitiv, deter-
minate de catre organismul notificat.

(") JO L 180, 9.7.1997, p. 22.

(®») Regulamentul (CE) nr. 726/2004 al Parlamentului European si al Consiliului din 31 mai
2004 de stabilire a procedurilor comunitare privind autorizarea si supravegherea medi-
camentelor de uz uman si veterinar si de instituire a unei Agentii Europene pentru
Medicamente (JO L 136, 30.4.2004, p. 1). Regulament, astfel cum a fost modificat
ultima datd prin Regulamentul (CE) nr. 1901/2006.
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11.

12.

13.

14.

14.1.

14.2.

In cazul in care se aduc modificari unei substante auxiliare incorporate
intr-un dispozitiv, in special dacd sunt legate de procesul de fabricatie,
organismul notificat este informat cu privire la modificari si consultd
autoritatea medicald competentd in materie (si anume cea implicatd in
consultarea initiald), pentru a confirma mentinerea gradului initial de
calitate si sigurantd al substantei auxiliare. Autoritatea competenta tine
seama de datele referitoare la utilitatea incorporarii substantei in dispozitiv
determinate de organismul notificat, pentru a se asigura ca modificarile nu
au un impact negativ asupra raportului stabilit intre beneficiile si riscurile
adaugarii substantei in dispozitiv.

in cazul in care autoritatea medicald competentd (cea implicatd in
consultarea initiald) a obtinut informatii cu privire la substanta auxiliard
care ar putea avea un impact asupra raportului stabilit intre beneficiile si
riscurile adaugarii substantei in dispozitiv, aceasta furnizeaza consiliere
organismului notificat, indiferent dacd informatiile au sau nu impact
asupra raportului stabilit intre beneficiile si riscurile adaugarii substantei
in dispozitiv. Organismul notificat tine seama de avizul stiintific actualizat
atunci cand reanalizeaza evaluarea pe care a efectuat-o asupra procedurii
de evaluare a conformitatii.

Dispozitivele si, daca este cazul, componentele acestora, trebuie identi-
ficate, pentru a permite luarea de masuri ca urmare a descoperirii unui risc
potential legat de dispozitiv sau componentele acestuia.

Dispozitivele trebuie sd poarte un cod prin care acestea si fabricantul
acestora sd poatd fi identificati foarte exact (in special privind tipul de
produs si anul fabricatiei); codul trebuie sa poata fi accesibil pentru a fi
citit, daca este necesar, in absenta unei interventii chirurgicale.

Dacd un dispozitiv sau accesoriile acestuia poartd instructiuni de func-
tionare a dispozitivului sau indicd parametrii de functionare si reglare
printr-un sistem vizual, atunci aceste informatii trebuie sa fie inteligibile
pentru utilizator si, daca este cazul, pentru pacient.

Fiecare dispozitiv trebuie sd poarte urmatoarele informatii specifice, daca
este cazul sub forma unor simboluri general recunoscute, scrise lizibil si
fara sa poata fi sterse:

Pe ambalajul steril:

— metoda de sterilizare;

— o indicatie care sd permitd recunoasterea ca atare a ambalajului;
— denumirea i adresa fabricantului;

— descrierea dispozitivului,

— cuvintele ,,exclusiv pentru investigatii clinice”, daca dispozitivul este
destinat investigatiilor clinice;

— cuvintele ,,produs la comanda”, pentru dispozitivul care este produs la
comanda;

— o declaratie care sd certifice ca dispozitivul implantabil este steril;

— luna si anul fabricatiei;

— indicatie privind termenul (data) pana la care dispozitivul poate fi
implantat in conditii de siguranta.

Pe ambalajul de vanzare:

— numele si adresa fabricantului si numele si adresa reprezentatului
autorizat, in cazul in care fabricantul in cauzda nu are sediul social
inregistrat in Comunitate;

— descrierea dispozitivului;
— scopul dispozitivului;
— caracteristicile principale de utilizare;

— cuvintele ,,exclusiv pentru investigatii clinice”, daca dispozitivul este
destinat investigatiilor clinice;

— cuvintele ,,produs la comandd”, dacd dispozitivul este produs la
comanda;

— o declaratie care sd certifice cd dispozitivul implantabil este steril;
— luna si anul fabricatiei;
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15.

(1) ,Riscuri de interferenta reciproca
de instrumentele prezente la momentul investigatiilor sau tratamentelor, si viceversa.

— indicatie privind termenul (data) pana la care dispozitivul poate fi
implantat in conditii de sigurantd;

— conditii de transport si depozitare pentru dispozitiv ;

— in cazul unui dispozitiv in sensul articolului 1 alineatul (4a), o
indicatie a faptului ca dispozitivul contine un derivat din sange uman.

La introducerea pe piatd, fiecare produs trebuie sia fie insotit de
instructiuni de utilizare inmarcaj CE care sd se indice urmatoarele date
specifice:

— anul autorizdrii pentru aplicarea »M2 marcaj CE «;

— detaliile mentionate la punctele 14.1 si 14.2 de mai sus, cu exceptia
celor de la a opta si a noua liniuta;

— performantele mentionate la punctul 2 si orice efecte secundare
nedorite;

— informatii pe baza carora medicul sd poatd alege dispozitivul adecvat
si programul de calculator corespunzator, precum si accesoriile;

— informatii privind instructiunile de utilizare care sa permitd medicului
si, dacd este cazul, pacientului, sd utilizeze corect dispozitivul,
programul de calculator si accesoriile, precum si informatii privind
natura, gama si periodicitatea verificarilor si testelor de functionare
si, unde este cazul, masurile de intretinere;

— informatii care sa permitd, daca este cazul, evitarea anumitor riscuri
legate de implantarea dispozitivului;

— informatii cu privire la riscurile de interferenta reciproci (') legate de
prezenta dispozitivului in timpul anumitor investigatii sau trata-
mentelor specifice;

— instructiunile necesare pentru cazul in care s-a deteriorat ambalajul steril
si, daca este cazul, detalii privind metodele adecvate de resterilizare;

— daca este cazul, o mentiune care si indice ca dispozitivul poate fi
reutilizat numai daca fabricantul isi asuma responsabilitatea recondi-
tiondrii acestuia in sensul respectdrii cerintelor esentiale.

Brosura cu instructiuni trebuie sd mai cuprindd detalii care sd permitd
medicului sd instruiascd pacientul cu privire la contraindicatiile si
precautiile necesare. Aceste detalii cuprind in special:

— informatii din care sd se poatd stabili durata de viatd a sursei de
energie;

— precautii necesare in cazul in care apar modificéri ale performantelor
dispozitivului;

— precautii necesare privind expunerea, in conditii de mediu previzibile in
mod rezonabil, la campuri magnetice, influente electrice exterioare,
descarcare electrostatica, presiune sau variatii de presiune, acceleratie, etc.;

— informatiile adecvate referitoare la medicamentele pe care dispozitivul
este destinat a le administra ;

— data emiterii sau a ultimei revizuiri a instructiunilor de utilizare.

Confirmarea ca dispozitivul indeplineste cerintele privind caracteristicile
si performantele stipulate la sectiunea I ,,Cerinte generale”, in conditii
normale de functionare, si ca evaluarea efectelor secundare sau a
efectelor nedorite trebuie sa se faca pe baza datelor clinice stabilite in
conformitate cu anexa 7.

=

reprezinta efecte adverse asupra dispozitivului cauzate
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3.2.

ANEXA 2

DECLARATIA DE CONFORMITATE CE
(Sistemul integral de asigurare a calitatii)

Fabricantul aplica sistemul autorizat de asigurare a calitatii pentru
proiectarea, fabricarea si inspectia finala a produselor in cauza, conform
celor specificate la punctele 3 si 4 si face obiectul supravegherii din
partea CE, conform celor mentionate la punctul 5.

Declaratia de conformitate este procedura prin care fabricantul care inde-
plineste obligatiile de la punctul 1 asigurd si declara ca produsele
respective respecta dispozitiile din prezenta directiva aplicabile lor.

Fabricantul sau reprezentantul sdu autorizat cu sediul in cadrul Comu-
nitatii aplicd marcajul CE 1n conformitate cu articolul 12 si intocmeste o
declaratie de conformitate.

Declaratia se refera la unul sau mai multe dispozitive identificate clar prin
intermediul denumirii sau al codului produsului, sau al altei referinte
lipsite de ambiguitate si trebuie pastrata de fabricant.

Marcajul CE va fi insotit de numarul de identificare al organismului
notificat care raspunde de acest lucru.

Sistemul de calitate

Fabricantul 1nainteaza o cerere de evaluare a sistemului sau de calitate
citre un organism notificat.

Cererea cuprinde:

— toate informatiile adecvate pentru categoria de produse avute in vedere
pentru fabricatie;

— documentatia sistemului de calitate;

— angajamentul de a indeplini obligatiile ce decurg din sistemul de
calitate conform aprobarii;

— angajamentul de a mentine sistemul de calitate aprobat astfel incat
acesta sd ramana adecvat si eficace;

— PM4 un angajament din partea fabricantului de a institui si de a
mentine actualizat un sistem de supraveghere postvanzare care sa
includa dispozitille mentionate in anexa 7. <« Acest angajament
cuprinde obligatia asumata de catre fabricant de a anunta imediat
autoritatile competente in legatura cu incidentele de mai jos imediat
ce afla despre existenta lor:

(1) orice deteriorare a caracteristicilor sau performantelor si orice
inexactitate din brosura cu instructiuni a unui dispozitiv, care ar
putea duce sau au dus la decesul pacientului sau la deteriorarea
starii sale de sdnatate;

(ii) orice argument tehnic sau medical care are ca rezultat retragerea
de pe piatd a unui dispozitiv de catre fabricant.

Aplicarea sistemului de calitate trebuie sa asigure ca produsele sunt in
conformitate cu dispozitiile din prezenta directiva aplicabile acelor dispo-
zitive 1n fiecare faza, de la proiectare pana la controalele finale.

Toate elementele, cerintele si dispozitiile adoptate de catre fabricant
pentru sistemul sau de calitate sunt documentate, sistematic si ordonat,
sub forma de proceduri si politici scrise. Aceastd documentatie a
sistemului de calitate trebuie sa dea posibilitatea unei interpretari
uniforme a politicilor si procedurilor de calitate ca, de pilda, programele
de calitate, planurile de calitate, manualele de calitate si documentele de
evidentd a calitatii. »M4 Aceasta include, in special, documentele,
datele si inregistrérile corespunzatoare generate de procedurile mentionate
la litera (c). <

Documentatia cuprinde in principal o descriere adecvata a:

(a) obiectivelor fabricantului privind calitatea;
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(b) organizarii intreprinderii si in special:

— structurile organizatorice, responsabilititile personalului de
conducere si autoritatea organizatorica a acestuia in ceea ce
priveste calitatea proiectarii si fabricatiei produsului;

— metodele de monitorizare a functiondrii eficiente a sistemului de
calitate si, in special, capacitatea acestui sistem de a realiza
calitatea doritd a proiectului si a produselor, inclusiv controlul
produselor care nu corespund;

— 1n cazul in care proiectarea, fabricarea si/sau inspectia si testarea
finala a produselor, sau unele elemente ale acestora sunt efectuate
de o tertd parte, metodele de monitorizare a functionarii eficace a
sistemului calitatii, in special tipul si amploarea controalelor
aplicate tertei parti in cauza;

(c) procedurilor de monitorizare si verificare a proiectelor produselor si,
in special:

— specificatiilor de proiectare, inclusiv standardele care se aplica si o
descriere a solutiillor adoptate pentru indeplinirea cerintelor
esentiale aplicabile produselor, in cazul in care standardele
mentionate la articolul 5 nu sunt aplicate integral;

— tehnicile de control si verificare a proiectarii, procesele si actiunile
sistematice ce urmeaza a fi utilizate in cadrul proiectarii
produselor;

v M4
— o declaratie care indica daca dispozitivul cuprinde sau nu, ca parte

integrantd, o substanta sau un derivat din sange uman mentionat la

punctul 10 din anexa 1, precum si datele referitoare la testele

efectuate In aceastd privinta, necesare pentru a evalua siguranta,

calitatea si utilitatea acelei substante sau ale derivatului din sange

uman in cauzd, tindnd seama de scopul propus al dispozitivului;

— evaluarea preclinica;

— evaluarea clinicd mentionata in anexa 7;

«

=

tehnicilor de control si de asigurare a calitétii in faza de fabricatie si,
in special:

— procesele si procedurile ce urmeaza a fi utilizate, in special in
ceea ce priveste sterilizarea, achizitionarea si documentele
aferente;

— procedurile de identificare a produsului intocmite si actualizate din
desene, specificatii sau alte documente relevante, in fiecare faza a
procesului de fabricatie;

(e) testelor si probelor adecvate efectuate inainte, in timpul si dupd
procesul de fabricatie, frecventa acestora si echipamentul de testare
folosit.

3.3. Fara a aduce atingere dispozitiilor articolului 13 din prezenta directiva,
organismul autorizat efectueaza un audit al sistemului de calitate pentru a
stabili daca acesta indeplineste cerintele mentionate la punctul 3.2. In
cazul in care sistemele de calitate folosesc standardele armonizate cores-
punzétoare, se presupune cd existd conformitate cu respectivele cerinte.

Echipa responsabild cu evaluarea cuprinde cel putin un membru
care are deja experientd in domeniul evaludrii tehnologiei in cauza.
» M4 Procedura de evaluare include o inspectie la sediul fabricantului
si, in cazuri justificate in mod corespunzator, la sediile furnizorilor
si/sau ale subcontractantilor pentru a inspecta procesele de fabricatie. <«

Decizia este facutd cunoscuta fabricantului dupa inspectia finald. Aceasta
cuprinde concluziile activitdtii de control si o evaluare justificata.

3.4. Fabricantul informeaza organismul autorizat care i-a aprobat sistemul de
calitate cu privire la orice plan de modificare a sistemului de calitate.

Organismul notificat evalueaza modificérile propuse si verifica dacd
sistemul de calitate astfel modificat mai respectd cerintele mentionate la
punctul 3.2; acesta face cunoscutd decizia sa fabricantului. Aceasta
decizie cuprinde concluziile activitatii de control si o evaluare justificata.
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4.2.

43.

44.

5.2.

Examinarea proiectului produsului

in plus fata de obligatiile ce-i revin in conformitate cu sectiunea 3, fabri-
cantul inainteaza o cerere de examinare a dosarului de proiect referitor la
produsul pe care intentioneaza sa-l producd si care se inscrie in categoria
mentionata la punctul 3.1.

» M4 Cererea descrie proiectarea, fabricarea si performantele produsului
respectiv si trebuie sd cuprindd documentatia necesara evaluarii confor-
mitatii produsului cu cerintele prezentei directive si, in special, cu cele
mentionate Tn anexa 2 punctul 3.2 al treilea paragraf literele (c) si (d). <

Cererea cuprinde, printre altele:

— specificatiile de proiect, inclusiv standardele aplicate;

— dovada din care sd rezulte cd standardele respective sunt corespun-
zatoare, mai ales in cazul in care standardele mentionate la articolul 5
nu au fost aplicate integral. Aceastd dovada trebuie sa cuprinda rezul-
tatele testelor corespunzatoare efectuate de fabricant sau de altcineva
sub responsabilitatea acestuia;

— o declaratie din care sa rezulte daca dispozitivul cuprinde sau nu, ca
parte integranta, o substantd, ca acelea la care se referd punctul 10 din
anexa 1, a cdrei actiune in combinatie cu dispozitivul poate avea ca
rezultat biodisponibilitatea, insotitd de date privind testele relevante
efectuate;

— P M4 evaluarea clinica <mentionata in anexa 7;

— proiectul brosurii cu instructiuni de utilizare.

Organismul notificat analizeaza cererea si, in cazul in care produsul este
in conformitate cu dispozitiile relevante ale prezentei directive, elibereaza
fabricantului un certificat CE de examinare a proiectului. Organismul
autorizat poate solicita suplimentarea cererii fabricantului cu alte teste
sau dovezi in vederea evaludrii conformitdtii cu cerintele prezentei
directive. Certificatul cuprinde concluziile examindrii, conditiile de vala-
bilitate ale acestuia, datele necesare identificarii proiectului aprobat si,
daca este cazul, o descriere a destinatiei de utilizare a produsului.

in cazul dispozitivelor mentionate in anexa 1 punctul 10 al doilea
paragraf, inainte de a lua o decizie, organismul notificat consulta, in
ceea ce priveste aspectele vizate la acel punct, una dintre autoritatile
competente desemnate de cdtre statele membre in conformitate cu
Directiva 2001/83/CE sau AEM. Avizul autoritatii nationale competente
sau al AEM este emis in termen de 210 zile de la primirea unei docu-
mentatii valide. Avizul stiintific al autoritatii nationale competente sau al
AEM trebuie inclus in documentatia privind dispozitivul. La luarea
deciziei, organismul notificat acorda atentia cuvenitd punctelor de
vedere exprimate cu ocazia acestei consultdri. Acesta transmite decizia
sa finald organismului competent respectiv.

fn cazul dispozitivelor mentionate in anexa 1 punctul 10 al treilea
paragraf, avizul stiintific al AEM trebuie inclus in documentatia privind
dispozitivul. Avizul este emis in termen de 210 zile de la primirea unei
documentatii valide. La luarea deciziei, organismul notificat acorda atentia
cuvenitd avizului AEM. Organismul notificat nu poate elibera certificatul
in cazul in care avizul stiintific al AEM este nefavorabil. Acesta transmite
decizia sa finala AEM.

Solicitantul informeaza organismul notificat care a emis certificatul CE de
examinare a proiectului in legaturd cu orice modificare facuta la proiectul
aprobat. Pentru modificdrile efectuate la un proiect examinat, este
necesard obtinerea unei aprobari suplimentare de la organismul autorizat
care a eliberat certificatul CE de examinare a proiectului, in cazul in care
astfel de modificari pot afecta conformitatea cu cerintele esentiale din
prezenta directivd sau conditiile prescrise de utilizare a produsului.
Aceastd aprobare suplimentara se acordd sub forma unui addendum
anexat la certificatul CE de examinare a proiectului.

Supravegherea

Scopul supravegherii este sa asigure cd fabricantul indeplineste pe deplin
obligatiile ce rezultd din sistemului sau de calitate aprobat.

Fabricantul autorizeaza organismul autorizat sd efectueze toate inspectiile
necesare si 11 pune la dispozitie toate datele necesare, in special:
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5.3.

5.4.

6.1.

6.2.

— documentatia sistemului de calitate;

— datele mentionate in acea parte a sistemului calititii care se referd la
proiect, cum ar fi rezultatele analizelor, datele de calcul, testele,
evaluarea preclinica si evaluarea clinicd, planul de monitorizare
clinica dupa introducerea pe piatd si rezultatele monitorizarii clinice,
daca este cazul, etc.

— datele mentionate in sistemul de calitate referitoare la fabricatie, cum
sunt rapoartele de inspectie, teste, standardizare/calibrare si calificarile
personalului implicat, etc.

Periodic, organismul autorizat efectueaza inspectiile si evaludrile necesare
pentru a atesta cd fabricantul aplica sistemul de calitate aprobat si pune la
dispozitia fabricantului un raport de evaluare.

in plus, organismul autorizat poate face vizite neanuntate fabricantului,
punandu-i acestuia la dispozitie un raport de inspectie.

Dispozitii administrative

Timp de cel putin 15 ani de la ultima datd de fabricatie a produsului,
fabricantul sau reprezentantul sau autorizat pastreaza la dispozitia autori-
tatilor nationale:

— declaratia de conformitate;

— documentatia mentionata la punctul 3.1 a doua liniutd, in special
documentatia, datele si inregistrarile mentionate la punctul 3.2 al
doilea paragraf;

— modificarile mentionate la punctul 3.4;
— documentatia mentionata la punctul 4.2;

— deciziile si rapoartele organismului notificat prevazute la punctele 3.4,
43,53 i 54.

La cerere, organismul notificat pune la dispozitia celorlalte organisme
notificate si autoritdtii competente toate informatiile relevante in
legaturd cu aprobarile eliberate pentru sistemele de calitate, cat si cele
refuzate sau retrase.

Aplicarea la dispozitivele mentionate la articolul 1 alineatul (4a):

Dupa fabricarea fiecdrui lot de dispozitive mentionate la articolul 1
alineatul (4a), fabricantul informeazd organismul notificat de eliberarea
lotului de dispozitive si i transmite certificatul oficial de eliberare a
lotului de derivat din sange uman utilizat in dispozitiv, certificat emis
de un laborator de stat sau de un laborator desemnat in acest scop de
un stat membru, in conformitate cu articolul 114 alineatul (2) din
Directiva 2001/83/CE.
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ANEXA 3

EXAMINAREA CE DE TIP

Examinarea CE de tip este o procedura prin care un organism autorizat
observa si certificd cd un esantion reprezentativ din productia planificata
indeplineste dispozitiile relevante ale prezentei directive.

Cererea de examinare CE de tip este adresata de catre fabricant, sau de
catre reprezentantul autorizat al acestuia stabilit intr-o tard comunitara,
unui organism notificat.

Cererea cuprinde:

— denumirea si adresa fabricantului si denumirea si adresa reprezen-
tantului autorizat al acestuia, daca cererea este adresati de acesta
din urma;

— o declaratie scrisa prin care se specifica faptul ca o astfel de cerere nu
a mai fost adresata nici unui alt organism autorizat;

— documentatia descrisa la punctul 3 necesara pentru a se putea efectua
evaluarea conformitdtii esantionului reprezentativ din productia
respectivd, numit in continuare ,,prototip”, cu cerintele prezentei
directive.

Solicitantul pune ,,prototipul” la dispozitia organismului notificat. Daca
este necesar, organismul autorizat poate solicita si alte esantioane.

Documentatia trebuie sa asigure intelegerea proiectarii, fabricatiei si
performantelor produsului. Documentatia cuprinde, in special, urmatoarele
aspecte:

— o descriere generald a tipului, inclusiv variantele avute in vedere, si a
utilizarii (utilizérilor) prevazute;

— desenele de proiect, metodele de fabricatie planificate, in special in
ceea ce priveste sterilizarea, scheme ale componentelor, subansam-
blelor, circuitelor, etc.;

— descrierile si explicatiile necesare pentru intelegerea desenelor si
schemelor mentionate anterior si a functionarii produsului;

— lista standardelor mentionate la articolul 5, aplicate partial sau integral,
si o descriere a solutiilor adoptate pentru a indeplini cerintele
esentiale, in cazul in care nu sunt aplicate standardele mentionate la
articolul 5;

— rezultatele calculelor de proiectare, analiza riscurilor, investigatiile,
testele tehnice efectuate etc.;

— o declaratie care indica daca dispozitivul cuprinde sau nu, ca parte
integranta, o substanta sau un derivat din sange uman, sau un produs
fabricat pe baza de tesut uman in conformitate cu punctul 10 din
anexa 1, precum si datele referitoare la testele efectuate in aceasta
privintd, necesare pentru a evalua siguranta, calitatea si utilitatea
substantei sau ale produsului derivat din sange uman in cauza,
tinand seama de scopul propus al dispozitivului;

— evaluarea preclinica;
— evaluarea clinica mentionata in anexa 7,

— proiectul de brosura cu instructiunile de utilizare.

Organismul notificat:

examineaza si evalueazd documentatia, verificd dacd prototipul este
fabricat in concordantd cu documentatia respectivd; de asemenea, inregis-
treazd elementele proiectate in conformitate cu dispozitiile aplicabile din
standardele mentionate la articolul 5, precum si elementele pentru care
proiectarea nu se bazeaza pe dispozitiile numitelor standarde;

efectueaza sau cere efectuarea inspectiilor si testelor necesare pentru a
verifica dacd solutiile adoptate de fabricant indeplinesc cerintele
esentiale din prezenta directivd in cazul in care nu sunt aplicate stan-
dardele mentionate la articolul 5;
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7.2.

7.3.

in cazul in care fabricantul a optat pentru aplicarea standardelor relevante,
efectueaza sau cere efectuarea inspectiilor si testelor necesare pentru a
verifica dacd aceste standarde au fost intr-adevar aplicate;

convine cu solicitantul asupra locului unde se efectueazd testele si
inspectiile necesare.

in cazul in care produsul este in conformitate cu dispozitiile prezentei
directive, organismul notificat elibereazd solicitantului un certificat de
examinare CE de tip. Certificatul cuprinde denumirea si adresa fabri-
cantului, concluziile controlului, conditiile de valabilitate ale acestuia si
datele necesare identificarii prototipului examinat.

La certificatul de examinare se anexeaza cele mai importante pérti din
documentatie, iar o copie a documentatiei este pastratd de organismul
notificat.

in cazul dispozitivelor mentionate in anexa 1 punctul 10 al doilea
paragraf, inainte de a lua o decizie, organismul notificat consultd, in
ceea ce priveste aspectele vizate la acel punct, una dintre autoritatile
competente desemnate de catre statele membre 1n conformitate cu
Directiva 2001/83/CE sau AEM. Avizul autoritatii nationale competente
sau al AEM este emis in termen de 210 zile de la primirea unei docu-
mentatii valide. Avizul stiintific al autoritatii nationale competente sau al
AEM trebuie inclus in documentatia privind dispozitivul. La luarea
deciziei, organismul notificat acordd atentia cuvenitd punctelor de
vedere exprimate cu ocazia acestei consultdri. Acesta transmite decizia
sa finald organismului competent respectiv.

In cazul dispozitivelor mentionate in anexa 1 punctul 10 al treilea
paragraf, avizul stiintific al AEM trebuie inclus in documentatia privind
dispozitivul. Avizul este emis in termen de 210 zile de la primirea unei
documentatii valide. La luarea deciziei, organismul notificat acorda atentia
cuvenitd avizului AEM. Organismul notificat nu poate elibera certificatul
in cazul in care avizul stiintific al AEM este nefavorabil. Acesta transmite
decizia sa finala AEM.

Solicitantul informeaza organismul autorizat care a emis certificatul de
examinare CE de tip cu privire la orice modificare adusd produsului
examinat.

Modificarile aduse produsului examinat trebuie sa primeasca o alta
aprobare din partea organismului autorizat care a emis certificatul de
examinare CE de tip, in cazul in care astfel de modificari afecteazi
conformitatea cu cerintele esentiale sau cu conditiile de utilizare speci-
ficate pentru produs. Aceastd noud aprobare este eliberata, daca este
cazul, sub forma unui document suplimentar anexat certificatului initial
de examinare CE de tip.

Dispozitii administrative

La cerere, fiecare organism notificat pune la dispozitia celorlalte
organisme notificate §i a autorititii competente toate informatiile
necesare in legaturd cu certificatele de examinare CE de tip, precum si
actele aditionale emise, refuzate sau retrase.

Alte organisme notificate pot obtine o copie a certificatelor de examinare
CE de tip si/sau a actelor aditionale. Anexele la aceste certificate sunt
puse la dispozitia altor organisme notificate in cazul unei solicitari justi-
ficate si dupa ce fabricantul a fost informat in prealabil.

Fabricantul sau reprezentantul sau autorizat pastreaza impreuna cu docu-
mentatia tehnicd o copie a certificatelor CE de tip si anexele acestora
pentru o perioadd de cel putin M4 15 ani de la fabricarea ultimului
produs <.
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ANEXA 4

VERIFICAREA CE

Verificarea CE este procedura prin care fabricantul sau reprezentantul sau
autorizat cu sediul in cadrul Comunitatii asigurd si declard ca produsele
care fac obiectul dispozitiilor punctului 3 sunt in conformitate cu modelul
descris in certificatul de examinare CE de tip si indeplinesc cerintele
prezentei directive care le sunt aplicabile.

Fabricantul sau reprezentantul sdu autorizat cu sediul in cadrul Comu-
nitatii, ia toate masurile necesare pentru ca procesul de productie sa
asigure conformitatea produselor cu modelul, asa cum este el descris in
certificatul de examinare de tip si cu cerintele prezentei directive care i
sunt aplicabile. Fabricantul sau reprezentantul siu autorizat cu sediul in
cadrul Comunitatii aplicd marcajul CE pe fiecare produs si intocmeste o
declaratie de conformitate.

Inainte de inceperea fabricatiei, fabricantul redacteazi documentele ce
definesc procesele de fabricatie, in special cele cu privire la sterilizare,
si alte proceduri de rutind, dispozitii prestabilite aplicate pentru a asigura
uniformitatea productiei si conformitatea produselor cu tipul descris in
certificatele de examinare CE de tip, cat si cu cerintele relevante ale
prezentei directive.

Fabricantul se angajeazd sa instituie si sd mentind la zi un »M4 sistem
de supraveghere postvanzare care sd includa dispozitiile mentionate in
anexa 7 <. Aceastd activitate include obligatia fabricantului de a
informa autoritdtile competente in legaturd cu evenimentele urmatoare,
imediat ce afla de producerea lor:

(1) orice schimbare survenitd in caracteristici sau performante si orice
greseald din prospectele cu instructiunile de folosire a unui dispozitiv
care ar putea duce sau care au dus la moartea unui pacient sau la
deteriorarea starii sale de sanatate;

(ii) orice motiv tehnic sau medical care sa duca la retragerea unui
dispozitiv de pe piatd de catre fabricant.

Organismul notificat efectueaza examinarile si testarile adecvate, pentru a
stabili daca produsul se conformeaza cerintelor prezentei directive,
examinand si testdnd produsele pe baza statisticd, in conformitate cu
dispozitiile de la punctul 6. Fabricantul trebuie sa autorizeze organismul
notificat sa evalueze eficienta masurilor luate conform punctului 3, prin
efectuarea unei expertize acolo unde este cazul.

Verificarea statistica

Fabricantii prezinta produsele fabricate sub forma de loturi uniforme si
iau masurile cuvenite astfel incat procesul de productie sa asigure unifor-
mitatea fiecdrui lot de productie realizat.

Se preleveazd o mostra la intdmplare din fiecare lot de productie.
Produsele din cadrul esantionului se examineaza individual si se efec-
tueaza testele corespunzitoare, in conformitate cu normele prevazute la
articolul 5 sau se efectueaza teste echivalente in scopul verificarii confor-
mitdtii acestora cu modelul descris in certificatul de examinare CE de tip
si se determind astfel dacé lotul de productie se acceptd sau se respinge.

Controlul statistic asupra produselor se bazeaza pe atribute si/sau
variabile, ceea ce implica sisteme de prelevare a mostrelor cu caracteristici
operationale care sa asigure un nivel ridicat de sigurantd si eficientd, in
functie de nivelul tehnicii la momentul respectiv. Sistemele de prelevare a
mostrelor se stabilesc in conformitate cu standardele armonizate
mentionate la articolul 5, luand in considerare specificul categoriilor de
produse in discutie.

in cazul in care loturile sunt acceptate, organismul notificat aplici sau
impune aplicarea numarului sdu de identificare pentru fiecare produs si
intocmeste un certificat de conformitate in legaturd cu testele efectuate.
Toate produsele din lotul de productie pot fi introduse pe piatd; cu
exceptia acelor produse din esantion care s-a constatat cad nu sunt
conforme.
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In cazul in care un lot este respins, organismul notificat ia misurile
corespunzitoare pentru a preveni introducerea lui pe piati. in cazul
respingerii frecvente a loturilor, organismul notificat poate suspenda veri-
ficarea statistica.

Fabricantul poate, sub responsabilitatea organismului notificat, sa aplice
numarul de identificare al acestuia in timpul procesului de productie.

Fabricantul sau reprezentantul sdu autorizat trebuie sd asigure cd poate
furniza, la cerere, certificatele de conformitate ale organismului notificat.

Aplicarea la dispozitivele mentionate la articolul 1 alineatul (4a):

Dupa fabricarea fiecarui lot de dispozitive mentionate la articolul 1
alineatul (4a), fabricantul informeaza organismul notificat de eliberarea
lotului de dispozitive si 1i transmite certificatul oficial de eliberare a
lotului de derivat din sdnge uman utilizat in dispozitiv, certificat emis
de un laborator de stat sau de un laborator desemnat in acest scop de
un stat membru, in conformitate cu articolul 114 alineatul (2) din
Directiva 2001/83/CE.
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ANEXA 5

DECLARATIA DE CONFORMITATE CE
(Asigurarea calitatii productiei)

Fabricantul aplica sistemul de calitate aprobat pentru fabricatie si efec-
tueaza inspectia finald a produselor respective, conform celor specificate
in sectiunea 3; fabricantul este supus supravegherii descrise la punctul 4.

Aceasta declaratie de conformitate este un element de procedura prin care
fabricantul care indeplineste obligatiile de la punctul 1 garanteaza si
declara cd produsele respective sunt conforme cu prototipul descris in
certificatul de examinare CE de tip si cd respecta dispozitiile aplicabile
acestora din prezenta directiva.

Fabricantul sau reprezentantul sdu autorizat cu sediul in cadrul Comu-
nitatii aplica marcajul CE, in conformitate cu articolul 12, si intocmeste o
declaratie de conformitate. Aceastd declaratie se refera la unul sau mai
multe specimene de produs si raméane in posesia fabricantului. Marcajul
CE este insotit de numdrul de identificare al organismului notificat
raspunzator.

Sistemul de calitate

Fabricantul 1nainteaza o cerere de evaluare a sistemului sau de calitate
catre un organism notificat.

Cererea cuprinde:

— toate informatiile adecvate referitoare la produsele avute in vedere
pentru fabricatie;

— documentatia sistemului de calitate;

— angajamentul de a indeplini obligatiile ce-i revin conform cu sistemul
de calitate aprobat;

— angajamentul de a mentine sistemul de calitate aprobat astfel incat
acesta sd ramana adecvat si eficace;

— daca este cazul, documentatia tehnica referitoare la prototipul
examinat si o copie a certificatului de examinare CE de tip;

— un angajament din partea fabricantului de a institui si de a mentine un
P> M4 sistem de supraveghere postvanzare care s includa dispozitiile
mentionate in anexa 7 < actualizat. Acest angajament cuprinde
obligatia asumatd de fabricant de a anunta imediat autoritatile
competente in legdturd cu incidentele de mai jos, imediat ce afld de
existenta lor:

(i) orice deteriorare a caracteristicilor sau performantelor si orice
inexactitate din brosura cu instructiuni a unui dispozitiv, care ar
pute duce sau au dus la decesul unui pacient sau la deteriorarea
starii sale de sanatate;

(ii) orice argument tehnic sau medical care are ca rezultat retragerea
de pe piatd a unui dispozitiv de cétre fabricant.

Aplicarea sistemului de calitate trebuie sd asigure ca produsele sunt
conforme cu prototipul descris in certificatul de examinare CE de tip.

Toate elementele, cerintele si dispozitiile adoptate de fabricant pentru
sistemul sdu de calitate trebuie documentate, sistematic si ordonat, sub
forma de proceduri si politici scrise. Aceastd documentatie a sistemului de
calitate trebuie sa dea posibilitatea unei interpretari uniforme a politicilor
si procedurilor de calitate, ca de pildd programele de calitate, planurile de
calitate, manualele de calitate si documentele de evidentd a calitatii.

Documentatia cuprinde, in principal, o descriere adecvata a:
(a) obiectivelor fabricantului privind calitatea;
(b) organizarii intreprinderii si in special:

— structurile organizarii, responsabilititile personalului de conducere
si autoritatea organizatorici a acestuia in ceea ce priveste
fabricatia produselor;
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— metodele de monitorizare a functiondrii eficiente a sistemului de
calitate si, in special, capacitatea acestui sistem de a realiza
calitatea doritd a produselor, inclusiv controlul produselor care
nu corespund;

— 1n cazul in care fabricarea si/sau inspectia si testarea finala a
produselor sau a unor elemente ale acestora sunt efectuate de o
tertd parte, metodele de monitorizare a functiondrii eficace a
sistemului calitatii, in special, tipul si amploarea controalelor
aplicate tertei parti in cauza;

(c) tehnicilor de control si de asigurare a calitatii in faza de fabricatie si,
in special:

— procesele si procedurile ce urmeaza a fi utilizate, in special in
ceea ce priveste sterilizarea, achizitionarea si documentele
aferente;

— procedurile de identificare a produsului intocmite si actualizate din
desene, specificatii sau alte documente relevante pentru fiecare
faza a fabricatiei;

(d) testelor si probelor adecvate ce trebuie efectuate inainte, in timpul si
dupa procesul de fabricatie, frecventa acestora si echipamentul de
testare utilizat.

Fara a aduce atingere dispozitiilor articolului 13 din prezenta directiva,
organismul autorizat efectueaza un audit al sistemului de calitate pentru a
stabili daci acesta indeplineste cerintele mentionate la punctul 3.2. In
cazul in care sistemele de calitate folosesc standardele armonizate cores-
punzdtoare, se presupune cad exista conformitate cu respectivele cerinte.

Echipa responsabild cu evaluarea cuprinde cel putin un membru care are
deja experientd in domeniul evaludrii tehnologiei in cauza. Procedura de
evaluare include si o inspectie la sediul fabricantului.

Decizia este facuta cunoscuta fabricantului dupd inspectia finald. Aceasta
cuprinde concluziile activititii de control si o evaluare justificata.

Fabricantul informeaza organismul notificat care i-a aprobat sistemul de
calitate cu privire la orice plan de modificare a sistemului de calitate.

Organismul autorizat evalueazd modificérile propuse si verifica dacd
sistemul de calitate astfel modificat mai respectd cerintele mentionate la
punctul 3.2; acesta face cunoscutd decizia sa fabricantului. Aceasta
decizie cuprinde si concluziile activitatii de control si o evaluare justi-
ficata.

Supravegherea

Scopul supravegherii este sa asigure ca fabricantul indeplineste pe deplin
obligatiile ce rezultd din sistemul de calitate aprobat.

Fabricantul autorizeaza organismul autorizat sa efectueze toate inspectiile
necesare si ii pune la dispozitie toate datele necesare, in special:

— documentatia sistemului de calitate;
— documentatia tehnica;

— datele mentionate in sistemul de calitate referitoare la fabricatie, cum
sunt rapoartele de inspectie, teste, standardizare/calibrare si calificarile
personalului implicat, etc.

Periodic, organismul autorizat efectueaza inspectiile si evaludrile necesare
pentru a atesta cd fabricantul aplica sistemul de calitate aprobat si pune la
dispozitia fabricantului un raport de evaluare.

in plus, organismul autorizat poate face vizite neanuntate fabricantului,
punandu-i acestuia la dispozitie un raport de inspectie.

Organismul autorizat comunica celorlalte organisme notificate toate infor-
matiile relevante referitoare la aprobarile emise, respinse sau retrase
pentru sistemele de calitate.
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Aplicarea la dispozitivele mentionate la articolul 1 alineatul (4a):

Dupa fabricarea fiecarui lot de dispozitive mentionate la articolul 1
alineatul (4a), fabricantul informeazd organismul notificat de eliberarea
lotului de dispozitive si 1i transmite certificatul oficial de eliberare a
lotului de derivat din siange uman utilizat in dispozitiv, certificat emis
de un laborator de stat sau de un laborator desemnat in acest scop de
un stat membru, in conformitate cu articolul 114 alineatul (2) din
Directiva 2001/83/CE.
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ANEXA 6

DECLARATIE PRIVIND DISPOZITIVELE DESTINATE UNOR
SCOPURI SPECIALE

1. Fabricantul sau reprezentantul sdu autorizat stabilit intr-o tara comunitara
intocmesc, pentru dispozitivele produse la comanda sau pentru cele
destinate investigatiilor clinice, declaratia care cuprinde elementele
prevazute la punctul 2.

2. Declaratia cuprinde urmatoarele informatii:

2.1.  Pentru dispozitivele produse la comanda:

— numele si adresa fabricantului;

— informatiile necesare pentru identificarea produsului in cauza;

— o declaratie din care sa reiasd ca dispozitivul este destinat pentru a fi
utilizat exclusiv de céatre un anumit pacient, impreund cu numele
acestuia;

— numele »M4 practician medical calificat in mod corespunzitor <«
care a prescris dispozitivul si, dacd e cazul, denumirea clinicii
respective;

— caracteristicile specifice ale produsului prezentate de prescriptia
medicala;

— o declaratie din care sa reiasa ca dispozitivul este in conformitate cu
cerintele esentiale prezentate in anexa 1 si, daca e cazul, sa indice care
dintre cerintele esentiale nu au fost indeplinite integral, impreund cu
motivatia.

v M4

2.2.  Pentru dispozitivele destinate investigatiilor clinice prevazute in anexa 7:

— date care sa permitd identificarea dispozitivelor respective;
— planul investigatiei clinice;

— brosura pentru investigator;

— confirmarea asigurarii subiectilor;

— documentele utilizate pentru obtinerea consimtdmantului in cunostinta
de cauza,

— o declaratie care indicd dacad dispozitivul cuprinde sau nu, ca parte
integrantd, o substantd sau un derivat din sange uman mentionat la
punctul 10 din anexa 1;

— avizul comisiei de eticd implicate si detalii privind aspectele abordate
in avizul sau;

— numele practicianului medical calificat In mod corespunzator sau al
altei persoane autorizate si denumirea institutiei care se ocupa de
investigatii;

— locul, data Inceperii investigatiilor si durata programata pentru acestea;

— o declaratie din care sa reiasa ca dispozitivul este in conformitate cu
cerintele esentiale, separat de aspectele care reprezintd obiectul inves-
tigatiei, si cd, In ceea priveste aceste aspecte, s-au luat toate masurile
de precautie pentru protectia sanatatii si sigurantei pacientului.

3. Fabricantul se angajeaza sa puna la dispozitia autoritatilor nationale
competente:

3.1.  »M4 Pentru dispozitivele la comanda, documentatia care indicd ampla-
samentul (amplasamentele) de productie si care permite intelegerea
proiectului, a fabricatiei si a performantelor produsului, inclusiv perfor-
mantele urmadrite, pentru a permite evaluarea conformitatii cu cerintele
prezentei directive. <

Fabricantul ia toate masurile necesare pentru ca procesul de fabricatie si
asigure cd produsele fabricate sunt in conformitate cu documentatia
mentionatd in primul paragraf.
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Pentru dispozitivele destinate investigatiilor clinice, documentatia
cuprinde, de asemenea:

— o descriere generald a produsului si a utilizérilor prevazute;

— desenele de proiect, metodele de fabricatie, in special cele referitoare
la sterilizare si schemele partilor componente, subansamblelor,
circuitelor, etc.;

— descrierea si explicatiile necesare pentru intelegerea respectivelor
desene si scheme si a functiondrii dispozitivului;

— PM4 rezultatele analizei riscurilor si o listdi de standarde <,
mentionate la articolul 5, aplicate integral sau partial, si o descriere
a solutiilor adoptate pentru indeplinirea cerintelor esentiale din
prezenta directivd, in cazul in care nu s-au aplicat standardele
mentionate la articolul 5;

— 1n cazul in care dispozitivul cuprinde, ca parte integrantd, o substanta
sau un derivat din sange uman mentionate la punctul 10 din anexa 1,
datele referitoare la testele efectuate in aceastd privintd, necesare
pentru a evalua siguranta, calitatea si utilitatea substantei sau ale
produsului derivat din sdnge uman in cauza, tindnd seama de scopul
propus al dispozitivului;

— rezultatele calculelor proiectului, verificarilor si testelor tehnice
efectuate, etc.

Fabricantul ia toate masurile necesare pentru ca procesul de fabricatie sa
asigure cd produsele fabricate sunt in conformitate cu documentatia
mentionatd la punctul 3.1 si in primul paragraf al acestei sectiuni.

Fabricantul poate autoriza evaluarea eficientei acestor masuri prin audit,
dacd este necesar.

Informatiile incluse in declaratiile care intrd sub incidenta prezentei anexe
se pastreaza timp de cel putin 15 ani de la data fabricatiei ultimului
produs.

Pentru dispozitivele la comanda, fabricantul trebuie sd se angajeze si
revizuiasca si sd arhiveze experienta acumulatd dupa incheierea fazei de
productie, inclusiv dispozitille mentionate in anexa 7, si sa creeze
mijloace adecvate pentru aplicarea oricdror masuri corective necesare.
Acest angajament trebuie sa includd obligatia fabricantului de a informa
autoritatile competente asupra incidentelor urmatoare, de indata ce a aflat
de existenta lor, si asupra masurilor corective relevante:

(i) orice functionare defectuoasd sau deteriorare a caracteristicilor si/sau
a performantelor unui dispozitiv, precum si orice caz de inadecvare a
instructiunilor de utilizare, care pot sd conducd sau sa fi condus la
moartea sau deteriorarea severd a starii de sandtate a unui pacient sau
utilizator;

(i1) orice cauza de ordin tehnic sau medical legata de caracteristicile sau
performantele unui dispozitiv, care, din motivele mentionate la
punctul (i), conduce la retragerea sistematicd de pe piata de catre
fabricant a dispozitivelor de acelasi tip.
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ANEXA 7

EVALUAREA CLINICA

Dispozitii generale

Ca regula generala, confirmarea conformitatii cu cerintele privind carac-
teristicile si performantele mentionate la punctele 1 si 2 din anexa 1, in
conditii normale de utilizare a dispozitivului, si evaluarea efectelor
secundare nedorite si a acceptabilitatii raportului beneficii/riscuri,
mentionat la punctul 5 din anexa 1, trebuie si se bazeze pe date
clinice. Evaluarea acestor date, denumitd in continuare evaluare clinica,
tindnd seama, dacd este cazul, de eventualele standarde armonizate
relevante, trebuie sa urmeze o procedura definita si sigura din punct de
vedere metodologic, bazata pe:

fie o evaluare critica a literaturii stiintifice relevante disponibile in
prezent, cu privire la siguranta, performantele, caracteristicile specifice
ale proiectului si scopul propus al dispozitivului, in care:

— se demonstreaza echivalenta dispozitivului cu dispozitivul la care fac
referire datele si

— datele demonstreaza in mod adecvat conformitatea cu cerintele
esentiale relevante;

fie o evaluare critica a rezultatelor tuturor investigatiilor clinice efectuate;

fie o evaluare critici a datelor clinice combinate prevazute la punctele
1.1.1 si 1.1.2

Se efectueaza investigatii clinice, cu exceptia cazurilor in care se justifica
utilizarea datelor clinice existente.

Pentru evaluarea clinicd si rezultatul sdu se prezintd documente justifi-
cative. Documentatia tehnica a dispozitivului include si/sau face trimitere
la documentatia in cauza.

Evaluarea clinicd si documentatia aferentd trebuie sa fie actualizate activ
cu datele obtinute in cursul supravegherii dupa introducerea pe piata. in
cazul in care se considerd ca supravegherea clinica dupa introducerea pe
piatd ca parte integrantd a planului de supraveghere dupa introducerea pe
piatd nu este necesard, acest lucru trebuie sa fie justificat si documentat in
mod adecvat.

in cazul in care se consideri ci dovada conformititii cu cerintele esentiale
bazate pe datele clinice nu este adecvata, trebuie sa se furnizeze o justi-
ficare corespunzatoare a acestei excluderi, pe baza rezultatelor gestionarii
riscurilor si luand in considerare caracteristicile specifice ale interactiunii
dintre dispozitiv si organismul uman, performantele clinice prevazute si
cererile fabricantului. In cazul in care dovada conformititii se bazeazi
exclusiv pe evaluarea performantelor, teste pe banc si evaluarea
preclinicd, este necesar sd se demonstreze In mod corespunzitor ca
aceastd dovada este adecvata.

Toate datele trebuie sa rdmana confidentiale, cu exceptia cazurilor in care
se considera ca dezvaluirea lor este esentiala.

Investigatia clinica
Scopul
Scopul investigatiei clinice este:

— si verifice dac, in conditii normale de utilizare, performantele dispozi-
tivului sunt in conformitate cu cele indicate la punctul 2 din anexa 1,

— si determine orice efect secundar nedorit, in conditii normale de
utilizare, si sd evalueze daca acestea reprezintd riscuri acceptabile
avand in vedere performantele preconizate ale respectivului dispozitiv.

Consideratii etice

Investigatiile clinice se efectueaza in conformitate cu Declaratia de la
Helsinki aprobata de cea de-a 18-a Adunare Medicald Mondiald desfa-
suratd la Helsinki, Finlanda in 1964 si modificatd la cea de-a 29-a
Adunare Medicala Mondiald, desfasuratda la Tokio, in Japonia in 1975
si la cea de-a 35-a Adunare Medicala Mondiald, desfisurata la Venetia,
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Italia in 1983. Este obligatoriu ca toate masurile referitoare la protectia
subiectilor umani si fie realizate in spiritul Declaratiei de la Helsinki.
Aceasta cuprinde toate etapele unei investigatii clinice, pornind de la
prima considerare a necesitatii si justificarii studiului, pand la publicarea
rezultatelor.

Metode

Investigatiile clinice sunt efectuate in conformitate cu un plan de inves-
tigatie adecvat conform nivelului stiintific al momentului, astfel definit
incat sa confirme sau si infirme pretentiile fabricantului relativ la
dispozitiv; investigatiile trebuie sd cuprindi un numar adecvat de
observatii pentru a garanta valabilitatea stiintificd a concluziilor.

Procedurile utilizate pentru efectuarea investigatiilor sunt adecvate dispo-
zitivului care face obiectul examindrii.

Investigatiile clinice sunt efectuate in conditii echivalente cu conditiile
normale de utilizare a dispozitivului.

Trebuie examinate toate caracteristicile corespunzatoare, inclusiv cele
referitoare la siguranta si performantele dispozitivului, precum si
efectele asupra pacientilor.

Toate incidentele adverse grave trebuie sa fie inregistrate complet si noti-
ficate de indatd tuturor autoritatilor competente ale statelor membre in
care are loc investigatia clinica.

Investigatiile sunt efectuate sub responsabilitatea unui P»M4 practician
medical calificat in mod corespunzitor sau a unei persoane autorizate <,
intr-un mediu adecvat.

Medicul specialist beneficiazd de acces la datele tehnice referitoare la
dispozitiv.

Raportul scris, semnat de medicul specialist rdspunzitor, cuprinde
evaluarea criticd a tuturor datelor colectate pe durata investigatiei clinice.
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ANEXA 8

CRITERII MINIME OBLIGATORII PENTRU DESEMNAREA
ORGANISMELOR DE INSPECTIE NOTIFICATE

1. Organismul, directorul si personalul acestuia, care raspund de efectuarea
operatiilor de evaluare si verificare, nu trebuie sa fie proiectantul, fabri-
cantul, furnizorul sau cel care asigurd montarea dispozitivelor pe care le
controleaza, si nici reprezentantul autorizat al vreuneia dintre aceste parti.
Organismul, directorul si personalul acestuia nu se pot implica direct in
proiectarea, constructia, comercializarea sau intretinerea dispozitivelor si
nici nu pot reprezenta partile implicate in aceste activitati. Prin aceasta nu
se exclude posibilitatea schimbului de informatii tehnice intre fabricant si
organism.

2. Organismul si personalul acestuia au obligatia de a efectua operatiile de
evaluare si verificare la cel mai inalt nivel de integritate profesionala si
competentd tehnicd, si trebuie sd fie in afara oricaror presiuni sau
influente, in special de natura financiara, care ar putea influenta aprecierea
sau rezultatele inspectiei, mai ales din partea unor persoane sau grupuri de
persoane care au un interes privind rezultatele verificarii.

3. Organismul trebuie sd poatd realiza toate sarcinile mentionate in anexele
2-5 atribuite unui astfel de organism si pentru care a fost notificat, indi-
ferent daca respectivele sarcini sunt indeplinite de organismul insusi sau
sub responsabilitatea acestuia. in special, acesta trebuie si dispuni de
personalul necesar si sa posede instalatiile necesare pentru a-i permite
indeplinirea corespunzétoare a sarcinilor tehnice si administrative refe-
ritoare la evaluare si verificare; acesta trebuie sa aiba totodata acces la
echipamentele necesare pentru verificdrile cerute.

4. Personalul responsabil pentru operatiile de control trebuie sa aiba:

— pregitire profesionald solidd, care sd acopere toate operatiile de veri-
ficare si evaluare pentru care a fost desemnat organismul,

— cunostinte satisfacatoare privind cerintele operatiunilor de control pe
care le efectueaza si experientd adecvatd in acest domeniu;

— capacitatea necesard de a intocmi certificate, inregistrari si rapoarte
pentru a demonstra cd s-au efectuat respectivele operatiuni de control.

5. Impartialitatea personalului de inspectie trebuie sd fie garantatd. Remu-
neratia acestuia nu depinde de numarul de controale efectuate, si nici de
rezultatele acestor controale.

6. Organismul incheie asigurare de raspundere civild, cu exceptia cazului in
care aceastd asigurare este asumatd de cdtre stat, in conformitate cu
legislatia nationald, sau de cazul in care respectivul stat membru
raspunde direct de controale.

7. Personalul organismului are obligatia de a respecta secretul profesional cu
privire la toate informatiile obtinute pe durata efectuarii sarcinilor ce-i
revin prin prezenta directiva sau prin orice prevedere a legislatiei
nationale care conferd acesteia valabilitate (exceptie facand pozitia fata
de autoritatilor administrative competente ale statului in care se desfasoara
activitatile).
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ANEXA 9

MARCAJUL CE DE CONFORMITATE

— Marcajul CE de conformitate consta din initialele ,,CE” in forma urmatoare:

EENEEBRESE!

111 111
LLILILIL TITTTT

— In cazul in care marcajul CE este micsorat sau este madrit, trebuie respectate
proportiile date in desenul la scard de mai sus.

— Componentele marcajului CE trebuie sa aiba aceeasi dimensiune pe verticala,
care nu poate fi mai mica de 5 mm.

Se poate renunta la aceastd dimensiune minima in cazul dispozitivelor de
mici dimensiuni.



