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DIRECTIVA 2005/50/CE A COMISIEI
din 11 august 2005

privind reclasificarea protezelor articulare pentru sold, genunchi si umir in cadrul Directivei 93/42/CEE
a Consiliului referitoare la dispozitivele medicale

(Text cu relevantd pentru SEE)

COMISIA COMUNITATILOR EUROPENE,

avand in vedere Tratatul de instituire a Comunitatii Europene,

avand in vedere Directiva 93/42/CEE a Consiliului din 14 iunie
1993 privind dispozitivele medicale (*), in special articolul 13 ali-
neatul (1) litera (b),

avand in vedere cererile prezentate de Franta si Regatul Unit,

intrucat:

(1)

Pe baza normelor de clasificare stabilite in anexa IX la
Directiva 93/42/CEE, protezele articulare reprezintd
dispozitive medicale din clasa IIb.

Franta si Regatul Unit au solicitat clasificarea protezelor
articulare totale ca dispozitive medicale din clasa III, prin
derogare de la dispozitiile din anexa IX la Directiva
93/42/CEE, in vederea asigurdrii unei evaludri de
conformitate corespunzdtoare protezelor articulare totale
inaintea comercializarii acestora.

Evaluarea conformititii se bazeazd pe un numir de
elemente cum ar fi o clasificare corespunzitoare, numirea
si controlul organismelor notificate, precum si punerea
corespunzitoare in aplicare a modulelor de evaluare a con-
formitdtii descrise in Directiva 93/42/CEE.

Reclasificarea prin derogare de la normele de clasificare sta-
bilite in anexa IX la Directiva 93/42/CEE este indicatd in
cazul in care deficientele identificate datoritd caracteristici-
lor specifice ale unui produs vor fi depdsite intr-un mod
mai potrivit in conformitate cu procedurile de evaluare
corespunzdtoare noii categorii.

Protezele de sold, cot si umdr trebuie s se distinga de alte
proteze de articulatii, datoritd complexitdtii deosebite a
functiei articulatiei care trebuie reconstituitd si cresterii
consecvente a riscului de esec datoritd dispozitivului insusi.

In special, protezele de sold si genunchi sunt implanturi
care suportd greutate si sunt extrem de sofisticate, la care
riscurile repetdrii operatiei sunt cu mult mai mari decat la
alte articulatii.

Implanturile de umdr, care sunt supuse unor forte dinamice
similare, reprezintd o tehnicd mai recentd; posibila lor inlo-
cuire ridicd in principal probleme medicale grave.

(") JOL169,12.7.1993, p. 1, astfel cum a fost modificatd ultima datd

prin Regulamentul (CE) nr. 1882/2003 al Parlamentului European si
al Consiliului (JO L 284, 31.10.2003, p. 1).

®)

(10)

(11)

(12)

De altfel, chirurgia protezelor de sold, genunchi si umdr se
practicd tot mai mult la persoane tinere cu sperantd ridi-
catd de viatd; in consecintd, necesitatea unei functiondri
corecte a acestor implanturi pe toatd durata de viatd a paci-
entilor si a reducerii repetdrii operatiei cu riscurile sale este
tot mai accentuatd.

Nu sunt disponibile intotdeauna date clinice specifice,
inclusiv performantele pe termen lung, pentru protezele de
sold, genunchi si umdr inainte ca acestea si fie introduse pe
piatd si date in folosintd; in consecintd, trebuie sd se acorde
o atentie deosebiti concluziilor privind datele clinice colec-
tate de citre producdtor in cadrul evaludrii conformitatii
produselor respective cu cerintele referitoare la
caracteristicile si performantele lor, mentionate la anexa I
sectiunile 1 si 3 la Directiva 93/42/CEE care trebuie supuse
unei examindri atente in vederea verificdrii caracterului
adecvat al datelor clinice disponibile.

Protezele articulare totale pot constitui obiectul unor
modificdri multiple dupd introducerea lor in utilizarea cli-
nicd si introducerea pe piatd, ca in cazul protezelor de sold
si genunchi aflate pe piatd. Cu toate acestea, experienta a
ardtat cd modificarile aparent minore aduse, dupa comer-
cializare, proiectului protezelor care anterior nu prezentau
probleme pot duce la probleme serioase datoritd
consecintelor neprevizute care pot determina un esec
timpuriu si preocupdri importante cu privire la securitate.

Pentru a obtine nivelul optim de sigurantd si de protectie a
sandtdtii si pentru a reduce cat se poate de mult problemele
legate de conceptie, organismul notificat trebuie sd exami-
neze in detaliu dosarul de proiectare a protezelor de sold,
genunchi si umdr, inclusiv datele clinice utilizate de pro-
ducdtor pentru a sustine performantele anuntate si
modificarile aduse proiectului si fabricatiei ulterior comer-
cializarii, inainte ca dispozitivele respective si fie introduse
in utilizarea clinicd generald.

Prin urmare, organismul notificat trebuie, in cadrul siste-
mului de asigurare complet, sd efectueze intr-un mod efi-
cient o examinare a dosarului de proiectare si a modifica-
rilor aduse proiectului aprobat, in conformitate cu anexa II
punctul 4 la Directiva 93/42/CEE.

Din motivele expuse, este necesar sd se procedeze la
reclasificarea protezelor articulare totale de sold, genunchi
si umdr ca dispozitive medicale din clasa IIL
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(14) Este necesar sd se prevadd o perioada de tranzitie pentru
protezele articulare totale de sold, genunchi si umdr, clasi-
ficate deja ca dispozitive medicale din clasa IIb in cadrul
sistemului complet de asigurdri din anexa II la Directiva
93/42|CEE, permitand evaluarea suplimentard previzutd la
anexa II punctul 4 la directiva mentionatd.

(15) Protezele articulare totale de sold, genunchi si umdr,
certificate deja conform procedurii referitoare la
examinarea CE de tip prevazutd in anexa III la Directiva
93/42/CEE, cuplatd cu procedura referitoare la verificarea
CE prevazutd in anexa IV sau cu procedura referitoare la
declaratia CE de conformitate previzutd in anexa V la
directiva mentionatd, nu sunt afectate de prezenta direc-
tivd, deoarece regimurile de certificare sunt aceleasi pentru
dispozitivele medicale din cele doud clase IIb si III.

(16) Este necesar si se prevadd o perioadi de tranzitie specificd
pentru protezele articulare totale de sold, genunchi i umar
care sunt deja supuse procedurii referitoare la examinarea
CE de tip previzute la anexa III la Directiva 93/42/CEE,
cuplate cu procedura referitoare la declaratia CE de
conformitate prevazutd la anexa VI la directiva mentionat,
pentru a permite evaluarea lor in conformitate cu anexa IV
sau anexa V la Directiva 93/42/CEE.

(17) Masurile previzute in prezenta directivd sunt in
conformitate cu avizul Comitetului pentru dispozitive
medicale instituit in conformitate cu articolul 6 alinea-
tul (2) din Directiva 90/385/CEE a Consiliului din 20 iunie
1990 privind apropierea legislatiilor statelor membre
referitoare la dispozitivele medicale active implantabile (1),

ADOPTA PREZENTA DIRECTIVA:

Articolul 1

Prin derogare de la normele stabilite in anexa IX la Directiva
93/42/CEE, protezele de sold, genunchi si umdr sunt reclasificate
ca dispozitive medicale incadrate in clasa IIL

Articolul 2

In sensul prezentei directive, o protezi de sold, genunchi sau umir
reprezintd o componentd implantabild a unui sistem de protezd
articulard totald, destinati sd furnizeze o functie similard cu cea a
unei articulatii naturale de sold, de genunchi sau de umar.
Componentele anexe (suruburi, pene, plicile si instrumentele) nu
sunt incluse in prezenta definitie.

() JOL189,20.7.1990, p. 17, astfel cum a fost modificatd ultima datd
prin Regulamentul (CE) nr. 1882/2003 al Parlamentului European si
al Consiliului.

Atrticolul 3

(1) Protezele de sold, genunchi si umdr care au fost supuse unei
proceduri de evaluare a conformitdtii, in conformitate cu
articolul 11 alineatul (3) litera (a) din Directiva 93/42/CEE inainte
de 1 septembrie 2007 se supun unei evaludri de conformitate
suplimentare prevdzute la anexa II punctul 4 la Directiva
93/42/CEE, ducand la un certificat de examinare CE de proiect
pand la 1 septembrie 2009. Prezenta dispozitie nu impiedicd un
producitor sd prezinte o cerere pentru evaluarea conformitatii in
temeiul articolului 11 alineatul (1) litera (b) din Directiva
93/42/CEE.

(2) Protezele de sold, genunchi si umdr care au fost supuse unei
proceduri de evaluare a conformititii, in conformitate cu
articolul 11 alineatul (3) litera (b) punctul (ili) din Directiva
93/42/CEE inainte de 1 septembrie 2007 se pot supune unei eva-
ludri de conformitate ca dispozitive medicale din clasa III in
conformitate cu articolul 11 alineatul (1) litera (b) punctele (i)
sau (i) pand la 1 septembrie 2010. Prezenta dispozitie nu impie-
dicd un producitor si prezinte o cerere pentru evaluarea confor-
mitdtii In temeiul articolului 11 alineatul (1) litera (a) din Direc-
tiva 93/42/CEE.

(3) Statele membre acceptd pand la 1 septembrie 2009
introducerea pe piatd si darea in folosintd a protezelor de sold,
genunchi si umdr reglementate de o decizie in conformitate cu
articolul 11 alineatul (3) litera (a) din Directiva 93/42/CEE, publi-
catd inaintea datei de 1 septembrie 2007.

(4) Statele membre acceptd pand la 1 septembrie 2010
introducerea pe piatd a protezelor de sold, genunchi si umdr care
sunt reglementate de o decizie in conformitate cu articolul 11 ali-
neatul (3) litera (b) punctul (iii) din Directiva 93/42/CEE, publi-
catd inainte datei de 1 septembrie 2007 si permit darea in folo-
sintd a acestor proteze articulare totale dupd aceastd data.

Atrticolul 4

(1) Statele membre adoptd si publicd actele cu putere de lege si
actele administrative necesare pentru a se conforma prezentei
directive pand la 1 martie 2007. Statele membre informeaza de
indatd Comisia cu privire la aceasta.

Atunci cind statele membre adoptd aceste dispozitii, ele contin o
trimitere la prezenta directivd sau sunt insotite de o asemenea
trimitere la data publicirii lor oficiale. Statele membre stabilesc
modalitatea de efectuare a acestei trimiteri.

Statele membre aplicd aceste dispozitii de la 1 septembrie 2007.

(2) Comisiei ii sunt comunicate de citre statele membre textele
principalelor dispozitii de drept intern pe care le adoptd in
domeniul reglementat de prezenta directiva.
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Atrticolul 5

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

Articolul 6

Prezenta directivd se adreseaza statelor membre.

Adoptatd la Bruxelles, 11 august 2005.

Pentru Comisie
Giinter VERHEUGEN

Vicepresedinte



