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DIRECTIVA 2003/32/CE A COMISIEI
din 23 aprilie 2003

de instituire a unor specificatii detaliate privind cerintele previzute de Directiva 93/42/CEE a Consiliului
cu privire la dispozitivele medicale fabricate din tesuturi de origine animala

(Text cu relevantd pentru SEE)

COMISIA COMUNITATILOR EUROPENE,

avand in vedere Tratatul de instituire a Comunitdtii Europene,

avand in vedere Directiva 93/42/CEE a Consiliului din 14 junie
1993 privind dispozitivele medicale (1), astfel cum a fost modifi-
catd ultima datd prin Directiva 2001/104/CE a Parlamentului
European si a Consiliului (2), in special articolul 14 litera (b),

intrucat:

(1)

(")
()
)

La 5 martie 2001, Franta adoptd o mdsurd internd de
interzicere a fabricdrii, introducerii pe piatd, a distributiei,
a importului, a exportului si a utilizarii dispozitivelor medi-
cale fabricate din produse de origine animald, atunci cand
acestea sunt folosite ca inlocuitori de dura mater.

Franta a justificat mdsura prin incertitudinile existente in
ceea ce priveste riscul transmiterii encefalopatiilor
spongiforme animale la om prin astfel de dispozitive medi-
cale si prin faptul cd existd alternative reprezentate de
materiale sintetice sau de materiale autologe prelevate de la
pacient.

Alte state membre au adoptat mdsuri interne unilaterale pe
alte temeiuri juridice privind utilizarea anumitor materii
prime provenite din tesuturi animale i care prezintd ris-
curi specifice de transmitere a encefalopatiilor spongiforme
animale.

Toate aceste mdsuri interne sunt legate de protectia
generald a sindtdtii publice impotriva riscurilor de trans-
mitere a encefalopatiilor spongiforme animale prin inter-
mediul dispozitivelor medicale.

In ceea ce priveste sursa materialelor utilizate in
dispozitivele medicale, se aplicd dispozitiile din Regula-
mentul (CE) nr. 1774/2002 al Parlamentului European si al
Consiliului din 3 octombrie 2002 de stabilire a normelor
sanitare privind subprodusele de origine animald care nu
sunt destinate consumului uman (3).

Pentru imbundtatirea nivelului de securitate si de protectie
a sandtatii, este necesard consolidarea suplimentard a masu-
rilor de protectie impotriva riscului global de transmitere a
encefalopatiilor spongiforme animale prin intermediul dis-
pozitivelor medicale.

JOL 169, 12.7.1993, p. 1.
JOL 6,10.1.2002, p. 50.
JOL 273,10.10.2002, p. 1.

)

(11)

(12)

Comitetul stiintific pentru produse medicamentoase si
dispozitive medicale adoptd un aviz privind utilizarea
materialelor care prezintd un risc de encefalopatie
spongiforma transmisibild (EST) pentru fabricarea dispozi-
tivelor medicale implantabile, care recomandd «ca
producdtorii acestor dispozitive care utilizeaza tesuturi sau
derivati de origine animald sa aiba obligatia de a justifica in
totalitate, ca parte esentiald a gestiondrii riscurilor,
utilizarea tesuturilor respective, avind in vedere beneficiile
pentru pacient si comparatia cu materiale alternative.

Comitetul stiintific de coordonare adoptd mai multe avize
privind materialele cu riscuri specificate si produsele deri-
vate din tesuturi de rumegdtoare, cum ar fi gelatina si
colagenul, care au o relevantd directd in ceea ce priveste
siguranta dispozitivelor medicale.

Dispozitivele medicale fabricate din tesuturi de origine ani-
mald neviabile sau din derivati care au fost transformati in
produsi neviabili fac parte din clasa de dispozitive III,
conform normelor de clasificare stabilite de anexa IX la
Directiva 93/42/CEE, cu exceptia cazurilor in care aceste
dispozitive vor intra in contact numai cu piele intactd.

Tnainte de introducerea pe piatd, dispozitivele medicale,
indiferent dacd sunt originare din Comunitate sau dacd
provin din tari terte, fac obiectul procedurilor de evaluare
a conformititii previzute de Directiva 93/42/CEE.

Anexa [ la Directiva 93/42/CEE stabileste cerintele esenti-
ale pe care trebuie sd le indeplineascd dispozitivele medi-
cale in temeiul directivei mentionate anterior. Punctele 8.1
si 8.2 din anexa mentionatd anterior stabilesc cerintele spe-
cifice destinate elimindrii sau reducerii in cea mai mare
mdsurd posibild a riscului de infectie pentru pacient,
utilizator si parti terte, provocatd de tesuturile de origine
animald, si precizeazd cd solutiile adoptate de producitor
pentru conceperea si construirea dispozitivelor trebuie sd
respecte principiile de sigurantd, avand in vedere progre-
sele tehnice general recunoscute.

In ceea ce priveste dispozitivele medicale fabricate din
tesuturi de origine animald, este necesar si se adopte spe-
cificatii mai detaliate privind cerintele de la punctul 8.2 din
anexa [ la Directiva 93/42/CEE si sd se precizeze anumite
aspecte legate de analiza si gestionarea riscului in cadrul
procedurilor de evaluare a conformititii previzute la
articolul 11 din directiva in cauza.
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(13)  Sunt necesare clarificiri suplimentare privind unele dintre
notiunile folosite in Directiva 93/42/CEE pentru a asigura
punerea uniformd in aplicare a prezentei directive.

(14) Trebuie si se prevadi o perioada de tranzitie adecvatd pen-
tru dispozitivele medicale care fac deja obiectul unui
certificat de examinare CE a desenelor si a modelelor sau
al unui certificat de examinare CE de tip.

(15) Misurile prevdzute de prezenta directivd sunt 1in
conformitate cu avizul Comitetului stiintific pentru
dispozitive medicale instituit prin articolul 6 alineatul (2)
din Directiva 90/385/CEE a Consiliului (%),

ADOPTA PREZENTA DIRECTIVA:

Articolul 1

(1) Prezenta directiva stabileste specificatiile detaliate privind ris-
curile de transmitere, in conditii normale de utilizare, a
encefalopatiilor spongiforme transmisibile (EST) la pacienti sau la
alte persoane, prin intermediul dispozitivelor medicale fabricate
din tesuturi de origine animald care au fost transformate in
produsi neviabili sau din produsi neviabili derivati din tesuturi de
origine animald.

(2) Tesuturile animale reglementate de prezenta directivd sunt
cele provenite de la speciile bovind, ovina si caprind, precum si de
la cerb, elan, nurci si pisica.

(3) Colagenul, gelatina si seul folosite pentru fabricarea dispozi-
tivelor medicale trebuie sd indeplineascd cel putin cerintele nece-
sare pentru a fi considerate adecvate pentru consum uman.

(4) Prezenta directivd nu se aplicd dispozitivelor medicale men-
tionate la alineatul (1) care nu sunt destinate si intre in contact cu
corpul uman sau care intrd in contact numai cu piele intactd.

Articolul 2

In sensul prezentei directive, se aplici urmitoarele definitii pe
langa cele prevazute de Directiva 93/42/CEE:

(a) ,celuld” inseamnd cea mai micd unitate structurald a oricarei
forme de viatd care poate exista in mod independent si care
se poate reinnoi intr-un mediu adecvat;

(b) ,tesut” inseamnd orice organizare de celule sifsau de consti-
tuenti extracelulari;

(c) ,derivat” inseamnd un material obtinut dintr-un tesut de
origine animald printr-un proces de fabricatie, cum ar fi
colagenul, gelatina, anticorpii monoclonali;

(d) ,neviabil” inseamnd fird metabolism sau care nu se poate
multiplica;

(e) ,agenti transmisibili” inseamna entititi patogene neclasificate,

prioni si agenti ai encefalopatiei spongiforme bovine (ESB) si
ai scrapiei;

() JOL189,20.7.1990, p. 17.

” A

(f) ,reducere, eliminare sau indepartare” inseamna un proces prin
care numdrul agentilor transmisibili este redus, acestia sunt
eliminati sau indepdrtati pentru a preveni orice infectie sau
reactie patogend;

(g) .inactivare” inseamnd un proces prin care este redusd
capacitatea agentilor transmisibili de a provoca o infectie sau
o reactie patogend;

(h) ,tard sursd” inseamnd tara in care s-a niscut, a fost crescut
sifsau sacrificat animalul;

(i) ,materiale de plecare” inseamnd materiile prime sau orice alte
produse de origine animald din care sau cu ajutorul carora se
produc dispozitivele mentionate la articolul 1 alineatul (1).

Articolul 3

Tnainte de depunerea unei cereri pentru evaluarea conformititii in
temeiul articolului 11 alineatul (1) din Directiva 93/42/CEE,
producitorul dispozitivelor medicale mentionate la articolul 1
alineatul (1) pune in aplicare sistemul de analizd si de gestionare
a riscurilor definit de anexa la prezenta directiva.

Articolul 4

Statele membre verificd dacd organismele notificate in temeiul
articolului 16 din Directiva 93/42/CEE detin cunostinte
actualizate privind dispozitivele medicale mentionate la
articolul 1 alineatul (1) in vederea evaludrii conformititii
dispozitivelor mentionate la articolul 1 alineatul (1) cu dispozitiile
Directivei 93/42/CEE si cu specificatiile previzute de anexa la
prezenta directivd.

Dacid, pe baza verificarii in cauzd, un stat membru trebuie sd
modifice sarcinile unui organism notificat, acesta informeazd
Comisia si celelalte state membre cu privire la aceasta.

Articolul 5

(1) Procedurile de evaluare a conformitdtii dispozitivelor mediale
mentionate la articolul 1 alineatul (1) includ evaluarea respectarii
de cdtre acestea a cerintelor din Directiva 93/42/CEE si a specifi-
catiilor previzute de anexa la prezenta directiva.

(2) Organismele notificate evalueazd strategia de analizd si de ges-
tionare a riscurilor a producitorului, in special:

(a) informatiile furnizate de producitor;

(b) justificarea utilizarii tesuturilor sau a derivatilor de origine
animald;

(¢) rezultatele studiilor de eliminare sifsau de inactivare sau ale
cercetdrii documentare;

(d) modul in care producitorul controleazi sursele de materii
prime, produsele finite si subcontractantii;

(e) necesitatea de a verifica originea materialelor, inclusiv a
furniturilor de la terte parti.
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(3) La evaluarea analizei si a gestiondrii riscurilor in cadrul pro-
cedurii de evaluare a conformititii, organismele notificate iau in
considerare, dupd caz, certificatul de conformitate EST emis de
Directia europeand pentru calitatea medicamentelor pentru
materialele de plecare, denumit in continuare ,certificat EST”.

(4) Cu exceptia cazului dispozitivelor medicale pentru care se
folosesc materiale de plecare pentru care a fost emis un certificat
EST mentionat la alineatul (3), organismele nationale solicitd, prin
intermediul autoritdtii lor competente, avizul autoritdtilor com-
petente din celelalte state membre privind evaluarea si concluziile
lor referitoare la analiza si gestionarea riscurilor prezentate de
tesuturi sau de derivati destinati incorporarii in dispozitive medi-
cale in conformitate cu indicatiile producatorului.

[nainte de a emite un certificat de examinare CE a desenelor si
modelelor sau un certificat de examinare CE de tip, organismele
notificate iau in considerare in mod corespunzitor toate observa-
tiile primite in termen de 12 sdptimani de la data la care a fost
solicitat avizul autoritdtii nationale competente.

Articolul 6

Statele membre iau toate misurile necesare pentru a se asigura cd
dispozitivele mentionate la articolul 1 alineatul (1) sunt introduse
pe piatd si date in folosintd numai in cazul in care respectd
dispozitiile Directivei 93[42/CEE si specificatiile previzute de
anexa la prezenta directiva.

Articolul 7

(1) Titularii certificatelor de examinare CE a desenelor si a mode-
lelor sau ai certificatelor de examinare CE de tip emise inainte de
1 aprilie 2004 pentru dispozitivele medicale mentionate la
articolul 1 alineatul (1) solicitd numai un certificat complementar
de examinare CE a desenelor si a modelelor sau un certificat com-
plementar de examinare CE de tip care si ateste respectarea spe-
cificatiilor prevazute de anexa la prezenta directiva.

(2) Pand la 30 septembrie 2004, statele membre acceptd
introducerea pe piatd si darea in folosintd a dispozitivelor medi-
cale mentionate la articolul 1 alineatul (1), care fac obiectul unui
certificat de examinare CE a desenelor si a modelelor sau al unui
certificat de examinare CE de tip emis inainte de 1 aprilie 2004.

Articolul 8

(1) Statele membre adoptd si publicd dispozitiile necesare pentru
a se conforma prezentei directive pand la 1 ianuarie 2004.

Ele aplica dispozitiile respective de la 1 aprilie 2004.

Atunci cand statele membre adopta aceste dispozitii, ele cuprind
o trimitere la prezenta directivd sau sunt insotite de o asemenea
trimitere la data publicarii lor oficiale. Statele membre stabilesc
modalitatea de efectuare a acestei trimiteri.

(2) Comisiei ii sunt comunicate de statele membre textele dispo-
zitiilor de drept intern deja adoptate sau pe care le adoptd in
domeniul reglementat de prezenta directiva.

Articolul 9

Prezenta directivd intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data
publicdrii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Articolul 10

Prezenta directiva se adreseazd statelor membre.

Adoptata la Bruxelles, 23 aprilie 2003.

Pentru Comisie
Erkki LIIKANEN

Membru al Comisiei
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1.1.

1.2.

1.2.1.

1.2.2.

ANEXA

ANALIZA $I GESTIONAREA RISCURILOR

Justificarea utilizirii tesuturilor sau a derivatilor de origine animald

Producitorul trebuie sd justifice, pe baza strategiei sale globale de analiza si de gestionare a riscurilor pentru
un anumit dispozitiv medical, decizia de a folosi tesuturi sau derivati de origine animald mentionati la
articolul 1 (precizand specia de animale si tesuturile de origine animald), avand in vedere beneficiile clinice
scontate, potentialele riscuri reziduale si alternativele adecvate.

Procedura de evaluare

Pentru a asigura un nivel inalt de protectie pentru pacienti si utilizatori, producatorul dispozitivelor care
utilizeazd tesuturile sau derivatii de origine animald mentionati la punctul 1.1 trebuie si pund in aplicare
o strategie adecvatd si bine documentatd de analiza si gestionare a riscurilor care sd ia in considerare toate
aspectele relevante legate de EST. El trebuie sd identifice pericolele asociate acestor tesuturi sau derivati, sd
instituie documente privind masurile adoptate in vederea reducerii la minimum a riscului de transmitere
si sa demonstreze cd riscul rezidual asociat dispozitivelor care utilizeaza astfel de tesuturi sau de derivati
este acceptabil, avand in vedere utilizarea cdreia ii sunt destinate si beneficiile pe care le oferd.

Siguranta unui dispozitiv, in ceea ce priveste posibilitatea transmiterii unui agent transmisibil, depinde de
toti factorii descrisi la punctele 1.2.1-1.2.7, care trebuie analizati, evaluati si gestionati. Toate aceste masuri
determind, in combinatie, siguranta dispozitivului.

Trebuie avute in vedere doud etape de importanti cheie:

Acestea sunt:

— selectarea materialelor de plecare (tesuturi sau derivati) considerate adecvate in ceea ce priveste
potentiala lor contaminare cu agenti transmisibili (a se vedea 1.2.1, 1.2.2 si 1.2.3), avand in vedere
prelucrérile ulterioare;

— aplicarea unui proces de productie prin care si fie indepdrtati sau inactivati agentii transmisibili din
tesuturile sau din derivatii sursd controlati (a se vedea 1.2.4).

De asemenea, trebuie sd se tind seama de caracteristicile dispozitivului si de utilizarea cireia ii este destinat
(a se vedea 1.2.5, 1.2.6 si 1.2.7).

La punerea in aplicare a strategiei de analizd si gestionare a riscurilor trebuie sd se tind seama in mod
corespunzitor de avizele adoptate de comitetele stiintifice relevante i, dupd caz, de avizul Comitetului
pentru produse medicamentoase brevetate (CPMB), pentru care referintele au fost publicate in Jurnalul Oficial
al Uniunii Europene.

Animale folosite ca sursd de material

Riscul de EST este legat de speciile surs, de rase si de natura esutului de plecare. Intrucét infectiozitatea
EST se acumuleazd pe parcursul unei perioade de incubatie de mai multi ani, se considerd c selectarea unor
animale tinere si avind o stare de sdndtate bund este un factor de reducere a riscului. Trebuie excluse
animalele cu risc cum sunt cele gisite moarte, cele sacrificate in conditii de urgentd sau cele suspectate de
EST.

Originea geograficd

Pand la finalizarea clasificdrii tarilor in functie de statutul lor privind ESB in conformitate cu Regulamentul
(CE) nr. 999/2001 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 mai 2001 de stabilire a unor
reglementdri pentru prevenirea, controlul si eradicarea anumitor forme transmisibile de encefalopatie
spongiforma (1), se foloseste riscul geografic ESB (RGE) pentru evaluarea riscului tdrii de origine. RGE este
un indicator calitativ al probabilititii prezentei uneia sau a mai multor bovine infectate cu ESB, in stadiu
preclinic sau clinic, la un moment dat, intr-o anumitd tara. In cazul in care se confirmi prezenta unui astfel
de animal, RGE indicd nivelul de infectie, astfel cum este definit in tabelul urmator.

Nivel RGE Prezenta uneia sau a mai multor bovine in- stadiu precl?nic sau clinic purtdtoare de agent ESB dintr-o
regiune geografici/tard
[ Foarte putin probabild
1l Putin probabild, dar nu exclusd
111 Probabilid, dar neconfirmati sau confirmati, dar la un nivel scizut
v Confirmati, la un nivel ridicat

(1) JOL147,31.5.2001, p. 1.
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1.2.3.

1.2.3.1.

1.2.3.2.

1.2.4.

1.2.4.1.

1.2.4.2.

Anumiti factori influenteaza riscul geografic de infectie cu ESB asociat utilizarii de tesuturi sau de derivati
bruti provenind din anumite tari. Acesti factori sunt definiti la articolul 2.3.13.2 punctul 1 din Codul
zoosanitar international al OIE (Office International des Epizooties), disponibil la adresa
www.oie.int/eng/normes/Mcode/A_00067.htm.

Comitetul stiintific de coordonare a evaluat riscul geografic de ESB (RGE) din mai multe {ari terte si state
membre si va face o astfel de evaluare pentru fiecare tard care a solicitat stabilirea statutului sdu privind ESB,
tinand seama de principalii factori ai OIE.

Natura tesutului de plecare

Producitorul trebuie sd tind seama de clasificarea riscurilor legate de diferitele tipuri de tesuturi de plecare.
Selectarea tesuturilor de origine animald este supusd controlului si inspectiei individuale de citre un
veterinar, iar carcasa animalului trebuie s fie certificatd ca fiind adecvati consumului uman.

Producitorul trebuie sd garanteze cd nu existd nici un risc de contaminare incrucisatd in momentul
sacrificarii.

Producitorul nu trebuie s selecteze tesuturi sau derivati de origine animald clasificati ca prezentind o
potentiald infectiozitate EST ridicatd, cu exceptia cazurilor in care utilizarea unor astfel de materiale este
necesard in situatii exceptionale, avand in vedere importanta beneficiilor pentru pacient si absenta unui tesut
de plecare alternativ.

De asemenea, se aplicd dispozitiile Regulamentului (CE) nr. 1774/2002 al Parlamentului European si al
Consiliului din 3 octombrie 2002 de stabilire a normelor sanitare privind subprodusele de origine animald
care nu sunt destinate consumului uman.

Ovine si caprine

Clasificarea infectiozitatii tesuturilor de ovine si caprine a fost instituitd pe baza cunostintelor din prezent
in functie de titrele agentilor transmisibili din tesuturile si lichidele corporale provenind de la ovine si caprine
infectate in mod natural cu scrapie. Avizul adoptat de Comitetul stiintific de coordonare (CSC) la 22 si
23 julie 1999 contine un tabel privind ,Politica de crestere si genotipare a ovinelor” (in anexd) ('), actualizat
ulterior prin avizul CSC, adoptat la 10 si 11 ianuarie 2002, privind distribuirea infectiozitatii EST in
tesuturile rumegatoarelor — situatia cunostintelor in decembrie 2001 (*).

Aceastd clasificare poate fi revizuitd avand in vedere noile cunostinte stiintifice (de exemplu, pe baza avizelor
relevante ale comitetelor stiintifice, ale Comitetului pentru produse medicamentoase brevetate CPMB si a
misurilor Comisiei care reglementeazd utilizarea materialelor care prezintd riscuri de EST). Analiza
referintelor la documentele/avizele relevante va fi publicatd in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene si va fi
stabilitd o listd dupd adoptarea deciziei de citre Comisie.

Bovine

Materialele cu risc specificat (MRS) definite de Regulamentul (CE) nr. 999/2001 trebuie considerate ca
prezentdnd o potentiald infectiozitate EST ridicatd.

Inactivarea sau indepdrtarea agentilor transmisibili

Pentru dispozitivele care nu pot rezista procesului de inactivare/indepartare fird a se degrada in mod
inacceptabil, producitorul trebuie sd se bazeze in principal pe controlul selectiei materialului.

Pentru celelalte dispozitive, in cazul in care producitorul declari ¢ procedeele de fabricatie sunt in masurd
sd indepdrteze sau sd inactiveze agentii transmisibili, acesta trebuie s prezinte o documentatie adecvatd in
acest sens.

Informatiile relevante obtinute prin cercetarea si analizarea literaturii stiintifice din domeniu pot fi folosite
pentru justificarea factorilor de inactivare/eliminare, in cazul in care procesele specifice citate in literatura
de specialitate sunt comparabile cu cele utilizate pentru dispozitiv. Cercetarea si analiza trebuie s vizeze si
eventualele avize stiintifice adoptate de comitetele stiintifice ale Uniunii Europene. Avizele sunt folosite ca
referintd in cazul unor opinii contradictorii.

Atunci cand cercetdrile documentare nu asigurd o justificare suficientd, producitorul trebuie si intreprindd
un studiu specific de inactivare sifsau eliminare pe baze stiintifice, tinind seama de urmdtoarele elemente:

— riscul identificat asociat tesutului;
— identificarea agentilor model relevanti;

— justificarea alegerii combinatiilor respective de agenti model;

(") Disponibil pe situl web al Comisiei

http://europa.eu.int/comm/food|fs[sc[ssc/outcome_en.html.
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1.2.5.

1.2.6.

1.3.

— identificarea etapei alese pentru eliminarea sifsau inactivarea agentilor transmisibili;
— calcularea factorilor de reducere.

Raportul final trebuie sd precizeze parametrii i limitele de productie care au o importanti cruciald pentru
eficienta procesului de inactivare sau de eliminare.

Trebuie aplicate proceduri documentate in mod adecvat pentru a garanta cd parametrii procesului validat
sunt aplicati pe parcursul fabricatiei curente.

Cantitdtile de tesut de plecare sau de derivati de origine animald necesare pentru producerea unei unitdti de dispozitiv
medical

Producitorul trebuie sd evalueze cantitatea de tesuturi sau de derivati bruti de origine animald necesard
pentru producerea unei singure unititi de dispozitiv medical. In cazul aplicirii unui proces de purificare,
producitorul trebuie sd evalueze dacd acesta are capacitatea de a concentra nivelurile de agenti transmisibili
prezenti in tesuturile de plecare sau in derivatii de origine animald.

Tesuturi sau derivati de origine animald care intrd in contact cu pacientii si utilizatorii
Producitorul trebuie sd ia in considerare:

(i) cantitatea de tesuturi sau de derivati de origine animala;

(i) zona de contact: suprafata acesteia, tipul (de exemplu, piele, mucoasd, creier) si starea (de exemplu,
sdndtoasd sau deterioratd);

(iii) tipul de tesut sau de derivati care intrd in contact cu pacientii si/sau utilizatorii si

(iv) cat timp trebuie sd rimand dispozitivul in contact cu corpul (incluzand efectul de bioresorbtie).

Trebuie avut in vedere numadrul de dispozitive medicale care pot fi folosite in cadrul unei proceduri date.

Calea de administrare

Producitorul trebuie sd tind seama de calea de administrare recomandatd in cadrul informatiilor despre
produs, de la cel mai ridicat pand la cel mai redus risc.

Analiza evaludrii

Producitorul trebuie sa instituie si sd mentind o procedurd sistematicd de analizd a informatiilor obtinute
privind dispozitivele medicale sau dispozitivele similare in etapa postproductie. Informatiile trebuie evaluate
pentru a stabili potentiala lor relevantd in domeniul sigurantei, in special:

(a) dacd au fost depistate riscuri necunoscute anterior;
(b) daca riscul estimat care decurge dintr-un pericol nu mai este acceptabil;
(c) dacd evaluarea originald este invalidatd in orice alt mod.

In toate cazurile mentionate anterior, rezultatele evaludrii sunt luate in considerare in cadrul procesului de
gestionare a riscurilor.

Pe baza noilor informatii, trebuie preconizatd o analizi a masurilor de gestionare a riscurilor aplicabile
dispozitivului (in special justificarea alegerii unui tesut sau derivat de origine animald). In cazul in care este
posibil ca riscul rezidual sau gradul de acceptabilitate a acestuia si se fi modificat, trebuie reevaluat si justificat
impactul mésurilor de control al riscului puse in aplicare anterior.

Rezultatele acestei evaludri trebuie documentate.

EVALUAREA DISPOZITIVELOR DIN CLASA IIl DE CATRE ORGANISMELE NOTIFICATE

In ceea ce priveste dispozitivele din clasa III, in conformitate cu norma 17 (1) din anexa IX la Directiva
93/42|CEE, producitorii trebuie s le furnizeze organismelor notificate mentionate la articolul 4 din
prezenta directiva toate informatiile relevante care permit evaluarea strategiei lor curente de analizd si
gestionare a riscurilor. Toate informatiile noi privind riscul de EST colectate de producitor si relevante in
ceea ce priveste dispozitivele pe care le fabricd trebuie trimise organismului notificat.

Orice modificare legatd de procesele de selectie, colectare, manipulare si inactivare/eliminare care ar putea
modifica rezultatele dosarului privind gestionarea riscurilor trebuie transmisd organismului notificat in
vederea aprobdrii suplimentare inainte de punerea in aplicare.

(") Toate dispozitivele medicale care utilizeaza tesuturi sau derivati de origine animald transformati in produsi neviabili, cu exceptia

dispozitivelor care intrd in contact numai cu piele intacta.



