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REGULAMENTUL (UE) NR. 722/2012 AL COMISIEI

din 8 august 2012

privind cerinte speciale in ceea ce priveste cerintele previzute in Directivele 90/385/CEE si
93/42/CEE ale Consiliului cu privire la dispozitivele medicale implantabile active si la
dispozitivele medicale fabricate utilizind tesuturi de origine animald

(Text cu relevantd pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Directiva 90/385/CEE a Consiliului din 20 iunie
1990 privind apropierea legislatiilor statelor membre referitoare
la dispozitivele medicale active implantabile ('), in special
articolul 10c,

avand in vedere Directiva 93/42/CEE a Consiliului din 14 iunie
1993 privind dispozitivele medicale (?), in special articolul 14b,

intrucat:

(1)  Norme specifice pentru dispozitivele medicale fabricate
utilizand tesuturi de origine animald au fost adoptate
initial prin 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 (}). Aceastd directivd era aplicabild
numai dispozitivelor medicale care intrau in domeniul
de aplicare al Directivei 93/42/CEE.

(2)  Pentru a mentine un nivel inalt de sigurantd si de
protectie a sindtdtii impotriva riscului de transmitere a
encefalopatiilor spongiforme animale la pacienti sau la
alte persoane prin intermediul dispozitivelor medicale
fabricate utilizdnd tesuturi de origine animald neviabile
sau derivati transformati in produsi neviabili, inclusiv al
dispozitivelor fabricate la comandi si al celor destinate
investigatiei clinice, este necesar ca normele stabilite in
Directiva 2003/32/CE si fie actualizate pe baza expe-
rientei acumulate in cursul aplicdrii directivei respective
si sd fie aplicate, de asemenea, dispozitivelor medicale
implantabile active fabricate utilizand tesuturi de origine
animald care intrd in domeniul de aplicare al Directivei
90/385CEE.

(3)  Regulamentul constituie instrumentul juridic adecvat
pentru a inlocui Directiva 2003/32/CE, avand in vedere
faptul cd aceastd masurd stabileste reguli clare si detaliate
care nu lasi statelor membre nicio posibilitate de trans-
punere divergenta.

(4 Tnainte de a fi introduse pe piatd sau puse in functiune,
dispozitivele medicale implantabile active si dispozitivele

JO L 189, 20.7.1990, p. 17.
() JO L 169, 12.7.1993, p. 1.
JO L 105, 24.4.2003, p. 18.

medicale din clasa III, conform regulilor de clasificare
stabilite in anexa IX la Directiva 93/42/CEE, indiferent
dacd sunt originare din Uniunea Europeand sau sunt
importate din tdri terte, fac obiectul procedurilor de
evaluare a conformititii prevazute la articolul 9
alineatul (1) din Directiva 90/385/CEE si, respectiv, la
articolul 11 alineatul (1) din Directiva 93/42/CEE.
Anexa 1 la Directiva 90/385/CEE si, respectiv, anexa I
la Directiva 93/42/CEE stabilesc cerintele esentiale pe care
dispozitivele medicale implantabile active si alte dispo-
zitive medicale trebuie si le indeplineasci in aceastd
privintd.

(5) In ceea ce priveste dispozitivele medicale implantabile
active si alte dispozitive medicale fabricate utilizand
tesuturi de origine animald, este necesar si se adopte
specificatii mai detaliate cu privire la cerintele stabilite
la punctul 6 din anexa 1 la Directiva 90/385/CEE si la
punctele 8.1 si 8.2 din anexa I la Directiva 93/42/CEE. In
plus, este oportun s se precizeze anumite aspecte refe-
ritoare la analiza si la gestionarea riscului in cadrul proce-
durilor de evaluare a conformitdtii mentionate la
articolul 9 din Directiva 90/385/CEE si, respectiv, la
articolul 11 din Directiva 93/42/CEE.

(6)  Regulamentul (CE) nr. 1069/2009 al Parlamentului
European si al Consiliului din 21 octombrie 2009 de
stabilire a unor norme sanitare privind subprodusele de
origine animald care nu sunt destinate consumului
uman (%) stabileste dispozitiile privind aprovizionarea cu
materiale utilizate in dispozitivele medicale. Este oportun
sd se stabileascd disporzitii suplimentare cu privire la
utilizarea acestor materiale ca tesut de plecare pentru
fabricarea de dispozitive medicale.

) Organisme stiintifice europene si internationale, precum
Agentia Europeand pentru Medicamente (°), Autoritatea
Europeand pentru Siguranta Alimentard (°), fostul
Comitet stiintific director () si fostul Comitet stiintific
pentru medicamente si dispozitive medicale (}), au
adoptat o serie de avize privind materialele cu riscuri
specificate si privind minimizarea riscului de transmitere
a agentilor encefalopatiilor spongiforme animale care au
relevantd in ceea ce priveste siguranta dispozitivelor
medicale.

(*) JO L 300, 14.11.2009, p. 1.

(°) Notid pentru indrumarul privind reducerea la minimum a riscului de
transmitere a agentilor encefalopatiilor spongiforme animale prin
medicamentele de uz uman si veterinar (EMA[410/01 rev.3), JO
C 73, 5.3.2011, p. 1.

(©) http://www.efsa.europa.eu/en/topics/topic/bse.htm.

() http:[[ec.europa.eu/food|fs/bse[scientific_advice08_enprint.html.

(®) A se vedea http://ec.curopa.cu/health/scientific_committees/emerging/
opinions/scmpmd/index_en.htm.
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(8) Statele membre ar trebui si verifice c¢d organismele noti-
ficate desemnate pentru a evalua conformitatea dispozi-
tivelor medicale fabricate utilizdnd tesuturi de origine
animali dispun de competentele necesare si de cunostinte
actualizate pentru a indeplini aceastd sarcini.

(9)  Perioada de control acordatd autorititilor competente ale
statelor membre in ceea ce priveste rezumatul raportului
de evaluare elaborat de organismele notificate ar trebui si
fie mai scurtd pentru dispozitive medicale fabricate
utilizand materiale de plecare certificate de Directoratul
European pentru Calitatea Medicamentelor decat in
cazurile in care se folosesc materiale necertificate. In
ambele cazuri, ar trebui si existe posibilitatea de a
scurta perioada de mentinere a statu-quoului.

(10)  Pentru a facilita o tranzitie fird probleme citre noile
cerinte, este necesar si se prevadd o perioadd tranzitorie
adecvatd care sd permitd continuarea introducerii pe piatd
si a punerii in functiune a dispozitivelor medicale
implantabile active care fac deja obiectul unui certificat
de examinare CE a proiectului sau al unui certificat de
examinare CE de tip.

(11) Mdsurile prevdzute in prezentul regulament sunt
conforme cu avizul Comitetului pentru dispozitive
medicale instituit prin articolul 6 alineatul (2) din
Directiva 90/385/CEE,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

(1)  Prezentul regulament stabileste cerinte speciale in ceea ce
priveste introducerea pe piatd si/sau punerea in functiune a
dispozitivelor medicale, inclusiv dispozitivele medicale implan-
tabile active, fabricate utilizand tesuturi de origine animald care
au fost transformate in produsi neviabili sau din produsi
neviabili derivati din tesuturi de origine animali.

(2)  Prezentul regulament se aplicd tesuturilor de origine
animald, precum si derivagilor lor, provenind de la speciile
bovind, ovind si caprind, precum si de la cerb, elan, nurcd si
pisicd.

(3)  Colagenul, gelatina si seul folosite pentru fabricarea
dispozitivelor medicale indeplinesc cel putin cerintele necesare
pentru a fi considerate adecvate pentru consumul uman,
stabilite in Regulamentul (CE) nr. 1069/2009.

(4)  Prezentul regulament nu se aplicd:

(a) derivatilor din seu prelucragi in conditii cel putin la fel de
stricte precum cele stabilite in anexa I sectiunea 3;

(b) dispozitivelor medicale mentionate la alineatul (1) care nu
sunt destinate si intre in contact cu corpul uman sau care
sunt destinate sd intre in contact numai cu piele intactd.

Articolul 2

In sensul prezentului regulament, se aplicd urmitoarele definitii
pe langd cele prevazute in Directivele 90/385/CEE si 93/42/CEE:

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

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

(c) ,derivat” inseamnd un material obtinut dintr-un tesut de
origine animald prin intermediul unuia sau al mai multor
tratamente, al uneia sau al mai multor transformiri sau
etape de prelucrare;

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

(e) ,EST” inseamnd toate encefalopatiile spongiforme trans-
misibile, astfel cum sunt definite la articolul 3 alineatul (1)
litera (a) din Regulamentul (CE) nr. 999/2001 al Parla-
mentului European si al Consiliului (*);

(f) ,agenti infectiosi ai EST” inseamnd agenti patogeni neclasi-
ficati care sunt capabili sd transmitd EST;

(@) ,reducere, eliminare sau indepdrtare” inseamnd un proces
prin care numdrul agentilor infectiosi ai EST este redus ori
prin care acestia sunt eliminati sau indepirtati pentru a
preveni orice infectie sau reactie patogend;

(h) ,inactivare” inseamnd un proces prin care este redusd capa-
citatea agentilor infectiosi ai EST de a provoca o infectie sau
o reactie patogend;

(i) ,tard sursd” inseamnd tara sau tdrile in care s-a ndscut, a fost
crescut sifsau sacrificat animalul;

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

Articolul 3

(1)  nainte de depunerea unei cereri de evaluare a confor-
mitdtii in temeiul articolului 9 alineatul (1) din Directiva
90/385/CEE sau al articolului 11 alineatul (1) din Directiva
93/42|CEE, producidtorul dispozitivelor medicale mentionate la
articolul 1 alineatul (1) din prezentul regulament sau reprezen-
tantul autorizat al acestuia pune in aplicare sistemul de analizd
si de gestionare a riscului previzut in anexa I la prezentul
regulament.

(2)  In ceea ce priveste dispozitivele fabricate la comandi si
dispozitivele destinate investigatiei clinice care intrd sub
incidenta articolului 1 alineatul (1), in declaratia producitorului
sau a reprezentantului siu autorizat §i in documentatia in
conformitate cu anexa 6 la Directiva 90/385/CEE sau, respectiv,
cu anexa VIII la Directiva 93/42/CEE se abordeazd, de asemenea,
conformitatea cu cerintele speciale previzute in anexa I
sectiunea 1 la prezentul regulament.

Articolul 4

(1)  Statele membre verificd dacd organismele notificate in
temeiul articolului 11 din Directiva 90/385/CEE sau al arti-
colului 16 din Directiva 93/42/CEE detin cunostinte actualizate
privind dispozitivele medicale mentionate la articolul 1 alineatul
(1), in vederea evaludrii conformitatii dispozitivelor respective cu
dispozitiile Directivei 90/385/CEE sau, respectiv, ale Directivei

() JO L 147, 31.5.2001, p. 1.
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93/42|CEE si cu cerintele speciale stabilite in anexa [ la
prezentul regulament. Statele membre verificd periodic daci
organismele in cauzd continud si detind cunostintele si compe-
tentele actualizate necesare.

Dacd, pe baza verificirii in cauzd, un stat membru trebuie si
modifice sarcinile unui organism notificat, statul membru
respectiv informeazd Comisia si celelalte state membre cu
privire la aceasta.

(2)  Statele membre informeazd Comisia si celelalte state
membre cu privire la rezultatele verificirii mentionate in
prima tezd de la alineatul (1) pand la 28 februarie 2013.

Articolul 5

(1)  Procedurile de evaluare a conformititii dispozitivelor
medicale mentionate la articolul 1 alineatul (1) includ
evaluarea respectdrii de cdtre aceste dispozitive a cerintelor
esentiale ale Directivei 90/385/CEE sau, respectiv, ale Directivei
93/42|CEE si a cerintelor speciale prevdzute in anexa I la
prezentul regulament.

(2)  Organismele notificate evalueazd documentatia prezentatd
de citre producdtor pentru a verifica dacd beneficiile dispozi-
tivului sunt superioare riscurilor sale reziduale. Se tine seama in
mod special de:

(a) procesul de analizi si de gestionare a riscului urmat de
producitor;

(b) justificarea utilizarii tesuturilor sau a derivatilor de origine
animald, tinind cont de eventuala existentd a unor tesuturi
cu risc mai scdzut sau a unor substitute sintetice;

(¢) rezultatele studiilor de eliminare si de inactivare sau rezul-
tatele analizei literaturii de specialitate relevante;

(d) modul in care producitorul controleazd sursele de materii
prime, produsele finite, procesul de productie, testele si
subcontractantii;

(e) necesitatea de a verifica aspectele legate de originea si de
prelucrarea tesuturilor si a derivatilor de origine animald,
procesele de eliminare sau de inactivare a agentilor
patogeni, inclusiv activitdtile desfdsurate de furnizori.

(3) La evaluarea analizei si a gestiondrii riscului in cadrul
procedurii de evaluare a conformititii, organismele notificate
iau in considerare, dacd este disponibil, certificatul de confor-
mitate EST emis de Directoratul European pentru Calitatea
Medicamentelor pentru materialele de plecare (denumit in
continuare ,certificat de conformitate EST”).

In cazul in care sunt necesare informatii suplimentare pentru a
evalua adecvarea materialului de plecare pentru un anumit
dispozitiv medical, organismele notificate pot solicita
prezentarea de informatii suplimentare pentru a permite
evaluarea previzutd la alineatele (1) si (2).

(4)  nainte de a emite un certificat de examinare CE a
proiectului sau un certificat de examinare CE de tip, organismele
notificate  informeazd, prin intermediul autorititii lor

competente (denumitd in continuare ,autoritatea competentd de
coordonare”), autorititile competente din celelalte state membre
si Comisia cu privire la analiza lor efectuatd in conformitate cu
alineatul (2), prin intermediul unui rezumat al raportului de
evaluare in conformitate cu anexa II la prezentul regulament.

(5)  Autorititile competente ale statelor membre pot prezenta
observatii cu privire la rezumatul raportului de evaluare
prevazut la alineatul (4) in urmadtoarele termene:

(@) in ceea ce priveste dispozitivele medicale pentru care se
folosesc materiale de plecare pentru care a fost prezentat
certificatul de conformitate EST mentionat la alineatul (3), in
termen de patru siptiméni de la data la care organismul
notificat a informat autoritatea competentd de coordonare
in conformitate cu alineatul (4);

(b) in ceea ce priveste dispozitivele medicale pentru care se
folosesc materiale de plecare pentru care nu a fost
prezentat un certificat de conformitate EST, in termen de
doudsprezece siptimdni de la data la care organismul
notificat a informat autoritatea competentd de coordonare
in conformitate cu alineatul (4).

Autorititile competente ale statelor membre si Comisia pot
conveni cu privire la reducerea termenelor previzute la literele

(@) si (b).

(6)  Organismele notificate iau in considerare in mod cores-
punzitor orice observatie primitd in conformitate cu alineatul
(5). In acest sens, ele transmit o explicatie care include orice
justificare adecvatd pentru neluarea in considerare a uneia sau a
mai multor observatii primite, precum si deciziile lor finale
autoritdtii competente de coordonare, care le pune apoi la
dispozitia Comisiei §i a autoritdtilor competente de la care au
fost primite observatiile.

(7)  Producitorul aduni, evalueazd si prezintd organismului
notificat informatiile privind modificdrile in ceea ce priveste
tesuturile sau derivatii de origine animald utilizati pentru
dispozitiv sau in ceea ce priveste riscul de EST legat de
dispozitiv. In cazul in care aceste informatii determini o
crestere a riscului global de EST, se aplicd dispozitiile de la
alineatele

(1)-(6).

Articolul 6

Fird a aduce atingere articolului 7 alineatul (2), statele membre
fau toate masurile necesare pentru a se asigura cd dispozitivele
mentionate la articolul 1 alineatul (1) sunt introduse pe piatd
sifsau puse in functiune numai in cazul in care respectd
dispozitiile Directivei 90/385/CEE sau, respectiv, ale Directivei
93/42/CEE si cerintele speciale previzute in prezentul regu-
lament.

Articolul 7

(1)  Titularii certificatelor de examinare CE a proiectului sau ai
certificatelor de examinare CE de tip emise inainte de 29 august
2013 pentru dispozitivele medicale implantabile active
mentionate la articolul 1 alineatul (1) solicitd organismului lor
notificat un certificat complementar de examinare CE a
proiectului sau un certificat complementar de examinare CE
de tip care sd ateste respectarea cerintelor speciale previzute
in anexa I la prezentul regulament.



L 212/6

Jurnalul Oficial al Uniunii Europene

9.8.2012

(2)  Pana la 29 august 2014, statele membre acceptd intro-
ducerea pe piatd si punerea in functiune a dispozitivelor
medicale implantabile active mentionate la articolul 1 alineatul
(1), care fac obiectul unui certificat de examinare CE a
proiectului sau al unui certificat de examinare CE de tip emis
inainte de 29 august 2013.

Articolul 8
Directiva 2003/32/CE se abrogd cu efect de la 29 august 2013.

Trimiterile la directiva abrogatd se interpreteazd ca trimiteri la
prezentul regulament.

Articolul 9

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

Se aplicd de la 29 august 2013, cu exceptia articolului 4, care se
aplicd incepand cu data intrdrii in vigoare a prezentului regu-
lament.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele

membre.

Adoptat la Bruxelles, 8 august 2012.

Pentru Comisie
Presedintele
José Manuel BARROSO
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1.1.

1.2.

1.2.2.

1.2.3.

ANEXA I

ANALIZA SI GESTIONAREA RISCULUI
Justificarea utilizirii tesuturilor sau a derivatilor de origine animali

Producitorul trebuie si justifice, pe baza strategiei sale globale de analizd §i de gestionare a riscului pentru un
anumit dispozitiv medical, decizia de a folosi tesuturi sau derivati de origine animald mentionati la articolul 1
(precizand specia de animale, tesuturile §i provenienta), avand in vedere beneficiile clinice, potentialele riscuri
reziduale si alternativele adecvate (precum tesuturile cu risc mai scdzut sau substitutele sintetice).

Procesul de evaluare a riscurilor

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

Siguranta unui dispozitiv, in ceea ce priveste posibilitatea transmiterii unui agent infectios al EST, depinde de toti
factorii descrisi la punctele 1.2.1-1.2.8, care trebuie analizati, evaluati si gestionati de citre producitor. Toate
aceste masuri determind, in combinatie, siguranta dispozitivului.

Producitorul trebuie s ia in considerare cel putin urmitoarele etape-cheie:

(a) selectarea materialelor de plecare (tesuturi sau derivati) considerate adecvate in ceea ce priveste potentiala lor
contaminare cu agenti infectiosi ai EST (a se vedea punctele 1.2.1, 1.2.2, 1.2.3 si 1.2.4), tinand cont de
colectarea, manipularea, transportul, depozitarea si prelucrarea ulterioare;

(b) aplicarea unui proces de productie prin care si fie indepartati sau inactivati agentii infectiosi ai EST din
tesuturile sau din derivatii sursd controlati (a se vedea punctul 1.2.5);

(c) mentinerea unui sistem de colectare si de evaluare a informatiilor dobandite in cursul etapelor de productie si
de postproductie privind modificdrile care pot afecta evaluarea adecvirii etapelor mentionate la literele (a)

si (b).

in plus, producitorul trebuie s3 tind seama de caracteristicile dispozitivului si de utilizarea cireia ii este destinat (a
se vedea punctele 1.2.6, 1.2.7 si 1.2.8).

La punerea in aplicare a strategiei de analizd si de gestionare a riscului, producitorul trebuie si tind seama in
mod corespunzitor de avizele publicate relevante adoptate de comitetele sau de organismele stiintifice europene
sau internationale relevante, precum Comitetul stiintific director (CSD), Autoritatea Europeand pentru Siguranta
Alimentard (EFSA), Agentia Europeand pentru Medicamente (EMA), Organizatia Mondiald pentru Sinitatea
Animalelor (OIE) si Organizatia Mondiald a Sanatitii (OMS).

Animale folosite ca sursi de material

Riscul de EST este legat de speciile sursa, de rase si de natura tesutului de plecare. Intrucat infectiozitatea EST se
acumuleazd pe parcursul unei perioade de incubatie de mai multi ani, se considerd cd selectarea unor animale
tinere si avand o stare de sdndtate bund este un factor de reducere a riscului. Trebuie excluse ca sursd de material
animalele cu risc, cum sunt cele gdsite moarte, cele sacrificate in conditii de urgentd sau cele suspectate de EST.

Originea geografici

Pentru evaluarea riscului tarii sursd, trebuie sd se tind cont de Decizia 2007/453/CE a Comisiei din 29 iunie
2007 de stabilire a statutului privind ESB al unui stat membru, al tdrilor terfe sau al uneia dintre regiunile
acestora in functie de riscul de contaminare cu ESB ().

Natura tesutului de plecare

Producitorul trebuie sd tind seama de clasificarea riscurilor legate de diferitele tipuri de tesuturi de plecare, astfel
cum este definitd in orientdrile OMS privind distributia infectiozitatii tesuturilor in encefalopatiile spongiforme

() JO L 172, 30.6.2007, p. 84.
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1.2.4.

1.2.5.

1.2.5.1.

1.2.5.2.

1.2.6.

transmisibile (2006), cu modificdrile ulterioare. Selectarea tesuturilor de origine animald trebuie efectuatd astfel
incat sd se pastreze controlul asupra trasabilitdtii si a integritdtii tesutului de origine. Atunci cand este cazul,
animalele trebuie s3 fie supuse inspectiilor veterinare ante §i post-mortem.

In plus, se aplici Regulamentul (CE) nr. 1069/2009.

Fird a aduce atingere dispozitiei din urmdtorul paragraf, se utilizeazd doar materiale de categoria 3 in confor-
mitate cu articolul 10 din Regulamentul (CE) nr. 1069/2009.

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

Pentru bovine, ovine si caprine, materialele cu riscuri specificate (MRS) enumerate in anexa V la Regulamentul
(CE) nr. 999/2001 trebuie considerate ca prezentdnd o infectiozitate EST potentiald ridicata.

Controalele privind sacrificarea si prelucrarea pentru prevenirea unei contamindri incrucisate

Producdtorul trebuie sd se asigure cd riscul de contaminare incrucisatd in timpul sacrificirii, al colectdrii, al
prelucrdrii, al manipuldrii, al depozitdrii si al transportului este redus la minimum.

Inactivarea sau indepdrtarea agentilor infectiosi ai EST

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

Pentru celelalte dispozitive, in cazul in care producdtorul declard ci procedeele de fabricatie sunt in mdsurd sa
indepirteze sau sd inactiveze agentii infectiosi ai EST, acesta trebuie sd prezinte o documentatie adecvatd in acest
sens.

Informatiile relevante obtinute prin analiza literaturii stiintifice din domeniu pot fi folosite pentru justificarea
factorilor de inactivare si de eliminare, in cazul in care procesele specifice citate in literatura de specialitate sunt
comparabile cu cele utilizate pentru dispozitiv. Cercetarea si analiza vizeazd si eventualele avize stiintifice
adoptate de un comitet sau de un organism stiintific european sau international. Avizele sunt folosite ca
referintd in cazul unor opinii contradictorii.

Daci cercetdrile documentare nu asigurd o justificare suficientd, producitorul trebuie si intreprindd un studiu
specific de inactivare sau de eliminare, dupd caz, pe baze stiintifice, tinind seama de urmditoarele elemente:

(a) riscul identificat asociat tesutului;

(b) identificarea agentilor model relevanti;

(c) justificarea alegerii combinatiilor respective de agenti model;

(d) identificarea fazei sifsau a etapei alese pentru eliminarea sau inactivarea agentilor infectiosi ai EST;
(e) documentatia privind parametrii pentru orice studiu de validare a inactivarii sau a elimindrii EST;
(f) calcularea factorilor de reducere.

Producitorul trebuie si aplice proceduri documentate in mod adecvat pentru a garanta ci parametrii de
prelucrare validati sunt aplicati pe parcursul fabricatiei curente.

Raportul final trebuie si precizeze parametrii si limitele de productie care au o importantd cruciald pentru
eficienta procesului de inactivare sau de eliminare.

Cantitatile de tesuturi sau de derivati de origine animald necesare pentru producerea unei unitdti de dispozitiv medical

Producitorul trebuie sd evalueze cantitatea de tesuturi sau de derivati bruti de origine animald necesard pentru
producerea unei singure unitdti de dispozitiv medical. Producdtorul trebuie si evalueze daci procesul de
productie are capacitatea de a concentra nivelurile de agenti infectiosi ai EST prezente in tesuturile de plecare
sau in derivatii de origine animald.
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1.2.7.

1.2.8.

1.3.

2.1.

2.2.

Tesuturi sau derivai de origine animald care intrd in contact cu pacientii si utilizatorii

Producdtorul trebuie si ia in considerare:

(a) cantitatea maximd de tesuturi sau de derivati de origine animald care intrd in contact cu pacientul sau cu
utilizatorul atunci cand utilizeazd un singur dispozitiv medical;

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

(c) tipul de tesut sau de derivati care intrd in contact cu pacientii sau cu utilizatorii;

(d) perioada in care dispozitivul este destinat si rdmand in contact cu corpul (incluzand efectul de bioresorbtie);
si

(¢) numdrul de dispozitive medicale care pot fi folosite in cadrul unei proceduri date sau, dacd este posibil, pe
durata vietii unui pacient sau a unui utilizator.

Calea de administrare

In evaluarea riscului, producitorul trebuie s3 tind seama de calea de administrare indicatd in cadrul informatiilor
despre produs.

Analiza evaludrii riscurilor

Producitorul trebuie si instituie si s3 mentind o procedurd sistematicd de analizd a informatiilor obtinute privind
dispozitivele medicale sau dispozitivele similare in etapa de postproductie. Informatiile trebuie evaluate pentru a
se stabili potentiala lor relevantd in domeniul sigurantei, in special in urmatoarele cazuri:

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

In cazurile prezentate la literele (a), (b) sau (c), producitorul transmite rezultatele evaludrii, care vor fi luate in
considerare in cadrul procesului de gestionare a riscurilor.

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

Rezultatele acestei evaludri trebuie documentate.

EVALUAREA DE CATRE ORGANISMELE NOTIFICATE

In ceea ce priveste dispozitivele medicale mentionate la articolul 1 alineatul (1), producitorii trebuie si le
furnizeze organismelor notificate mentionate la articolul 4 toate informatiile relevante care permit evaluarea
strategiei lor de analizd si de gestionare a riscului in conformitate cu articolul 5 alineatul (2).

Informarea organismului notificat cu privire la modificiri si la informatii noi

Orice modificare legatd de procesele de selectie, colectare, manipulare, prelucrare si inactivare sau eliminare si
orice informatie noud privind riscul de EST obtinutd de producitor si relevantd pentru dispozitivul medical, care
ar putea modifica rezultatul evaludrii riscului realizate de producitor, trebuie transmisd organismului notificat si,
daci este cazul, trebuie aprobatd de organismul notificat Inaintea punerii sale in aplicare.

Reinnoirea certificatelor

In contextul deciziei sale privind prelungirea pentru o perioadd suplimentard de cel mult cinci ani a valabilitatii
unui certificat de examinare CE a proiectului sau a unui certificat de examinare CE de tip, in conformitate cu
articolul 9 alineatul (8) din Directiva 90/385/CEE sau, respectiv, cu articolul 11 alineatul (11) din Directiva
93/42/CEE, organismul notificat examineazd in sensul prezentului regulament cel putin urmdtoarele aspecte:
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(a) justificarea actualizatd a utilizarii unor tesuturi sau a unor derivati de origine animald, inclusiv o comparatie
cu tesuturile cu risc mai scdzut sau cu substitutele sintetice;

(b) o analizd a riscului actualizatd;
(¢) o evaluare clinici actualizat;
(d) date de testare sifsau justificdri actualizate, de exemplu in ceea ce priveste standardele armonizate actuale;

(e) identificarea oricdror modificdri efectuate de la emiterea certificatului original (sau de la ultima reinnoire) care
ar putea avea un efect asupra riscului de EST;

(f) dovezi conform cdrora dosarul proiectului rdimane la zi din punct de vedere tehnic in ceea ce priveste
riscurile de EST.

Cresterea riscului global de EST

In cazul in care, pe baza informatiilor prezentate in conformitate cu punctele 2.1 sau 2.2, un organism notificat
stabileste ca riscul global de EST in legdturd cu un dispozitiv medical a crescut, acest organism notificat urmeaza
procedura stabilitd la articolul 5.

PROCESE RIGUROASE PENTRU DERIVATII DIN SEU MENTIONATI LA ARTICOLUL 1 ALINEATUL (4) DIN
PREZENTUL REGULAMENT

— Transesterificarea sau hidroliza la cel putin 200 °C timp de cel putin 20 de minute sub presiune (productia de
glicerol, acizi grasi si esteri ai acizilor grasi);

— saponificarea cu NaOH 12 M (productia de glicerol si sdpun)
— proces discontinuu: la cel putin 95 °C timp de cel putin 3 ore;
— proces continuu: la cel putin 140 °C, sub presiune, timp de cel putin 8 minute, sau echivalent;

— distilarea la 200 °C.
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ANEXA 11

Rezumat al raportului de evaluare in conformitate cu articolul 5 alineatul (4) din Regulamentul (UE) nr.

722/2012

Detalii referitoare la organismul notificat emitent

1. Denumirea organismului notificat | 2. Numdrul organismului notificat 3. Tara

4. Transmis de 5. Persoana de contact 6. Telefon

7. Fax 8. E-mail 9. Referinta clientului  (denumirea

producdtorului i, dupd caz, a
reprezentantului sdu autorizat)

10. Confirmarea faptului cd, in conformitate cu articolul 11 din Directiva 90/385/CEE si, respectiv, cu articolul 16 din
Directiva 93/42/CEE, precum si cu articolul 4 din Regulamentul (UE) nr. 722/2012, organismul notificat emitent a
fost desemnat de autoritatea sa competentd pentru a evalua conformitatea:

[ dispozitivelor medicale implantabile active fabricate utilizdnd tesuturi de origine animald reglementate prin
Regulamentul (UE) nr. 7222012,
O dispozitivelor medicale fabricate utilizdnd tesuturi de origine animald reglementate prin Regulamentul (UE) nr.
722/2012.
Date referitoare la dispozitivul medical (implantabil activ)

11. (@) [J Dispozitiv medical implantabil activ [ Alt dispozitiv medical

11. (b) Descrierea si compozitia produsului

12. Informatii privind utilizarea previzutd

13. Material de plecare

13. (a) Certificat EDQM disponibil [] DA [J NU

(Daci certificatul EDQM este disponibil, acesta trebuie prezentat impreund cu prezentul rezumat al raportului
de evaluare.)

13. (b) Informatii privind:

— natura tesutului (tesuturilor) de plecare:
— specia (speciile) animald (animale):
— originea (originile) geograficd (geografice):

14. Descriere a masurilor-cheie adoptate pentru a reduce la minimum riscul de infectie:

15. Estimare a riscului de EST legat de utilizarea produsului, tindnd cont de probabilitatea de contaminare a produ-
sului, de natura si de durata expunerii pacientului:

16. Justificarea utilizdrii tesuturilor sau a derivatilor de origine animald in dispozitivul medical, inclusiv argumente
privind caracterul acceptabil al riscului global de EST estimat, evaluarea unor materiale alternative §i beneficiul
clinic preconizat:

17. Metoda de verificare a centrelor de aprovizionare si a furnizorilor materialului de origine animald utilizat de
producitorul dispozitivului:
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Declaratia organismului notificat

18. Concluzia prezentei evaludri:

Decizia noastrd preliminard, pe baza evaludrii datelor si a procesului de evaluare, este cd cererea indeplineste
cerintele de conformitate cu

[ Directiva 90/385/CEE a Consiliului [ Directiva 93/42/CEE a Consiliului

si cu Regulamentul (UE) nr. 722/2012.

Data transmiterii

19. Prezentul raport a fost transmis la data de autoritdtii competente de
coordonare din pentru a informa autorititile competente ale celorlalte
state membre si Comisia si pentru a solicita comentariile acestora, dupd caz.




	Regulamentul (UE) nr . 722/2012 al Comisiei din 8 august 2012 privind cerințe speciale în ceea ce privește cerințele prevăzute în Directivele 90/385/CEE și 93/42/CEE ale Consiliului cu privire la dispozitivele medicale implantabile active și la dispozitivele medicale fabricate utilizând țesuturi de origine animală (Text cu relevanță pentru SEE)

