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DIRECTIVA 2007/47/CE A PARLAMENTULUI EUROPEAN SI A CONSILIULUI

din 5 septembrie 2007

de modificare a Directivei 90/385/CEE a Consiliului privind apropierea legislatiilor statelor membre
referitoare la dispozitivele medicale active implantabile, a Directivei 93/42/CEE a Consiliului privind
dispozitivele medicale si a Directivei 98/8/CE privind comercializarea produselor biodestructive

(Text cu relevantd pentru SEE)

PARLAMENTUL EUROPEAN $I CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand in vedere Tratatul de instituire a Comunitdtii Europene, in
special articolul 95,

avand in vedere propunerea Comisiei,

avind in vedere avizul Comitetului Economic si Social
European (1),

hotarand in conformitate cu procedura prevazutd la arti-
colul 251 din tratat (2),

intrucat:

(1) In conformitate cu Directiva 93/42/CEE a Consiliului (%),
Comisia are obligatia de a prezenta Consiliului, in termen
de cinci ani de la data punerii in aplicare a directivei
mentionate, un raport privind: (i) informatiile referitoare la
incidentele survenite dupd introducerea dispozitivelor pe
piatd, (i) investigatiile clinice efectuate in conformitate cu
procedura mentionatd in anexa VIII la Directiva 93/42/CEE
si (ili) examinarea proiectului si examinarea CE de tip a
dispozitivelor medicale care contin, ca parte integrantd, o
substantd care, dacd este utilizatd separat, poate fi con-
sideratd un medicament in sensul Directivei 2001/83/CE a
Parlamentului European si a Consiliului din 6 noiembrie
2001 de instituire a unui cod comunitar cu privire la
medicamentele de uz uman (*) si care poate actiona asupra
organismului uman printr-o actiune auxiliard in raport cu
cea a dispozitivului.

(2) Comisia a prezentat concluziile raportului respectiv in
Comunicarea adresatd Consiliului si Parlamentului Euro-
pean privind dispozitivele medicale, care a fost extins3, la
cererea statelor membre, astfel incit sd cuprindd toate
aspectele cadrului comunitar de reglementare in materie de
dispozitive medicale.

3) In cadrul concluziilor sale din 2 decembrie 2003 () cu
privire la dispozitivele medicale, Consiliul a salutat
comunicarea de mai sus a Comisiei. De asemenea, aceasta
a constituit subiectul unor dezbateri ale Parlamentului
European, care a adoptat la 3 junie 2003 o rezolutie privind
consecintele in domeniul sdnatdtii ale Directivei 93/42/
CEE ().

(") JO C 195, 18.8.2006, p. 14.

(®) Avizul Parlamentului European din 29 martie 2007 (nepublicat inca
in Jurnalul Oficial) si Decizia Consiliului din 23 julie 2007.

() JO L 169, 12.7.1993, p. 1. Directivd, 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).

() JOL 311, 28.11.2001, p. 67. Directivd, astfel cum a fost modificatd
ultima datd prin Regulamentul (CE) nr. 1901/2006 al Parlamentului
European si al Consiliului (O L 378, 27.12.2006, p. 1).

() JO C 20, 24.1.2004, p. 1.

JO C 68 E, 18.3.2004, p. 85.
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Conform concluziilor prezentate in respectiva comunicare,
este deopotrivd necesard si oportund modificarea Directivei
90/385/CEE a Consiliului (), a Directivei 93/42/CEE si a
Directivei 98/8/CE a Parlamentului European si a Con-
siliului (8).

Pentru a asigura coerenta in interpretarea si punerea in
aplicare a Directivelor 93/42/CEE si 90/385/CEE, cadrul
juridic privind aspecte precum reprezentantul autorizat,
banca europeand de date, misurile de protectie in domeniul
sandtdtii §i punerea in aplicare a Directivei 93/42/CEE
privind dispozitivele medicale care incorporeazd derivate
stabile din sdnge uman sau din plasmd umand, astfel cum
au fost introduse prin Directiva 2000/70/CE (°), ar trebui
extins, astfel incit sd includd i Directiva 90/385/CEE.
Aplicarea dispozitiilor privind dispozitivele medicale care
incorporeazd derivate stabile din singe uman sau din
plasmd umani include aplicarea Directivei 2002/98/CE a
Parlamentului European si a Consiliului din 27 januarie
2003 privind stabilirea standardelor de calitate si securitate
pentru recoltarea, controlul, prelucrarea, stocarea si dis-
tribuirea singelui uman §i a componentelor sanguine si de
modificare a Directivei 2001/83/CE (19).

Este necesar sd se precizeze faptul cd un program de
calculator in sine, in cazul in care este in mod special
destinat de citre fabricant a fi folosit pentru unul sau mai
multe dintre scopurile medicale stabilite in definitia unui
dispozitiv medical, este un dispozitiv medical. Programele
de calculator pentru uz general nu sunt considerate
dispozitive medicale atunci cand sunt folosite intr-un
centru medical.

O atentie deosebitd ar trebui acordatd garantirii faptului cd
reprelucrarea dispozitivelor medicale nu pune in pericol
siguranta sau sdndtatea pacientilor. Este necesar, prin
urmare, sd se aducd clarificdri in ceea ce priveste definitia
expresiei ,unicd folosintd”, precum si si se prevadd

JO L 189, 20.7.1990, p. 17. Directivd, astfel cum a fost modificatd

ultima datd prin Regulamentul (CE) nr. 1882/2003.

JO L 123, 24.4.1998, p. 1. Directivd, astfel cum a fost modificatd
ultima datd prin Directiva 2007/20/CE a Comisici (JO L 94,
4.4.2007, p. 23).

Directiva 2000/70/CE a Parlamentului European si a Consiliului din
16 noiembrie 2000 de modificare a Directivei 93/42/CEE a
Consiliului privind dispozitivele medicale care incorporeazi derivate
stabile din sange uman sau din plasmd umanid (JO L 313,
13.12.2000, p. 22).

(19 JO L 33, 8.2.2003, p. 30.
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(10)

(11)

(12)

(14)

dispozitii in ceea ce priveste etichetarea uniformd si
instructiunile de utilizare. In plus, Comisia ar trebui si
realizeze analize suplimentare pentru a determina daca este
nevoie de masuri suplimentare pentru a asigura un nivel
ridicat de protectie a pacientilor.

Avand in vedere inovatiile tehnice si dezvoltarea initiative-
lor pe plan international, trebuie realizatd o imbundtitire a
dispozitiilor referitoare la evaluarea clinicd, care sd cuprindd
precizarea faptului ci datele clinice sunt, in general,
necesare pentru toate dispozitivele, indiferent de clasificarea
acestora, precum si prevederea posibilititii de centralizare a
datelor referitoare la investigatiile clinice la nivelul bancii
europene de date.

Pentru o evidentiere mai clard a conformititii fabricantilor
de dispozitive la comandd, ar trebui introdusi o cerintd
explicitd de instituire a unui sistem de revizuire a productiei
dupd introducerea pe piatd, cu comunicarea incidentelor
citre autoritdti, dupd modelul sistemului existent pentru
alte dispozitive, iar pentru o mai bund informare a
pacientului, ar trebui introdusa o dispozitie conform cireia
,Declaratia” de la anexa VIII la Directiva 93/42/CEE ar
trebui s3 fie disponibild pentru pacient si ar trebui sd indice
numele fabricantului.

Avand in vedere progresele tehnice inregistrate in domeniul
tehnologiei informatiei §i al dispozitivelor medicale, ar
trebui prevazut un proces care s permitd transmiterea prin
alte mijloace a informatiilor furnizate de citre fabricant.

Pentru a beneficia de o flexibilitate sporitd in alegerea
modulelor de conformitate, fabricantii de dispozitive
medicale sterile sifsau de masurare din clasa I ar trebui sa
aibd posibilitatea de a utiliza modulul de evaluare a
conformitdtii in vederea asigurdrii totale a calitdtii.

In vederea sprijinirii activitdtilor statelor membre de
supraveghere a pietei, este deopotrivd necesar si oportun
ca, in cazul dispozitivelor implantabile, durata de arhivare a
documentelor in scopuri administrative si fie extinsd la cel
putin 15 ani.

Pentru a garanta o functionare corespunzitoare si eficientd
a Directivei 93/42/CEE in ceea ce priveste consilierea pe
probleme de reglementare in materie de clasificare care apar
la nivel national, in special in cazurile in care trebuie s se
stabileascd daci un produs se incadreazd sau nu in definitia
unui dispozitiv medical, este necesar si se introducd, in
interesul supravegherii pietei nationale si al protectiei
sdndtdtii si sigurantei persoanelor, o procedurd prin care
sd se stabileascd dacd un produs se incadreazd sau nu in
definitia dispozitivelor medicale.

Pentru a garanta cd, in cazul in care un fabricant nu are
sediul social in cadrul Comunitatii, autoritdtile se pot adresa
unei singure persoane autorizate de citre fabricant pentru
probleme referitoare la conformitatea dispozitivelor cu
dispozitiile directivelor, este necesar si se introducd
obligatia, pentru toti fabricantii aflati in aceastd situatie,
de a desemna un reprezentant autorizat pentru un anumit
dispozitiv. Aceastd desemnare ar trebui sd priveascd cel
putin toate dispozitivele care fac parte din acelasi model.

(15)

(16)

(18)

(19)

(20)

(1)

Pentru a imbundtdti protectia sanatatii si sigurantei publice,
este necesar si se asigure o aplicare mai coerenti a
dispozitiilor privind mdisurile de protectie a sindtdtii. O
atentie deosebitd ar trebui acordatd pentru a garanta ci,
atunci cand se afld in folosintd, produsele nu pun in pericol
sdndtatea si siguranta pacientilor.

In vederea transparentei legislatiei comunitare, anumite
informatii referitoare la dispozitivele medicale si con-
formitatea acestora cu Directiva 93/42/CEE, in special
informatiile privind inregistrarea, rapoartele de suprave-
ghere si certificatele, ar trebui sd fie puse la dispozitia
tuturor partilor interesate si a publicului larg.

Pentru o mai bund coordonare a utilizarii si a asigurdrii
eficientei resurselor nationale in cadrul aplicdrii Directivei
93/42/CEE, statele membre ar trebui sd coopereze atat intre
ele, cat si la nivel international.

Intrucat initiativele in materie de proiectare orientate spre
siguranta pacientilor joacd un rol din ce in ce mai
important in cadrul politicii de sidnitate publicd, este
necesar sd se evidentieze in mod explicit necesitatea de a
introduce proiectarea ergonomicd printre ceringele esen-
tiale. In plus, ar trebui sd se pund un accent sporit, in cadrul
cerintelor esentiale, pe nivelul de pregitire si pe cunostin-
tele utilizatorului, in special dacd acesta nu este specialist.
Fabricantul ar trebui si puni un accent deosebit pe
consecintele utilizdrii necorespunzitoare a produsului si
pe efectele adverse pe care acesta le poate avea asupra
organismului uman.

Sarcinile i obligatiile organismelor notificate si ale
autoritdtilor ar trebui clarificate prin perspectiva experientei
dobandite cu privire la activititile acestora de evaluare a
dispozitivelor care necesiti o interventie din partea
autoritdtilor competente in domeniul medicamentelor si
al produselor derivate din sdnge uman.

Avand in vedere importanta din ce in ce mai mare a
programelor de calculator in domeniul dispozitivelor
medicale, indiferent dacd sunt de sine stitdtoare sau
incorporate intr-un dispozitiv, validarea lor in conformitate
cu nivelul tehnicii la momentul respectiv ar trebui si
constituie o cerintd esentiala.

Avand in vedere c3 fabricantii recurg din ce in ce mai mult
la terti pentru proiectarea si fabricarea in numele lor a
dispozitivelor, este important ca fabricantii si demonstreze
cd aplicd tertilor controale corespunzatoare, astfel incat sd
garanteze in permanentd functionarea eficientd a sistemului
calitatii.

Regulile de clasificare se bazeazd pe vulnerabilitatea
organismului uman luind in considerare riscurile potentiale
legate de proiectarea tehnicd si de fabricarea dispozitivelor.
Pentru introducerea pe piatd a dispozitivelor din clasa III
este necesard o autorizare prealabild explicitd privind
conformitatea, cuprinzand o evaluare a documentatiei de
proiectare. La indeplinirea obligatiilor sale in cadrul
modulelor de asigurare a calitdtii si de verificare a
conformitdtii pentru toate celelalte clase de dispozitive,
este esential si necesar ca organismul notificat si analizeze
documentatia de proiectare a dispozitivului medical, pentru
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(23)

(24)

(25)

(26)

(27)

a se asigura de respectarea de citre fabricant a dispozitiilor
Directivei 93/42/CEE. Nivelul de detaliere si amploarea
acestei analize ar trebui si fie proportionale cu clasificarea
dispozitivului, cu caracterul novator al tratamentului
prevdzut, cu gradul de interventie, cu caracterul novator
al tehnologiei sau al materialelor de constructie, precum si
cu complexitatea proiectului sifsau a tehnologiei. Aceastd
analizi poate fi realizatd prin alegerea unui exemplu
reprezentativ de documentatie de proiectare pentru unul
sau mai multe tipuri de dispozitive dintre cele fabricate.
Activitdtile de supraveghere ale organismului notificat ar
trebui sd includd i alte analize, in special evaluarea
modificdrilor la nivelul proiectului care ar putea afecta
conformitatea cu cerintele esentiale.

Ar trebui eliminatd incoerenta constatatd la nivelul regulilor
de clasificare, care are drept consecintd faptul ci dis-
pozitivele invazive in raport cu orificiile anatomice ale
organismului uman destinate conectdrii la un dispozitiv
medical activ din clasa I nu sunt incluse in clasificare.

Masurile necesare pentru punerea in aplicare a Directivei
90/385/CEE si a Directivei 93/42/CEE ar trebui adoptate in
conformitate cu Decizia 1999/468/CE a Consiliului din
28 junie 1999 de stabilire a normelor privind exercitarea
competentelor de executare conferite Comisiei (1).

In special, Comisia ar trebui sa fie imputernicita s adapteze
regulile de clasificare a dispozitivelor medicale, si adapteze
modalittile de stabilire a informatiilor necesare pentru
utilizarea sigurd si adecvatd a dispozitivelor medicale, si
stabileascd conditiile de punere la dispozitia publicului a
anumitor informatii, si adapteze dispozitiile privind
investigatiile clinice prevdzute in anumite anexe, si adopte
unele cerinte speciale pentru introducerea pe piatd sau
punerea in functiune a anumitor dispozitive medicale si
pentru luarea decizillor de retragere a unor astfel de
dispozitive de pe piatd din motive de protectie a sdnatatii
sau de sigurantd. Intrucat mdsurile respective au un
domeniu general de aplicare si sunt destinate si modifice
sau sa completeze Directiva 90/385/CEE si Directiva 93/42/
CEE prin modificarea sau addugarea de elemente neesen-
tiale, acestea ar trebui adoptate in conformitate cu
procedura de reglementare cu control previzuti la arti-
colul 5a din Decizia 1999/468|CE.

Atunci cand, din motive imperative de urgentd, termenele
care se aplicd in mod normal in cadrul procedurii de
reglementare cu control nu pot fi respectate, Comisia ar
trebui sd poatd aplica procedura de urgentd previzutd la
articolul 5a alineatul (6) din Decizia 1999/468/CE pentru a
lua decizii privind retragerea de pe piatd a anumitor
dispozitive medicale si pentru adoptarea unor cerinte
speciale pentru introducerea pe piatd sau punerea in
functiune a unor astfel de dispozitive din motive de
protectie a sinatdtii sau de sigurantd.

In termen de 12 luni de la intrarea in vigoare a prezentei
directive, Comisia ar trebui sd incredinteze CEN sifsau

() JO L 184, 17.7.1999, p. 23. Decizie, astfel cum a fost modificatd

prin Decizia 2006/512/CE (JO L 200, 22.7.2006, p. 11).

(28)

(29)

(30)

(1)

(32)

Cenelec sarcina de a stabili cerintele tehnice si o etichetare
specificd adecvatd pentru dispozitivele care contin ftalat.

Numeroase state membre au emis recomandari in scopul
reducerii sau limitdrii utilizarii de dispozitive medicale care
contin cantitdti critice de ftalati asupra copiilor, femeilor
insdrcinate si care aldpteazd si a altor pacienti din grupuri
de risc. Pentru a permite personalului medical sa evite astfel
de riscuri, dispozitivele susceptibile de a elibera ftalati in
organismul pacientilor ar trebui etichetate in mod
corespunzator.

In conformitate cu cerintele esentiale privind proiectarea si
fabricarea dispozitivelor medicale, fabricantii ar trebui sd
evite utilizarea de substante care pot dduna sindtatii
pacientilor, in special a substantelor care sunt cancerigene,
mutagene sau toxice pentru reproducere, si ar trebui, dacd
este cazul, si depund eforturi in vederea dezvoltirii de
substante sau produse alternative, cu un potential de risc
mai scazut.

Ar trebui sd se precizeze cd, prin analogie cu Directivele 90/
385|CEE si 93/42/CEE, dispozitivele medicale de diagnos-
ticare in vitro, care fac obiectul Directivei 98/79/CE a
Parlamentului European si a Consiliului din 27 octombrie
1998 privind dispozitivele medicale pentru diagnostic
in vitro (%), ar trebui si fie excluse, de asemenea, din sfera
de aplicare a Directivei 98/8/CE.

In conformitate cu punctul 34 din Acordul interinstitutio-
nal pentru o legiferare mai buni (°), statele membre sunt
incurajate s3 intocmeascd, in interesul lor si al Comunitatii,
propriile tabele, in care sd se reflecte, in misura posibilului,
corelatia dintre prezenta directivd si mdsurile de trans-
punere, si sd le facd publice.

Prin urmare, Directivele 90/385/CEE, 93/42/CEE si 98/8/
CE ar trebui modificate in consecinti,

ADOPTA PREZENTA DIRECTIVA:

Articolul 1

Directiva 90/385/CEE se modificd dupd cum urmeaza:

1.

Articolul 1 se modificd dupd cum urmeaza:
(@) alineatul (2) se modificd dupd cum urmeazi:

(i) litera (a) se inlocuieste cu urmatorul text:

(@) «dispozitiv medical» inseamna orice instru-
ment, aparat, echipament, program de
calculator, material sau alt articol, utilizate
separat sau in combinatie, impreund cu
orice accesorii, inclusiv programul de
calculator destinat de citre fabricantul

acestuia pentru a fi utilizat in mod specific

() JO L 331, 7.12.1998, p. 1. Directivd, astfel cum a fost modificatd

ultima datd prin Regulamentul (CE) nr. 1882/2003.

() JO C 321, 31.12.2003, p. 1.
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pentru diagnosticare sifsau in scop tera-
peutic si necesar functiondrii corespunza-
toare a dispozitivului medical, destinat de
catre fabricant sd fie folosit pentru om in
scop de:

— diagnosticare, prevenire, monitori-
zare, tratament sau ameliorare a unei
afectiuni;

— diagnosticare, monitorizare, trata-

ment, 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 princi-
pald pentru care a fost destinat in organis-
mul uman sau asupra acestuia prin mijloace
farmacologice, imunologice sau metabolice,
dar care poate fi ajutat in functionarea sa
prin astfel de mijloace;”

(ii) literele (d), (e) si (f) se inlocuiesc cu urmatorul

text:

,(d) «dispozitiv fabricat la comandd» inseamni

orice dispozitiv fabricat in mod special
conform prescriptiilor scrise ale unui
practician medical calificat in mod cores-
punzdtor care stabileste pentru acesta, pe
proprie rdspundere, caracteristici specifice
de proiectare si care este destinat si fie
utilizat numai de un anumit pacient. Dis-
pozitivele de serie care trebuie adaptate
pentru a intruni cerintele specifice ale
practicianului medical sau ale oricdrui alt
utilizator profesionist nu sunt considerate
dispozitive la comands;

«dispozitiv destinat investigatiei clinice»
inseamna orice dispozitiv destinat utilizrii
de citre un practician medical calificat in
mod corespunzitor in cadrul realizdrii
investigatiilor clinice mentionate in anexa
7 punctul 2.1, intr-un mediu clinic uman
adecvat.

In scopul realizirii investigatiei clinice,
orice altd persoand care, in temeiul califi-
cdrii sale profesionale, este autorizatd si
efectueze astfel de investigatii este acceptatd
ca echivalent al unui practician medical
calificat in mod corespunzitor;

«scop propus» inseamnd utilizarea cireia ii
este destinat dispozitivul in conformitate cu
indicatiile furnizate de fabricant pe etichetd,

in instructiunile de utilizare sifsau in
materialele promotionale;”

(ili) se adaugd urmdtoarele litere:

,() «reprezentant autorizat» inseamnd orice
persoand fizicd sau juridicd cu domiciliul
sau sediul in Comunitate care, in urma
desemndrii explicite de citre fabricant,
actioneazd si poate fi contactatd de autori-
tatile si organismele din Comunitate in
locul fabricantului cu privire la obligatiile
pe care prezenta directivd i le impune
acestuia din urmai;

(k) «date clinice» inseamna informatiile referi-
toare la siguranta sifsau 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, avind ca obiect un dis-
pozitiv similar pentru care se poate
demonstra echivalenta cu dispozitivul
respectiv; sau

— rapoarte publicate sifsau nepublicate
privind altd experimentare clinicg, fie
a dispozitivului in cauzd, fie a unui
dispozitiv similar pentru care se poate
demonstra echivalenta cu dispozitivul
respectiv;”

alineatul (3) se inlocuieste cu urmdtorul text:

,(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 (*), dispozitivul respectiv este
reglementat prin prezenta directivd, fird a aduce
atingere dispozitiilor Directivei 2001/83/CE in ceea ce
priveste medicamentul.

() JO L 311, 28.11.2001, p. 67. Directivd, astfel
cum a fost modificatd ultima datd prin Regu-
lamentul (CE) nr. 1901/2006 (JO L 378,
27.12.2006, p. 1).;

alineatul (4) se inlocuieste cu urmatorul text:

,(4) 1In cazul in care un dispozitiv medical activ
implantabil incorporeazi, 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 auxiliard celei a
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dispozitivului, dispozitivul in cauzi este evaluat si
autorizat in conformitate cu prezenta directiva.”;

se introduce urmdtorul alineat:

,(42) In cazul in care un dispozitiv incorporeazd, ca
parte integrantd, o substantd care, utilizatd separat,
poate fi consideratd un constituent al unui medica-
ment sau un medicament derivat din sdnge uman sau
din plasmi umani in 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 directivd.”;

alineatul (5) se inlocuieste cu urmatorul text:

,(5) Prezenta directivi constituie o directiva specificd
in sensul articolului 1 alineatul (4) din Directiva 2004/
108]CE (¥).

()  Directiva 2004/108/CE a Parlamentului Euro-
pean si a Consiliului din 15 decembrie 2004
privind apropierea legislatiilor statelor membre
cu privire la compatibilitatea electromagneticd
(JO L 390, 31.12.2004, p. 24).";

se adaugd urmdtorul alineat:

,(6) Prezenta directivi 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 produsu-
lui respectiv;

(b) sangele uman, produsele din singe, plasmi sau
celulele sangvine de origine umand, sau dis-
pozitivele care contin, in momentul introducerii
lor pe piatd, astfel de produse din singe, plasma
sau celule, cu exceptia dispozitivelor mentionate
la alineatul (4a);

(o) transplanturile, tesuturile sau celulele de origine
umand, sau alte produse care incorporeazi sau
provin din tesuturi sau celule de origine umang,
cu exceptia dispozitivelor previzute la aline-
atul (4a);

(d) transplanturile, tesuturile sau celulele de origine
animald, 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 animald.”

Articolul 2 se inlocuieste cu urmatorul text:

LArticolul 2

Statele membre iau toate mdsurile necesare pentru a se
asigura cd dispozitivele pot fi introduse pe piatd si/sau puse
in functiune numai dacd respectd cerintele stabilite prin
prezenta directivd, atunci cind sunt furnizate, implantate
sifsau instalate corespunzitor, intretinute si utilizate in
conformitate cu scopurile propuse ale acestora.”

Articolul 3 se inlocuieste dupd cum urmeaza:

LArticolul 3

Dispozitivele medicale active implantabile mentionate la
articolul 1 alineatul (2) literele (c), (d) si (¢), denumite in
continuare «dispozitive», indeplinesc cerintele esentiale
prevazute in anexa 1 care se aplicd acestora, tindnd seama
de scopul propus al dispozitivelor in cauzd.

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 Parlamentului European si a Consiliului din
17 mai 2006 cu privire la echipamente tehnice (*),
indeplinesc, de asemenea, cerintele esentiale in materie de
sdndtate si sigurantd previzute in anexa I la directiva
respectivd, in mdsura in care acele cerinte de sdndtate si
sigurantd sunt mai specifice decdt cerintele esentiale
prevazute in anexa I la prezenta directiva.

(*) JOL157,9.6.20006, p. 24.”

La articolul 4, alineatele (1), (2) si (3) se inlocuiesc dupi
cum urmeaza:

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

(2) Statele membre nu creeazd nicio barierd in calea:

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

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

Aceste dispozitive nu poartd marcajul CE.
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(3) Statele membre nu creeazd nicio barierd privind
prezentarea, la targuri comerciale, expozitii, demonstratii
etc., a dispozitivelor care nu sunt in conformitate cu
prezenta directivd, cu conditia s existe un semn vizibil care
sd indice clar cd astfel de dispozitive nu sunt conforme si nu
pot fi comercializate sau puse in functiune pand cand
fabricantul sau reprezentantul siu autorizat nu le aduc in
conformitate cu prezenta directiva.”

Articolul 5 se inlocuieste cu urmdtorul text:

LArticolul 5

(1) Statele membre presupun ca fiind conforme cu
cerintele esentiale mentionate la articolul 3 acele dispozitive
care sunt conforme cu standardele nationale relevante,
adoptate potrivit standardelor armonizate ale cdror numere
de referintd au fost publicate in Jurnalul Oficial al Uniunii
Europene; statele membre publicd numerele de referintd ale
acelor standarde nationale.

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

Articolul 6 se modificd dupd cum urmeazi:

(@) la alineatul (1), trimiterea ,83/189/CEE” se inlocuieste
cu trimiterea ,98/34/CE (¥).

() 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). Directivd, astfel
cum a fost modificatd ultima datd prin Actul de
aderare din 2003.”;

(b) alineatul (2) se inlocuieste cu urmatorul text:

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

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

Perioada prevazutd 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 aplicd articolul 5a alineatele (1)-(4) si articolul 7 din
Decizia 1999/468/CE, avand in vedere dispozitiile
articolului 8.

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

Articolul 8 se inlocuieste cu urmdtorul text:

LArticolul 8

(1) Statele membre iau mdsurile necesare pentru a se
asigura cd 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:

(@) orice functionare defectuoasi sau deteriorare a
caracteristicilor §i performantelor unui dispozitiv,
precum si orice caz de inadecvare a etichetdrii sau a
instructiunilor de utilizare, care pot si conduci sau s3
fi condus la moartea sau deteriorarea severd a starii de
sdndtate a unui pacient sau utilizator;

(b) orice cauzd de ordin tehnic sau medical legatd de
caracteristicile sau performantele unui dispozitiv, care,
din motivele mentionate la litera (a), conduce la
retragerea sistematicd de pe piatd de citre fabricant a
dispozitivelor de acelasi tip.

(2) in cazul in care un stat membru solicitd practicienilor
medicali sau institutiilor medicale si informeze autoritatile
competente cu privire la orice incidente previzute la
alineatul (1), acesta ia mdsurile necesare pentru a se asigura
cd fabricantul dispozitivului in cauzd sau reprezentantul siu
autorizat este de asemenea informat cu privire la incident.

(3) Dupd efectuarea unei evaludri, in masura posibilului
impreund cu fabricantul sau reprezentantul sdu autorizat,
statele membre informeazd imediat Comisia si celelalte state
membre, fird a aduce atingere articolului 7, cu privire la
mdsurile care au fost adoptate sau sunt avute in vedere
pentru minimizarea repetdrii incidentelor previzute la
alineatul (1), inclusiv informatii privind incidentele
subiacente.

(4) Mdsurile necesare pentru punerea in aplicare a
prezentului articol sunt adoptate in conformitate cu
procedura de reglementare previzutd la articolul 6 aline-
atul (3).”

Articolul 9 se modificd dupd cum urmeazi:
(a) alineatul (8) se inlocuieste cu urmitorul text:

,(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 previzutd
in contractul semnat intre parti.”;

(b) se adaugd urmitorul alineat (10):

»(10) Maisurile destinate si modifice elemente
neesentiale ale prezentei directive si, printre altele, s3
o completeze cu privire la mijloacele prin care pot fi
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10.

stabilite informatiile prevazute in anexa 1 punctul 15,
avand in vedere progresele tehnice si utilizatorii-tintd
ai dispozitivelor in cauzd, sunt adoptate in con-
formitate cu procedura de reglementare cu control
mentionatd la articolul 6 alineatul (4).”

Articolul 9a se inlocuieste cu urmatorul text:

LArticolul 9a

(1) Un stat membru inainteazd Comisiei o cerere
justificatd in mod corespunzitor, prin care ii cere sd ia
misurile necesare in urmdtoarele situatii:

— statul membru in cauzd considerd cd 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 previzute la articolul 9;

— statul membru in cauzd considerd cd este necesard o
decizie pentru a determina dacd un anumit produs sau
grup de produse se incadreazd in definitia din arti-
colul 1 alineatul (2) litera (a), (), (d) sau (e).

In cazul in care se considerd cd sunt necesare unele masuri
in temeiul primului paragraf din prezentul alineat, acestea
sunt adoptate in conformitate cu procedura de reglemen-
tare mentionata la articolul 6 alineatul (3).

(2) Comisia informeazi statele membre cu privire la
mdsurile adoptate.”

Articolul 10 se modificd dupd cum urmeaza:

(a) la alineatul (1), cuvintele ,reprezentantul sdu autori-
zat” se inlocuiesc cu ,reprezentantul autorizat”;

(b) al doilea paragraf de la alineatul (2) se inlocuieste cu
urmdtorul text:

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

(c) alineatul (3) se inlocuieste cu urmatorul text:

»(3) Dacl este necesar, statele membre iau masurile
corespunzdtoare pentru a asigura sindtatea publicd si
ordinea publicd. In cazul in care investigatia clinicd
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 semnificativa
sau intreruperea temporard a unei investigatii clinice,
acel stat membru informeazi statele membre in cauzd
cu privire la actiunile sale si motivele pentru actiunile
intreprinse.”;

11.

(d) se adaugd urmatoarele alineate:

,(4) Fabricantul sau reprezentantul siu autorizat
notificd autoritdtile competente din statele membre
in cauzd cu privire la sfarsitul investigatiei clinice, cu o
justificare in cazul unei incetdri anticipate. In cazul
unei incetdri anticipate a investigatiei clinice din
motive de sigurantd, aceastd notificare se comunicd
tuturor statelor membre si Comisiei. Fabricantul sau
reprezentantul siu autorizat pune raportul previzut la
punctul 2.3.7 din anexa 7 la dispozitia autoritatilor
competente.

(5) Investigatiile clinice se desfdsoard in conformitate
cu dispozitiile din anexa 7. Misurile destinate sd
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 mentionatd la
articolul 6 alineatul (4).”

Se introduc urmditoarele articole:

LArticolul 10a

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

Statele membre pot solicita s fie informate cu privire la
toate datele care permit identificarea dispozitivelor, inclusiv
etichetele si instructiunile de utilizare, atunci cand dis-
pozitivele 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 desemneazd un reprezentant autorizat unic
in Uniunea Europeana.

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

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

Articolul 10b

(1) Datele normative previzute in prezenta directivd sunt
stocate intr-o bancd europeand de date accesibild autorita-
tilor competente, pentru a le permite acestora s isi
indeplineascd in cunostingd de cauzd obligatiile care le
revin in temeiul prezentei directive.
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12.

Banca de date contine urmitoarele informatii:

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

(b) datele obtinute in conformitate cu procedura de
vigilentd definitd 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 in con-
formitate cu procedura de reglementare mentionatd la
articolul 6 alineatul (3).

Articolul 10c

In cazul in care un stat membru considerd, in legdturd cu un
produs sau o grupd de produse, ci, pentru a asigura
protectia sdndtitii si sigurantei si/sau a asigura respectarea
cerintelor de sdndtate publicd, se impune retragerea acestor
produse de pe piatd sau interzicerea, restringerea sau
supunerea la cerinte specifice pentru introducerea lor pe
piatd, sau punerea lor in functiune, statul membru poate lua
toate misurile tranzitorii necesare si justificate.

In acest caz, statul membru informeazi Comisia si toate
celelalte state membre cu privire la masurile tranzitorii,
indicand motivele care justifici decizia sa.

Comisia consultd partile interesate si statele membre ori de
cate ori acest lucru este posibil. Comisia adoptd avizul siu,
mentionand dacd masurile nationale sunt sau nu justificate.
Comisia informeazd toate statele membre si partile
interesate care au fost consultate.

Atunci cand este cazul, misurile necesare destinate sd
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 mentionatd la articolul 6 alineatul (4). Din motive
imperative de urgentd, Comisia poate sd utilizeze procedura
de urgentd mentionatd la articolul 6 alineatul (5).”

Articolul 11, se modificd dupa cum urmeaza:

(@) la alineatul (2), se adaugd urmatorul paragraf: ,Atunci
cand este cazul, avand in vedere progresul tehnic,
mdsurile detaliate pentru garantarea aplicarii coerente
a criteriilor previzute in anexa 8 la prezenta directiva
pentru desemnarea organismelor de citre statele
membre sunt adoptate in conformitate cu procedura
de reglementare mentionati la articolul 6 aline-
atul (3).”;

(b) Ila alineatul (4), cuvintele ,reprezentantul sdu autorizat
stabilit intr-o tard comunitard” se inlocuiesc cu
cuvintele ,reprezentantul sdu autorizat”;

(c) se adaugd urmdtoarele alineate:

,(5) Organismul notificat informeazd autoritdtile
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 constatd cd
cerintele pertinente din prezenta directivi nu au fost
sau nu mai sunt respectate de cdtre fabricant sau cd un
certificat nu ar fi trebuit emis, organismul in cauzi
suspendd sau retrage certificatul emis, pe baza
principiului proportionalitdtii, sau il conditioneaza
de o serie de restrictii, cu exceptia cazului in care
fabricantul aplicd mdsurile corective corespunzitoare
pentru ca aceste cerinte sd fie respectate.

In cazul suspendarii sau retragerii certificatului sau a
oricdrei restrictii de care este conditionat acesta sau in
cazul in care se impune interventia autoritdtilor
competente, organismul notificat informeazd autori-
tatile sale competente cu privire la aceasta.

Statul membru in cauzd 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.”

13. Articolul 13 se inlocuieste cu urmdtorul text:

LArticolul 13

Fard a aduce atingere articolului 7:

(@) in cazul in care un stat membru constatd cd marcajul
de conformitate CE a fost aplicat necorespunzitor sau
lipseste incilcand prezenta directivd, fabricantul sau
reprezentantul sdu autorizat stabilit in Comunitate are
obligatia de a pune capdt incdlcdrii in conditiile
impuse de statul membru;

(b) in cazul in care incdlcarea continud, statul membru
trebuie si ia toate mdsurile adecvate pentru a
restrictiona sau a interzice introducerea pe piatd a
dispozitivului in cauzd sau pentru a se asigura ci
acesta este retras de pe piatd in conformitate cu
procedurile stabilite la articolul 7.
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14.

15.

Aceste prevederi se aplicd si atunci cidnd marcajul de
conformitate CE a fost aplicat in conformitate cu
procedurile prevdzute in prezenta directivd, dar in mod
necorespunzdtor, la produse care nu fac obiectul prezentei
directive.”

Articolul 14 se modificd dupd cum urmeaza:
(@) primul alineat este inlocuit cu urmdtorul text:
,Orice decizie luatd in temeiul prezentei directive

(@) 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 piatd

precizeazd motivele concrete care stau la baza
respectivei decizii. Aceste decizii sunt notificate fard
intarziere pdrtii interesate, cdreia i se comunicd in
acelagi timp cdile de atac care ii sunt deschise in
conformitate cu legislatia internd in vigoare in statul
membru in cauzd, precum si termenele aplicabile
acestor cdi de atac.”;

(b) la al doilea alineat, cuvintele ,stabilit intr-o tard

comunitard” se elimind.
Articolul 15 se inlocuieste dupd cum urmeazd:

JArticolul 15

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

Acest lucru nu aduce atingere obligatiilor statelor membre
si ale organismelor notificate referitor la informarea
reciprocd si difuzarea avertizdrilor, nici obligatiilor persoa-
nelor in cauzd de a furniza informatii in conformitate cu
legislatia in materie penald.

(2) Nu sunt considerate confidentiale urmdtoarele infor-
matii:

(@) informatiile privind inregistrarea persoanelor respon-
sabile cu introducerea pe piatd a dispozitivelor in
conformitate cu articolul 10a;

(b) informatiile destinate utilizatorilor transmise de
fabricant, reprezentantul autorizat sau distribuitor in
legdturd cu o anumitd mdsurd, in conformitate cu
articolul 8;

16.

17.

1.

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

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

Se insereaza urmitorul articol 15a:

LArticolul 15a

Statele membre adoptd mdsurile adecvate pentru a se
asigura cd autoritdtile competente din statele membre
coopereazd intre ele si cu Comisia si isi transmit reciproc
informatiile necesare pentru a permite punerea in aplicare
uniformd a prezentei directive.

Comisia asigurd organizarea unui schimb de experientd
intre autoritdtile competente responsabile cu supravegherea
pietei pentru a coordona aplicarea uniformd a prezentei
directive.

Fard a aduce atingere dispozitiilor prezentei directive,
cooperarea poate fi integratd in initiativele luate la nivel
international.”

Anexele 1-7 se modifici in conformitate cu anexa I la
prezenta directiva.

Articolul 2

Directiva 93/42/CEE se modifici dupd cum urmeazi:

Articolul 1 se modificd dupd cum urmeazi:

(@) alineatul (2) se modificd dupd cum urmeazi:

(i) la litera (a), teza introductivd se inlocuieste cu
urmatorul text:

«dispozitiv medical» inseamna orice instrument,
aparat, echipament, program de calculator,
material sau alt articol, utilizate separat sau in
combinatie, inclusiv programul de calculator
destinat de citre fabricantul acestuia a fi utilizat
in mod specific pentru diagnosticare sifsau in
scop terapeutic si necesar functiondrii corespun-
zdtoare a dispozitivului medical, destinat de catre
fabricant sa fie folosit pentru om in scop de:”;

(i) [nu priveste versiunea in limba romand];
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(b)

(iii) se adaugd literele urmatoare:

»(k) «date clinice» inseamnd informatiile referi-
toare la siguranta sifsau performantele
obtinute in cadrul utilizarii unui dispozitiv.
Datele clinice se obtin din:

— investigatii clinice ale dispozitivului
respectiv;

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

— rapoarte publicate sifsau nepublicate
privind altd experimentare clinicd, fie
a dispozitivului in cauzd, fie a unui
dispozitiv similar, pentru care se poate
demonstra echivalenta cu dispozitivul
respectiv;

()  «subcategorie de dispozitive» inseamnd un
set de dispozitive care sunt destinate unor
sectoare comune de utilizare sau care
folosesc o tehnologie comund;

(m) «categorie  genericdi de  dispozitive»
inseamnd o serie de dispozitive avand
utilizdri previzute identice sau similare
sau bazandu-se pe o tehnologie comund,
care pot fi in consecintd clasificate de o
manierd genericd, fdrd a lua in considerare
caracteristici particulare;

(n) «dispozitiv de unici folosintd» inseamnd un
dispozitiv destinat a fi folosit numai o
singurd datd pentru un singur pacient.”;

alineatul (3) se inlocuieste cu urmatorul text:

,(3) In cazul in care un dispozitiv este destinat
administrdrii unui medicament in sensul definitiei de
la articolul 1 din Directiva 2001/83/CE (¥, dis-
pozitivul respectiv este reglementat prin prezenta
directivd, fard a aduce atingere dispozitiilor Directivei
2001/83/CE in ceea ce priveste medicamentul.

Cu toate acestea, in cazul in care un astfel de dispozitiv
este introdus pe piatd in asa fel incat acesta formeaza
impreund cu medicamentul un produs unic complet
destinat si fie utilizat exclusiv in aceastd combinatie si
nu este reutilizabil, acest produs unic este reglementat
prin  Directiva 2001/83/CE. Cerintele esentiale

relevante din anexa I la prezenta directivd se aplicd
cu privire la caracteristicile in materie de siguranta si
de performantd ale dispozitivului respectiv.

(*)  Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European
si a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de
instituire a unui cod comunitar cu privire la
medicamentele de uz uman (O L 311,
28.11.2001, p. 67). Directivd, astfel cum a fost
modificatd ultima datd prin Regulamentul (CE)
nr. 1901/2006 (JO L 378, 27.12.2006, p. 1)

la alineatul (4):

(i)  trimiterea ,65/65/CEE” se inlocuieste cu trimite-
rea ,2001/83/CE”";

(ii) cuvintele ,acest dispozitiv trebuie” se inlocuiesc
cu cuvintele ,acest dispozitiv este”;

la alineatul (4a):

(i) trimiterea ,89/381/CEE” se inlocuieste cu trimi-
terea ,2001/83/CE”;

(ii) cuvintele ,dispozitivul trebuie” se inlocuiesc cu
cuvintele ,dispozitivul este”;

alineatul (5) se modificd dupd cum urmeaza:

(i) [nu priveste versiunea in limba romana];

(ii) litera (c) se inlocuieste cu urmdtorul text:

»(¢) medicamentele care intrd sub incidenta
Directivei 2001/83/CE. Pentru a decide
dacd un produs intrd sub incidenta directi-
vei in cauzd sau a prezentei directive, se ia
in considerare in special principalul mod de
actiune a produsului respectiv;”

(i) litera (f) se inlocuieste cu urmdtorul text:

,(f) transplanturile, tesuturile sau celulele de
origine umand, sau alte produse care
incorporeazd sau provin din tesuturi sau
celule de origine umand, cu exceptia
dispozitivelor previzute la alineatul (4a).”;

alineatul (6) se inlocuieste cu urmatorul text:

,(6) Atunci cand un dispozitiv a fost fabricat in
vederea utilizarii sale in conformitate atit cu dis-
pozitiile referitoare la echipamentul individual de
protectie din Directiva 89/686/CEE (¥), cat si cu
prezenta directivd, se respectd si cerintele de bazid
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corespunzdtoare privind sindtatea si siguranta din
Directiva 89/686/CEE.

() Directiva 89/686/CEE a Consiliului din
21 decembrie 1989 privind apropierea legisla-
tiilor statelor membre referitoare la echipamen-
tul individual de protectie (JO L 399,
30.12.1989, p. 18). Directivd, 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).%;

(g) alineatele (7) si (8) se inlocuiesc cu urmdtorul text:

.(7) Prezenta directivd constituie o directiva specificd
in sensul articolului 1 alineatul (4) din Directiva 2004/
108/CE a Parlamentului European si a Consiliului (¥).

(8) Prezenta directivd nu aduce atingere aplicarii
Directivei 96/29/Euratom a Consiliului din 13 mai
1996 de stabilire a normelor de securitate de baza
privind protectia sandtdtii lucritorilor si a populatiei
impotriva pericolelor prezentate de radiatiile ioni-
zante (**), nici a Directivei 97/43/Euratom a Con-
siliului din 30 iunie 1997 privind protectia sanatatii
persoanelor impotriva pericolelor pe care le prezintd
radiatiile ionizante rezultate din expunerea in scopuri
medicale (***).

(*)  Directiva 2004/108/CE a Parlamentului Euro-
pean si a Consiliului din 15 decembrie 2004
privind apropierea legislatiilor statelor membre
cu privire la compatibilitatea electromagneticd
(JO L 390, 31.12.2004, p. 24).

(*) JO L 159, 29.6.1996, p. 1.

(***) JO L 180, 9.7.1997, p. 22.”

La articolul 3, se adaugd urmdtorul alineat:

»Atunci cind existd un risc relevant, dispozitivele care sunt
si utilaje in sensul articolului 2 litera (a) din Directiva 2006/
42|CE a Parlamentului European si a Consiliului din 17 mai
2006 cu privire la utilaje (*) indeplinesc, de asemenea,
cerintele esentiale privind sdndtatea si siguranta stabilite in
anexa | a respectivei directive, iIn mdsura in care aceste
cerinte sunt mai precise decat cele din anexa I la prezenta
directiva.

(*) JOL157,9.6.2006, p. 24"

La articolul 4 alineatul (2), a doua liniuti se inlocuieste cu
urmatorul text:

,— introducerea pe piatd si punerea in functiune a
dispozitivelor la comandd, in cazul in care acestea
indeplinesc conditiile stabilite la articolul 11, corobo-
rate cu anexa VIII; dispozitivele din clasele Ila, IIb si III
sunt insotite de declaratia mentionatd in anexa VIII,
care este pusd la dispozitia pacientului identificat prin
nume, printr-un acronim sau printr-un cod numeric.”

La articolul 6 alineatul (1), trimiterea ,83/189/CEE” se
inlocuieste cu trimiterea ,98/34/CE (¥)

() Directiva 98/34/CE a Parlamentului European si a
Consiliului din 22 iunie 1998 de stabilire a unei
proceduri privind furnizarea de informatii in dome-
niul standardelor si reglementarilor tehnice (JO L 204,
21.7.1998, p. 37). Directivd, astfel cum a fost
modificatd ultima datd prin Actul de aderare din
2003”

Articolul 7 se inlocuieste dupd cum urmeaza:

LArticolul 7

(1) Comisia este asistatd de comitetul infiintat prin
articolul 6 alineatul (2) din Directiva 90/385/CEE, denumit
in continuare «comitetul».

(2) Atunci cand se face trimitere la prezentul alineat, se
aplici articolele 5 si 7 din Decizia 1999/468/CE, avand in
vedere dispozitiile articolului 8.

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

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

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

La articolul 8, alineatul (2) se inlocuieste cu urmdtorul text:

,(2) Comisia incepe, cat mai curdnd posibil, consultirile
cu pdrtile interesate. In cazul in care, dupd astfel de
consultdri, Comisia constatd ca:

(@) masurile se justifici,

(i) informeazad imediat in acest sens statul membru
care a luat misurile si celelalte state membre;
atunci cand decizia mentionatd la alineatul (1) se
datoreazd unor deficiente in materie de stan-
darde si in cazul in care statul membru care a
luat decizia nu intentioneazd si revind asupra
acesteia, Comisia, dupd consultarea pirtilor
implicate, transmite chestiunea comitetului men-
tionat la articolul 6 alineatul (1) in termen de
doud luni si initiazd procedurile mentionate la
articolul 6 alineatul (2);

(i) atunci cand este necesar din motive de sdnatate
publicd, masurile adecvate destinate sd modifice
elemente neesentiale ale prezentei directive
privind retragerea de pe piatd a dispozitivelor
mentionate la alineatul (1), interzicerea sau
restrictionarea introducerii lor pe piatd, punerea
lor in functiune sau impunerea unor cerinte
speciale pentru introducerea lor pe piatd sunt
adoptate in conformitate cu procedura de
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reglementare cu control mentionatd la articolul 7
alineatul (3). Din motive imperative de urgentd,
Comisia poate utiliza procedura de urgentd
mentionatd la articolul 7 alineatul (4);

(b) masurile sunt nejustificate, informeazd imediat in
acest sens statul membru care a luat masurile, precum
si fabricantul sau reprezentantul autorizat al acestuia.”

La articolul 9, alineatul (3) se inlocuieste cu urmdtorul text:

,(3) In cazul in care un stat membru considera ca regulile
de clasificare previzute in anexa IX necesitd o adaptare din
perspectiva progreselor tehnice si a tuturor informatiilor
care devin accesibile in cadrul sistemului de informare
previzut la articolul 10, statul membru respectiv poate
inainta Comisiei o cerere justificatd in mod corespunzator,
prin care ii cere sd ia masurile necesare pentru adaptarea
regulilor de clasificare. Masurile destinate si modifice
elemente neesentiale ale prezentei directive privind adapta-
rea regulilor de clasificare sunt adoptate in conformitate cu
procedura de reglementare cu control mentionatd la
articolul 7 alineatul (3).”

Articolul 10 se modificd dupd cum urmeaza:

(@) la alineatul (2), se elimind cuvintele ,stabilit in
Comunitate”;

(b) alineatul (3) se inlocuieste cu urmdtorul text:

,(3) Dupi efectuarea unei evaludri, daci este posibil,
impreund cu fabricantul sau cu reprezentantul sdu
autorizat, statul membru, fird a aduce atingere
articolului 8, informeazd imediat Comisia si celelalte
state membre cu privire la masurile care au fost luate
sau care sunt avute in vedere pentru a minimiza riscul
reproducerii incidentelor mentionate la alineatul (1),
incluzdnd si informatii referitoare la incidentele
subiacente.”;

(0 se adaugd urmitorul alineat:

,(4) Misurile corespunzitoare pentru adoptarea
procedurilor de aplicare a prezentului articol se
adoptd in conformitate cu procedura de reglementare
mentionatd la articolul 7 alineatul (2).”

Articolul 11 se modificd dupd cum urmeaza:

(a) la alineatele (8) si (9), se elimind cuvintele ,stabilit in
Comunitate”;

(b) la alineatul (11), cuvintele ,anexele 1I si III" se
inlocuiesc cu ,anexele II, Ill, V si VI”, iar cuvintele
,cu perioade suplimentare de cinci ani” se inlocuiesc

cu cuvintele ,pentru perioade suplimentare de cel
mult cinci ani”

(0) se adaugd alineatul urmator:

,(14) Misurile destinate si modifice elemente
neesentiale ale prezentei directive, completand-o,
privind mijloacele prin care, in lumina progresului
tehnic si avand in vedere utilizatorii-tintd ai dis-
pozitivelor respective, se pot stabili informatiile
mentionate in anexa I punctul 13.1 sunt adoptate in
conformitate cu procedura de reglementare cu control
previzutd la articolul 7 alineatul (3).”

10. Articolul 12 se modificd dupd cum urmeaza:

11.

(a) titlul se inlocuieste cu ,Procedurd speciald pentru
sisteme si pachete de proceduri si procedura de
sterilizare”;

(b) alineatul (3) se inlocuieste cu urmatorul text:

,(3) Orice persoani fizicd sau juridici ce sterilizeazi,
in scopul introducerii pe piatd, sisteme sau pachete de
proceduri mentionate la alineatul (2), sau alte dis-
pozitive medicale marcate CE si proiectate de fabricant
pentru a fi sterilizate inainte de folosire urmeaza la
alegere una dintre procedurile previzute in anexa II
sau V. Aplicarea anexelor sus-mentionate si interventia
organismului notificat se limiteazd la aspectele
procedurii legate de obtinerea sterilitdtii pand in
momentul in care pachetul steril este deschis sau
deteriorat. Persoana trebuie si faci o declaratie prin
care se constatd cd sterilizarea a fost realizatd in
conformitate cu indicatiile fabricantului.”;

(c) laalineatul (4), a treia tezd se inlocuieste cu urmatorul
text:

,Declaratiile previzute la alineatele (2) si (3) sunt
pastrate la dispozitia autorititilor competente pentru
o perioadd de cinci ani.”

Se insereazd articolul 12a, dupd cum urmeaza:

LJArticolul 12a
Reprelucrarea dispozitivelor medicale

Pand la 5 septembrie 2010, Comisia prezintd Parlamentului
European si Consiliului un raport privind reprelucrarea
dispozitivelor medicale in Comunitate.

Pe baza concluziilor acestui raport, Comisia prezintd
Parlamentului European si Consiliului orice propuneri
suplimentare pe care le considerd necesare pentru asigura-
rea unui nivel ridicat de protectie a sdnatatii.”
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12.

13.

Articolul 13 se inlocuieste cu urmatorul text:

LJArticolul 13
Decizii privind clasificarea si clauza de derogare

(1) Un stat membru inainteazd Comisiei o cerere
justificatd in mod corespunzitor, prin care ii cere si ia
misurile necesare in urmatoarele situatii:

(@) statul membru in cauzd considerd ci aplicarea
regulilor de clasificare prevazute in anexa IX necesitd
o decizie privind clasificarea unui dispozitiv dat sau a
unei categorii de dispozitive date;

(b) statul membru in cauzd considerd cd un dispozitiv dat
sau o familie de dispozitive datd trebuie clasificatd,
prin derogare de la dispozitiile prevazute la anexa IX,
intr-o altd clasg;

(¢) statul membru in cauzd considerd ci trebuie stabilitd
conformitatea unui dispozitiv sau a unei familii de
dispozitive, prin derogare de la articolul 11, prin
aplicarea numai a uneia dintre procedurile date, aleasd
dintre cele previzute la articolul 11;

(d) statul membru in cauzd considerd ci este necesard o
decizie pentru a determina dacd un anumit produs sau
grup de produse este in conformitate cu una dintre
definitiile formulate la articolul 1 alineatul (2) lite-

rele (a)-(e).

Misurile mentionate in primul paragraf al acestui alineat se
adoptd, atunci cind este cazul, in conformitate cu
procedura mentionati la articolul 7 alineatul (2).

(2) Comisia informeazid statele membre cu privire la
mdisurile luate.”

Articolul 14 se modificd dupd cum urmeaza:

(@) la alineatul (1) al doilea paragraf, cuvintele ,clasele IIb
si III” se inlocuiesc cu cuvintele ,clasele Ila, IIb si III";

(b) alineatul (2) se inlocuieste cu urmatorul text:

,(2) In cazul in care sediul social al unui fabricant
care introduce un dispozitiv pe piatd in nume propriu
nu se afld intr-un stat membru, fabricantul respectiv
desemneazd un reprezentant autorizat unic in Uniu-
nea Europeand. Pentru dispozitivele mentionate la
alineatul (1) prima tezd, reprezentantul autorizat
informeaz3 autoritatea competentd din statul membru
in care se afld sediul sdu social cu privire la detaliile
mentionate la alineatul (1).”;

(¢) alineatul (3) se inlocuieste cu urmatorul text:

»(3) Statele membre informeazi, la cerere, celalalte
state membre si Comisia cu privire la detaliile
mentionate in primul paragraf al alineatului (1),
furnizate de fabricant sau de reprezentantul siu
autorizat.”

14. Articolul 14a se modificd dupd cum urmeaza:

(@ la alineatul (1), al doilea paragraf se modificd dupa
cum urmeaza:

(i) litera (a) se inlocuieste cu urmdatorul text:

,(a) datele referitoare la inregistrarea fabricanti-
lor, a reprezentantilor autorizati si a dis-
pozitivelor in conformitate cu articolul 14,
cu exceptia datelor referitoare la dispoziti-
vele fabricate la comandi;”

(i) se adaugi litera (d), dupd cum urmeaza:

,(d) datele referitoare la investigatiile clinice
mentionate la articolul 15;”

(b) alineatul (3) se inlocuieste cu urmatorul text:

,(3) Mdisurile necesare pentru punerea in aplicare a
dispozitiilor de la alineatele (1) si (2) din prezentul
articol, in special a alineatului (1) litera (d), sunt
adoptate in conformitate cu procedura de reglemen-
tare mentionata la articolul 7 alineatul (2).”;

(0 se adaugd urmdtorul alineat:

,(4) Dispozitiile prezentului articol sunt puse in
aplicare pand la 5 septembrie 2012. Comisia
evalueazd, cel tarziu la 11 octombrie 2012, functio-
narea practica si valoarea addugata a bancii de date. Pe
baza acestei evaludri, Comisia prezintd Parlamentului
European si Consiliului, dacd este cazul, propuneri sau
proiecte de masuri, in conformitate cu alineatul (3).”

15. Articolul 14b se inlocuieste cu urmatorul text:

LArticolul 14b
Maisuri speciale de monitorizare in domeniul sanatatii

In cazul in care un stat membru considers, in legiturd cu un
produs sau o grupd de produse, cd, pentru a asigura
protectia sdndtdtii si sigurantei sifsau a asigura respectarea
cerintelor de sandtate publicd, se impune fie retragerea
acestor produse de pe piatd, fie interzicerea sau restrange-
rea, sau impunerea unor conditii speciale pentru introdu-
cerea lor pe piatd sau pentru punerea lor in functiune, statul
membru poate lua toate mdsurile tranzitorii necesare si
justificate.

In acest caz, statul membru informeazi Comisia si toate
celelalte state membre, indicdnd motivele care justificd
decizia sa.

Comisia consultd partile interesate si statele membre ori de
cate ori acest lucru este posibil.

Comisia adoptd un aviz, indicind dacid mdsurile la nivel
national sunt justificate sau nu. Comisia informeazd toate
statele membre si partile interesate consultate.
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Atunci cand este cazul, mdisurile necesare destinate sd
modifice elemente neesentiale ale prezentei directive,
privind retragerea de pe piatd, interzicerea introducerii pe
piatd si a punerii in functiune a unui anumit produs sau
grup de produse, precum si mdsurile destinate sd introducd
restrictii sau anumite cerinte specifice pentru a permite
introducerea unor astfel de produse pe piatd sunt adoptate
in conformitate cu procedura de reglementare cu control
mentionatd la articolul 7 alineatul (3). Din motive
imperative de urgentd, Comisia poate sa utilizeze procedura
de urgentd mentionatd la articolul 7 alineatul (4).”

Articolul 15 se modificd dupd cum urmeaza:

(a) alineatele (1), (2) si (3) se inlocuiesc cu urmdatoarele
texte:

(1) In cazul dispozitivelor destinate investigatiilor
clinice, fabricantul sau reprezentatul siu autorizat,
stabilit in Comunitate, urmeaza procedura mentionata
in anexa VIII si notificd autoritdtile competente din
statele membre in care urmeazd si fie efectuate
investigatiile, prin intermediul declaratiei previazute la
punctul 2.2 din anexa VIIL

(2) In cazul dispozitivelor din clasa III, precum si al
dispozitivelor implantabile si al dispozitivelor invazive
pe termen lung din clasa Ila sau IIb, fabricantul poate
incepe investigatiile clinice in cauzd dupd un termen
de 60 de zile de la data notificarii, in afara cazului in
care autoritdtile competente i-au comunicat in acest
termen o decizie contrard fondatd pe considerente de
sandtate public sau de ordine publici. Statele membre
pot, cu toate acestea, si autorizeze fabricantii si
inceapd investigatiile clinice in cauzd inainte de
expirarea perioadei de 60 de zile, in mdsura in care
comitetul de eticd respectiv a emis un aviz favorabil
privind programul de investigatii in discutie, cuprin-
zand analiza sa cu privire la planul investigatiei clinice.

(3) In cazul dispozitivelor, altele decat cele mentio-
nate la alineatul (2), statele membre pot autoriza
fabricantii sd inceapd investigatiile clinice imediat
dupd data notificdrii, cu conditia ca respectivul
comitet de eticd sd fi emis un aviz favorabil privind
programul de investigatii in cauzd, cuprinzand analiza
sa cu privire la planul investigatiei clinice.”;

(b) alineatele (5), (6) si (7) se inlocuiesc cu urmitoarele
texte:

,(5) Investigatiile clinice trebuie efectuate in con-
formitate cu dispozitile din anexa X. Masurile
destinate sd modifice elemente neesentiale ale pre-
zentei directive, printre altele, completind-o, referi-
toare la dispozitiile privind investigatiile clinice din
anexa X, se adoptd in conformitate cu procedura de
reglementare cu control previzutd la articolul 7
alineatul (3).

(6) Statele membre iau mdsuri corespunzitoare,
daci este necesar, pentru a asigura sdndtatea si ordinea
publicd. Atunci cand o investigatie clinicd este refuzatd
sau opritd de citre un stat membru, acel stat membru
isi comunicd decizia si motivele care stau la baza ei

17.

18.

19.

20.

tuturor celorlalte state membre si Comisiei. Dacd un
stat membru a solicitat o modificare semnificativd sau
intreruperea temporard a unei investigatii clinice, acel
stat membru informeazd statele membre interesate in
legaturd cu actiunile sale si cu motivele care stau la
baza actiunilor intreprinse.

(7) Fabricantul sau reprezentantul siu autorizat
trimit o notificare autoritdtilor competente din statele
membre in cauzd cu privire la incheierea investigatii-
lor clinice, insotitd de o justificare in caz de incetare
anticipatd. In caz de incetare anticipatd a investigatiilor
clinice din motive de sigurantd, notificarea se
comunicd tuturor celorlalte state membre si Comisiei.
Fabricantul sau reprezentantul siu autorizat pune la
dispozitia autoritatilor competente raportul mentionat
la punctul 2.3.7 din anexa X.”

Articolul 16 se modificd dupd cum urmeaza:
(@) la alineatul (2) se adaugd urmdtorul paragraf:

,Atunci cand este cazul, in lumina progresului tehnic,
mdsurile detaliate necesare aplicdrii coerente a
criteriilor stabilite in anexa XI pentru desemnarea
organismelor de citre statele membre se adoptd in
conformitate cu procedura de reglementare mentio-
natd la articolul 7 alineatul (2).”;

(b) la alineatul (4), se elimind cuvintele ,stabilit in
Comunitate”;

(¢) alineatul (5) se inlocuieste cu urmatorul text:

,(5) Organismul notificat informeazd autoritatile
sale competente cu privire la toate certificatele emise,
modificate, completate, suspendate, retrase sau refu-
zate, si celelalte organisme notificate in sensul
prezentei directive cu privire la certificatele refuzate,
suspendate sau retrase §i, la cerere, cu privire la
certificatele eliberate. Organismul notificat pune la
dispozitie, de asemenea, la cerere, toate informatiile
suplimentare relevante.”

La articolul 18, litera (a) se inlocuieste cu urmatorul text:

,(@) atunci cand un stat membru constatd cd marcajul CE a
fost aplicat in mod necorespunzitor sau lipseste,
incdlcand dispozitiile prezentei directive, fabricantul
sau reprezentantul siu autorizat sunt obligati sd puna
capit incdlcdrii in conditile impuse de statul
membru;”.

La articolul 19 alineatul (2), se elimini cuvintele ,stabilit in
Comunitate”.

Articolul 20 se inlocuieste cu urmdtorul text:

LArticolul 20
Confidentialitatea
(1) Fard a aduce atingere dispozitiilor si practicilor interne

existente in materie de secret medical, statele membre se
asigurd cd toate pdartile implicate in aplicarea prezentei
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21.

directive sunt obligate sd respecte caracterul confidential al
tuturor informatiilor obtinute in indeplinirea atributiilor
lor.

Acest lucru nu aduce atingere obligatiei statelor membre si
a organismelor notificate cu privire la informarea reciprocd
si difuzarea avertizdrilor, nici obligatiilor persoanelor in
cauzi de a furniza informatii in temeiul legislatiei in materie
penald.

(2) Nu sunt considerate ca fiind confidentiale urmitoarele
informatii:

(@) informatiile privind inregistrarea persoanelor respon-
sabile cu introducerea pe piatd a dispozitivelor in
conformitate cu articolul 14;

(b) informatiile trimise utilizatorilor de citre fabricant,
reprezentantul siu autorizat sau distribuitor, referi-
toare la 0 mdsurd luatd in conformitate cu articolul 10
alineatul (3);

(¢) informatiile continute in certificatele eliberate, modi-
ficate, completate, suspendate sau retrase.

(3) Mdsurile destinate si modifice elemente neesentiale ale
prezentei directive, printre altele, completdnd-o, privind
determinarea conditiilor in care alte informatii pot fi puse la
dispozitia publicului si, in special, referitor la dispozitivele
din clasa IIb i clasa III §i privind obligatiile fabricantilor de
a elabora si difuza un rezumat al informatiilor si datelor
privind dispozitivul sunt adoptate in conformitate cu
procedura de reglementare cu control mentionatd la
articolul 7 alineatul (3).”

Se introduce urmitorul articol:

LArticolul 20a
Cooperarea

Statele membre adoptd mdsurile adecvate pentru a se
asigura cd autoritdtile competente din statele membre
coopereazd intre ele si cu Comisia si iIsi transmit
informatiile necesare aplicdrii uniforme a prezentei
directive.

Comisia asigurd organizarea unui schimb de experientd
intre autoritdtile competente, responsabile de supravegherea
pietei, pentru a coordona aplicarea uniformd a prezentei
directive.

Fard a aduce atingere dispozitiilor prezentei directive,
cooperarea poate fi integratd in initiativele luate la nivel
international.”

22. Anexele I-X se modifici In conformitate cu anexa II la
prezenta directiva.

Articolul 3

La articolul 1 alineatul (2) din Directiva 98/8/CE, se adaugd
urmdtoarea literd:

,(s) Directiva 98/79/CE a Parlamentului European si a Con-
siliului din 27 octombrie 1998 privind dispozitivele
medicale pentru diagnostic in vitro (¥).

() JO L 331, 7.12.1998, p. 1. Directivd, astfel cum a fost
modificatd ultima datd prin Regulamentul (CE) nr. 1882/
2003 (JO L 284, 31.10.2003, p. 1).”

Articolul 4

(1) Statele membre adoptd si publici pand la 21 decembrie
2008 actele cu putere de lege si actele administrative necesare
pentru a se conforma prezentei directive. Statele membre
comunicd de indatd Comisiei textele acestor masuri.

Statele membre aplicd aceste masuri de la 21 martie 2010.

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

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

Articolul 5

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

Articolul 6

Prezenta directivd se adreseazd statelor membre.

Adoptati la Strasbourg, 5 septembrie 2007.

Pentru Parlamentul European Pentru Consiliu
Presedintele

M. LOBO ANTUNES

Presedintele
H.-G. POTTERING
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ANEXA |

Anexele 1-7 la Directiva 90/385/CEE se modifici dupd cum urmeazd:

1.

Anexa 1 se modificd dupd cum urmeazi:

(@)

se insereazd urmdtorul punct:

,5a.  Demonstrarea conformitdtii cu cerintele esentiale trebuie sd includd o evaluare clinicd in conformitate cu
anexa 7.”;

la punctul 8, a cincea liniutd se inlocuieste cu urmatorul text:

,— riscurile legate de radiatiile ionizante din substante radioactive incluse in dispozitiv, in conformitate cu
cerintele de protectie previzute in Directiva 96/29/Euratom a Consiliului din 13 mai 1996 de stabilire a
normelor de securitate de bazd privind protectia sinatatii lucritorilor si a populatiei impotriva pericolelor
prezentate de radiatiile ionizante (*) si in Directiva 97/43/Euratom a Consiliului din 30 iunie 1997 privind
protectia sdndtatii persoanelor impotriva pericolelor pe care le prezintd radiatiile ionizante rezultate din
expunerea in scopuri medicale (**).

® JOL159,29.6.1996, p. 1.
(% JO L 180, 9.7.1997, p. 22.7;

la punctul 9 a saptea liniutd, se adaugd urmitoarea tezi:

,In cazul dispozitivelor care incorporeazd un program de calculator sau care sunt ele insele un program de
calculator medical, acesta din urmd trebuie validat in conformitate cu nivelul tehnicii la momentul respectiv,
luand in considerare principiile ciclului de viata, gestiondrii riscurilor, validarii si verificarii.”;

punctul 10 se inlocuieste cu urmdtorul text:

,10. In cazul in care un dispozitiv cuprinde, ca parte integrantd, o substantd care, daci este utilizatd separat,
poate fi considerati ca fiind un medicament 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 [ la Directiva 2001/83/CE.

In cazul substantelor mentionate in primul paragraf, organismul notificat, dupd 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 hotdrdste 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 incorpordrii substantei in dispozitiv. In emiterea avizului, autoritatea
competentd sau AEM ia in considerare procesul de fabricatie si datele referitoare la utilitatea incorpordrii
substantei in dispozitiv, determinate de citre organismul notificat.

In cazul in care un dispozitiv incorporeazi, ca parte component integrantd, un derivat din singe uman,
organismul notificat, dupa ce a verificat utilitatea substantei ca parte a dispozitivului medical si tinnd
cont de scopul propus al dispozitivului, solicitd avizul stiintific al AEM, care hotdraste in special in cadrul
comitetului sdu cu privire la calitatea si siguranta substantei, inclusiv raportul stabilit intre beneficiile si
riscurile clinice ale incorpordrii derivatului din singe uman in dispozitiv. In emiterea avizului, AEM ia in
considerare procesul de fabricatie si datele referitoare la utilitatea incorporarii substantei in dispozitiv,
determinate de citre organismul notificat.

In cazul in care se aduc modificari unei substante auxiliare incorporate intr-un dispozitiv, in special daci
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 siguranta al substantei auxiliare. Autoritatea competentd
tine seama de datele referitoare la utilitatea incorpordrii substantei in dispozitiv determinate de organismul
notificat, pentru a se asigura ¢ modificirile nu au un impact negativ asupra raportului stabilit intre
beneficiile i riscurile adiugarii substantei in dispozitiv.

In cazul in care autoritatea medicali 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 addugarii substantei in dispozitiv, aceasta furnizeaza consiliere organismului notificat, indiferent
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dacd informatiile au sau nu impact asupra raportului stabilit intre beneficiile si riscurile addugarii
substantei in dispozitiv. Organismul notificat {ine seama de avizul stiintific actualizat atunci cand
reanalizeazd evaluarea pe care a efectuat-o asupra procedurii de evaluare a conformitatii.

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

punctul 14.2 se modificd dupd cum urmeaza:

(i)

prima liniutd se inlocuieste cu urmatorul text:

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

se adaugd urmdtoarea liniuta:

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

la punctul 15 al doilea paragraf, se adaugd urmdtoarea liniuta:

”

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

Anexa 2 se modificd dupd cum urmeazi:

@

la punctul 2, al treilea paragraf se inlocuieste cu urmdtorul text:

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

la punctul 3.1 al doilea paragraf a cincea liniutd, prima tezi se inlocuieste cu urmdtorul text:

2

un angajament din partea fabricantului de a institui si de a mentine actualizat un sistem de supraveghere
postvanzare care si includd dispozitiile mentionate in anexa 7.”;

punctul 3.2 se modificd dupd cum urmeazi:

(i)

(i

(i)

la al doilea paragraf se adaugd urmatoarea teza:

»Aceasta include, in special, documentele, datele si inregistrarile corespunzitoare generate de procedurile
mentionate la litera (c).”;

la litera (b) se adaugd urmdtoarea liniutd:

,— In cazul in care proiectarea, fabricarea sifsau inspectia si testarea finald a produselor, sau unele
elemente ale acestora sunt efectuate de o tertd parte, metodele de monitorizare a functiondrii eficace
a sistemului calitdtii, in special tipul si amploarea controalelor aplicate tertei parti in cauzd.”;

la litera (¢) se adaugd urmatoarele liniute:

,— o declaratie care indicd dacd dispozitivul cuprinde sau nu, ca parte integrantd, o substan{d sau un
derivat din sdnge uman mentionat la punctul 10 din anexa 1, precum si datele referitoare la testele
efectuate in aceastd privintd, necesare pentru a evalua siguranta, calitatea si utilitatea acelei substante
sau ale derivatului din sdnge uman in cauzd, tindnd seama de scopul propus al dispozitivului;

—  evaluarea preclinici;

—  evaluarea clinicd mentionatd in anexa 7.
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(G)

(i)

()

la punctul 3.3 al doilea paragraf, ultima tezd se inlocuieste cu urmatorul text:

,Procedura de evaluare include o inspectie la sediul fabricantului si, in cazuri justificate in mod corespunzitor, la
sediile furnizorilor si/sau ale subcontractantilor pentru a inspecta procesele de fabricatie.”;

punctul 4.2 se modificd dupd cum urmeazi:
(i)  primul paragraf se inlocuieste cu urmdtorul text:

,Cererea descrie proiectarea, fabricarea si performantele produsului respectiv si trebuie sd cuprindd
documentatia necesard evaludrii conformitdtii produsului cu cerintele prezentei directive i, in special, cu
cele mentionate in anexa 2 punctul 3.2 al treilea paragraf literele (c) si (d).”;

(i) la al doilea paragraf a patra liniutd, cuvintele ,datele clinice” se inlocuiesc cu ,evaluarea clinicd”;
la punctul 4.3 se adaugd urmdtoarele paragrafe:

Jn 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 autoritdtile
competente desemnate de citre statele membre in conformitate cu Directiva 2001/83/CE sau AEM. Avizul
autoritatii nagionale competente sau al AEM este emis in termen de 210 zile de la primirea unei documentatii
valide. Avizul stiintific al autoritdtii 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.

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 finald AEM.”;

la punctul 5.2, a doua liniutd se inlocuieste cu urmdtorul text:

,— datele mentionate in acea parte a sistemului calititii care se referd la proiect, cum ar fi rezultatele
analizelor, datele de calcul, testele, evaluarea preclinicd si evaluarea clinicd, planul de monitorizare clinicd
dupi introducerea pe piatd si rezultatele monitorizdrii clinice, dacd este cazul, etc.”;

punctul 6.1 se inlocuieste cu urmatorul text:

,6.1. Timp de cel putin 15 ani de la ultima dati de fabricatie a produsului, fabricantul sau reprezentantul siu
autorizat pastreazd la dispozitia autoritdtilor nationale:

—  declaratia de conformitate;

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

—  modificdrile mentionate la punctul 3.4;

—  documentatia mentionatd la punctul 4.2;

—  deciziile si rapoartele organismului notificat prevazute la punctele 3.4, 4.3, 5.3 si 5.4.7;
punctul 6.3 se eliming;
se adaugd urmdtorul punct:
,7.  Aplicarea la dispozitivele mentionate la articolul 1 alineatul (4a):

Dupi fabricarea fiecdrui 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
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3.

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.”

Anexa 3 se modificd dupd cum urmeazi:

@

(d)

punctul 3 se modificd dupd cum urmeaza:
(i)  prima liniugd se inlocuieste cu urmatorul text:

,— 0 descriere generald a tipului, inclusiv variantele avute in vedere, si a utilizarii (utilizirilor)
prevazute;”

(i)  liniugele 5-8 se inlocuiesc cu urmatorul text:
,— rezultatele calculelor de proiectare, analiza riscurilor, investigatiile, testele tehnice efectuate etc.;

— o declaratie care indicd daci dispozitivul cuprinde sau nu, ca parte integrantd, o substantd sau un
derivat din sdnge uman, sau un produs fabricat pe bazd de tesut uman in conformitate cu punc-
tul 10 din anexa 1, precum si datele referitoare la testele efectuate in aceastd privintd, necesare
pentru a evalua siguranta, calitatea si utilitatea substantei sau ale produsului derivat din sange uman
in cauzd, tinind seama de scopul propus al dispozitivului;

—  evaluarea preclinic3;

—  evaluarea clinicd mentionatd in anexa 7;

—  proiectul de brosurd cu instructiunile de utilizare.”;
la punctul 5 se adaugd urmdtoarele paragrafe:

n 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 autoritdtile
competente desemnate de citre statele membre in conformitate cu Directiva 2001/83/CE sau AEM. Avizul
autoritdtii nationale competente sau al AEM este emis in termen de 210 zile de la primirea unei documentatii
valide. Avizul stiintific al autoritdtii 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.

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 finald AEM.”;

la punctul 7.3, cuvintele ,cinci ani de la fabricarea ultimului dispozitiv” se inlocuiesc cu cuvintele ,15 ani de la
fabricarea ultimului produs”;

punctul 7.4 se elimind.

Anexa 4 se modificd dupd cum urmeazi:

@)

la punctul 4, cuvintele ,sistem de supraveghere postvanzare” se inlocuiesc cu ,sistem de supraveghere
postvanzare care sd includd dispozitiile mentionate in anexa 77;

punctul 6.3 se inlocuieste cu urmatorul text:

,6.3. Controlul statistic asupra produselor se bazeazd pe atribute sifsau variabile, ceea ce implicd sisteme de
prelevare a mostrelor cu caracteristici operationale care s 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, luind in considerare specificul
categoriilor de produse in discutie.”;
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(©

se adaugd urmdtorul punct:
.7.  Aplicarea la dispozitivele mentionate la articolul 1 alineatul (4a):

Dupi fabricarea fiecdrui 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.”

Anexa 5 se modificd dupd cum urmeazi:

(@)

la punctul 2 al doilea paragraf, cuvintele ,exemplare identificate ale produsului si este pastratd de fabricant” se
inlocuiesc cu ,dispozitive identificate clar prin intermediul denumirii sau codului produsului sau al altei referinge
lipsite de ambiguitate si trebuie pastratd de fabricant”;

la punctul 3.1 a sasea liniutd, cuvintele ,sistem de supraveghere postvanzare” se inlocuiesc cu ,sistem de
supraveghere postvanzare care si includd dispozitiile mentionate in anexa 77;

la punctul 3.2 litera (b) se adaugd urmatoarea liniutd:

,— in cazul in care fabricarea sifsau inspectia si testarea finald 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;”

la punctul 4.2 se adaugd urmatoarea liniutd dupd prima liniuga:

,— documentatia tehnici;”

se adaugd urmdtorul punct:

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

Dupi 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 singe 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.”

Anexa 6 se modificd dupd cum urmeaza:

(@)

punctul 2.1 se modificd dupd cum urmeazi:
(i)  prima liniutd se inlocuieste cu urmatoarele doud liniuge:
,— numele si adresa fabricantului;
—  informatiile necesare pentru identificarea produsului in cauz;”

(i) la a treia liniud, cuvantul ,medic” se inlocuieste cu cuvintele ,practician medical calificat in mod
corespunzdtor”;

(i) a patra liniutd se inlocuieste cu urmdtorul text:

,— caracteristicile specifice ale produsului prezentate de prescriptia medicald;”
punctul 2.2 se inlocuieste cu urmdtorul text:
,2.2. Pentru dispozitivele destinate investigatiilor clinice previzute in anexa 7:

— date care sd permitd identificarea dispozitivelor respective;

—  planul investigatiei clinice;
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—  brosura pentru investigator;

—  confirmarea asigurdrii subiectilor;

—  documentele utilizate pentru obtinerea consimtdmantului in cunostintd de cauzd;

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

—  avizul comisiei de eticd implicate §i detalii privind aspectele abordate in avizul siu;

—  numele practicianului medical calificat in mod corespunzitor sau al altei persoane autorizate si
denumirea institutiei care se ocupd de investigati;

—  locul, data inceperii investigatiilor si durata programatd pentru acestea;

— o declaratie din care si reiasd cd dispozitivul este in conformitate cu cerintele esentiale, separat de
aspectele care reprezintd obiectul investigatiei, i cd, in ceea priveste aceste aspecte, s-au luat toate
masurile de precautie pentru protectia sinatatii si sigurantei pacientului.”;

(9 la punctul 3.1, primul paragraf se inlocuieste cu urmatorul text:

,Pentru dispozitivele la comandd, documentatia care indici amplasamentul (amplasamentele) de productie si
care permite intelegerea proiectului, a fabricatiei si a performantelor produsului, inclusiv performantele
urmdrite, pentru a permite evaluarea conformitdtii cu cerintele prezentei directive.”;

(d)  la punctul 3.2, primul paragraf se modificd dupd cum urmeaza:

(i)  prima liniugd se inlocuieste cu urmitorul text:

,— 0 descriere generald a produsului si a utilizarilor previzute;”

(i) la a patra liniutd, cuvintele lista de standarde” se inlocuiesc cu ,rezultatele analizei riscurilor si o listd de
standarde”;

(i) dupd a patra liniufd se insereazd urmdtoarea liniuta:

,— in cazul in care dispozitivul cuprinde, ca parte integrant, o substantd 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
singe uman in cauzd, {indnd seama de scopul propus al dispozitivului;”

()  se adaugd urmitoarele doud puncte:

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

5. Pentru dispozitivele la comand, fabricantul trebuie sd se angajeze si revizuiascd si sa arhiveze experienta
acumulatd dupd incheierea fazei de productie, inclusiv dispozitiile mentionate in anexa 7, si sd creeze
mijloace adecvate pentru aplicarea oricdror masuri corective necesare. Acest angajament trebuie s includd
obligatia fabricantului de a informa autoritdtile competente asupra incidentelor urmatoare, de indati ce a
aflat de existenta lor, si asupra masurilor corective relevante:

(i)  orice functionare defectuoasd sau deteriorare a caracteristicilor sifsau a performantelor unui
dispozitiv, precum si orice caz de inadecvare a instructiunilor de utilizare, care pot sd conduci sau si
fi condus la moartea sau deteriorarea severd a stirii de sdndtate a unui pacient sau utilizator;

(i)  orice cauzd de ordin tehnic sau medical legatd de caracteristicile sau performantele unui dispozitiv,
care, din motivele mentionate la punctul (i), conduce la retragerea sistematicd de pe piatd de citre
fabricant a dispozitivelor de acelasi tip.”
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7.

Anexa 7 se modificd dupd cum urmeaza:

(@)

punctul 1 se inlocuieste cu urmdtorul text:

1

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

Dispozitii generale

Ca reguld generald, confirmarea conformititii cu cerintele privind caracteristicile §i 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
clinicd, tinand seama, daci este cazul, de eventualele standarde armonizate relevante, trebuie s3 urmeze
o procedurd definitd si sigurd din punct de vedere metodologic, bazatd pe:

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

—  se demonstreazd echivalenta dispozitivului cu dispozitivul la care fac referire datele si
—  datele demonstreazd in mod adecvat conformitatea cu cerintele esentiale relevante;
fie o evaluare critica a rezultatelor tuturor investigatiilor clinice efectuate;

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

Se efectueazd investigatii clinice, cu exceptia cazurilor in care se justificd utilizarea datelor clinice
existente.

Pentru evaluarea clinicd si rezultatul siu se prezintd documente justificative. Documentatia tehnicd a
dispozitivului include sifsau face trimitere la documentatia in cauza.

Evaluarea clinici si documentatia aferentd trebuie s fie actualizate activ cu datele obtinute in cursul
supravegherii dupa introducerea pe piatd. In cazul in care se considerd ci supravegherea clinici dupi
introducerea pe piatd ca parte integrantd a planului de supraveghere dupa introducerea pe piatd nu este
necesard, acest lucru trebuie si fie justificat §i documentat in mod adecvat.

In cazul in care se consideri ci dovada conformittii cu cerintele esentiale bazate pe datele clinice nu este
adecvatd, trebuie sd se furnizeze o justificare corespunzitoare a acestei excluderi, pe baza rezultatelor
gestiondrii riscurilor si luand in considerare caracteristicile specifice ale interactiunii dintre dispozitiv si
organismul uman, performantele clinice previzute si cererile fabricantului. In cazul in care dovada
conformitatii se bazeaza exclusiv pe evaluarea performantelor, teste pe banc si evaluarea preclinicd, este
necesar sd se demonstreze in mod corespunzitor cd aceastd dovadd este adecvata.

Toate datele trebuie sd rimand confidentiale, cu exceptia cazurilor in care se considerd ci dezviluirea lor
este esentiald.”;

punctul 2.3.5 se inlocuieste cu urmatorul text:

,2.3.5. Toate incidentele adverse grave trebuie si fie inregistrate complet si notificate de indatd tuturor

autoritatilor competente ale statelor membre in care are loc investigatia clinica.”;

la punctul 2.3.6, cuvintele ,medic specialist, calificat corespunzitor” se inlocuiesc cu cuvintele ,practician
medical calificat in mod corespunzitor sau a unei persoane autorizate”.
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ANEXA II

Anexele 1-X la Directiva 93/42/CEE se modificd dupd cum urmeaza:

1.

Anexa [ se modificd dupd cum urmeazi:

(@)

punctul 1 se inlocuieste cu urmdtorul text:

,1.  Dispozitivele trebuie proiectate si fabricate in asa fel incat, in cazul in care sunt utilizate in conditiile i in
conformitate cu scopul propus, s nu compromitd starea clinic sau siguranta pacientilor sau siguranta si
sandtatea utilizatorilor sau, in functie de situatie, ale altor persoane, cu conditia ca orice riscuri care ar
putea fi legate de utilizarea lor s reprezinte riscuri acceptabile in comparatie cu avantajele pentru pacient
si ca ele sd fie compatibile cu un nivel ridicat de protectie a sanatitii si sigurantei.

Aceasta include:

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

—  luarea in considerare a cunostintelor tehnice, a experientei, a educatiei si a formdrii profesionale i,
dupid caz, a situatiei medicale si fizice a utilizatorilor cdrora le sunt destinate (proiectare pentru
utilizatori neprofesionisti, profesionisti, cu dizabilitati sau altii).”;

se insereazd urmdtorul punct:

,6a.  Demonstrarea conformitdtii cu cerintele esentiale trebuie sd includd o evaluare clinicd in conformitate
cu anexa X.”;

la punctul 7.1 se adaugd urmatoarea liniutd:

,— dupi caz, rezultatelor cercetirilor biofizice sau ale modelarii a ciror valabilitate a fost demonstratd in

prealabil.”;
punctul 7.4 se inlocuieste cu urmdtorul text:

,7.4. In cazul in care un dispozitiv cuprinde, ca parte integrantd, o substantd care, daci este utilizatd separat,
poate fi consideratd medicament conform definitiei de la articolul 1 din Directiva 2001/83/CE si care
poate si actioneze asupra organismului uman printr-o actiune auxiliard a dispozitivului, calitatea,
siguranta si utilitatea acestei substante trebuie verificate prin analogie cu metodele mentionate in anexa I la
Directiva 2001/83/CE.

Pentru substantele mentionate la primul paragraf, organismul notificat, dupd ce a verificat utilitatea
substantei ca parte a dispozitivului medical si tindnd cont de scopul propus al dispozitivului, solicitd avizul
stiintific al uneia dintre autoritdtile competente desemnate de statele membre sau al Agentiei Europene
pentru Medicamente (AEM), care hotdrdste in special in cadrul comitetului sdu prevdzut in Regulamentul
(CE) nr. 726/2004 (*), cu privire la calitatea si siguranta substantei, inclusiv raportul stabilit intre
beneficiile si riscurile clinice ale incorpordrii substantei in dispozitiv. In emiterea avizului, autoritatea
competentd sau AEM ia in considerare procesul de fabricatie si datele referitoare la incorporarea substantei
in dispozitiv, astfel cum au fost determinate de citre organismul notificat.

in cazul in care un dispozitiv incorporeazd, ca parte integranti, o substand derivatd din singe uman,
organismul notificat, dupd ce a verificat utilitatea substantei ca parte a dispozitivului medical si indnd
cont de scopul propus al dispozitivului, solicitd avizul stiintific al AEM, care hotdraste in special in cadrul
comitetului sdu, cu privire la calitatea si siguranta substantei, inclusiv raportul stabilit intre beneficiile si
riscurile clinice ale incorporirii substantei derivate din sange uman in dispozitiv. In emiterea avizului,
AEM ia in considerare procesul de fabricatie si datele referitoare la incorporarea substantei in dispozitiv,
astfel cum au fost determinate de citre organismul notificat.

In cazul in care se aduc modificiri unei substante auxiliare incorporate intr-un dispozitiv medical, mai ales
daci sunt legate de procesul de fabricatie, organismul notificat este informat cu privire la modificari si
consultd autoritatea medicald competentd in materie (cea implicatd in consultarea initiald), pentru a
confirma mentinerea gradului initial de calitate i siguranta al substantei auxiliare. Autoritatea competentd
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C)

tine seama de datele referitoare la utilitatea incorpordrii substantei in dispozitiv determinate de organismul
notificat pentru a se asigura cd modificdrile nu au un impact negativ asupra raportului stabilit intre
beneficii i riscuri cu privire la addugarea substantei in dispozitivul medical.

in cazul in care autoritatea medicald competenti (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 addugarii substantei in dispozitivul medical, aceasta oferd consiliere organismului notificat,
indiferent dacd informatiile au sau nu impact asupra raportului stabilit intre beneficiile si riscurile
addugdrii substantei in dispozitivul medical. Organismul notificat tine seama de avizul stiintific actualizat
atunci cand reanalizeazd evaluarea pe care a efectuat-o asupra procedurii de evaluare a conformitatii.

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

punctul 7.5 se inlocuieste cu urmdtorul text:

.7.5. Dispozitivele trebuie proiectate si fabricate astfel incat sd se reducd la minimum riscurile generate de

scurgerea de substante din dispozitiv. Se acordd o atentie speciald substantelor care sunt cancerigene,
mutagene sau toxice pentru reproducere, in conformitate cu anexa I la Directiva 67/548CEE a Consiliului
din 27 iunie 1967 privind apropierea actelor cu putere de lege si a actelor administrative referitoare la
clasificarea, ambalarea si etichetarea substantelor periculoase (¥).

in cazul in care parti ale unui dispozitiv (sau dispozitivul insusi) destinate administrarii si/sau indepartrii
medicamentelor, a lichidelor corporale sau a altor substante in sau din organism sau dispozitivele
destinate transportului sau depozitdrii de astfel de fluide corporale sau substante contin ftalati clasificati
drept cancerigeni, mutageni sau toxici pentru reproducere, in categoriile 1 sau 2, in conformitate cu
anexa I la Directiva 67/548/CEE, dispozitivele in cauzd trebuie si fie etichetate direct si/sau pe ambalajul
fiecdrei unitdti, sau, dupd caz, pe ambalajul de vanzare, ca dispozitive care contin ftalai.

in cazul in care dispozitivele in cauza sunt destinate, printre altele, aplicirii unor tratamente copiilor sau
femeilor insircinate sau care aldpteazd, fabricantul trebuie si furnizeze o justificare specificd pentru
utilizarea acestor substante, raportat la respectarea cerintelor esentiale, in special a prezentului paragraf, in
documentatia tehnicd, iar in instructiunile de utilizare, informatii cu privire la riscurile reziduale pentru
aceste grupuri de pacienti si, dacd este cazul, la masurile de precautie adecvate.

JOL 196, 16.8.1967, p. 1. Directivi, astfel cum a fost modificatd ultima datd prin Directiva 2006/121/CE
a Parlamentului European si a Consiliului (JO L 396, 30.12.2006, p. 850).”;

[nu priveste versiunea in limba romana];

se insereazd urmdtorul punct:

»12.1a. In cazul dispozitivelor care incorporeazi 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, ludnd in considerare principiile ciclului de viata, gestiondrii riscurilor, validarii si
verificdrii.”;

la punctul 13.1, primul paragraf se inlocuieste cu urmdtorul text:

,13.1. Fecare dispozitiv este insotit de informatiile necesare utilizarii sale corecte si in conditii de sigurantd,

ludnd in considerare tipul de pregitire si cunostintele potentialilor utilizatori, precum si cele necesare
identificdrii fabricantului.”;

punctul 13.3 se modificd dupd cum urmeazi:

@

litera (a) se inlocuieste cu urmdtorul text:

,(@) numele sau numele comercial si adresa fabricantului. Pentru dispozitivele importate in Comunitate
pentru a fi distribuite in Comunitate, eticheta, ambalajul exterior sau instructiunile de utilizare
contin, in afard de aceasta, numele si adresa reprezentantului autorizat, in cazul in care fabricantul
nu are sediul pe teritoriul Comunitatii;”
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k)

(i)

(i)

litera (b) se inlocuieste cu urmdtorul text:

,(b) detalii strict necesare pentru a identifica dispozitivul si continutul ambalajului, in special pentru
utilizatori;”

litera (f) se inlocuieste cu urmdtorul text:

,(f)  dupi caz, o indicatie precizand ci dispozitivul este de unici folosintd. Indicatia fabricantului privind
unica folosintd trebuie sd fie uniforma pe intreg teritoriul Comunitatii;”

punctul 13.6 se modificd dupd cum urmeaza:

(i)

(i)

(i)

la litera (h) se adauga paragraful urmator:

,In cazul in care dispozitivul poart o indicatie precizand cd dispozitivul este de unic folosint4, informatii
privind caracteristicile cunoscute si factorii tehnici cunoscuti fabricantului care ar putea genera un risc
dacid dispozitivul ar fi reutilizat. In cazul in care, in conformitate cu punctul 13.1, nu sunt necesare
instructiuni de utilizare, informatiile trebuie sa fie puse la dispozitia utilizatorului la cerere;”

litera (o) se inlocuieste cu urmatorul text:

,(0) substantele medicinale, derivatele din singe uman incorporate in dispozitiv ca parte integrantd a
acestuia, in conformitate cu punctul 7.4;”

se adaugd urmdtoarea literd:

,(q) data emiterii sau a ultimei revizuiri a instructiunilor de utilizare.”;

punctul 14 se elimind.

2. Anexa Il se modificd dupd cum urmeazi:

@

punctul 2 se inlocuieste cu urmdtorul text:

w2,

Declaratia CE de conformitate este procedura prin care fabricantul care indeplineste obligatiile stabilite la
punctul 1 garanteaza si declard cd produsele respective respectd dispozitiile prezentei directive care le sunt
aplicabile.

Fabricantul trebuie sd aplice marcajul CE in conformitate cu articolul 17 si sd intocmeascd o declaratie
scrisd de conformitate. Declaratia se referd obligatoriu la unul sau mai multe dispozitive medicale
fabricate, identificate clar prin intermediul denumirii sau al codului produsului, sau al altei referinte lipsite
de ambiguitate si trebuie pastratd de fabricant.”;

la punctul 3.1 al doilea paragraf a saptea liniutd, teza introductiva se inlocuieste cu urmatorul text:

un angajament al fabricantului de a institui si a actualiza o procedurd sistematicd de analizd a informatiilor
obtinute privind comportamentul dispozitivelor dupa incheierea fazei de productie, inclusiv dispozitiile
mentionate in anexa X, si de a crea mijloace adecvate de aplicare a masurilor corective necesare. Acest
angajament trebuie si includd obligatia fabricantului de a informa autorititile competente asupra
incidentelor urmitoare, de indatd ce a aflat de existenta lor:”;

punctul 3.2 se modificd dupd cum urmeazi:

(i)

dupd primul paragraf se insereazd urmdtorul text:

,Aceasta include, in special, documentele corespunzitoare, datele si inregistrarile generate de procedurile
mentionate la litera (c) de mai jos.”;

la litera (b) se adaugd urmitoarea liniuga:

,— in cazul in care proiectarea, fabricarea sifsau inspectia si testarea finald a produselor sau a unor
elemente ale acestora sunt efectuate de o terd parte, metodele de monitorizare a functiondrii eficace

X

a sistemului calitdtii, in special tipul si amploarea controalelor aplicate tertei parti in cauz;
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(iii)  litera (c) se inlocuieste cu urmdtorul text:

,(c) procedurilor de monitorizare i verificare a proiectului produselor, inclusiv documentatia aferentd,
in special:

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

—  specificatiile proiectului, inclusiv standardele care vor fi aplicate si rezultatele analizei
riscurilor, precum si descrierea solutiilor adoptate pentru indeplinirea cerintelor esentiale
aplicabile produselor, in cazul in care standardele mentionate la articolul 5 nu sunt aplicate in
intregime;

— tehnicile utilizate pentru controlul si verificarea proiectului, precum si procesele si masurile
sistematice care vor fi utilizate la proiectarea produselor;

— 1in cazul in care dispozitivul urmeazd a fi conectat la un alt dispozitiv sau la alte dispozitive
pentru a functiona conform destinatiei sale, trebuie dovedit cd respectd cerintele esentiale, in
cazul in care este conectat la astfel de dispozitiv(e) avand caracteristicile indicate de fabricant;

— o declaratie care indicd dacd dispozitivul incorporeaza sau nu, ca parte integrantd, o substantd
sau un derivat din singe uman in conformitate cu punctul 7.4 din anexa I, precum si datele
referitoare la probele efectuate in aceastd privintd necesare pentru a evalua siguranta, calitatea
si utilitatea substantei sau ale produsului derivat din singe uman, tinind seama de scopul
propus al dispozitivului;

— o declaratie care indicd dacd dispozitivul este fabricat utilizind tesuturi de origine animald,
conform dispozitiilor Directivei 2003/32/CE a Comisiei (*);

—  solutiile adoptate in conformitate cu anexa I capitolul I punctul 2;
—  evaluarea preclinic;
—  evaluarea clinicd mentionatd in anexa X;

—  proiectul de etichetd i, dupd caz, de instructiuni de utilizare.

(*)  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 animald (JO L 105, 26.4.2003, p. 18).”;

la punctul 3.3, al doilea paragraf se inlocuieste cu urmdtorul text:

,Echipa de evaluare include cel putin un membru cu experientd in evaluarea tehnologiei respective. Procedura de
evaluare include o evaluare, prin sondaj, a documentatiei pentru proiectul produsului (produselor) in cauzi, o
inspectie la locul de productie i, in cazuri justificate in mod corespunzitor, la furnizorii si/sau subcontractantii
fabricantului pentru a controla procesele de productie.”;

la punctul 4.3, paragrafele al doilea si al treilea se inlocuiesc cu urmitorul text:

Jn cazul dispozitivelor mentionate in anexa I punctul 7.4 al doilea paragraf, inainte de a lua o decizie,
organismul notificat consultd, in ceea ce priveste aspectele vizate la acel punct, una dintre autorititile
competente desemnate de citre statele membre in conformitate cu Directiva 2001/83/CE sau AEM. Avizul
autoritdtii naionale competente sau al AEM trebuie redactat in termen de 210 zile dupd primirea unei
documentatii valide. Avizul stiintific al autoritdii 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 finald organismului competent respectiv.

In cazul dispozitivelor mentionate in anexa I punctul 7.4 al treilea paragraf, avizul stiintific al AEM trebuie inclus
in documentatia privind dispozitivul. Avizul AEM trebuie 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 finali AEM.



21.9.2007

Jurnalul Oficial al Uniunii Europene

L 24747

fn cazul dispozitivelor produse utilizand tesuturi de origine animal, in conformitate cu Directiva 2003/32/CE,
organismul notificat urmeaza procedurile mentionate in directiva in cauza.”;

la punctul 5.2, a doua liniutd se inlocuieste cu urmdtorul text:

2

datele mentionate in acea parte a sistemului calitdtii care se referd la proiect, cum ar fi rezultatele
analizelor, calculele, testele, solutiile adoptate in conformitate cu anexa I capitolul I punctul 2, evaluarea
preclinicd si evaluarea clinicd, planul de monitorizare clinici dupd introducerea pe piatd si rezultatele
monitorizdrii clinice, daci este cazul, etc.”;

punctul 6.1 se modificd dupd cum urmeazi:

(i)

(i)

teza introductivd se inlocuieste cu urmdtorul text:

,Pentru o perioadd de cel putin cinci ani, iar in cazul dispozitivelor implantabile, de cel putin 15 ani de la
data fabricdrii ultimului produs, fabricantul sau reprezentantul siu autorizat trebuie si mentind la
dispozitia autoritatilor nationale:”;

la a doua liniutd, se adaugd urmdtoarea teza:

,§1, In special, documentatia, datele si inregistrdrile mentionate la punctul 3.2 al doilea paragraf;”

punctul 6.3 se eliming;

punctul 7 se inlocuieste cu urmdtorul text:

WA

7.1.

7.2.

7.3.

7.4.

7.5.

Aplicare la dispozitivele din clasele Ila si IIb

in conformitate cu articolul 11 alineatele (2) si (3), prezenta anexi se poate aplica produselor din clasele
Ia si IIb. Totusi, punctul 4 nu se aplica.

In cazul dispozitivelor din clasa Ila, organismul notificat evalueazd, in cadrul verificarii previzute la
punctul 3.3, dacd documentatia tehnicd mentionatd la punctul 3.2 litera (c) pentru cel putin un esantion
reprezentativ din fiecare subcategorie de dispozitiv respectd dispozitiile prezentei directive.

In cazul dispozitivelor din clasa IIb, organismul notificat evalueazd, in cadrul verificirii prevazute la
punctul 3.3, dacd documentatia tehnicd mentionatd la punctul 3.2 litera (c) pentru cel putin un esantion
reprezentativ din fiecare grup de dispozitive generice respectd dispozitiile prezentei directive.

La alegerea esantionuluijesantioanelor reprezentative, organismul notificat tine seama de noutatea
tehnologiei, de asemdndrile privind tehnologia, de proiectarea, fabricarea si metodele de sterilizare, de
utilizarea preconizatd si rezultatele oriciror evaludri anterioare pertinente (de exemplu, cu privire la
proprietdtile fizice, chimice sau biologice), efectuate in conformitate cu prezenta directivd. Organismul
notificat documenteazd si pune la dispozitia autoritdtii competente motivele pentru care a ales
esantioanele respective.

Organismul notificat evalueazd esantioane suplimentare in cadrul monitorizarii mentionate la punctul 5.”

la punctul 8, cuvintele ,articolul 4 alineatul (3) din Directiva 89/381/CEE” se inlocuiesc cu cuvintele ,art-
icolul 114 alineatul (2) din Directiva 2001/83/CE".

3. Anexa IIl se modificd dupd cum urmeazi:

@

punctul 3 se inlocuieste cu urmdtorul text:

»3.

Documentatia trebuie sd permitd intelegerea proiectului, a fabricatiei si a performantelor produsului si si
contind in special urmdtoarele elemente:

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

—  planurile proiectului, metodele de productie preconizate, in special in ceea ce priveste sterilizarea,
precum si schemele componentelor, ale subansamblelor, ale circuitelor etc,;
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(d)

descrierile si explicatiile necesare pentru a intelege planurile si schemele sus-mentionate, precum si
functionarea produsului;

o listd a standardelor mentionate la articolul 5, aplicate integral sau partial, si descrieri ale solutiilor
adoptate pentru respectarea cerintelor esentiale in cazul in care standardele mentionate la articolul 5
nu au fost aplicate integral;

rezultatele calculelor de proiectare, ale analizei riscurilor, studiilor, probelor tehnice etc. care au fost
efectuate;

o declaratie care indicd daci dispozitivul incorporeaza sau nu, ca parte integrantd, o substantd, un
derivat din singe uman sau un produs fabricat pe bazd de tesut uman in conformitate cu punc-
tul 7.4 din anexa I, precum si datele referitoare la probele efectuate in aceastd privintd care sunt
necesare pentru a evalua siguranta, calitatea si utilitatea substantei, ale produsului derivat din singe
uman sau ale produsului fabricat pe baza de tesut uman in cauza, tinind seama de scopul propus al
dispozitivului;

o declaratie care indica daca dispozitivul este fabricat utilizdnd tesuturi de origine animald, conform
dispozitiilor Directivei 2003/32/CE;

solutiile adoptate in conformitate cu anexa I capitolul I punctul 2;
evaluarea preclinicd;
evaluarea clinici mentionatd in anexa X;

proiectul de etichetd si, dupd caz, de instructiuni de utilizare;”

la punctul 5, paragrafele al doilea si al treilea se inlocuiesc cu urmatorul text:

,n cazul dispozitivelor mentionate in anexa I punctul 7.4 al doilea paragraf, inainte de a lua o decizie,
organismul notificat consultd, in ceea ce priveste aspectele vizate la acel punct, una dintre autoritdtile desemnate
de citre statele membre in conformitate cu Directiva 2001/83/CE sau AEM. Avizul autorititii nationale
competente sau al AEM trebuie redactat in termen de 210 zile dupa primirea unei documentatii 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
consultiri. Acesta transmite decizia finald organismului competent respectiv.

In cazul dispozitivelor mentionate in anexa I punctul 7.4 al treilea paragraf, avizul stiintific al AEM trebuie inclus
in documentatia privind dispozitivul. Avizul AEM trebuie emis in termen de 210 zile de la primirea unei
documentatii valide. La adoptarea deciziei, organismul notificat trebuie si ia in considerare avizul AEM.
Organismul notificat nu poate elibera certificatul in cazul in care avizul stiintific al AEM este nefavorabil. Acesta
transmite decizia sa finali AEM.

In cazul dispozitivelor produse utilizand tesuturi de origine animal, in conformitate cu Directiva 2003/32/CE,
organismul notificat urmeaza procedurile mentionate in directiva in cauza.”;

punctul 7.3 se inlocuieste cu urmdtorul text:

,7.3. Fabricantul sau reprezentantul siu autorizat trebuie si pastreze impreund cu documentatia tehnicd copii

ale certificatelor de examinare CE de tip si ale apendicelor lor, pentru o perioadd de cel putin cinci ani de la
fabricarea ultimului dispozitiv. In cazul dispozitivelor implantabile, perioada este de cel putin 15 ani de la
fabricarea ultimului produs.”;

punctul 7.4 se elimind.

Anexa IV se modificd dupd cum urmeaza:

(@)

(b)

la punctul 1, cuvintele ,stabilit iIn Comunitate” se elimind;

la punctul 3, primul paragraf se inlocuieste cu urmatorul text:

»3.

Fabricantul trebuie sd se angajeze s instituie si si actualizeze o procedurd sistematicd de analizd a
informatiilor obtinute privind comportamentul dispozitivelor dupd incheierea fazei de productie, inclusiv
dispozitiile mentionate in anexa X, si si creeze mijloace adecvate de aplicare a mdsurilor corective
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necesare. Acest angajament trebuie sd includd obligatia fabricantului de a informa autoritatile competente
asupra incidentelor urmdtoare, de indatd ce a aflat de existenta lor:”;

(9  punctul 6.3 se inlocuieste cu urmdtorul text:

,6.3. Controlul statistic asupra produselor se va baza pe atribute sifsau variabile, ceea ce implica sisteme de
prelevate a mostrelor cu caracteristici operationale care asigurd 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, luind in considerare specificul
categoriilor de produse in discutie.”;

(d) la punctul 7, teza introductivd se inlocuieste cu urmdtorul text:

,Pentru o perioadd de cel putin cinci ani, iar in cazul dispozitivelor implantabile, de cel putin 15 ani de la data
fabricdrii ultimului produs, fabricantul sau reprezentantul siu autorizat trebuie sd pund la dispozitia autoritatilor
nationale:”;

() la punctul 8 teza introductivd, cuvantul ,exceptii” se eliming;

(f) la punctul 9, cuvintele ,articolul 4 alineatul (3) din Directiva 89/381/CEE” se inlocuiesc cu cuvintele ,arti-
colul 114 alineatul (2) din Directiva 2001/83/CE".

5. Anexa V se modificd dupd cum urmeaza:

(@  punctul 2 se inlocuieste cu urmdtorul text:

2. Declaratia CE de conformitate este acea parte din procedurd in care fabricantul care indeplineste obligatiile
stabilite la punctul 1 garanteazd si declard cd produsele respective sunt conforme cu tipul descris in
certificatul CE de examinare de tip si corespund dispozitiilor aplicabile ale prezentei directive.

Fabricantul trebuie sd aplice marcajul CE in conformitate cu articolul 17 si sd intocmeascad o declaratie
scrisd de conformitate. Declaratia se referd obligatoriu la unul sau mai multe dispozitive medicale
fabricate, identificate clar prin intermediul denumirii sau al codului produsului, sau al altei referinte lipsite
de ambiguitate si trebuie pdstratd de fabricant.”;

(b) la punctul 3.1 al doilea paragraf a opta liniutd, teza introductivd se inlocuieste cu urmadtorul text:

,— un angajament al fabricantului de a institui si a actualiza o procedurd sistematicd de analizd a informatiilor
obtinute privind comportamentul dispozitivelor dupd incheierea fazei de productie, inclusiv dispozitiile
mentionate in anexa X, si de a crea mijloace adecvate de aplicare a masurilor corective necesare. Acest
angajament trebuie si includd obligatia fabricantului de a informa autorititile competente asupra
incidentelor urmdtoare, de indatd ce a aflat de existenta lor:”;

(© la punctul 3.2 al treilea paragraf litera (b), se adaugd urmatoarea liniuta:

,— 1in cazul in care fabricarea sifsau inspectia si testarea finald 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 cauzd;”

(d) la punctul 4.2, dupi prima liniutd se insereazd o noud liniutd, cu urmatorul text:

,— documentatia tehnicd;”

() la punctul 5.1, teza introductivd se inlocuieste cu urmdtorul text:

LPentru o perioadd de cel putin cinci ani, iar in cazul dispozitivelor implantabile, de cel putin 15 ani de la data
fabricarii ultimului produs, fabricantul sau reprezentantul siu autorizat trebuie sd puni la dispozitia autoritatilor
nationale:”;
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©

punctul 6 se inlocuieste cu urmdtorul text:

,6.  Aplicare la dispozitivele din clasa Ila

In conformitate cu articolul 11 alineatul (2), prezenta anexa se poate aplica produselor din clasa Ila, in
urmditoarele conditii:

6.1. Prin derogare de la punctele 2, 3.1 si 3.2, in virtutea declaratiei de conformitate, fabricantul garanteaza si
declard cd produsele din clasa Ila sunt fabricate in conformitate cu documentatia tehnici mentionata la
punctul 3 din anexa VII si indeplinesc cerintele aplicabile acestora din prezenta directiva.

6.2. In cazul dispozitivelor din clasa Ila, organismul notificat evalueazi, in cadrul verificirii previzute la
punctul 3.3, daci documentatia tehnici mentionatd la punctul 3 din anexa VII pentru cel putin un
esantion reprezentativ din fiecare subcategorie de dispozitiv respectd dispozitiile prezentei directive.

6.3. La alegerea esantionuluijesantioanelor reprezentative, organismul notificat tine seama de noutatea
tehnologiei, de asemandrile privind proiectul, de tehnologia, fabricarea si metodele de sterilizare, de
utilizarea preconizatd si rezultatele oriciror evaludri anterioare relevante (de exemplu, cu privire la
proprietdtile fizice, chimice sau biologice) efectuate in conformitate cu prezenta directivd. Organismul
notificat documenteazd si pune la dispozitia autorititii competente motivele pentru care a ales
esantioanele respective.

6.4. Organismul notificat evalueazd esantioane suplimentare in cadrul monitorizdrii mentionate la
punctul 4.3.7

la punctul 7, cuvintele ,articolul 4 alineatul (3) din Directiva 89/381/CEE” se inlocuiesc cu cuvintele ,arti-
colul 114 alineatul (2) din Directiva 2001/83/CE".

6.  Anexa VI se modificd dupd cum urmeazi:

(@)

punctul 2 se inlocuieste cu urmdtorul text:

,2. Declaratia CE de conformitate este acea parte din procedurd prin care fabricantul care indeplineste
obligatiile stabilite la punctul 1 garanteaza si declard cd produsele respective sunt conforme cu tipul
descris in certificatul CE de examinare de tip si corespund dispozitiilor aplicabile acestora ale prezentei
directive.

Fabricantul aplici marcajul CE in conformitate cu articolul 17 si intocmeste o declaratie scrisd de
conformitate. Declaratia se referd obligatoriu la unul sau mai multe dispozitive medicale fabricate,
identificate clar prin intermediul denumirii sau al codului produsului, sau al altei referinte lipsite de
ambiguitate si trebuie pastratd de fabricant. Marcajul CE trebuie sa fie insotit de numarul de identificare al
organismului notificat responsabil pentru sarcinile mentionate in prezenta anexa.”;

la punctul 3.1 al doilea paragraf a opta liniutd, teza introductiva se inlocuieste cu urmatorul text:

,— un angajament al fabricantului de a institui si a actualiza o procedurd sistematica de analizd a informatiilor
obtinute privind comportamentul dispozitivelor dupa incheierea fazei de productie, inclusiv dispozitiile
mentionate in anexa X, si de a crea mijloace adecvate de aplicare a masurilor corective necesare. Acest
angajament trebuie sd includd obligatia fabricantului de a informa autorititile competente asupra
incidentelor urmitoare, de indatd ce a aflat de existenta lor:”;

la punctul 3.2, se adaugd urmitoarea liniuta:

,— In cazul in care controlul si testarea finald 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 cauzd;”

la punctul 5.1, teza introductivd se inlocuieste cu urmdtorul text:

,Pentru o perioadd de cel putin cinci ani, iar in cazul dispozitivelor implantabile, de cel putin 15 ani de la data
fabricarii ultimului produs, fabricantul sau reprezentantul siu autorizat trebuie s3 pund la dispozitia autoritatilor
nationale:”;
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(e)

punctul 6 se inlocuieste cu urmdtorul text:

»0.

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

Aplicare la dispozitivele din clasa Ila

In conformitate cu articolul 11 alineatul (2), prezenta anexd se poate aplica produselor din clasa Ila, in
urmditoarele conditii:

Prin derogare de la punctele 2, 3.1 si 3.2, in virtutea declaratiei de conformitate, fabricantul garanteaza si
declard cd produsele din clasa Ila sunt fabricate in conformitate cu documentatia tehnici mentionata la
punctul 3 din anexa VII si indeplinesc cerintele aplicabile acestora din prezenta directiva.

In cazul dispozitivelor din clasa Ila, organismul notificat evalueazd, in cadrul verificirii previzute la
punctul 3.3, dacd documentatia tehnici mentionatd la punctul 3 din anexa VII pentru cel putin un
esantion reprezentativ din fiecare subcategorie de dispozitiv respectd dispozitiile prezentei directive.

La alegerea esantionului (esantioanelor) reprezentativ(e), organismul notificat tine seama de noutatea
tehnologiei, de asemdndrile privind proiectul, de tehnologia, fabricarea §i metodele de sterilizare, de
utilizarea preconizatd si rezultatele oriciror evaludri anterioare relevante (de exemplu, cu privire la
proprietdtile fizice, chimice sau biologice) efectuate in conformitate cu prezenta directivd. Organismul
notificat documenteazd si pune la dispozitia autoritdtii competente motivele pentru care a ales
esantioanele respective.

Organismul notificat evalueazd esantioane suplimentare in cadrul monitorizdrii mentionate la
punctul 4.3.”

7. Anexa VII se modificd dupd cum urmeaza:

@

punctele 1 si 2 se inlocuiesc cu urmitorul text:

J1.

Declaratia CE de conformitate este procedura prin care fabricantul sau reprezentantul sdu autorizat care
indeplineste obligatiile stabilite la punctul 2 si, in cazul produselor introduse pe piatd in conditii sterile si
al dispozitivelor cu functie de masurare, obligatiile stabilite la punctul 5 garanteaza si declard cd produsele
respective corespund dispozitiilor aplicabile acestora ale prezentei directive.

Fabricantul trebuie si pregiteascd documentatia tehnicd descrisd la punctul 3. Fabricantul sau
reprezentantul sdu autorizat trebuie s pund documentatia in cauzd, inclusiv declaratia de conformitate,
la dispozitia autoritatilor nationale, pentru a fi inspectate pentru o perioad de cel putin cinci ani de la
data fabricirii ultimului produs. In cazul dispozitivelor implantabile, perioada este de cel putin 15 ani de
la fabricarea ultimului produs.”;

punctul 3 se modificd dupd cum urmeazi:

(i)

(iif)

prima tezd se inlocuieste cu urmdtorul text:

,— 0 descriere generald a produsului, inclusiv variantele avute in vedere, si a utilizarii (utilizirilor)
prevazute;”

a cincea liniutd se inlocuieste cu urmitorul text:

,— In cazul produselor introduse pe piatd in stare sterild, descrierea metodelor utilizate si raportul de
validare;”

a saptea liniutd se inlocuieste cu urmdtoarele liniute:

,— solutiile adoptate in conformitate cu anexa I capitolul I punctul 2;
—  evaluarea preclinicd;”

dupi a saptea liniutd se insereazd o noud liniutd, cu urmatorul text:

,— evaluarea clinici mentionatd in anexa X;”
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(©

d

la punctul 4, teza introductivd se inlocuieste cu urmdtorul text:

JA4.

Fabricantul instituie §i actualizeazd o procedurd sistematicd de analizd a informatiilor obtinute privind
comportamentul dispozitivelor dupa incheierea fazei de productie, inclusiv dispozitiile mentionate in
anexa X, si creeazd mijloace adecvate de aplicare a miasurilor corective necesare, tinind seama de natura
produsului si de riscurile conexe acestuia. Fabricantul informeaza autoritdtile competente asupra
incidentelor urmitoare, de indatd ce a aflat de existenta lor:”;

la punctul 5, cuvintele ,anexa IV, V sau VI” se inlocuiesc cu cuvintele ,anexa II, IV, V sau VI".

Anexa VIII se modificd dupd cum urmeazi:

()

(b)

(©

la punctul 1, cuvintele ,stabilit in Comunitate” se eliming;

punctul 2.1 se modificd dupd cum urmeazi:

U]

(ii)

dupi teza introductivi se insereazd o noud liniutd, cu urmdtorul text:
,— numele si adresa fabricantului;”
a patra liniud se inlocuieste cu urmdtorul text:

,— caracteristicile specifice ale produsului, conform specificatiilor prescriptiei;”

punctul 2.2 se modificd dupd cum urmeazi:

U]

a doua liniutd se inlocuieste cu urmdtorul text:

,— planul investigatiei clinice;”

se insereazd urmdtoarele liniute dupd a doua liniuta:

,— brosura pentru investigator;

—  confirmarea asigurdrii subiectilor;

—  documentele utilizate pentru obtinerea consimgdmantului in cunostintd de cauzs;

— o declaratie care indicd daci dispozitivul cuprinde sau nu, ca parte integrantd, o substantd sau un
derivat din sdnge uman mentionat la punctul 7.4 din anexa I;

— o declaratie care indicd daci dispozitivul este sau nu fabricat utilizand tesuturi de origine animal3,
conform dispozitiilor Directivei 2003/32/CE;”

la punctul 3.1, primul paragraf se inlocuieste cu urmatorul text:

,3.1. pentru dispozitivele la comands, documentatia, care indicd locul (locurile) de fabricatie, care permite

intelegerea proiectului, a productiei si a performantelor produsului, inclusiv performantele previzute, in
vederea evaludrii conformitatii cu cerintele prezentei directive.”;

punctul 3.2 se inlocuieste cu urmdtorul text:

,3.2. pentru dispozitivele destinate investigatiilor clinice, documentatia trebuie sa cuprinda:

— o descriere generald a produsului si a utilizarilor previzute;

—  planurile proiectului, metodele de productie preconizate, in special in ceea ce priveste sterilizarea,
precum si schemele componentelor, ale subansamblelor, ale circuitelor etc.;

—  descrierile si explicatiile necesare pentru a intelege planurile si schemele sus-mentionate, precum si
functionarea produsului;
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9.

rezultatele analizei riscurilor si o listd a standardelor mentionate la articolul 5, aplicate integral sau
partial, si descrieri ale solutiilor adoptate pentru respectarea cerintelor esentiale ale prezentei
directivei, in cazul in care nu au fost aplicate standardele mentionate la articolul 5;

daci dispozitivul incorporeazd sau nu, ca parte integrantd, o substantd sau un derivat din sange
uman in conformitate cu punctul 7.4 din anexa I, datele referitoare la probele efectuate in aceastd
privingd care sunt necesare pentru a evalua siguranta, calitatea §i utilitatea substantei sau ale
produsului derivat din sdnge uman in cauzd, tinind seama de scopul propus al dispozitivului;

daci dispozitivul este fabricat utilizand tesuturi de origine animald, conform dispozitiilor Directivei
2003/32/CE, masurile de gestionare a riscurilor in acest sens care au fost aplicate pentru reducerea
riscurilor de infectie;

rezultatele calculelor de proiect si ale inspectiilor si testelor tehnice efectuate etc.

Fabricantul trebuie si ia toate masurile necesare pentru a se asigura ci procesul de fabricatie genereaza produse
care sunt fabricate in conformitate cu documentatia mentionatd la primul paragraf de la acest punct.

Fabricantul trebuie sd autorizeze evaluarea sau, dacd este cazul, auditarea eficientei acestor masuri.”;

punctul 4 se inlocuieste cu urmdtorul text:

J4.

Informatiile cuprinse in declaratiile mentionate in prezenta anexd se pdstreazd pentru o perioadd de cel
putin cinci ani. In cazul dispozitivelor implantabile, perioada este de cel putin 15 ani.”;

se adaugd urmdtorul punct:

0.

Pentru dispozitivele fabricate la comands, fabricantul trebuie sd se angajeze s revizuiascd si s arhiveze
experienta acumulatd dupd incheierea fazei de productie, inclusiv dispozitiile mentionate in anexa X, si si
creeze mijloace adecvate de aplicare a masurilor corective necesare. Acest angajament include obligatia
fabricantului de a informa autorititile competente asupra incidentelor urmatoare, de indati ce a aflat de
existenta lor, precum si asupra masurilor corective relevante:

(i)

orice functionare defectuoasi sau deteriorare a caracteristicilor sifsau a performantelor unui
dispozitiv, precum si orice caz de inadecvare a instructiunilor de utilizare, care pot sd conduci sau sd
fi condus la moartea sau deteriorarea severd a stirii de sdndtate a unui pacient sau utilizator;

orice cauzd de ordin tehnic sau medical legatd de caracteristicile sau performantele unui dispozitiv,
care, din motivele mentionate la punctul (i), conduce la retragerea sistematicd de pe piatd de citre
fabricant a dispozitivelor de acelasi tip.”

Anexa IX se modificd dupd cum urmeazi:

@)

capitolul I se modificd dupd cum urmeazi:

(i)

la punctul 1.4 se adaugd urmitoarea teza:

,Programele de calculator independente se considerd a fi dispozitive medicale active.”;

punctul 1.7 se inlocuieste cu urmdtorul text:

,1.7. Sistem circulator central

In sensul prezentei directive, «sistemul circulator central» inseamnd urmatoarele vase:

ARTERIAE PULMONALES, AORTA ASCENDENS, ARCUS AORTAE, AORTA DESCENDENS SPRE
BIFURCATIO AORTAE, ARTERIAE CORONARIAE, ARTERIA CAROTIS COMMUNIS, ARTERIA
CAROTIS EXTERNA, ARTERIA CAROTIS INTERNA, ARTERIAE CEREBRALES, TRUNCUS
BRACHIOCEPHALICUS, VENAE CORDIS, VENAE PULMONALES, VENA CAVA SUPERIOR, VENA
CAVA INFERIOR.;
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in capitolul II punctul 2, se adaugd urmitorul punct:

,2.6. La calcularea duratei mentionate la punctul 1.1 din capitolul I, utilizare continui inseamna o utilizare reald

neintreruptd a dispozitivului pentru scopul pentru care este prevazut. Cu toate acestea, in cazul in care
utilizarea dispozitivului este intreruptd pentru ca acesta si fie inlocuit imediat cu acelasi dispozitiv sau cu
un dispozitiv identic, aceastd perioadd se considerd a fi o prelungire a utilizrii continue a dispozitivului.”;

capitolul IIl se modificd dupd cum urmeaza:

@

(i)

(iv)

la punctul 2.1 teza introductivd, primul paragraf se inlocuieste cu urmatorul text:

,Toate dispozitivele invazive in raport cu orificile anatomice ale organismului uman, altele decat
dispozitivele pentru chirurgie invaziva, si care nu sunt destinate sd fie conectate la un dispozitiv medical
activ sau care sunt destinate s fie conectate la un dispozitiv medical activ din clasa I.";

punctul 2.2 se inlocuieste cu urmadtorul text:

,2.2. Regula 6

Toate dispozitivele pentru chirurgie invazivd destinate utilizarii temporare fac parte din clasa Ila, cu
exceptia cazului in care sunt:

—  destinate in special controlului, diagnosticarii, monitorizarii sau corectarii unui defect al inimii
sau al sistemului circulator central prin contact direct cu aceste parti ale organismului uman,
situatie in care fac parte din clasa III;

— instrumente chirurgicale reutilizabile, situatie in care fac parte din clasa I;

—  destinate in mod special utilizarii in contact direct cu sistemul nervos central, situatie in care
fac parte din clasa IIJ;

—  destinate sd furnizeze energie sub formd de radiatii ionizante, situatie in care fac parte din
clasa IIb;

—  destinate sa aibd un efect biologic sau si fie absorbite in totalitate sau in cea mai mare parte,
situatie in care fac parte din clasa IIb;

—  destinate administrarii de medicamente prin intermediul unui sistem de distribuire, in cazul in
care acest lucru se realizeazd intr-o manierd care prezintd un pericol potential luand in
considerare modul de aplicare, situatie in care fac parte din clasa IIb.”;

la punctul 2.3, prima liniutd se inlocuieste cu urmitorul text:

,— fie destinate in special controlului, diagnosticarii, monitorizarii sau corectarii unui defect al inimii
sau al sistemului circulator central prin contact direct cu aceste parti ale organismului uman, situatie
in care fac parte din clasa III;”

la punctul 4.1 primul paragraf, trimiterea ,65/65/CEE” se inlocuieste cu trimiterea ,2001/83/CE”;

la punctul 4.1, al doilea paragraf se inlocuieste cu urmdtorul text:

,Toate dispozitivele care cuprind, ca parte integrantd, un derivat din singe uman, fac parte din clasa IIL.";

la punctul 4.3 al doilea paragraf, se adaugd urmdtoarea tezd:

,Cu exceptia cazurilor in care sunt destinate in mod special utilizarii pentru dezinfectarea dispozitivelor
invazive, situatie in care fac parte din clasa IIb.”;

la punctul 4.4, cuvintele ,Dispozitivele inactive” se inlocuiesc cu cuvantul ,Dispozitivele”.
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10. Anexa X se modificd dupd cum urmeazi:

(@

punctul 1.1 se inlocuieste cu urmatorul text:

,1.1.  Ca reguld generald, confirmarea conformitdtii cu cerintele privind caracteristicile si performantele
mentionate la punctele 1 si 3 din anexa I, in conditii normale de utilizare a dispozitivului, si evaluarea
efectelor secundare si a acceptabilitdtii raportului beneficii/riscuri, mentionat la punctul 6 din anexa I,
trebuie sd se bazeze pe date clinice. Evaluarea acestor date, denumiti in continuare evaluare clinicd, dacd
este cazul {indnd seama de eventualele standarde armonizate relevante, trebuie si urmeze o procedurd
definitd i sigurd din punct de vedere metodologic, bazati pe:

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

1.1.2. fie

1.1.3. fie

se demonstreazd echivalenta dispozitivului cu dispozitivul la care fac referire datele si

datele demonstreazd in mod adecvat conformitatea cu cerintele esentiale relevante;

o evaluare criticd a rezultatelor tuturor investigatiilor clinice efectuate;

o evaluare criticd a datelor clinice combinate previzute la punctele 1.1.1 §i 1.1.2.7

se introduc punctele de mai jos:

»1.1a.

1.1b.

1.1c.

1.1d.

Pentru dispozitivele implantabile si dispozitivele din clasa III, se efectueaza investigatii clinice, cu
exceptia cazurilor in care se justificd utilizarea datelor clinice existente.

Pentru evaluarea clinicd §i rezultatul siu se prezintd documente justificative. Documentatia
tehnicd a dispozitivului include si/sau face trimitere la documentatia in cauza.

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

In cazul in care se considerd ci dovada conformititii cu cerintele esentiale bazate pe datele
clinice nu este adecvatd, trebuie sa se furnizeze o justificare corespunzitoare a acestei excluderi,
pe baza rezultatelor gestiondrii riscurilor si tinind seama de caracteristicile specifice ale
interactiunii dintre dispozitiv si organismul uman, performantele clinice prevdzute si cererile
fabricantului. In cazul in care dovada conformititii se bazeazd exclusiv pe evaluarea
performantelor, teste pe banc si evaluarea preclinicd, este necesar si se demonstreze in mod
corespunzdtor ci aceastd dovadd este adecvatd.”;

la punctul 2.2, teza introductivd se inlocuieste cu urmdtorul text:

Jnvestigatiile clinice sunt efectuate in conformitate cu Declaratia de la Helsinki adoptatd la cea de a 18-a
Reuniune medicald mondiala de la Helsinki, Finlanda, din 1964, astfel cum a fost modificatd ultima datd de citre

PR

Reuniunea medicald mondiald.”;

punctul 2.3.5 se inlocuieste cu urmatorul text:

,2.3.5. Toate incidentele adverse grave trebuie sd fie inregistrate complet si notificate de indatd tuturor
autoritatilor competente ale statelor membre in care are loc investigatia clinicd.”




